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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) Uimh. 536/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibrein 2014

maidir le trialacha clinicidla ar thdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin,

Tar éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitnta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhii déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

Agus triail chlinicitil 4 stidradh, ba cheart go ndéanfai cearta, sdbhdilteacht, dinit agus dea-bhail na ndaoine is
dbhar a chosaint agus ba cheart go mbeadh na sonraf a ghintear iontaofa agus stéinseach. Ba cheart tosaiocht a
thabhairt i gcénai do leasanna na ndaoine is dbhar thar aon leasanna eile.

lonas gur féidir riald neamhspledch a dhéanamh i dtaobh cibé acu ar comhlionadh na prionsabail sin, ba cheart
go mbeadh triail chlinicitil faoi réir réamhidart.

Ba cheart soiléiriti a dhéanamh ar an sainmhinit atd ann cheana ar thriail chlinicitil mar atd leagtha sios i dTreoir
2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). Chun na criche sin, ba cheart sainmhinit nios
beaichte a thabhairt ar choincheap na trialach clinicidla tri choincheap nios leithne an “staidéir chlinicigil” a
thabhairt isteach, ar catagdir den staidéar sin { an triail chlinicitiil. Ba cheart an chatagdir sin a shainmhinit ar
bhonn critéar sonrach. Tugann an cur chuige sin aird chuf ar threoirlinte idirndisitinta agus td sé ag luf le dli an
Aontais lena rialaftear tdirgi focshldinte, rud a chuireann le déscaradh idir “triail chlinicivil” agus “staidéar neamh-
idirghabhdlach”.

T4 sé mar aidhm le Treoir 2001/20/CE na fordlacha riarachdin lena rialaitear trialacha clinicitla san Aontas a
shimpli agus a chomhchuibhiti. Is léir 6n taithi a fuarthas, afach, ndr baineadh amach cur chuige
comhchuibhithe maidir le rialdil trialacha clinicitla ach i bpdirt. I ngeall air sin, td deacracht ar leith ag baint le
triail chlinicitil dirithe a dhéanamh i roinnt Ballstit. Td sé le tuiscint 6 fhorbairti eolaiocha, dfach, go

() 10 C 44,15.2.2013, Ich. 99.

(*) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 3 Aibredn 2014 (nach bhfuil foilsithe f6s san Iris Oifigidil) agus cinneadh 6n gComhairle an
14 Aibredn 2014.

(}) Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast dhlithe, rialachdin agus
thordlacha riarachdin na mBallstit maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stitiradh trialacha clinicitila ar thdirgf
focshldinte lena n-usdid ag an duine (IO L 121, 1.5.2001, Ich. 34).
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spriocdhireofar i dtrialacha clinicitila amach anseo ar phobail othar nios sonrai, amhail foghrtpai arna n-aithint
tri fhaisnéis ghéanomaiochta. Ar mhaithe le lion leordhéthanach othar a direamh i dtrialacha clinicitila den sort
sin, d’fhéadfadh sé gur g4 do roinnt mhaith Ballstit, n6 na Ballstdit uile, a bheith rannphdirteach iontu. Tri na
nésanna imeachta nua maidir le hddard trialacha clinicidla, ba cheart taobht leis an méid Ballstat agus is féidir a
direamh. D4 bhri sin, ar mhaithe leis na nésanna imeachta a shimpliti maidir le tiolacadh sainchombhaid iarratais i
dtaca le hudarti do thriail chlinicitil, ba cheart go seachnofai faisnéis atd mar an gcéanna den chuid is mé a chur
isteach arfs agus arfs eile agus ina ionad sin ba cheart aon sainchomhad iarratais amhdin a chur isteach chuig na
Ballstdit uile lena mbaineann tri thairseach tiolactha iarratais. I bhfianaise go bhfuil an tdbhacht chéanna do
thaighde clinicitil Eorpach ag baint le trialacha clinicitila a dhéantar i mBallstdt aonair, ba cheart go ndéanfai an
sainchomhad iarratais do na trialacha clinicidla sin a chur isteach freisin trid an tairseach aonair sin.

Maidir le Treoir 2001/20/CE, is léir freisin 6n taithi a fuarthas go ndéanfadh foirm dhlithidil Rialachdin buntaist{
a chruthd d'urraitheoir{ agus d'imscradaitheoiri, mar shampla i gcomhthéacs trialacha clinicitla a dhéantar i nios
mo nd Ballstdit amhdin, 6s rud é go mbeadh siad in ann brath go direach ar fhordlacha an rialachdin, ach chomh
maith leis sin i gcomhthéacs tuairisci sdbhdilteachta agus lipéadii a dhéanamh ar thdirgi ifocshldinte
imscradaitheacha. D4 bhri sin, coinneofar éagstlachtai i gecur chuige i measc na mBallstat éagsuil chomh hiseal
agus is féidir.

Ba cheart do na Ballstdit lena mbaineann dul i gcomhar lena chéile agus meastini & dhéanamh acu ar iarraidh
maidir le hiadard do thriail chlinicitiil. Nior cheart gnéithe de bhunchinedl ndisitinta, amhail toiliti feasach, a
direamh sa chombhar sin.

Chun moillithe riarachdin ar thost trialach clinicitla a sheachaint, ba cheart an nds imeachta a bheith soltibtha
agus éifeachtiil, agus fés gan diobhdil a dhéanamh do shdbhdilteacht na n-othar nd don tsldinte phoibli.

Ba cheart go mbeadh na hamlinte chun sainchomhad iarratais ar thrialacha clinicitla a mheastn fada go leor le
gur féidir an comhad a mheastnd, ach rochtain mhear ar chéiredlacha nudlaiocha nua a dirithiti ag an am céanna,
agus ba cheart go n-diritheofai gur 4it tharraingteach é an tAontas i gconai chun trialacha clinicidla a stigradh. I
bhfianaise an méid sin, tugadh coincheap an tdaraithe intuigthe isteach i dTreoir 2001/20/CE. Ba cheart an
coincheap sin a choinnedil lena dirithid go gcloitear le hamlinte. I gcds géarchéime sldinte poibli, ba cheart deis a
bheith ag na Ballstdit iarratas ar thriail chlinicitil a mheastind agus a tidarG go mear. D4 bhri sin, nior cheart aon
ios-amlinte maidir le formheas a bhund.

Ba cheart go gcothofai trialacha clinicitila chun forbairt a dhéanamh ar thdirgi {focshldinte dilleachta, de réir mar a
shainmhinitear i Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus ar thdirgf
focshldinte atd dirithe ar dhaoine is dbhar a bhfuil galair orthu atd tromchuiseach, diblitheach agus go minic is
baol bédis do6ibh agus ar galair iad nach mbuaileann nios mé nd duine as 50 000 san Aontas (galair
fhiorannamha).

Ba cheart do na Ballstdit na hiarratais uile ar thrialacha clinicitila a mheasint go héifeachtdil laistigh de na
hamlinte ar leith. T4 tdbhacht ar leith do na trialacha clinicidla le meastini atd meas agus fés cuimsitheach a
mhéid a bhaineann le riochtai sldinte lena ngabhann diblid mér agus/né baol don bheatha agus nach bhfuil
mordn roghanna teiripeacha ann d6ibh, n6é nach ann do na roghanna teiripeacha sin ar chor ar bith, mar is
amhlaidh i gcds galar annamh agus fiorannamh.

Is as dha thoinse a thig an riosca i dtriail chlinicitil do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar: an tdirge {ocshldinte
imscradaithigh agus an idirghabhdil. T gcds go leor trialacha clinicitla, dfach, nil ach riosca breise fosta i gceist do
shabhailteacht na ndaoine is abhar, i gcompardid le gndthchleachtas clinicitil. Is amhlaidh atd go hdirithe i gcds
ina bhfuil an tdirge {ocshldinte imscridaitheach cumhdaithe ag GdarG margaiochta, is ¢ sin rinneadh measint
cheana ar an gcdiliocht, ar an tsdbhdilteacht agus ar an éifeachtdlacht le linn an nés imeachta um tdara
margaiochta né, mura n-usdidtear an tdirge i gcomhréir le téarmai an ddarti margaiochta, go bhfuil sé fianaise-
bhunaithe agus go bhfuil sé 4 thact fianaise eolaioch foilsithe maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge
sin agus i gcds nach gcothaionn an idirghabhdil ach riosca breise an-teoranta don duine is dbhar gcompardid le
gndthchleachtas clinicitil. Is minic a bhionn na “trialacha clinicidla idirghabhala isle” sin rithdbhachtach chun
coiredlacha agus diagnéisi caighdednacha a mheastni, agus ar an tsli sin déantar dsdid tdirgi focshldinte a
bharrfheabhsti agus ar an gcaoi sin cuirtear le hardleibhéal sldinte poibli. Ba cheart go mbeadh na trialacha
clinicitila sin faoi réir rialacha nach bhfuil chomh dian sin, a mhéid a bhaineann le faireachdn, le ceanglais
d'inneachar an mbhdistirchomhaid agus le hinrianaitheacht na dtdirgi iocshldinte imscradaitheacha. Chun
sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithit, ba cheart déibh, dfach, a bheith faoi réir an nés imeachta iarratais
chéanna le haon triail chlinicitil eile. D'théadfai sonrai ardchdiliochta arna bhfoilsit in ailt irisi eolaiochta, chomh
maith le proétacail chéiredla ndisitinta, réigitinacha né institiGiideacha, tuarascdlacha um meastnd teicneolaiochta
sldinte né fianaise iomchui eile a direamh ar an bhfianaise eolaioch fhoilsithe a thacaionn le sabhdilteacht agus
éifeachttlacht tdirge focshldinte imscradaithigh nach ndéantar a dsdid i gcomhréir le téarmai an tdaraithe
margaiochta.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 1999 maidir le tdirgf iocshldinte dilleachta.
(IOL18,22.1.2000, Ich. 1).
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Sa Mholadh 6 Chombhairle na hEagrajochta um Chomhar agus Fhorbairt Eacnamaiochta maidir le Rialachas
Trialacha Clinicitila 6 Chomhairle ECFE an 10 Nollaig 2012, tugadh isteach catagdiri riosca éagstila le haghaidh
trialacha clinicitla. T4 na catagéiri sin ar comhréir leis na catag6iri trialacha clinicitila a shainitear sa Rialachdin
seo mar go gcomhfhreagraionn Catagdir A agus Catagdir B(1) de chuid ECFE do shainmhinit na trialach clinicitila
idirghabhala isle mar a leagtar amach sa Rialachdn seo agus go gcomhfhreagraionn Catagdir B(2) agus Catagéir C
de chuid ECFE do shainmhiniti na trialach clinicidla mar a leagtar amach sa Rialachdn seo.

Sa mheastinii ar iarratas ar thriail chlinicitil, ba cheart dirit go hdirithe ar na sochair theiripeacha agus na sochair
shldinte poibli a bhfuiltear ag stil leo (“dbharthacht”) agus ar an riosca agus na michaoithitlachtai don duine is
dbhar. Maidir leis an dbharthacht, ba cheart roinnt mhaith gnéithe a chur san direamh, lena n-diritear cibé acu an
ndearna na hidardis rialdla atd i gceannas ar thdirgi focshldinte a mheastnt agus a gcur ar an margadh a tdart
an triail chlinicitil a mholadh né a thorchur agus cibé acu an bhfuil bonn cirt leis na criochphointi ionadacha,
nuair a bhionn siad in Gsdid.

Mura rud é go dtugtar bonn cirt dd mhalairt sa phrétacal, ba cheart do na daoine a ghlacann pdirt i dtriail
chlinicitil a bheith ionadaioch ar na pobalghriipal mar shampla inscne agus aoisghripai ar décha go n-tséidfidh
siad an tdirge focshldinte arna imscriidd sa triail chlinicitil.

Chun feabhas a chur ar na céiredlacha atd ar féil do ghriipai leochaileacha, amhail daoine faona né scothaosta,
daoine a bhfuil ilriochtal ainsealacha ag gabhdil déibh agus daoine ar a bhfuil neamhord sldinte meabhrai, ba
cheart go ndéanfai staidéar iomldn agus iomchui ar thdirgi {ocshldinte ar décha go mbeidh fitintas suntasach
clinicitil acu 6 thaobh a n-éifeachtai ar na sainghrapaf sin, lena n-diritear maidir leis na riachtanais a bhaineann
lena saintréithe sonracha agus cosaint sldinte agus dea-bhail daoine is dbhar a bhaineann leis na grapaf sin.

Ba cheart a fhordil sa nés imeachta um ddarti gur féidir na hamlinte don mheastint a fthadd chun ligean don
urraitheoir dirid ar cheisteanna né bardlacha a ardaitear le linn an mheastnaithe ar an sainchomhad iarratais.
Thairis sin, ba cheart a dirithidi, laistigh den tréimhse fhadaithe, go bhfuil déthain ama i gcénai ann chun an
thaisnéis bhreise a cuireadh isteach a mheastind.

Ba cheart go ndireodh tidart chun triail chlinicitil a stitiradh ar na gnéithe uile a bhaineann le cosaint na ndaoine
is dbhar agus le hiontaofacht agus stéinseacht sonrai. Ba cheart, dd bhri sin, don ddarti bheith i gcinneadh
riarachdin aonair arna dhéanamh ag an mBallstdt lena mbaineann.

Ba cheart é a fthdgdil faoin mBallstat lena mbaineann an comhlacht iomchuf né na comhlachtai iomchui atd le
bheith péirteach sa mheastnt chun triail clinicitil a stitiradh a chinneadh agus rannphdirtiocht na gcoisti eitice a
eagru laistigh de na hamchldir le haghaidh ddart na trialach clinicidla a leagtar amach sa Rialachdn seo. Is dbhar
eagrichdin inmhednaigh do gach Ballstdt iad cinnti den sért sin. Agus an comhlacht iomchui né na comhlachtai
iomchuf 4 gcinneadh, ba cheart do na Ballstdit rannphdirteachas neamhshaineolaithe, go hdirithe othar agus
eagraiochtal othar. Ba cheart d6ibh a dirithit freisin go bhfuil an saineolas is gd ar fdil. I gcomhréir le treoirlinte
idirndisianta, ba cheart do lion réasinta daoine a bhfuil, i dteannta a chéile, na cdiliochtai agus an taithi is g4 acu
an meastind a dhéanamh go comhphdirteach. Ba cheart do na daoine a dhéanann meastini ar an jarratas a bheith
neamhspledch ar an urraitheoir, ar lthair na trialach clinicitil agus ar na himscridaitheoirf atd rannphdirteach,
agus ba cheart iad a bheith saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

Ba cheart meastinii na n-iarratas ar adart ar thrialacha clinicidla a stitiradh ar bhonn an tsaineolais iomchui. Ba
cheart saineolas sonrach a bhreithniti nuair a bhionn trialacha clinicitila 4 meastint lena mbaineann daoine is
dbhar atd i gcuinsi éigeanddla, mionaoisigh, daoine is dbhar atd éagumasaithe, mnd torracha agus mnd atd ag
cotht an linbh ar an gcioch agus, i gcds inarb iomchui, pobalghripal sonracha sainaitheanta eile, amhail daoine
scothaosta n6 daoine a bhfuil galair annamha agus fiorannamha ag gabhdil déibh.

Sa chleachtas, ni i gcoénai a bhionn an fhaisnéis uile is gd chun iarratas iomldn maidir le hiidarg do thriail
chlinicitil a thiolacadh i ngach ceann de na Ballstdit ina stitirfar triail chlinicidil ar deireadh. Ba cheart go mbeadh
sé indéanta d’urraitheoiri iarratas a chur isteach ar bhonn doiciméad arna measint go comhphdirteach ag na
Ballstdit sin ina bhféadfai triail chlinicitil a stitiradh, agus ar an mbonn sin amhadin.

Ba cheart go mbeadh deis ag an urraitheoir an t-iarratas ar Gdarti do thriail chlinicitil a tharraingt siar. Ar
mhaithe le feidhmit iontaofa an nés imeachta um measina a dirithid, afach, nior cheart iarratas ar adart do
thriail chlinicitiil a tharraingt siar ach amhdin i gcds na trialach clinicidla iomldine. Ba cheart go mbeadh sé
indéanta ag an urraitheoir iarratas nua ar tdart do thriail chlinicitil a thiolacadh tar éis d6 iarratas a tharraingt
siar.
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Sa chleachtas, ar mhaithe le spriocanna earcaiochta a bhaint amach agus ar chuiseanna eile, d'théadfadh sé go
mbeidh leas ag urraitheoirf an triail chlinicitil a leathadh amach chuig Ballstdt breise tar éis udart tosaigh na
trialach clinicidla. Ba cheart sdsra ddaraithe a sholdthar chun go bhféadfai leathadh den sért sin a dhéanamh, agus
ag an am céanna a sheachaint go ndéanfadh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann a bhi rannphdirteach in
udard tosaigh na trialach clinicitla athmheastnd ar an iarratas.

Bionn trialacha clinicitla faoi réir go leor modhnuithe de ghnath tar éis a n-udaraithe. D’théadfadh sé go
mbainfeadh na modhnuithe sin leis an stitiradh, leis an dearadh, leis an modheolaiocht, le tdirge {ocshldinte
imscradaitheach né cinta, né leis an imscradaitheoir né leis an lathair trialach clinicitla atd i gceist. I gcds ina
bhfuil tionchar substaintitil ag na modhnuithe sin ar shabhdilteacht né ar chearta na ndaoine is dbhar né ar
iontaofacht né stéinseacht na sonraf a ghintear sa triail chlinicidil, ba cheart iad a bheith faoi réir nés imeachta
um tdarti atd comhchostil leis an nés imeachta um ddard tosaigh.

Ba cheart inneachar an tsainchombhaid iarratais maidir le hidarti do thriail chlinicitil a chomhchuibhiti chun a
airithit go mbeidh an fhaisnéis chéanna le fdil ag na Ballstdit go léir agus chun an préiseas iarratais ar thrialacha
clinicidla a shimplid.

Ar mhaithe le trédhearcacht i réimse na dtrialacha clinicitila a mhéad, nior cheart sonrai 6 thriail chlinicidil a
thiolacadh mar thacajocht d’iarratas ar thriail chlinicitil ach amhdin m4 t4 an triail chlinicidil sin taifeadta i
mbunachar sonrai a bhfuil rochtain phoibli agus saor in aisce air, ar bhunachar sonrai é atd ina arddn priomha
né comhphdirti né ina sholdthréir sonrai don arddn idirndisiinta um chldr trialacha clinicitla de chuid na
hEagraiochta Domhanda Sldinte (WHO ICTRP). Cruthdidh agus bainisteoidh soldthraithe sonrai do WHO ICTRP
taifid ar thrialacha clinicidla ar bhealach atd comhsheasmhach le critéir chldrlainne WHO. Ba cheart fordil
shonrach a dhéanamh do shonrai 6 thrialacha clinicitla a tosaiodh roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo.

Ba cheart é a fhdgdil faoi na Ballstdit na ceanglais teanga don sainchomhad iarratais a shuiomh. Ar mhaithe le
feidhmid riandil an mheastnaithe ar an iarratas maidir le hddart do thriail chlinicidil, ba cheart do na Ballstdit
smaoineamh ar ghlacadh le teanga a thuigtear go coitianta i réimse an leighis mar an teanga don doiciméadacht
nach gcuirtear chuig an duine is dbhar.

Aithnitear dinit an duine agus an ceart chun iomldine an duine i gCairt um Chearta Buntsacha an Aontais
Eorpaigh (an “Chairt”). Go hdirithe, ceanglaitear sa Chairt nach féidir aon idirghabhdil i réimse na bitheolaiochta
agus na focshldinte a dhéanamh gan toilid saor feasach an duine i dtricht. I dTreoir 2001/20/CE, bhi sraith
chuimsitheach rialacha maidir le cosaint chearta na ndaoine is dbhar. Ba cheart na rialacha sin a choinnedil. I
dtaca leis na rialacha maidir le hionadaithe arna ainmniti de réir dli a chinneadh do dhaoine éagumasaithe agus
do mhionaoisigh, td na rialacha sin éagstiil 6 Bhallstit go Ballstit. Ba cheart, dd bhri sin, é a thdgail faoi na
Ballstdit ionadaithe arna ainmniG de réir dli do dhaoine éagumasaithe agus do mhionaoisigh a chinneadh.
Teastafonn bearta cosanta sonracha 6 dhaoine is dbhar atd éagumasaithe, 6 mhionaoisigh, 6 mhnd torracha agus
6 mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch.

Ba cheart go mbeadh dochttir leighis cuichdilithe nd, i gcas inarb iomchui, cleachtéir déidliachta céilithe freagrach
as an gcuram leighis go léir a thugtar don duine is dbhar, lena n-diritear an ctiram leighis a thugtar ag daoine eile
den fhoireann leighis.

Is iomchui go mbeidh sé ar chumas ollscoileanna agus instititidi taighde eile faoi imthosca dirithe, atd i gcomhréir
leis an dli is infheidhme i leith cosanta sonrai, sonrai a bhailiti 6 thrialacha clinicidla atd le hisdid le haghaidh
taighde eolaioch todhchai, mar shampla chun criocha taighde focshldinte, nddiirtha né eolaiochtai séisialta. Ar
mhaithe le sonrai a bhailit chun criocha den sért sin, is gd go dtabharfadh an duine is dbhar toiliti go n-Gsdidfi a
chuid né a cuid sonrai lasmuigh de phroétacal na trialach clinicitdla agus td an ceart aige né aici an toilit sin a
tharraingt siar aon uair is mian leis n6 1éi. Td sé riachtanach freisin go bhféadfai tionscadail taighde atd bunaithe
ar na sonrai sin a chur faoi réir athbhreithnithe is iomchui do thaighde ar shonrai daonna, mar shampla maidir
leis na gnéithe eitice, sula ndéantar iad a stitiradh.

I gcomhréir le treoirlinte idirndisitinta, ba cheart gur i scribhinn a bheadh toiliti feasach duine is dbhar. Nuair nach
bhfuil ar chumas an duine is dbhar scriobh, féadfar é a thaifeadadh ar mhodh malartach iomchui, mar shampla le
taifeaddn fuaime no le fistaifeaddn. Sula bhfaightear an toiliti feasach, ba cheart faisnéis a thabhairt don duine is
dbhar ionchasach le linn agallamh roimh ré i dteanga ar furasta leis n6 1éi a thuiscint. Ba cheart go mbeadh an
deis ag an duine is dbhar ceisteanna a chur am ar bith. Ba cheart tréimhse leormhaith ama a thabhairt don duine
is dbhar chun machnamh a dhéanamh ar a chinneadh né ar a cinneadh. I bhfianaise an fhiorais gur dochtdir
leighis an t-aon duine atd cdilithe faoin dli ndisitinta i mBallstdit dirithe chun agallamh a dhéanamh le duine is
dbhar ionchasach agus gur gairmithe eile a dhéanann ¢ sin i mBallstdit eile, is iomchui a fhordil gur cheart gur
duine den fhoireann imscriidaithe atd cdilithe don chiiram sin faoi dhli ndisitinta an Bhallstdit ina ndearnadh an
earcaiocht a dhéanfadh an t-agallamh roimh ré le duine is dbhar féideartha.
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Chun a dheimhnit gur le saorthoil a tugadh an toiliti feasach, ba cheart don imscridaitheoir na himthosca
dbhartha go léir a chur san direamh a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar chinneadh duine is dbhar ionchasach pdirt a
ghlacadh i dtriail chlinicitil, go héirithe cibé an mbaineann an duine is dbhar ionchasach le gripa atd faoi
mhibhuntdiste eacnamaioch né séisialta né6 go bhfuil sé né si i staid cleithitinais institididigh né ordlathais a
d'théadfadh tionchar michuf a imirt ar a chinneadh né ar a cinneadh a bheith rannphdirteach.

Ba cheart don Rialachdn seo bheith gan dochar do dhli ndisitinta lena gceanglaitear, sa bhreis ar an toilit feasach
a thugann an t-ionadaf arna ainmnia de réir dli, gur cheart do mhionaoiseach atd in ann teacht ar thuairim da
stuaim féin agus atd in ann an fhaisnéis a thugtar d6 n6 di a mheasting, sa bhreis ar an toilii feasach a thugann
an t-ionadaf atd ainmnithe go dlithidil, é féin né { féin aontd le bheith rannphdirteach sula bhféadfaidh sé né si
pdirt a ghlacadh i dtriail chlinicitil.

Is iomchui a cheadd go bhfaighfi toilid feasach ar mhodh simplithe le haghaidh trialacha clinicitila dirithe i gcds
ina n-éilionn modheolaiocht na trialacha sin gur gripai daoine is dbhar seachas daoine dbhair aonair is dbhar atd
ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagsila a fhéil. Sna trialacha clinicitla sin, baintear Gsdid as na tdirgf
focshldinte imscridaitheacha i gcomhréir leis na hiidaruithe margaiochta, agus faigheann an duine aonair is dbhar
coiredil caighdednach beag beann ar chibé an nglacann sé né si pdirt i dtriail chlinicitil né md dhidltaionn sé né
s pdirt a ghlacadh ann, n6 ma tharraingfonn sé siar aisti, ionas gurb é an t-aon iarmhairt a bheadh ar gan a
bheith rannphdirteach nd nach mbaintear tsdid as na sonrai a bhaineann leis n6 1éi don triail chlinicitil. Ba cheart
trialacha clinicidla den sért sin, a fhénann chun compardid a dhéanambh idir céiredlacha seanbhunaithe, a stitiradh
laistigh de Bhallstat aonair.

Ba cheart foralacha sonracha a shainiti maidir le cosaint do mhna torracha agus do mhnd atd ag cothd linbh ar
an gcloch nuair a ghlacann siad pdirt i dtrialacha clinicitla agus go héirithe nuair nach bhfuil d'acmhainn ag an
triail chlinicitil torthai a thabhairt a dhéanann tairbhe go direach di n6 dé suth, dd féatas né don leanbh tar éis
breithe.

Daoine atd i mbun seirbhise mileata éigeantai, daoine a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo de
bharr breith bhreithitinach péirt a ghlacadh i dtrialacha clinicidla agus daoine, de bharr a n-aoise, michumais né
riocht sldinte, atd ag brath ar chiram agus ar an gctis sin go bhfuil céiriocht 4 fdil acu in instititiidi cdraim
conaithe, is é sin coirfocht a sholathraionn ctinamh leantnach do dhaoine atd i ngd ctinaimh den sort sin, ta siad
in imthoisc {ochtardnachta né cleithitnais thiorasaigh agus da bhri sin d’fhéadfadh sé go dteastédh bearta cosanta
sonracha uathu. Ba cheart go mbeadh deis ag na Ballstait bearta breise den sort sin a choinnedil.

Ba cheart go bhfordlfai sa Rialachdn seo do rialacha soiléire maidir le toiliGi feasach i staideanna éigeanddla.
Baineann na staideanna éigeanddla sin le cdsanna inar thdinig, mar shampla, riocht sldinte tobann atd bagrach
don bheatha ar an othar de dheasca iltrdmai, strocanna né taomanna croi sa doéigh gur gd idirghabhail
mhiochaine ldithreach a dhéanamh. Sna cdsanna sin, d’fhéadfadh sé gurb iomchui idirghabhdil a dhéanamh
laistigh de thriail chlinicidil atd ar siGl agus a Gdaraiodh cheana. I staideanna éigeandala dirithe, afach, ni féidir
toiliti feasach a fhdil roimh an idirghabhdil. D4 bhrf sin, ba cheart rialacha soiléire a leagan amach sa Rialachdn
seo lena bhféadfai na hothair sin a chldrd sa triail chlinicitil ar choinniollacha an-docht. Sa bhreis air sin, ba
cheart baint dhireach a bheith idir an triail chlinicidil sin agus an riocht sldinte ar dd bharr nach féidir laistigh
den fthuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fdil agus toilit feasach a fhail roimh ré 6n duine is dbhar né
6na jonadai né a hionadai arna ainmnid de réir dli. Ni mér aon agdid a rinne an t-othar roimhe sin a urramd,
agus ba cheart toilid feasach 6n duine is dbhar n6 éna ionadal né a hionadai arna ainmnit de réir dli a lorg a
luaithe is féidir.

Ionas go bhféadfadh othair measint a dhéanamh ar na féidearthachtai i dtaca le bheith rannphdirteach i dtriail
chlinicidil, agus chun go bhféadfadh an Ballstdt lena mbaineann maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar thriail
chlinicitiil, ba cheart fogra a thabhairt i leith thds na trialach clinicitla, dheireadh earcaiocht na ndaoine is dbhar
agus dheireadh na trialach clinicitla. I gcomhréir le caighdedin idirndisitinta, ba cheart torthai na trialach clinicitila
a thuairiscid laistigh d’aon bhliain amhdin 6 dheireadh na trialach clinicidla.

Is ¢ atd i nddta na chéad ghniomhaiochta maidir le duine is dbhar ionchasach a earcti nd an dita a ndearnadh an
chéad ghniomhaiocht den straitéis earcaiochta a bhfuil tuairisc uirthi sa phrétacal, e.g. an dita a ndearnadh
teagmbhdil le duine is dbhar ionchasach né an déta a foilsiodh fogran le haghaidh trialach clinicidla ar leith.

Ba cheart don urraitheoir achoimre de thorthai na trialach cliniciila, mar aon le hachoimre atd intuigthe do
neamhshaineolaithe, a chur isteach chomh maith leis an tuarascdil ar an staidéar clinicidil, i gcds inarb
infheidhme, laistigh d’amlinte sainithe. Més rud é nach féidir achoimre na dtorthai a chur isteach laistigh d’amlinte
sainithe de dheasca ctiiseanna eolaiocha, mar shampla nuair atd an triail chlinicidil {6s ar sidl i dtria tiortha agus
nach bhfuil féil ar shonrai 6n gcuid sin den triail, rud a thdgann nach bhfuil anailis staidrimh dbhartha, ba cheart
don urraitheoir bonn cirt dé seo a lua sa phrétacal agus a shonrt cén uair a dhéanfar na torthai a chur isteach.
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Ionas gur féidir leis an urraitheoir meastint a dhéanamh ar an bhfaisnéis uile a d'fhéadfadh a bheith dbhartha faoi
shabhdilteacht, ba cheart don imscradaitheoir, mar riail ghineardlta, gach teagmhas diobhdlach tromchuiseach a
thuairiscia dé.

Ba cheart don urraitheoir an fhaisnéis a fuarthas 6n imscriidaitheoir a mheastnd, agus faisnéis faoi shabhdilteacht
maidir le teagmhais dhiobhdlacha thromchiiseacha arb ionann iad agus frithghniomhartha tromchuiseacha
diobhdlacha neamhthuartha amhrasta a thuairiscii don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an
Ghniombhaireacht”).

Ba cheart don Ghniomhaireacht an fthaisnéis sin a chur ar aghaidh chuig na Ballstdit chun go ndéanfaidh siadsan
measana uirthi.

Comhaltai na Comhdhila Idirndisitinta ar Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do Chldrd Cégaisiochta lena nUsdid
ag an Duine (ICH), td siad tar éis comhaontl ar shraith mhionsonraithe treoirlinte maidir le dea-chleachtas
clinicitil arb ionann { anois agus caighdedn a nglactar go hidirndisiinta leis maidir le dearadh, stitradh, taifeadadh
agus tuairiscit trialacha clinicitla, atd comhsheasmhach le prionsabail a bhfuil a mbunts i nDearbhd Heilsinci de
chuid Chomhlachas Domhanda na Lianna Miochaine. Agus trialacha clinicidla 4 ndearadh, 4 stitradh, &
dtaifeadadh agus 4 dtuairiscit, d’théadfadh ceisteanna mionsonraithe teacht chun cinn maidir leis an gcaighdedn
cdiliochta iomchui. I gcds den sort sin, ba cheart treoirlinte ICH maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur i gcuntas
go hiomchui maidir le cur chun feidhme na rialacha a leagtar amach sa Rialachdn seo, ar choinnioll nach bhfuil
aon treoraiocht shonrach eile eisithe ag an gCoimisitin agus go bhfuil na treoirlinte sin comhsheasmhach leis an
Rialachdn seo.

Ba cheart don urraitheoir faireachdn leormhaith a dhéanamh ar stitradh trialach chlinicitla chun iontaofacht agus
stéinseacht na dtorthai a dirithia. D’théadfadh an faireachdn rannchuidit freisin le sabhdilteacht na ndaoine is
dbhar, ag cur san direamh saintréithe na trialach clinicitila agus ag urrami cearta bunisacha na ndaoine is dbhar.
Agus raon an fhaireachdin 4 shui, ba cheart saintréithe na trialach clinicitla a chur san direamh.

Ba cheart na daoine aonair atd rannphdirteach i stitiradh trialach clinicidla, go hdirithe imscridaitheoiri agus
gairmithe ctiraim sldinte, a bheith cdilithe go leordhéthanach chun a gctiraimi a chomhlionadh agus ba cheart na
saordid{ ina bhfuil triail chlinicitil le stitiradh bheith oiritinach don triail chlinicidil sin.

Chun séabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai 6 thrialacha clinicitila a dirithid,
is iomchui a fhordil gur cheart go mbeadh socruithe ann le haghaidh inrianaitheacht, stérdil, seoladh ar ais agus
scriosadh tdirgi focshldinte imscradaitheacha, ag brath ar nddir na trialach clinicitla. Ar na ctiseanna céanna, ba
cheart freisin go mbeadh socruithe den sért sin ann le haghaidh tdirgi focshldinte ctinta neamhudaraithe.

Le linn trialach clinicidla, d'théadfadh sé go gcuirfi urraitheoir ar an eolas faoi shéruithe tromchuiseacha ar na
rialacha maidir le stidradh na trialach clinicidla sin. Ba cheart an méid sin a thuairiscit do na Ballstdit lena
mbaineann chun gur féidir leis na Ballstdit sin gniomhaiocht a dhéanambh, i gcds inar ga.

Amach 6 fhrithghniomhartha tromchdiseacha diobhélacha neamhthuartha amhrasta a thuairiscit, d’théadfadh sé
go mbeadh teagmhais eile ann atd dbhartha i dtéarmai na cothromafochta sochair agus riosca agus ar cheart iad a
thuairisciti ar bhealach trdthail don Bhallstdt lena mbaineann. T4 sé tabhachtach do shabhdilteacht na ndaoine is
dbhar, sa bhreis ar theagmhais agus frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha, gur cheart gach teagmhas
neamhthuartha a d'fhéadfadh tionchar dbhartha a imirt ar mheastinii sochair agus riosca ar an tdirge {ocshldinte
n6 as a leanfadh athruithe i riarachdn tdirge focshldinte né i stitradh foriomldn trialach clinicidla a chur i bhfégra
chuig an mBallstit lena mbaineann. Airitear ar theagmhais neamhthuartha den sért sin méadii ar an rita a
dtarlaionn frithghniomhartha diobhalacha tromchdiseacha tuartha a bhféadfadh tabhacht chlinicitiil a bheith ag
baint leo, guais shuntasach ar an bpobal othar, amhail easpa éifeachtilachta tdirge ifocshldinte né
morfhionnachtana  sédbhdilteachta 6 staidéar ar ainmhithe a tugadh chun criche le deireanas (amhail
carcanaigineacht).

I gcds ina bhfuil gd le modhnt prdinneach ar thriail chlinicitil i ngeall ar theagmhais neamhthuartha, ba cheart
go mbeadh sé indéanta ag an urraitheoir agus ag an imscriidaitheoir bearta sdbhdilteachta prdinneacha a
dhéanamh gan orthu fanacht ar réamhddari. Més stopadh sealadach den triail chlinicidil atd i mbearta den sért
sin, ba cheart don urraitheoir iarratas a dhéanamh ar mhodhnd substaintidil sula ndéanfar an triail chlinicidil a
atost.

Ionas go n-diritheofar go gcomhlionfaidh stitiradh trialach clinicidla an prétacal, agus chun na himscriadaitheoiri
a chur ar an eolas faoi na tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha a riarann siad, ba cheart don urraitheoir broéisitr
imscridaitheora a sholdthar do na himscradaitheoiri.
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Ba cheart an fhaisnéis a ghintear i dtriail chlinicidil a thaifeadadh, a ldimhsedil agus a stéréil go leormhaith chun
cearta agus sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar, stéinseacht agus iontaofacht na sonrai a ghintear sa triail chliniciuil,
tuairiscid agus léirmhinia beacht, faireachdn éifeachtach arna dhéanamh ag an urraitheoir agus cigireacht
éifeachtach arna déanamh ag Ballstdit a dirithid.

Ionas go mbeifear in ann a léiriti go bhfuil an proétacal agus an Rialachdn seo 4 gcomhlionadh, ba cheart don
urraitheoir agus don imscriidaitheoir mdistirchomhad na trialach clinicidla a choinnedil, ina mbeidh
doiciméadacht dbhartha chun go bhféadfai maoirseacht éifeachtach a dhéanamh (faireachdn arna dhéanamh ag an
urraitheoir agus cigireacht arna déanamh ag Ballstdit). Ba cheart madistirchomhad na trialach clinicidla a
chartlanni go hiomchui chun go bhféadfal maoirseacht a dhéanambh tar éis dheireadh na trialach clinicidla.

[ gcés ina bhfuil fadhbanna ann i ndéil le hinfhaighteacht tdirgi focshldinte ctinta tdaraithe, féadfar tdirgf
focshldinte ciinta neamhddaraithe a Gsdid i dtriail chlinicidil i gcdsanna réastnaithe. Nior cheart praghas an tdirge
focshldinte cinta tdaraithe a mheas mar thoisc a bhfuil éifeacht aige ar infhaighteacht tdirgi focshldinte den sért
sin.

Ni thagann tdirgi focshldinte atd beartaithe le haghaidh trialacha taighde agus forbartha faoi raon feidhme Threoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). Ar na tdirgi {ocshldinte sin, diritear tdirgi focshldinte
a tsdidtear i gcomhthéacs trialach clinicidla. Ba cheart iad a chumhdach faoi rialacha sonracha lena gcuirtear a
saintréithe san direamh. Agus na rialacha seo & mbund, ba cheart idirdhealti a dhéanambh idir tdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha (an tdirge a ndearnadh tdstdil air agus a thdirgi tagartha, lena n-diritear placebo) agus tdirgf
focshldinte cunta (tdirgi {ocshldinte a Usdidtear i gcomhthéacs trialach clinicidla ach nach n-usdidtear mar thdirgf
focshldinte imscridaithe), amhail tdirgi focshldinte a wsdidtear do chéiredil chdlra, oibredin dushldin, cogas
tarrthdla, né tdirgi a dsdidtear chun criochphointi i dtriail chlinicidil a mheasind. Nior cheart cdgais
ghaolmhaireachta a direamh i dtdirgi {ocshldinte ciinta, is é sin c6gais nach mbaineann leis an triail chlinicitil
agus nach bhfuil dbhartha do dhearadh na trialach clinicitla.

Ar mbhaithe le sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear i
dtriail chlinicitil a dirithit, agus chun go bhféadfai tdirgi {ocshldinte imscridaithe agus cinta a dhdileadh ar
ldithreacha trialach clinicitila ar fud an Aontais, ba cheart rialacha maidir le monarti agus allmhairiG tdirgf
focshldinte imscradaithe agus ctinta araon a bhund. Mar atd cheana i gcds Threoir 2001/20/CE, ba cheart na
rialacha atd ann cheana maidir le dea-chleachtais mhonarafochta do thdirgi atd cumhdaithe ag Treoir 2001/83/CE
a léiritt sna rialacha sin. I gcdsanna sonracha dirithe, ba cheart go bhféadfai imeacht 6 na rialacha sin chun
stitradh trialach clinicidla a éascii. D4 bhri sin, ba cheart go bhféadfadh roinnt solibthachta a bheith sna rialacha
is infheidhme, ar choinnioll nach ndéantar diobhdil do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar, nd iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chliniciuil ach oiread.

An ceanglas go sealbhaitear dart le haghaidh monart né allmhairit tdirgl focshldinte imscridaitheacha, nior
cheart go mbeadh feidhm aige maidir le radachégais imscridaithe a ullmhd as gineaddiri né pacdisti radanticléidi
né as réamhtheachtaithe radanticléidi i gcomhréir le treoracha an mhonaréra i dtaca lena n-Usdid in ospidéil, in
ionaid leighis né i gclinici a ghlacann pdirt sa triail chlinicitil chéanna sa Bhallstdt céanna.

Ba cheart tdirgi focshldinte imscridaithe agus ctinta a lipéadt go hiomchui chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar
agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil a dirithid, agus chun go bhféadfai na
tairgi sin a dhdileadh ar ldithreacha trialach clinicitla ar fud an Aontais. Ba cheart na rialacha maidir le lipéadu a
oiriind do na rioscai do shabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus d’iontaofacht agus stdinseacht na sonrai a
ghintear i dtrialacha clinicidla. I gcds inar cuireadh an tdirge {ocshldinte imscradaithe né cinta ar an margadh
cheana mar thdirge {ocshldinte ddaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥, ni cheanglaitear, mar riail ghineardlta, aon
lipéadti breise a bheith ann i gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint ag dalladh an lipéid leo. Thairis sin, td
tdirgi sonracha ann, amhail radachdgais a tGsdidtear mar thdirgi focshldinte imscradaithe diagnéiseacha, ar michuf
na rialacha gineardlta maidir le lipéadt a fheidhmid ina leith i bhfianaise na gcoinniollacha an-rialaithe atd ann
d'asédid radachégas i dtrialacha clinicidla.

Ar mhaithe le freagrachtai soiléire a dirithit tugadh isteach, le Treoir 2001/20/CE, coincheap “urraitheora” trialach
clinicidla, i gcomhréir le treoirlinte idirndisitinta. Ba cheart an coincheap sin a choinnedil.

Sa chleachtas, d'fhéadfadh sé go mbeadh gréasdin neamhthoirmitla scaoilte ann de thaighdeoirf n6 d'instititiid
taighde a stitirann triail chlinicitil go comhphdirteach. Ba cheart go mbeadh na gréasdin sin in ann a bheith ina

(") Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gC6d Comhphobail a bhaineann le
tairgi miochaine d'isdid an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(% Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Comhphobail maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus le haghaidh tsdide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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gcomhurraitheoir{ ar thriail chlinicidil. onas nach lagéfar coincheap na freagrachta i dtriail chlinicitil, i gcds ina
bhfuil roinnt urraitheoir{ éagstla ag triail chlinicitil, ba cheart iad go léir a bheith faoi réir oibleagdidi an
urraitheora faoin Rialachdn seo. Ba cheart, dfach, go mbeadh na comhurraitheoiri in ann freagrachtai an
urraitheora a roinnt eatarthu trf chomhaontt conarthach.

Chun a dirithi go bhféadfaidh na Ballstdit gniomhaiocht fhorfheidhmithe a dhéanamh agus go bhféadfar
imeachtai dlithidla a thionscnamh i gcdsanna iomchui, is iomchui a fhordil gur cheart go mbeadh ionadai dli san
Aontas ag urraitheoir{ nach bhfuil bunaithe san Aontas. I bhfianaise na gcur chuigi éagsdla sna Ballstdit, dfach,
maidir le dliteanas sibhialta agus coiritiil, is iomchui é a fhdgdil faoin mBallstdt lena mbaineann, a mhéid a
bhaineann lena chrioch féin, an roghnéidh siad né nach roghnéidh a cheangal go mbeadh ionadai dlithitil den
sort sin ann, ar choinnioll go bhfuil, ar a laghad, duine teagmhdla bunaithe san Aontas.

Més rud é le linn trialach clinicitla, go leanann dliteanas sibhialta né coiriGil an imscriidaitheora né an
urraitheora as damdiste a rinneadh don duine is 4bhar, ba cheart na coinniollacha maidir le dliteanas sna cdsanna
sin, lena n-diritear saincheisteanna ctisiochta agus leibhéal na ndamdisti agus na smachtbhannai fanacht faoi riald
an dli ndisitinta.

[ dtrialacha clinicidla, ba cheart ctiteamh a dirithit i gcdsanna inar éirigh leis na héilimh ar dhamaist{ i gcomhréir
leis na dlithe is intheidhme. D4 bhri sin, ba cheart do Bhallstdit a dirithid gur ann do chéras ctitimh le haghaidh
damdisti a bhain don duine is dbhar, agus ar cérais iad atd iomchui do nddir agus fairsinge an riosca.

Ba cheart an chumhacht a thabhairt don Bhallstat lena mbaineann an t-Gdard do thriail chlinicidil a chilghairm,
triail chlinicidil a fhionrai né a cheangal ar an urraitheoir triail chlinicitil a mhodhn.

Ar mhaithe le comhlionadh an Rialachdin seo a dirithit, ba cheart go mbeadh ar chumas na mBallstat cigireachtai
a stitiradh agus cumais cigireachta leormhaithe a bheith acu.

Ba cheart go mbeadh ar chumas an ChoimisiGin a fhaire an ndéanann Ballstdit maoirseacht cheart ar
chomhlionadh an Rialachdin seo. Thairis sin, ba cheart go mbeadh ar chumas an Choimisitiin a fhaire an
ndéanann corais rialdla triti tiortha comhlionadh fhordlacha sonracha an Rialachdin seo agus Threoir 2001/83/CE
a dirithid maidir le trialacha clinicitla arna stidradh i dtria tiortha.

Ar mbhaithe leis an sreabhadh faisnéise idir urraitheoiri agus na Ballstdit agus idir na Ballstdit féin a chuichéirit
agus a éascll, ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhoibrit leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, bunachar
sonrai de chuid AE a chur ar bun agus a choinnedil ar bun, ar a bhfaighfear rochtain tri thairseach de chuid AE.

Ar mbhaithe le leibhéal leordhéthanach trédhearcachta sna trialacha clinicitila a dirithiti, ba cheart an fhaisnéis
dbhartha uile maidir leis an triail chlinicitil arna cur isteach tri thairseach AE a bheith i mbunachar sonrai AE. Ba
cheart go mbeadh rochtain phoibli ar bhunachar sonrai AE agus ba cheart na sonraf a chur i lathair i bhformdid
atd furasta le cuardach, agus go mbeadh sonrai agus doiciméid ghaolmhara nasctha le chéile tri uimhir thrialach
AE agus le hipearnaisc, mar shampla go nascfai le chéile an achoimre, an achoimre do neamh-shaineolaithe, an
proétacal agus an tuarascdil staidéir chlinicitiil a ghabhann leis an aon triail chlinicitiil amhdin, chomh maith leis
na sonrai 6 thrialacha clinicidla eile inar tsdideadh an tdirge focshldinte imscridaithe céanna a nascadh leis. Ba
cheart na trialacha clinicitila uvile a chldrti i mbunachar sonrai AE sula gcuirtear tds leis an triail. Mar riail
ghinearalta, ba cheart tisdhdta agus criochdhdta earcti na ndaoine is dbhar a fhoilsid freisin i mbunachar sonrai
AE. Nior cheart aon sonrai pearsanta maidir le daoine is dbhar a ghlacann pdirt i dtriail chlinicidil a thaifead i
mbunachar sonrai AE. Ba cheart an fhaisnéis i mbunachar sonrai AE a bheith poibli, mura rud é go bhfuil
ctiiseanna sonracha ann a fhdgann ndr cheart piosa faisnéise a fhoilsit, chun ceart an duine aonair chun saoil
phriobhdidigh agus an ceart chun cosanta ar shonrai pearsanta a chosaint, dd dtugtar aitheantas in Airteagal 7
agus in Airteagal 8 den Chairt. Faisnéis atd ar fdil go poibli agus atd i mbunachar sonrai AE, ba cheart go
rannchuideodh si leis an tsldinte phoibli a chosaint agus le cumas nudlajochta na taighde liachta Eorpai a chothd,
agus f6s aitheantas 4 thabhairt do leasanna eacnamaiocha dlisteanacha na n-urraitheoiri.

Chun criocha an Rialachdin seo, nior cheart go ndéanfai trid is trid na sonrai atd ar direamh i dtuarascdlacha
staidéir chlinicitiil a mheas mar shonraf atd riinda go trachtdlach 6n uair a bhionn ddari margaiochta deonaithe,
a bhionn an nés imeachta maidir le hidard margaiochta a dheoni tugtha chun criche né iarratas ar tdard
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margajochta tarraingthe siar. Sa bhreis air sin, nior cheart trid is trid go ndéanfai priomh-shaintréithe na trialach
clinicidla, an choncltid maidir le Cuid I den tuarascdil mheastnaithe maidir le hiidard do thriail chlinicidil agus
an cinneadh maidir le hadart na trialach clinicitla, an modhnt substaintidil ar an triail chlinicitil agus torthal na
trialach clinicidla, lena n-dirftear na ctiseanna lena stopadh go sealadach agus lena fhoirceannadh go luath, a
mheas mar nithe riinda.

Laistigh de Bhallstat, d'théadfadh sé go mbeadh roinnt comhlachtai éagstla rannphdirteach in tdart trialacha
clinicitila. Ionas go bhféadfadh comhar éifeachtach agus éifeachtdil a bheith idir na Ballstdit, ba cheart do gach
Ballstdt pointe teagmhdla amhdin a ainmnid.

Is iad na Ballstdit den chuid is mé a rialajonn an nds imeachta um ddard a chuirtear ar bun sa Rialachdn seo. Ar
a shon sin, ba cheart don Choimisitin agus don ghniomhaireacht tact le dea-theidhmiti an nés imeachta seo, i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

Ar mhaithe leis na gniomhaiochtai d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur i gerich, ba cheart a cheadd do na
Ballstdit tdilli a thobhach. Ar a shon sin, nfor cheart do na Ballstdit a éileamh go ndéanfar iliocaiochtai le
comhlachtai éagsdla atd bainteach leis an meastind, i mBallstdt ar leith, maidir le iarratas ar ddart do thriail
chlinicidil.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithid maidir leis an Rialachidn seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin i ndéil le bunt agus modhna rialacha maidir le comhar
idir na Ballstdit agus an fhaisnéis arna fordil ag an urraitheoir ar bhunachar Eudravigilance 4 mheastini agus an
sonrafocht maidir le rialacha mionsonraithe do nésanna imeachta um imscradd. Ba cheart na cumhachtai sin a
theidhmiti i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!).

Chun eilimint{ neamhriachtanacha 4irithe den Rialachdn seo a fhorlionadh né a leasd, ba cheart an chumhacht
chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (CFAE) a tharmligean chuig an gCoimisiin maidir leis an méid seo a leanas, an leasti ar Iarscribhinn IIIA
agus larscribhinn IIB chun iad a choigeartd don dul chun cinn teicnitil n6é chun forbairti rialdla idirndisitinta i
réimse na dtrialach clinicitla ina bhfuil an tAontas né na Ballstdit rannphdirteach iontu a chur san direamh, an
leasti ar larscribhinn III chun an fhaisnéis maidir le sdbhdilteacht tdirgl focshldinte a fheabhst, chun ceanglais
theicnidil a choigeartd i nddil leis an dul chun cinn teicnitil né chun forbairti rialdla idirndisitinta i réimse na
gceanglas sdbhdilteachta i dtrialacha clinicitila arna gceadt formhuinithe ag comhlachtai ina bhfuil an tAontas né
na Ballstdit rannphdirteach iontu a chur san direamh; na prionsabail agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas
monaraiochta agus na rialacha mionsonraithe maidir le himscradi chun cdiliocht tdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha a dirithid, larscribhinn VI a least chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus
stéinseacht na sonrai a ghintear i dtriail chlinicidil a dirithid né chun an dul chun cinn teicnidil a chur i gcuntas.
Té sé tabhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn iomchui le linn a chuid oibre
ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal saineolaithe. Ba cheart don Choimisitn, le linn d6 gniomhartha tarmligthe
a ullmhd agus a tharraingt suas, a dirithi go ndéanfar doiciméid dbhartha a chur chuig Parlaimint na hEorpa
agus chuig an gComhairle ar bhealach comhuaineach, trathdil agus iomchui.

Fordiltear le Treoir 2001/83/CE nach ndéanann an Treoir sin difear do chur i bhfeidhm na reachtaiochta néisitinta
lena dtoirmisctear né lena sriantar diol, soldthar né tsdid tdirgi focshldinte mar ghinmhilltedin. Fordiltear le Treoir
2001/83/CE nach ndéanfaidh an Treoir sin nd aon cheann de na Rialachdin d4 dtagraitear inti, i bprionsabal,
difear do reachtaiocht ndisiinta lena dtoirmisctear né lena sriantar tsdid aon chinedl ceall daonna né ainmhioch
ar leith. Ar an gcuma chéanna, nior cheart go ndéanfadh an Rialachdn seo difear do dhli ndisitinta lena
dtoirmisctear né lena sriantar sdid aon chinedl ceall daonna nd ainmhioch ar leith, nd diol, soldthar né dsdid
tdirgi {ocshldinte a Usdidtear mar ghinmhilltedin. De bhreis air sin, nior cheart go ndéanfadh an Rialachdn seo
difear do dhli ndisitinta lena dtoirmisctear né lena sriantar diol, soldthar né usdid tdirgi focshldinte ina bhfuil
substainti tdmhshuanacha de réir bhri na gcoinbhinsitin idirndisiinta 4bhartha atd i bhfeidhm, ambhail
Coinbhinsitn Aonair 1961 de chuid na Ndisiin Aontaithe maidir le Drugai Tdmhshuanacha. Ba cheart do
Bhallstait na foralacha ndisitinta sin a chur i bhfios don Choimisitin.

Fordiltear le Treoir 2001/20/CE nach bhféadfar aon trialacha géinteiripe a dhéanamh a mbeadh modhnuithe ar
chéannacht ghéiniteach gheirmline an duine is dbhar mar thoradh orthu. Is iomchuf an fhordil sin a choinnedil.

() Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
prionsabail ghinearélta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiin (IOL 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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Ta feidhm ag Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') maidir le préisedil sonrai
pearsanta a dhéantar sna Ballstdit faoi chuimsid an Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht tidards innitil na mBallstdt,
go hdirithe na hddardis phoibli neamhspledcha arna n-ainmniti ag na Ballstdit agus td feidhm ag Rialachdn (CE)
Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥, maidir le préisedil sonral pearsanta ag an
gCoimisitin agus ag an nGniombhaireacht faoi chuimsiti an Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht an Maoirseora
Eorpaigh ar Chosaint Sonrai. Neartafonn na hionstraimi sin na cearta ar chosaint sonrai pearsanta, lena
gcuimsitear an ceart ar rochtain, ar cheartdi agus ar tharraingt siar, chomh maith lena shonrt cad iad na ctinsi
ina bhféadfar srianadh ar na cearta sin a fhorchur. D'fhonn na cearta ar chosaint sonrai pearsanta a urramd, agus
fos stéinseacht agus iontaofacht sonrai 6 thrialacha clinicitila a dsdidtear chun criocha eolafocha agus
sabhdilteacht na ndaoine is dbhar a ghlacann pdirt i dtrialacha clinicitla a choimircid, is iomchui a thordil, gan
dochar do Threoir 95/46/CE, nir cheart go ndéanfadh tarraingt siar an toilithe feasaigh difear do thorthai na
ngniomhaiochtai a rinneadh cheana, amhail stérdil agus tsdid sonral a fuarthas ar bhonn toilithe feasaigh a
fuarthas roimh an tarraingt siar.

Nior cheart go mbeadh ar na daoine is dbhar foc as tdirgi focshldinte imscriidaithe, as tdirgi focshldinte ctnta, as
feist{ leighis a Usdidtear lena riaradh agus as nésanna imeachta a cheanglaitear a dhéanamh go sonrach de réir an
phroétacail, mura rud é go bhfordiltear d4 mhalairt i ndli an Bhallstdit lena mbaineann.

Ba cheart feidhm a bheith ag an nds imeachta um tdarti a leagtar amach sa Rialachdn seo a luaithe agus is féidir,
ionas gur féidir le hurraitheoiri na sochair a bhaint as nds imeachta cuichéirithe um tdard. Ar a shon sin, i
bhfianaise thdbhacht na bhfeidhmidlachtai fairsinge TF is gd don nds imeachta um ddard, is iomchui a fthordil
nach dtiocfaidh don Rialachdn seo a bheith infheidhme ach amhdin nuair a bheidh sé fioraithe go bhfuil tairseach
AE agus bunachar sonrai AE ag feidhmit go hiomlan.

Ba cheart Treoir 2001/20/CE a aisghairm lena &irithiti nach bhfuil feidhm ach ag an aon tsraith amhdin rialacha
maidir le stitradh trialacha clinicitla san Aontas. Ar mhaithe leis an trasdul chuig na rialacha a leagtar amach sa
Rialachdn seo a éascii, ba cheart a cheadt d'urraitheoiri triail chlinicidil a thost agus a stidradh i gcomhréir le
Treoir 2001/20/CE le linn idirthréimhse.

T4 an Rialachdn seo ag luf leis na priomhdhoiciméid treoraiochta idirndisiinta maidir le trialacha clinicitla,
amhail leagan 2008 de Dhearbhii Heilsinci 6n gComhlachas Domhanda na Lianna Miochaine agus an dea-
chleachtas clinicidil atd bunaithe ar Dhearbht Heilsinc.

Maidir le Treoir 2001/20/CE, is léir freisin On taith{ a fuarthas gur urraitheoiri neamhthrachtéla a stitirann cuid
mhor de na trialacha clinicidla. Bionn urraitheoir] neamhthrachtala ag brath go minic ar mhaoinit a thagann go
pairteach né go hiomldn 6 chisti poibli né ¢ charthanachtai. Chun an dsdid a bhaintear as a rannchuidia
luachmhar a uasmhéadt agus chun a gcuid taighde a spreagadh tuilleadh, ach gan aon idirdhealti a dhéanamh i
leith chdiliocht na dtrialacha clinicidla, ba cheart do na Ballstdit bearta a dhéanamh chun trialacha a stitrann na
hurraitheoiri sin a spreagadh.

T4 an Rialachdn seo bunaithe ar an mbunts dli dibailte d’Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) CFAE. Dirfonn
sé ar mhargadh inmhednach a bhaint amach a mhéid a bhaineann le trialacha clinicitila agus tdirgi focshldinte
lena n-isdid ag an duine, agus ardleibhéal cosanta don tsldinte mar bhonn aige. Ag an am céanna, socraitear
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta do thdirgi focshldinte chun déiledil le ceisteanna coitianta
sabhailteachta maidir leis na tdirgi sin. Saothraitear an dd chuspdir go comhuaineach. Td an dd chuspéir sin
nasctha ar bhealach do-scartha agus nil cuspéir amhdin tdnaisteach don chuspéir eile. Maidir le hAirteagal 114
CFAE, déantar, leis an Rialachdn seo, comhchuibhiti ar na rialacha maidir le stitiradh trialacha clinicidla san
Aontas lena n-dirithitear, d4 réir sin, feidhmiti an mhargaidh inmhednaigh d’fhonn triail chlinicitil a stiGradh i
roinnt Ballstdt éagstil, inghlacthacht ar fud an Aontais sonrai arna nginidint i dtriail chlinicitil agus arna geur
isteach san iarratas ar ddarG trialach clinicitla eile, né tdirge focshldinte a chur ar an margadh, agus
saorghluaiseacht tdirgi focshldinte i gcomhthéacs trialach clinicidla. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, socraitear
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta do thdirgi {ocshldinte sa Rialachdn seo trina dirithiti go bhfuil na
sonrai a ghintear i dtrialacha clinicitla iontaofa agus stdinseach, ar an gcuma sin ag dirithid go bhfuil céiredlacha
agus leigheasra, atd ceaptha cdiredil othar a fheabhsd, bunaithe ar shonraf iontaofa agus stdinseacha. Thairis sin,
socraitear ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta tdirgi iocshldinte a dsdidtear i gcomhthéacs trialach
clinicitila, ag dirithiti ar an gcaoi sin sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar.

(") Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Deireadh Fomhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i nddil le

sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin (I0 L 281, 23.11.1995, Ich. 31).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a bheith 4 bproisedil ag instititiidi agus comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonraf
den sértsin (IO L 8, 12.1.2001, Ich. 1).
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(83) Sa Rialachdn seo, urramaitear na cearta buntisacha agus cloitear leis na prionsabail a aithnitear go hdirithe sa
Chairt agus go sonrach dinit an duine, iomldine an duine, cearta an linbh, urraim don saol priobhdideach agus do
shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus saoirse ealaine agus eolaiochta. Ba cheart do na Ballstdit an
Rialachdn seo a chur i bhfeidhm i gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

(84) Ta tuairim (') tugtha uvaidh ag an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai de bhun Airteagal 28(2) de Rialachdn
(CE) Uimh. 45/2001.

(85 Os rud ¢é nach féidir leis na Ballstdit cuspéir an Rialachdin seo, eadhon a dirithit ar fud an Aontais go bhfuil
sonrai clinicitla iontaofa agus stéinseach agus fés urrami cearta, sdbhdilteacht, dinit agus dea-bhail na ndaoine is
dbhar a dirithit, a ghnéthii go leordhéthanach ach gur féidir, de bharr a fhairsinge, é a ghnéthii nios fearr ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh. I gcomhréir le prionsabal na
combhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun an
cuspdir sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
FORALACHA GINEARALTA
Airteagal 1
Raon feidhme
Té feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis na trialacha clinicidla uile a dhéantar a stitiradh san Aontas.

Nil feidhm aige maidir le staidéir neamh-idirghabhdlacha.

Airteagal 2

Sainmhinithe

” o« » o«

1. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe ar “thdirge focshldinte”, “radachdgas”, “frithghniomh
diobhdlach”, “frithghniomh diobhélach tromchdiseach”, “neasphacdistiocht” agus “pacdistiocht sheachtrach” a leagtar
amach i bpointi (2), (6), (11), (12), (23) agus (24) faoi seach, d’Airteagail 1 de Threoir 2001/83/CE.

2. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:
(1) Ciallafonn “staidéar clinicitil” aon imscriidi i nddil le daoine, ar imscridi € atd beartaithe chun:

(a) éifeachtai clinicitla né cdgaisiochta né éifeachtai cogasdinimiceacha eile a bhionn ag tdirge {ocshldinte amhdin
n6 nios mé a thionnadh né a fthiory;

(b) aon fhrithghniomhartha diobhdlacha i leith tdirge focshldinte amhdin né nios mé a shainaithint; n6
(c) staidéar a dhéanamh ar ionsd, ddileadh, meitibiliti agus eisthearadh tdirge focshldinte amhdin né nios mo;
leis an aidhm sdbhdilteacht agus/né éifeachtdlacht na dtdirgf {focshldinte sin a thionnadh.

(2) Ciallafonn “triail chliniciil” staidéar clinicitil a chomhlionann aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) déantar an cinneadh maidir leis an duine is dbhar a shannadh do straitéis theiripeach dirithe roimh ré agus ni
thagann sé faoi ghndthchleachtas clinicitil an Bhallstdit lena mbaineann;

(b) déantar an cinneadh maidir le tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha a ordd in éineacht leis an gcinneadh maidir
leis an duine is dbhar a direamh sa staidéar clinicidil; n6

(c) déantar nésanna imeachta diagndiseacha né faireachdin sa bhreis ar an ngndthchleachtas clinicidil a chur i
bhfeidhm maidir leis na daoine is dbhar.

() 10 C 253, 3.9.2013, Ich. 10.



12

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

(3) Ciallafonn “triail chlinicidil idirghabhdla isle” staidéar clinicidil a chomhlionann gach ceann de na coinniollacha seo
a leanas:

(a) tdaraitear na tairgf focshldinte imscridaithe, ach gan c6gais placebo san direamh;
(b) de réir phrotacal na trialach clinicidla,
(i) wsdidtear na tdirgi focshldinte imscridaitheacha i gcomhréir le téarmai an Gdaraithe mhargaiochta; né

(i) is fianaise-bhunaithe atd Gsdid na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha agus td an tsdid sin 4 tact le fianaise
eolajoch thoilsithe maidir le sabhdilteacht agus éifeachtiilacht na dtdirgi {focshldinte imscradaitheacha sin in
aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann; agus

(c) nil ach riosca n6 ualach breise {osta i gceist do shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar leis na nésanna imeachta
diagnéiseacha né faireachdin breise i gcompardid leis an ngndthchleachtas clinicitil in aon cheann de na
Ballstdit lena mbaineann.

(4) Ciallafonn “staidéar neamh-idirghabhdlach” staidéar clinicitil seachas triail chlinicitil;

(5) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscradaitheach” tdirge focshldinte a ndéantar a thdstdil né a Gsdid mar thagairt, lena
n-diritear mar phlacebo, i dtriail chlinicitil;

(6) Ciallaionn “gnéathchleachtas clinicitil” an céras coiredla a leantar go tipicitil chun galar né neamhord a chéiredil, a
chosc né a dhiagndsi;

(7) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscradaitheach ardteiripe” tdirge {ocshldinte imscradaitheach ar tdirge focshldinte
ardteiripe é mar atd sainmhinithe i bpointe (a) d’Airteagal 2(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle ();

(8) Ciallaionn “tdirge {ocshldinte ctinta” tdirge {ocshldinte a dsdidtear le haghaidh riachtanais trialach clinicidla de réir
mar a bhfuil tuairisc air sin sa phrétacal, ach nach n-tsdidtear mar thdirge {focshldinte imscridaithe;

(9) Ciallafonn “tdirge focshldinte imscridaitheach udaraithe” tdirge {ocshldinte atd tdaraithe i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004, n6, in aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann, i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag
beann ar athruithe ar lipéadii an tdirge focshldinte, a dsdidtear mar thdirge {ocshldinte imscradaitheach;

(10) Ciallafonn “tdirge focshldinte ctnta ddaraithe” tdirge focshldinte atd tdaraithe i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, nd, in aon cheann de na Ballstdit lena mbaineann, i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beag beann
ar athruithe ar lipéadu an tdirge {focshldinte, a isdidtear mar thdirge focshldinte ciinta;

(11) Ciallaionn “coiste eitice” comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstat i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin agus a
chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt uaidh chun criocha an Rialachdin seo, agus tuairim{ 6 neamhshain-
eolaithe, go hdirithe othair n6 eagraiochtaf othar, 4 gcur san direamh;

(12) Ciallaionn “Ballstat lena mbaineann” an Ballstat inar cuireadh isteach iarratas ar tdart do thriail chlinicidil né do
mhodhnii substaintitil faoi Chaibidil Il né faoi Chaibidil IIl den Rialachdn seo faoi seach;

(13) Ciallaionn “modhnt substaintitil” aon athrti ar aon ghné de thriail chlinicidil a dhéantar tar éis fégra a thabhairt i
dtaobh cinnidh dé dtagraitear in Airteagail 8, 14, 19, 20 n6 23 agus ar décha go mbeidh tionchar substaintidil aige
ar shabhdilteacht né ar chearta na ndaoine is dbhar né ar iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear i dtriail
chlinicidgil;

(14) Ciallaionn “urraitheoir” duine aonair, cuideachta, instititiid n6 eagraiocht a ghlacann freagracht as triail chlinicidil a
thionscnamh agus a bhainistiti agus freisin as maoinit trialach clinicidla a chur ar bun;

() Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte

ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
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(15)

(16)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

Ciallaionn “imscridaitheoir” duine aonair atd freagrach as triail chlinicidil a stidradh ag ldithredn trialach clinicidla;

Ciallaionn “priomhimscriidaitheoir” imscriidaitheoir arb é an ceannaire freagrach é ar fhoireann imscridaitheoir{ a
dhéanann triail chlinicitil a stidradh ag ldithredn trialach clinicitila;

Ciallaionn “duine is dbhar” duine aonair a ghlacann pdirt i dtriail chlinicidil, cibé acu mar fhaighteoir tdirge
focshldinte imscridaithe né mar chds cdimheasta;

Ciallafonn “mionaoiseach” duine is dbhar atd, de réir dhlithe an Bhallstdit lena mbaineann, faoi bhun aois na
hinnitlachta dlithitla chun toilit feasach a thabhairt;

Ciallaionn “duine is dbhar atd éagumasaithe” duine is dbhar nach bhfuil ar a chumas, ar chdiseanna seachas aois na
hinnidlachta dlithidla chun toiliti feasach a thabhairt, toilitt feasach a thabhairt de réir dhlithe an Bhallstdit lena
mbaineann;

Ciallaionn “ionadaf arna ainmnia de réir dli” duine nddartha né dlithitil, tdards né comhlacht a chumhachtaitear,
de réir dhli an Bhallstdit lena mbaineann, toiliti feasach a thabhairt thar ceann duine is dbhar ar duine is dbhar atd
éagumasaithe é n6 atd ina mhionaoiseach;

Ciallaionn “toilit feasach” nochtadh saor agus deonach an duine is dbhar, gur toil leis né 1éi pdirt a ghlacadh sa
triail chlinicitil, tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den triail atd dbhartha maidir le cinneadh an
duine is dbhar a bheith rannphdirteach né, i gcds mionaoiseach agus daoine is dbhar atd éagumasaithe, tidard né
comhaontti 6na n-ionadaf arna ainmnit de réir dli go bhféadfar iad a direamh sa triail chliniciuil;

Ciallaionn “prétacal” doiciméad ina dtugtar tuairisc ar chuspoéiri, dearadh, modheolaiocht, gnéithe staidrimh agus
eagruchan trialach clinicigla. Maidir leis an téarma “prétacal”, cuimsitear ann leaganacha éagsila i ndiaidh a chéile
den phroétacal agus modhnuithe ar an bprétacal;

Ciallaionn “bréisitr an imscridaitheora” tiomsu de shonrai clinicitila agus neamhchlinicidla ar an tdirge né na tdirg{
focshldinte imscridaithe atd dbhartha don staidéar ar an tdirge né ar na tdirgi i ndaoine;

Ciallaionn “monaraiocht” monaraiocht iomldn né phdirteach, chomh maith leis na proéisis éagstila lena ndéantar
roinnt, pacdistiti agus lipéada (lena n-diritear dalladh);

Ciallaionn “tds na trialach clinicitila” an chéad ghniomh chun duine is dbhar ionchasach a earct le haghaidh trialach
clinicitil sonrai, mura rud é go sainmhinitear ar bhealach éagstil ¢ sa phrotacal;

Ciallaionn “deireadh na trialach clinicitila” cuairt dheireanach an duine dheireanaigh is dbhar, né trath nios déanai
de réir mar a sainmhinitear é sa phrotacal;

Ciallaionn “luathfhoirceannadh na trialach clinicidla” deireadh anabal trialach clinicidla i ngeall ar chiiis ar bith sula
mbeidh na coinniollacha a shonraitear sa phrétacal comhlionta;

Ciallaionn “stopadh sealadach na trialach clinicitila” briseadh isteach, nach bhfordiltear d6 sa phroétacal, ar stidradh
na trialach clinicitla arna dhéanamh ag an urraitheoir agus é de rin ag an urraitheoir { a atosu;

Ciallaionn “fionraiocht na trialach cliniciala” Ballstdt do bhriseadh isteach ar stitiradh na trialach clinicitla;

Ciallafonn “dea-chleachtas clinicitiil” sraith ceanglas mionsonraithe maidir le céiliocht eiticiil agus eolaioch do
dhearadh, stitiradh, déanamh, faireachdn, inidchadh, taifeadadh, anailisiti agus tuairisciti trialacha clinicitla lena n-
diritheofar go ndéantar cearta, sdbhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is dbhar, agus go mbeidh na sonrai a
ghintear sa triail chlinicidil iontaofa agus stéinseach;

Ciallafonn “cigireacht” an gniomh arna dhéanamh ag tdards innitil lena ndéantar athbhreithnit oifigitil ar
dhoiciméid, ar shaordidi, ar thaifid, ar shocruithe dearbhaithe cdiliochta, agus ar aon acmhainni eile a mheasann an
t-tdards innitil go bhfuil baint acu leis an triail chlinicidil agus ar féidir iad a aimsit ar ldthair na trialach clinicitla,
i saordidi an urraitheora agus/né na heagraiochta taighde conarthai, né in aon bhunafochtai a bhfeictear don tdards
innidil gur cuf cigireacht a dhéanamh orthu;
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(32) Ciallafonn “teagmhas diobhédlach” aon tarlti focshldinte atd diobhédlach i gcds duine is dbhar ar tugadh tdirge
focshldinte d6 agus nach ga go mbeadh gaolmhaireacht chuise aige leis an gcdiredil sin;

(33) Ciallaionn “teagmhas diobhalach tromchuiseach” aon tarld focshldinte atd diobhélach, beag beann ar an ddileog, a
éilionn ospidéald mar othar cénaitheach né fadd tréimhse ospidéalaithe atd ann cheana, a mbionn éagumas né
easpa innitilachta mar thoradh air, gur aimhrialtacht 6 bhroinn né neamhord bheirthe ¢, atd bagrach don bheatha
né arb ¢ an bds a bhionn mar thoradh air;

(34) Ciallaionn “teagmhas diobhdlach tromchiiseach neamhthuartha” frithghniomh diobhdlach tromchdiseach nach
bhfuil an cinedl, an déine nd an toradh ag luf leis an bhfaisnéis thagartha faoi shdbhdilteacht;

(35) Ciallafonn “tuarascdil maidir le staidéar clinicitil” tuarascdil maidir leis an triail chlinicidil arna chur i lathair i
bhformdid atd furasta le cuardach agus a ullmhaitear i gcomhréir le hlarscribhinn I, Cuid I, Moddl 5 de Threoir
2001/83/CE agus a dhéantar a thiolacadh in iarratas ar tidari margaiochta.

3. Chun criocha an Rialachdin seo, measfar duine dbhar a thagann faoin sainmhiniti don déd théarma “mionaoiseach”
agus “duine is dbhar atd éagumasaithe” a bheith ina dhuine is dbhar atd éagumasaithe.
Airteagal 3
Prionsabal ginearilta

Ni fhéadfar triail chlinicidil a stidradh ach amhdin mas rud é:

(a) go ndéantar cearta, sdbhdilteacht dinit agus dea-bhail na ndaoine is dbhar a chosaint agus go bhfuil forlimhas acu ar
gach leas eile; agus

(b) go mbeidh an triail chlinicidil ceaptha ar shli a ghinfidh sonrai ata iontaofa agus stéinseach.

CAIBIDIL II
NOS IMEACHTA UM UDARU DO THRIAIL CHLINICIUIL
Airteagal 4
Réamhiuidari

Beidh triail chlinicidil faoi réir athbhreithni eolaioch agus eiticitiil agus déanfar an triail a ddarti i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Is coiste eitice a dhéanfaidh an t-athbhreithnid eitice i gcomhréir le dlf an Bhallstdit lena mbaineann. Féadfaidh an coiste
eitice gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastnaithe d'ddart do thriail chlinicitil dd dtagraitear in
Airteagal 6 agus i gCuid II den tuarascdil meastinaithe sin amhail dd dtagraitear in Airteagal 7 de sin, de réir mar is
iomchui le haghaidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann, a chuimsid san athbhreithnid.

Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil na hamlinte agus na nésanna imeachta le haghaidh athbhreithnit ag na coisti eitice
comhsheasmhach leis na hamlinte agus na ndésanna imeachta a leagtar amach sa Rialachdn seo le haghaidh meastinii ar
an iarratas ar darti do thriail chlinicitil.

Airteagal 5

Iarratas a chur isteach

1.  Chun ddara a fhéil, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhrdid na mBallstdt lena mbaineann ina
mbeartaitear triail a dhéanamh tri bhithin na tairs{ dd dtagraitear in Airteagal 80 (“tairseach AE”).

Molfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstdit lena mbaineann mar Bhallstdt tuairiscithe.

Miés rud é go bhfuil Ballstdt lena mbaineann seachas an Ballstdt tuairiscithe molta toilteanach a bheith ina Bhallstat
tuairiscithe né mds rud é nach mian leis an mBallstdt tuairiscithe molta a bheith ina Bhallstdt tuairiscithe, cuirfear € sin i
bhfogra trid an tairseach AE chuig na Ballstdit uile trdth nach déanai nd trf 1 tar éis an t-iarratas a chur isteach.
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Mura bhfuil ann ach Ballstdt amhdin lena mbaineanna atd toilteanach a bheith ina Bhallstat tuairiscithe né mura mbionn
ach Ballstdt amhdin bainteach leis an triail chlinicitil, is é an Ballstat sin a bheidh ina Bhallstat tuairiscithe.

Mis rud € nach bhfuil aon Bhallstdt lena mbaineann toilteanach a bheith ina Bhallstdt tuairiscithe, n6 md td nios mé na
Ballstdt amhdin lena mbaineann toilteanach déanamh amhlaidh, déanfar an Ballstdt tuairiscithe a roghnti tri chomhaontt
i measc na mBallstdt lena mbaineann, 4 chur san direamh déibh na moltai dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 85(2).

Mura mbionn aon chomhaontti i measc na mBallstdt lena mbaineann, is é an Ballstat tuairiscithe molta a bheidh ina
Bhallstét tuairiscithe.

Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe, trid an tairseach AE, agus laistigh de sé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, fogra
a thabhairt don urraitheoir agus do na Bhallstét eile lena mbaineann gurb é féin an Ballstat tuairiscithe.

2. 1 gcds gur le haghaidh trialach clinicidla idirghabhdla isle atd an sainchomhad iarratais agus gur triail i nach
mbaintear sdid as tdirge focshldinte imscridaitheach inti i gcomhréir le téarmai an ddaraithe margaiochta ach gur
céiredil thianaise-bhunaithe atd in tsdid an tdirge sin agus go bhfuil an méid sin tacaithe le fianaise eolaioch fhoilsithe
maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge sin, déanfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstdit lena mbaineann
a mholadh mar Bhallstat tuairiscithe i gcds inar coiredil thianaise-bhunaithe atd i geeist leis an tsdid.

3. Laistigh de dheich 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, déanfaidh an Ballstit tuairiscithe an t-iarratas a
bhailiochtt 4 chur san direamh d6 na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena mbaineann agus tabharfaidh
sé fogra don urraitheoir, trid an tairseach AE, maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an dtagann na trialacha clinicidla ar cuireadh iarratas isteach ina leith faoi raon feidhme an Rialachdin seo;
(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn 1.

Féadfaidh Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe atd dbhartha do bhailiochtd an iarratais a chur in idl don Bhallstat
tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh.

4. 1 gcds nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstdt tuairiscithe don urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear sa
chéad thomhir de mhir 3, measfar go dtagann an triail chliniciGil a gcuirtear isteach uirthi faoi raon feidhme an
Rialachdin seo, agus measfar an sainchomhad iarratais a bheith iomlan.

5. I gcds ina bhfaigheann an Ballstdt tuairiscithe, agus na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena
mbaineann & gcur san direamh aige, nach bhfuil an t-iarratas iomldn né nach dtagann an triail chlinicitil ar cuireadh
isteach uirthi faoi raon feidhme an Rialachdin seo, cuirfidh sé an méid sin in il don urraitheoir tri thairseach AE agus
socroidh sé tréimhse deich 14 ar a mhéad don urraitheoir chun bartiil a thabhairt ar an iarratas né chun an sainchomhad
farratais a thabhairt chun iomldine trf thairseach AE.

Laistigh de chaig 14 tar éis na bartilacha n6 an sainchomhad iarratais iomldn a fhail, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe
fégra don urraitheoir maidir le cé acu an chomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i bpointe (a) agus i
bpointe (b) den chéad fhomhir de mhir 3.

I gcds nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstt tuairiscithe don urraitheoir laistigh den tréimhse da dtagraitear sa dara
fomhir, agus measfar go dtagann an triail chlinicidil a gcuirtear isteach uirthi faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus
measfar an t-iarratas a bheith iomldn.

[ gcds nach bhfuil bardlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad thomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena
mbaineann.

6.  Chun criocha na Caibidle seo, is é dta bailiochtaithe an iarratais an ddta a dtugtar fogra don urraitheoir ina leith i
gcomhréir le mir 3 né mir 5. I gcds nach dtabharfar fégra don urraitheoir, is é 14 deiridh na dtréimhsi lena mbaineann
dd dtagraitear i mir 3 agus i mir 5 an déta bailiochtaithe.
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Airteagal 6
Tuarascdil measinaithe — gnéithe a chumhdaitear i gCuid I

1. Déanfaidh an Ballstit tuairiscithe meastnd ar an iarratas maidir leis na gnéithe seo a leanas:

(a) Cibé an triail chliniciuil idirghabhéla isle { an triail chlinicidil, i gcds ina majonn an t-urraitheoir amhlaidh.
(b) Comhlionadh Chaibidil V i nddil leis an méid seo a leanas:
(i) Na sochair theiripeacha agus shldinte poibli a bhfuiltear ag stiil leo, ag cur san direamh an méid seo a leanas:

— saintréithe na dtdirg{ focshldinte imscriidaitheacha agus eolas fathu;

— dbharthacht na trialach clinicidla, lena n-diritear cibé an bhfuil na gripai de dhaoine is dbhar a ghlacann pdirt
sa triail chlinicitil ionadaioch ar an bpobal a bhfuil céiredil le cur orthu, agus mura bhfuil, an minit agus an
réastint a fordladh i gcomhréir le pointe (y) de mhir 17 dTarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo,
staid reatha an eolais eolaioch maidir le cibé acu an ndearna na huadarais rialdla i gceannas ar mheasunt agus
udard tairgi focshldinte a chur ar an margadh an triail chlinicidil a mholadh né a thorchur, agus, i gcds inarb
infheidhme, aon tuairim 6n gCoiste Péidiatraiceach maidir leis an bplean imscradaithe péidiatraiceach i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);

— iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil, ag cur san direamh cur chuige staidrimh,
dhearadh na trialach clinicitila agus modheolaiochta, lena n-diritear samplamhéid agus randami, comparadéir

agus criochphointf;

(i) Na rioscai agus na michaoithitlachtai don duine is dbhar, agus gach ceann diobh seo a leanas & gcur san
direamh:

— saintréithe na dtdirg{ focshldinte imscriidaitheacha agus na dtdirgi focshldinte cinta, agus eolas fathu;
— saintréithe na hidirghabhdla i gcompardid le gnathchleachtas clinicitil;

— na bearta sdbhdilteachta, lena n-diritear fordlacha maidir le bearta foslaghdaithe riosca, faireachdn, tuairiscid
maidir le sdbhdilteacht, agus an plean sabhdilteachta;

— an riosca do shldinte an duine is dbhar de bharr an reachta sldinte a bhfuil an tdirge {ocshldinte imscradaithe
4 imscrada ina leith;

(c) Comhlionadh na gceanglas maidir le monarti agus allmhairiti na dtdirgi {ocshldinte imscridaitheacha agus na dtdirg{
focshldinte ctinta a leagtar amach i gCaibidil IX;

(d) Comhlionadh na gceanglas maidir le lipéadu a leagtar amach i gCaibidil X;
() Iomldine agus leorgacht bhroéisitir an imscridaitheora.

2. Déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe tuarascdil meastnaithe a tharraingt suas. Cuid I den tuarascdil meastinaithe a
bheidh sa mheastnt ar na gnéithe dd dtagraitear i mir 1.

3. Beidh ceann amhdin de na concldidi seo a leanas sa tuarascdil meastnaithe i nddil leis na gnéithe a dtugtar aghaidh
orthu i gCuid I den tuarascdil meastnaithe.

(a) ta stitiradh na trialach clinicitla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo;

(b) ta stitiradh na trialach clinicidla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo, ach faoi réir
coinnfollacha sonracha a bheidh liostaithe go sonrach sa choncldid sin a chomhlionadh; né

(c) nil stitiradh na trialach clinicitla inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo.

4. Cuirfidh an Ballstat tuairiscithe, trf thairseach AE, an leagan criochnaitheach de Chuid I den tuarascdil meastnaithe,
lena n-diritear an choncldid, faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstdt eile lena mbaineann laistigh de 45 14 6n déta
bailiochtaithe.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi focshldinte le hiisid
péidiatraic agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.11.2006, Ich. 1).
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5. I gcds trialacha clinicidla a bhfuil nfos mé nd Ballstit amhdin bainteach leo, beidh tri chéim sa phroiseas
meastnaithe:

(a) céim meastnaithe tosaigh, a dhéanfaidh an Ballstat tuairiscithe laistigh de 26 14 6n dita bailiochtaithe;

(b) céim athbhreithnithe comhordaithe, a dhéanfar laistigh de 12 14 6 dheireadh na céime measiinaithe tosaigh agus a
mbeidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann péirteach ann;

(c) céim comhdhlathaithe, a dhéanfaidh an Ballstdt tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6 dheireadh na céime
athbhreithnithe comhordaithe.

Le linn na céime meastnaithe tosaigh, forbr6idh an Ballstdt tuairiscithe dréacht de Chuid I den tuarascdil meastinaithe
agus scaipfidh sé { ar gach ceann de na Ballstdit eile lena mbaineann.

Le linn na céime athbhreithnithe comhordaithe, déanfaidh na Ballstdit uile lena mbaineann athbhreithnit go
comhphdirteach ar an jarratas bunaithe ar an dréacht de Chuid I den tuarascdil meastnaithe agus roinnfidh siad lena
chéile aon bhreithnithe a bheidh acu atd dbhartha don iarratas.

Le linn na céime comhdhlathaithe, déanfaidh an Ballstt tuairiscithe aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallst4t
eile lena mbaineann le linn d6 leagan criochnaitheach de Chuid 1 den tuarascdil meastnaithe a chur le chéile agus
taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile sin. Déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe an leagan
criochnaitheach de Chuid I den tuarascdil meastinaithe a chur faoi bhrdid an urraitheora agus gach ceann de na Ballstait
lena mbaineann laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 4.

6.  Chun criche na Caibidle seo, is é a bheidh sa déta tuairiscthe nd an déta ar a chuireann an Ballstdt tuairiscithe CUID
I criochnaitheach den tuarascdil meastnaithe faoi bhrdid an urraitheora agus na Ballstdit eile lena mbaineann.

7. Chun criche combhairlitichdin le saineolaithe, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, freisin, an tréimhse dad dtagraitear i
mir 4 a thadd 50 14 breise i gcds trialacha clinicitila a mbaineann tdirgi focshldinte imscridaitheacha ardteiripe né tdirgf
focshldinte mar a shainmhinitear i bpointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 leo. I gcds
den sort sin, beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi d4 dtagraitear i mir 5 agus i mir 8 den Airteagal seo.

8. Idir an ddta bailiochtaithe agus an ddta tuairiscithe, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus an Ballstdt tuairiscithe
amhdin, faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir ag cur na mbreithnithe dd dtagraitear i mir 5 san direamh.

Chun criche na faisnéise breise sin 6n urraitheoir i gcomhréir leis an triti agus leis an gceathrt fomhir a fhéil, féadfaidh
an Ballstat tuairiscithe an tréimhse dd dtagraitear i mir 4 a fthadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
Ballstat tuairiscithe, ar tréimhse i nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a théil, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann athbhreithniti go comhphdirteach ar aon fhaisnéis
bhreise a sholdthraionn an t-urraitheoir i dteannta an iarratais bunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithniti comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trith a bhfaighfear an
thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlithi eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe
chomhordaithe. Agus Cuid I den tuarascdil meastinaithe 4 tabhairt chun criche, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird
chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstdt lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na
breithnithe uile den sort sin.

Maés rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat
tuairiscithe i gcomhréir leis an triti fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i léig sna Ballstdit uile lena mbaineann.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 7
Tuarascdil measiinaithe — Gnéithe atd cumhdaithe i gCuid II

1. Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann measting, i gcds a chriche féin, ar an iarratas i nddil leis an gnéithe seo a
leanas:

(a) comhlionadh na gceanglas maidir le toiliti feasach mar a leagtar amach i gCaibidil V;

(b) comhlionadh na socruithe maidir le luach saothair n6 ctiteamh a thabhairt do dhaoine is dbhar leis na ceanglais a
leagtar amach i gCaibidil V;
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(c) comhlionadh na socruithe maidir le daoine is dbhar a earct i nddil leis na ceanglais a leagtar amach i gCaibidil V;
(d) comhlionadh Threoir 95/46/CE;

(e) combhlionadh Airteagal 49;

(f) comhlionadh Airteagal 50;

(g) comhlionadh Airteagal 76;

(h) comhlionadh na rialacha is infheidhme maidir le bailid, st6rdil agus dsdid sa todhchai samplaf bitheolaiocha an duine
is dbhar.

Cuid II den tuarascéil meastinaithe a bheidh sa mheastnd ar na gnéithe dd dtagraitear sa chéad fhomhir.

2. Déanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann a mheastinii a thabhairt chun criche laistigh de 45 14 6n déta bailiochtaithe
agus tolacfaidh siad Cuid Il den tuarascdil meastnaithe, lena n-diritear an choncliiid, isteach chuig an urraitheoir, trf
thairseach AE.

Is laistigh den tréimhse sin amhdin a fhéadfaidh gach Ballstdt lena mbaineann, ar chdiseanna a bhfuil ddar maith leo,
faisnéis bhreise a iarraidh 6n urraitheoir maidir le gnéithe da dtagraitear sa chéad thombhir.

3. Chun criche na faisnéis bhreise dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir e a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithnit a
dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an dara agus leis an triti fomhir, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann an tréimhse dd
dtagraitear sa chéad thomhir a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Més rud é nach soldthréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallst4t
lena mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt lena mbaineann
sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fhaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 8
Cinneadh maidir leis an triail chlinicidil

1.  Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach AE maidir le cibé an bhfuil an triail
chlinicitil tdaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar ditltaiodh don ddara.

Déanfar an fégra in aon chinneadh aonair laistigh de chuig 14 6n déta tuairiscithe n6 6 14 deireanach an mheastinaithe
dé dtagraitear in Airteagal 7, cibé acu is déanai.

Maidir le htdart do thriail chlinicitil atd faoi réir coinniollacha, td sé srianta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de
réir a naduir nach féidir a chomhlionadh ag am an tddaraithe sine.

2. I gcas inarb é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe go bhfuil stitiradh na
trialach clinicitla inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe, déanfar an choncliid sin a mheas mar
choncliid an Bhallstdit lena mbaineann.

D'ainneoin na chéad fhombhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann gan aontG glacadh concliid an Bhallstdit
tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar cdiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus maidir le iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna
dtiolacadh faoi mhir 5 né faoi mhir 8 d’Airteagal 6.
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[ gcds ina n-easaontdidh Ballstit lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii mionsonraithe a chur in il don Choimisiin, do na Ballstdit uile agus don
urraitheoir.

3. Mais rud ¢ maidir le gnéithe a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil meastnaithe, go bhfuil an triail chlinicitil
inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe a chomhlionadh, déanfaidh an Ballstit lena mbaineann a
choncldid ar Chuid II den tuarascdil meastnaithe a direamh ina chinneadh.

4.  Dialt6idh Ballstit lena mbaineann triail chlinicitil a tidar mé easaontajonn sé le concldid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon fhoras da dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2, né mé thaigheann sé,
ar fthorais chui-réastnaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascdil meastnaithe &
gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim dhitltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena
mbaineann, baili don Bhallstdt ina iomldine. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann sin fordil do nés imeachta achombhairc
in aghaidh didltd den sért sin.

5. I gcds inarb é concltid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe nach bhfuil an triail
chlinicitil inghlactha, measfar gurb é concliid na mBallstdt uile lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

6.  Mis rud é nach mbeidh a chinneadh curtha in idl i bhfégra don urraitheoir ag an mBallstdt lena mbaineann laistigh
de na tréimhsi dbhartha ama d4 dtagraitear i mir 1, déanfar an choncliid maidir le Cuid I den tuarascdil meastnaithe a
mheas mar chinneadh an Bhallstdit lena mbaineann maidir leis an iarratas ar (idart na trialach clinicitla.

7.  Tar éis an ddta mheastnaithe, ni iarrfaidh na Ballstdit lena mbaineann faisnéis bhreise 6n urraitheoir maidir leis na
gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastinaithe.

8. Chun criocha na Caibidle seo, is é an data ar a dtabharfar fogra don urraitheoir i leith an chinnidh d4 dtagraitear i
mir 1 an dita a ndéantar an fogra. Mds rud é ndr tugadh fégra don urraitheoir i gcomhréir le mir 1, measfar gurb é ld
deireanach na tréimhse dd bhfordiltear i mir 1 an ddta a ndéantar an fégra.

9.  Mis rud é nach bhfuil aon duine dbhar pdirteach i dtriail chliniciil i mBallstdt lena mbaineann laistigh de dhd
bhliain tar éis dhdta fégartha an tdaraithe, rachaidh an t-idard in éag sa Bhallstdt lena mbaineann sin, mura rud é go
bhfuil fadd, ar iarraidh an urraitheora, formheasta de réir an nés imeachta a leagtar amach i gCaibidil IIL

Airteagal 9

Na daoine a dhéanfaidh measiini ar an iarratas

1. Airitheoidh na Ballstdit nach bhfuil coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann bailiochtii agus meastnd ar an
iarratas, go mbeidh siad neamhspledch ar an urraitheoir, ar an lathair trialach chlinicidil agus ar na himscridaitheoiri atd
rannphdirteach agus ar dhaoine atd ag maoinit na trialacha clinicidla, agus go bhfuil siad saor 6 aon tionchar michuf eile
chomh maith.

Chun neamhspledchas agus trédhearcacht a rathd, diritheoidh na Ballstdit nach mbeidh aon leasanna airgeadais né
pearsanta a d’fhéadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht ag na daoine a ghlacann leis an iarratas maidir leis na
gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascdil mheastnaithe, n6 a dhéanann measind ar na hiarratais sin.
Déanfaidh na daoine sin dearbhd blianttil i dtaobh a gcuid leasanna airgeadais.

2. Airitheoidh na Ballstiit go ndéanfaidh lion réastinach daoine a bhfuil, i dteannta a chéile, na céiliochtai agus an
tdithi is g4 acu an meastini go comhphdirteach.

3. Beidh neamhshaineolai amhdin ar a laghad rannphdirteach sa mheastnd.

Airteagal 10
Breithnithe sonracha i gcds pobal soghonta

1. I gcds inar mionaoisigh iad na daoine is dbhar, déanfar breithni sonrach i leith an iarratais ar tdard do thriail
chlinicitil a mheastini ar bhonn saineolais phéidiatraicigh n6 tar éis comhairle a ghlacadh faoi fhadhbanna clinicitla,
eiticitila agus siceasdisialta i réimse na péidiatraice.
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2. I gcés inar daoine is dbhar atd éagumasaithe iad na daoine is dbhar, déanfar breithniti sonrach i leith an iarratais ar
udartt do thriail chlinicitiil a mheasind ar bhonn saineolais faoin ngalar dbhartha agus faoin bpobal othar lena
mbaineann tar éis combhairle a ghlacadh faoi fhadhbanna clinicidla, eiticidla agus siceaséisialta i réimse an ghalair
dbhartha agus an phobail othar lena mbaineann.

3. Igcds inar mnd torracha né mnd atd ag cothd linbh ar an gcioch iad na daoine is dbhar, déanfar breithniti sonrach
i leith an jarratais ar tdarti do thriail chlinicitil a mheastina ar bhonn saineolais maidir leis an riocht abhartha agus leis
an bpobal a bhfuil an duine is dbhar lena mbaineann ionadaioch air.

4. Mis rud ¢, de réir an phrétacail, go bhfordlann triail chlinicitil do rannphdirtiocht gripai sonracha né foghrtpai
de dhaoine is dbhar, i gcds inarb iomchui, déanfar breithniti sonrach i leith an iarratais ar Gidart na trialach clinicitla sin
a mheastna ar bhonn saineolais maidir leis an bpobal a bhfuil na daoine is dbhar lena mbaineann ionadaioch air.

5. In farratais ar bith ar tdara do thriail chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 35, déanfar breithniti sonrach i leith na
n-imthosca ina ndéantar an triail chlinicitil a stidradh.

Airteagal 11

Cur isteach agus measiind iarratas atd teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe faoi Chuid I n6 faoi Chuid II den
tuarascdil measiinaithe

[ gcds ina n-iarrann an t-urraitheoir amhlaidh, beidh an t-iarratas ar tidart do thriail chlinicidil, meastni an iarratais sin
agus an choncliiid teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe i gCuid I den tuarascdil measunaithe.

Tar éis fogra a thabhairt i leith na concliide ar na gnéithe atd cumhdaithe i gCuid I den tuarascdil meastnaithe, féadfaidh
an t-urraitheoir, laistigh de dhd bhliain, iarratas a dhéanamh ar Gdart atd teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe i gCuid 1I
den tuarascdil meastinaithe. San iarratas sin, dearbhéidh an t-urraitheoir nach eol dé arb ann d’aon fhaisnéis eolaioch
shubstaintitil nua a d’athrédh bailiocht aon itime a cuireadh isteach san iarratas i dtaca leis na gnéithe arna gcumhdach
faoi Chuid I den tuarascdil meastnaithe. Sa chds sin, déanfar an t-iarratas a mheastind i gcomhréir le hAirteagal 7 agus
tabharfaidh an Ballstdt lena mbaineann f6gra i leith a chinnidh maidir leis an triail chlinicidil i gcomhréir le hAirteagal 8.
I gcds na mBallstit sin nach ndéanann an t-urraitheoir, laistigh de dhd bhliain, iarratas ar GidarG atd teoranta do na
gnéithe atd cumhdaithe i gCuid II den tuarascdil meastnaithe, measfar an t-iarratas i dtaca leis na gnéithe arna
gcumhdach faoi Chuid I den tuarascdil mheastnaithe bheith imithe i léig.

Airteagal 12
Tarraingt siar

Féadfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a tharraingt siar trdth ar bith go dtf an data tuairiscithe. I gcds den sért sin, ni
théadfar an t-iarratas a tharraingt siar ach amhdin i ndéil le gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann. Déanfar na
ctiiseanna atd leis an tarraingt siar a chur in idl trid an tairseach AE.

Airteagal 13

Iarratas a chur isteach aris

T4 an Chaibidil seo gan dochar don fhéidearthacht atd ag an urraitheoir iarratas ar tdard a chur isteach chuig aon
Bhallstdt beartaithe lena mbaineann, tar éis gur ditltaiodh Gdarti a thabhairt né tar éis iarratas a tharraingt siar. Measfar
an t-farratas sin mar iarratas nua ar tdard trialach clinicidla eile.

Airteagal 14

Ballstit lena mbaineann a direamh trith nios faide anonn

1. T gcds inar mian leis an urraitheoir triail chlinicitil ddaraithe a leathnd amach chuig Ballstat eile (“Ballstdt breise
lena mbaineann”), cuirfidh an t-urraitheoir an sainchomhad iarratais faoi bhrdid an Bhallstdit sin trid an tairseach AE.

Ni fhéadfar an sainchomhad iarratais a thiolacadh ach amhdin tar éis an ddta ar a dtugtar an fogra i leith an chinnidh
tdaraithe tosaigh.

2. Is ¢ an Ballstdt tuairiscithe le haghaidh an sainchomhad iarratais dd dtagraitear i mir 1 a bheidh mar Bhallstat
tuairiscithe le haghaidh an nés imeachta um tdart tosaigh.



27.5.2014 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

21

3. Déanfaidh an Ballstit breise lena mbaineann, trid an tairseach AE laistigh de 52 14 6 dhdta tiolactha an
tsainchombhaid iarratais dd dtagraitear i mir 1, fogra a thabhairt don urraitheoir i bhfoirm cinnidh aonair i dtaobh an
bhfuil an triail chlinicitil Gidaraithe, an bhfuil sé (idaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-ddard.

Maidir le hidard do thriail chlinicitiil atd faoi réir coinniollacha, td sé srianta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de
réir a naddir nach féidir a chomhlionadh trdth an ddaraithe sin.

4. 1 gcds inarb é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascdil meastnaithe go bhfuil stitradh na
trialach clinicitla inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha dirithe a chomhlionadh, déanfar an choncldid sin a
mheas mar choncliid an Bhallstdit breise lena mbaineann.

Dainneoin na chéad thomhire, ni fhéadfaidh Ballstdt lena mbaineann gan aontd le conclid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghnéthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) sart a dhli ndisiinta amhail dd dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sdbhailteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi
mhir 5 né faoi mhir 6.

[ gcds ina n-easaont6idh Ballstdt breise lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii mionsonraithe a chur in il don Choimisitin, do na Ballstdit uile agus don
urraitheoir.

5. Idir an ddta a gcuirtear an sainchombhad iarratais d4 dtagraitear i mir 1 isteach agus ctig 14 roimh dhul in éag na
tréimhse dd dtagraitear i mir 3, féadfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann, trid an tairseach AE, aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas a chur in itl don Bhallstat tuairiscithe agus do na Ballstdit eile lena mbaineann.

6.  Féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus an Ballstdt tuairiscithe amhdin, idir ddta tiolactha an tsainchombhaid iarratais
dd dtagraitear i mir 1 agus dul in éag na tréimhse dbhartha dd dtagraitear i mir 3, faisnéis bhreise a iarraidh 6n
urraitheoir maidir leis na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid I den tuarascdil meastnaithe, ag cur san direamh na
mbreithnithe dd dtagraitear i mir 5.

Chun criche na faisnéise breise sin a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithnit a dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an trit
agus leis an gceathrd fomhir, féadfaidh an Ballstdt tuairiscithe an tréimhse d4 dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 3 a
thadd ar feadh 31 14 ar a mhéid.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét tuairiscithe, ar tréimhse i nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh na Ballstdit breise lena mbaineann in éineacht leis na Ballstdit uile eile lena
mbaineann athbhreithnid go comhphdirteach ar aon fhaisnéis bhreise a sholdthralfonn an t-urraitheoir i dteannta an
farratais bunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithnit
comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trdth a bhfaighfear an fhaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlatha
eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe chomhordaithe. Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe
aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstit lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na
breithnithe uile sin.

Més rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse arna a bheidh socraithe ag an mBallstdt
tuairiscithe i gcomhréir leis an trii fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt breise lena mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach tri thairseach AE.

7. Déanfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann meastnd, i gcds a chriche féin, ar na gnéithe a bhaineann le Cuid II
den tuarascdil meastnaithe laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 3 agus tiolacfaidh sé Cuid I den tuarasciil
meastnaithe, lena n-diritear a choncldid, chuig an urraitheoir tri thairseach AE. Laistigh den tréimhse sin, féadfaidh sé, ar
chiiiseanna a bhfuil Gdar maith leo, faisnéis bhreise a iarraidh 6n urraitheoir maidir le gnéithe a dtugtar aghaidh orthu i
gCuid I den tuarascdil measdnaithe a mhéid a bhaineann lena chrioch.
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8. Chun criche faisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 7 a thdil 6n urraitheoir agus measind a dhéanamh uirthi i
gcomhréir leis an dara agus leis an triti fomhir, féadfaidh an Ballstat breise lena mbaineann an tréimhse dd dtagraitear i
mir 7 a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét breise lena mbaineann, ar tréimhse 1 nach rachaidh thar 12 14 6n tréth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann a mheastind a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Mis rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallstét
breise lena mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i léig sa Bhallstat breise lena
mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

9.  Mis rud é maidir le gnéithe arna gcumhdach faoi Chuid I den tuarascdil meastnaithe, go bhfuil an stitiradh na
trialach clinicidil inghlactha né inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha, déanfaidh an Ballstt breise
lena mbaineann a choncltid ar Chuid II den tuarascdil meastnaithe a direamh ina chinneadh.

10.  Diultéidh an Ballstat breise lena mbaineann triail chlinicitil a Gdard mura n-aontafonn sé concltid an Bhallstdit
tuairiscithe maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon cheann de na forais dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir
4, n6 mé thaigheann sé, ar thorais chui-réastnaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i gCuid II den tuarascail
meastnaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an
Bhallstéit bhreise lena mbaineann, baili don Bhallst4t ina iomldine. Déanfaidh an Ballstdt breise lena mbaineann sin forail
do nés imeachta achomhairc i dtaca le didiltd den sort sin.

11. I gcés nach mbeidh fogra i dtaobh a chinnidh tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt breise lena mbaineann
laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 3, nd, i gcds gur cuireadh fadi leis an tréimhse sin i gcomhréir le mir 6 né le
mir 8 nuair nach mbeidh a chinneadh curtha in itl ag an mBallstat breise lena mbaineann don urraitheoir laistigh den
tréimhse fhadaithe, measfar gurb ¢ concldid Chuid I na tuarascila meastnaithe a bheidh ina chinneadh 6n mBallstdit
breise lena mbaineann sin maidir leis an iarratas ar ddart na trialach clinicidla.

12, Ni chuirfidh urraitheoir sainchomhaid iarratais isteach i gcomhréir leis an Airteagal seo i gcds ina bhfuil nds
imeachta a leagtar amach i gCaibidil III maidir leis an triail chlinicitil sin ar feitheamh.
CAIBIDIL 1II
NOS IMEACHTA UM UDARU LE HAGHAIDH MODHNU SUBSTAINTIUIL AR THRIAIL CHLINICIUIL
Airteagal 15
Prionsabail ghinearilta

Ni fhéadfar modhni substaintitiil, lena n-diritear lthair trialach clinicidla a chur leis n6 priomhimscriidaitheoir ar lathair
trialach clinicidla a athrd, a chur chun feidhme ach amhdin md td sé formheasta i gcomhréir leis an nés imeachta a
leagtar amach sa Chaibidil seo.

Airteagal 16

larratas a chur isteach

Chun udara a fhdil, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhrdid na mBallstit lena mbaineann trid an
tairseach AE.

Airteagal 17

Iarratas ar ddari le haghaidh modhnii substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil measiinaithe
a bhailiochti

1. Is é an Ballstdt tuairiscithe le haghaidh an nés imeachta tosaigh maidir le hidart a bheidh mar Bhallstat tuairiscithe
le haghaidh tdart le haghaidh modhnd substaintitil.
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Féadfaidh Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe atd dbhartha do bhailiochtt an iarratais ar mhodhnt substaintitil a
chur in itl don Bhallstdt tuairiscithe laistigh de chuig 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh.

2. Laistigh de shé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, déanfaidh an Ballstdt tuairiscthe an t-iarratas a
bhailiochtd, 4 chur san direamh dé na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena mbaineann, agus tabharfaidh
sé fogra don urraitheoir trf thairseach AE maidir leis an méid seo a leanas:

(a) an mbaineann an modhni substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil meastnaithe; agus
(b) an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn II.

3. Miés rud é nach mbeidh fégra tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt tuairiscithe laistigh den tréimhse déd
dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 2, measfar go mbaineann an modhnii substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le
gné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil meastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

4. 1 gcés ina bhfaigheann an Ballstdt tuairiscithe, agus na breithnithe a bheidh léirithe ag na Ballstdit eile lena
mbaineann 4 gcur san direamh aige, nach mbaineann an t-iarratas le gné cumhdaithe ag Cuid I den tuarasciil
mheastnaithe né nach bhfuil an t-iarratas iomldn, déanfaidh sé, trid an tairseach AE, an méid sin in il don urraitheoir
agus socroidh sé tréimhse deich 14 ar a mhéad don urraitheoir chun, tri thairseach AE, bartil a thabhairt ar an jarratas
né an sainchomhad iarratas a thabhairt chun iomldine.

Laistigh de chuig 14 6 na bartilacha né 6n iarratas iomldn a fhdil, tabharfaidh an Ballstdt tuairiscithe fégra don urraitheoir
dé dtagraftear sa chéad fhomhir de mhir 2 maidir le ¢é acu an chomhlionann né nach gcomhlionann an t-iarratas na
ceanglais a leagtar amach i bpointi (a) agus (b) de mhir 2.

Mis rud é nach mbeidh fégra tugtha don urraitheoir ag an mBallstdt tuairiscithe laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa
dara fomhir, measfar go mbaineann an modhnd substaintitiil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe ag
Cuid I den tuarascdil meastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

I gcds nach bhfuil bartlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad fhomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena
mbaineann.

5. Chun criocha Airteagal 18, Airteagal 19, agus Airteagal 22, is é ddta bailiochtaithe an iarratais a bheidh mar an
dita a dtabharfar fégra don urraitheoir i gcomhréir le mir 2 né le mir 4. Mds rud é nach dtabharfar fégra don
urraitheoir, is é 14 deiridh na dtréimhsi faoi seach 4 dtagraitear i mir 2 agus i mir 4 a bheidh ina dhdta bailiochtaithe.

Airteagal 18
Modhni substaintiiil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarasciil measdnaithe a mheasiind

1. Déanfaidh an Ballstt tuairiscithe meastnd ar an iarratas a mhéid a bhaineann le gné atd cumhdaithe ag Cuid I den
tuarascdil meastnaithe, lena n-diritear cibé an triail chlinicitil idirghabhéla isle a bheidh f6s sa triail chlinicitil i ndiaidh {
a mhodhnt go substaintiil, agus déanfaidh sé tuarascdil meastinaithe a tharraingt suas.

2. Beidh sa tuarascdil meastnaithe ceann amhdin de na concldidi seo a leanas i nddil leis na gnéithe a dtugtar aghaidh
orthu i gCuid I den tuarascdil meastinaithe:

(a) td an modhni substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo;

(b) t4 an modhnd substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo, ach faoi réir
coinniollacha sonracha a bheidh liostaithe go sonrach sa choncldid sin a chomhlionadh; n6

(c) nil an modhnt substaintitil inghlactha i bhfianaise na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo.

3. Laistigh de 38 14 6n ddta bailiochtaithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe leagan criochnaitheach den tuarasciil
measunaithe, lena n-diritear an choncldid, a chur faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstt eile lena mbaineann tr
thairseach AE.

Chun criocha an Airteagail seo agus Airteagal 19 agus Airteagal 23, is é an ddta a gcuirfear an leagan criochnaitheach
den tuarascdil meastnaithe faoi bhrdid an urraitheora agus na mBallstdt eile lena mbaineann a bheidh mar an déta
meastnaithe.
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4. I gcds trialacha clinicidla a bhfuil nios mé nd Ballstit amhdin bainteach leo, beidh tri chéim sa phroiseas
measunaithe le haghaidh modhnd substaintidil:

(a) céim meastnaithe tosaigh, a dhéanfaidh an Ballstdt tuairiscithe laistigh de 19 14 6n ddta bailiochtaithe;

(b) céim athbhreithnithe comhordaithe, a dhéanfar laistigh de 12 14 6 dheireadh na céime meastinaithe tosaigh agus a
mbeidh gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann pdirteach inti; agus

(c) céim comhdhlithaithe, a dhéanfaidh an Ballstit tuairiscithe laistigh de sheacht 14 6 dheireadh na céime
athbhreithnithe comhordaithe.

Le linn na céime meastinaithe tosaigh, forbr6idh an Ballstat tuairiscithe dréacht den tuarascdil meastinaithe agus scaipfidh
sé an dréacht sin ar gach ceann de na Ballstdit lena mbaineann.

Le linn na céime athbhreithnithe comhordaithe, déanfaidh na Ballstdit uile lena mbaineann athbhreithnit go
comhphdirteach ar an iarratas bunaithe ar an dréacht den tuarascdil meastnaithe agus roinnfidh siad lena chéile aon
bhreithnithe a bheidh acu atd dbhartha don iarratas.

Le linn na céime comhdhldthaithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat
lena mbaineann le linn dé leagan criochnaitheach den tuarascdil meastinaithe a chur le chéile agus taifeadfaidh sé an
chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile sin. Faoin ddta tuairiscithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe an leagan
criochnaitheach den tuarascdil meastnaithe a chur faoi bhrdid an urraitheora agus gach ceann de na Ballstdit lena
mbaineann.

5. Chun criche comhairlitichdin le saineolaithe, féadfaidh an Ballstt tuairiscithe an tréimhse d4 dtagraitear i mir 3 a
thadd 50 14 breise i gcds trialacha clinicitla lena mbaineann tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha ardteiripe né tdirgf
focshldinte mar a shainmhinitear i bpointe 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. I gcds den
sort sin, beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi d4 dtagraitear i mir 4 agus i mir 6 den Airteagal seo.

6. Idir an déta bailiochtaithe agus an ddta tuairiscithe, féadfaidh an Ballstt tuairiscithe, agus an Ballstt tuairiscithe
amhdin, faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir ag cur na mbreithnithe dd dtagraitear i mir 4 san direamh.

Chun criche na faisnéise breise sin a fhéil 6n urraitheoir agus athbhreithnii a dhéanamh uirthi i gcomhréir leis an tri
agus leis an gceathrt fombhir, féadfaidh an Ballstdt tuairiscithe an tréimhse dé dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 3 a
thadd 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstét tuairiscithe, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an jarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhéil, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann athbhreithniti go comhphdirteach ar aon fhaisnéis
bhreise a sholdthréidh an t-urraitheoir i dteannta an iarratais bhunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon bhreithnithe is
dbhartha don iarratas. Déanfar an t-athbhreithniti comhordaithe laistigh de 12 14 ar a mhéid 6n trdth a bhfaighfear an
thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlithi eile laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe
chomhordaithe. Agus an tuarascdil meastinaithe 4 tabhairt chun criche, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe aird chuf a
thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat lena mbaineann agus taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na breithnithe uile
den sért sin.

Miés rud é nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat
tuairiscithe i gcomhréir leis an triti fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna Ballstdit uile lena mbaineann.

Cuirfear an jarraidh ar thaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 19
Cinneadh maidir leis an modhnd substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheasinaithe

1.  Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach AE cibé acu an bhfuil an modhni
substaintitil ddaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Tabharfar an fégra tri aon chinneadh amhdin laistigh de chdig 14 6n déta tuairiscithe.
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Maidir le hidar ar mhodhnd substaintidil atd faoi réir coinnfollacha, td sé teoranta chuig coinniollacha ar coinnfollacha
iad de réir a ndduir nach féidir a chomhlionadh ag am an tdaraithe sin.

2. Igcds inarb é conclaid an Bhallstdit tuairiscthe go bhfuil an modhnii substaintidil inghlactha né inghlactha faoi réir
chombhlionadh coinniollacha sonracha, measfar gurb ¢ an chonclid sin concltid an Bhallstdit lena mbaineann.

D'ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann agdid a dhéanamh i gcoinne choncliid an
Bhallstdit tuairiscithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfigfadh rannphdirtiocht i dtriail chliniciil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chéiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicitil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90;

(c) breithnithe maidir le sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi
mhir 4 né faoi mhir 6 d’Airteagal 18.

[ gcds ina n-easaont6idh an Ballstdt lena mbaineann leis an gconcliid ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an
tairseach AE, an t-easaontas maille le réastiini mionsonraithe a chur in itl don Choimisitin, do na Ballstdit ar fad agus
don urraitheoir.

Diultéidh Ballstdt lena mbaineann modhnt substaintidil a tidart md easaontaionn sé le concldid an Bhallstdit tuairiscithe
maidir le Cuid I de thuarascdil meastnaithe ar aon fhoras dd dtagraitear sa dara fomhir né i gcds in bhfuil tuairim
dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin lena mbaineann, baili don Bhallstit sin ina
iomldine. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann sin fordil do nds imeachta achomhairc in aghaidh didltd den sort sin.

3. I gcds inarb ¢é concliid an Bhallstdit tuairiscithe maidir leis an modhn substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe
faoi Chuid I den thuarascdil meastunaithe nach bhfuil an modhnd substaintitiil inghlactha, measfar gurb é concldid na
mBallstdit uile lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

4. I gcds nach mbeidh a chinneadh curtha in itl ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse
dé dtagraitear i mir 1, measfar concldid na tuarascdla meastinaithe mar chinneadh an Bhallstit lena mbaineann maidir
leis an iarratas ar idard an mhodhnaithe shubstaintitil.

Airteagal 20

Bailiochtd, measiind agus cinneadh maidir le modhnd substaintidil ar ghné atd cumhdaithe ag Cuid II den
tuarascdil mheasdnaithe

1. Laistigh de shé 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, tabharfaidh an Ballstit lena mbaineann fégra don
urraitheoir tri thairseach AE maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an mbaineann an modhni substaintitil le gné atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascéil mheastinaithe; agus
(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn i gcomhréir le hlarscribhinn II.

2. I gcds nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstit lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse dd
dtagraitear i mir 1, measfar go mbaineann an modhnt substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe
ag Cuid II den tuarascdil mheastinaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

3. 1gcas ina gcinnfidh an Ballstat lena mbaineann nach mbaineann an modhni substaintidil le gné atd cumhdaithe ag
Cuid 1I den tuarascdil mheastinaithe n6 nach bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an
eolas faoi sin tri thairseach AE agus leagfaidh sé deich 14 sios ar a mhéad don urraitheoir chun bardlacha a thabhairt
maidir leis an iarratas né chun an sainchomhad iarratais a chomhldnd tri thairseach AE.

Laistigh de chdig 14 6 na bartlacha né 6n sainchomhad iarratais iomldn a fhéil, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra
don urraitheoir maidir le cé acu an chomhlionann n6 nach gcomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i
bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 1.
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I gcds nach mbeidh fogra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse déd dtagraitear sa
dara fomhir, measfar go mbaineann an modhnd substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné atd cumhdaithe ag
Cuid II den tuarascdil mheastnaithe agus measfar go bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn.

I gcds nach bhfuil bartlacha soldthraithe ag an urraitheoir né nach bhfuil an sainchomhad iarratais tugtha chun iomldine
aige laistigh den tréimhse dd dtagraitear sa chéad thomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstdt lena
mbaineann.

4. Chun criche an Airteagail seo, is é ddta bailiochtaithe an iarratais an dita a thabharfar fogra don urraitheoir i
gcomhréir le mir 1 né le mir 3. I geds nach dtabharfar fogra don urraitheoir, is é 1 deiridh na dtréimhsi lena mbaineann
dé dtagraitear i mir 1 agus i mir 3 an ddta bailiochtaithe.

5. Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann meastind ar an iarratas agus tiolacfaidh sé don urraitheoir, trf thairseach AE,
Cuid II den tuarascail meastnaithe, lena n-diritear a choncldid, agus an cinneadh maidir le cibé an bhfuil an modhna
substaintitil (idaraithe, an bhfuil sé idaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhdin laistigh de 38 14 6n déta bailiochtaithe.

Udarti ar mhodhnt substaintidil atd faoi réir coinniollacha, t4 sé teoranta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de réir
a naddir nach féidir a chomhlionadh ag am an ddaraithe sin.

6. Le linn na tréimhse dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 5 féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a
iarraidh ar an urraitheoir, ar chtiseanna réastinaithe, maidir leis an modhni substaintitil sa mhéid is a bhaineann sé lena
chrioch féin.

Chun criche an fhaisnéis bhreise seo a fhdil 6n urraitheoir, féadfaidh an Ballstit lena mbaineann an tréimhse dd
dtagraitear sa dara fomhir de mhir 5 a fhadd 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

Mas rud é nach solathr6idh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse bheidh socraithe ag an mBallstit lena
mbaineann i gcomhréir leis an tritt fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstat sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

7. Didltéidh Ballstat lena mbaineann modhnii substaintitiil a tdarG md fhaigheann sé, ar fhorais chui-réastnaithe,
nach bhfuil na gnéithe a chumhdaitear le Cuid II den tuarascdil meastinaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim
dhitltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli ndisitinta an Bhallstdit sin lena mbaineann, baili don Bhallstdt ina
iomldine. Déanfaidh an Ballstat sin fordil do nds imeachta achomhairc i dtaca le didltd den sért sin.

8. I gcas nach mbeidh fégra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir maidir lena chinneadh laistigh de
na tréimhsi ama atd leagtha amach i mir 5 agus i mir 6, measfar go bhfuil an modhnd substaintitil tidaraithe sa Bhallstt
sin.

Airteagal 21

Modhnii substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil mheasdnaithe

1. I gcds ina mbainfidh modhna substaintidil le gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil
mheastinaithe, déanfar an t-iarratas ar Gdard le haghaidh an mhodhnaithe shubstaintidil sin a bhailiochti i gcomhréir le
hAirteagal 17.

2. Déanfar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastnaithe a mheastind i gcomhréir le hAirteagal
18 agus déanfar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid Il den tuarascéil mheastinaithe a mheastind i gcomhréir le hAirteagal
22.
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Airteagal 22

Measini ar mhodhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den tuarascdil
mheastdnaithe — Meastnd ar na gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascdil mheasdnaithe

1. Déanfaidh gach Ballstit lena mbaineann measind, i gcomhair a chriche féin, ar na gnéithe den mhodhni
substaintitil atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascdil meastnaithe, agus tiolacfaidh sé, tri thairseach AE, an tuarascil
sin, lena n-diritear a concliiidi, don urraitheoir laistigh de 38 14 6n data bailiochtaithe.

2. Le linn na tréimhse dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir, ar chidiseanna réastnaithe, maidir leis an modhna substaintitil sin sa mhéid is a bhaineann sé lena chrioch
féin.

3. Chun criche an fhaisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 2 a fhdil 6n urraitheoir agus athbhreithniti a dhéanamh uirthi

i gcomhréir leis an triti agus leis an gceathr fomhir, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann an tréimhse d4 dtagraitear i
mir 1 a thadd ar feadh 31 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an
mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trdth a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhdil, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a mheastnd a thabhairt chun criche laistigh de 19
14 ar a mhéid.

[ gcds nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstdt lena
mbaineann i gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstat sin.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an fthaisnéis bhreise isteach trid an tairseach AE.

Airteagal 23

Cinneadh maidir leis an modhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I agus ag Cuid II den
tuarascdil mheasiinaithe

1.  Tabharfaidh gach Ballstit lena mbaineann fégra don urraitheoir tri thairseach an AE an bhfuil an modhni
substaintitil idaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né ar didltaiodh an t-adara.

Déanfar an f6gra in aon chinneadh aonair laistigh de chdig 14 6n déta tuairiscithe né 6 14 deireanach na tréimhse
measunaithe dd dtagraitear in Airteagal 22, cibé acu is déanai.

Udarti ar mhodhnt substaintidil atd faoi réir coinniollacha, td sé teoranta chuig coinniollacha ar coinniollacha iad de réir
a naddir nach féidir a chomhlionadh trith an adaraithe sin.

2. I gcds inarb é concliiid an Bhallstdit tuairiscthe go bhfuil an modhn substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe le
Cuid I den tuarascdil meastnaithe inghlactha né inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha, measfar gurb
¢ an choncldid sin concldid an Bhallstdit lena mbaineann.

D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann agdid a dhéanamh i gcoinne choncliid an
Bhallstdit tuairiscithe ach ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphdirtiocht i dtriail chlinicitil go bhfaigheadh duine is dbhar céiredil de
chdiliocht nios isle nd mar a gheobhadh sa ghndthchleachtas clinicidil sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) srt a dhli ndisitinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 86;

() breithnithe maidir le sdbhéilteacht daoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai arna dtiolacadh faoi mhir
4 n6 faoi mhir 6 d’Airteagal 18.

I gcds ina n-easaont6idh an Ballstdt lena mbaineann leis an gconcliid i dtaobh an mhodhnaithe shubstaintitil ar ghnéithe
atd cumhdaithe faoi Chuid I ar bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, tri thairseach AE, an t-easaontas maille le réastinii
mionsonraithe a chur in il don Choimisitin, do na Ballstdit uile agus don urraitheoir.
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3. Maidir le modhnd substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastnaithe, i gcds ina
mbeidh an modhnt substaintitil inghlactha né inghlactha faoi réir comhlionadh coinniollacha sonracha, déanfaidh an
Ballstdt lena mbaineann a choncltid maidir leis an modhnd substaintidil ar ghnéithe atd cumhdaithe ag Cuid II den
tuarascdil mheastinaithe a direamh sa chinneadh a dhéanfaidh sé.

4. Didltéidh an Ballstdt lena mbaineann modhnt substaintitil a thormheas mura n-aontaionn sé le concltid an
Bhallstdit tuairiscithe maidir le modhnuithe substaintitla a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil meastinaithe ar aon
cheann de na forais dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2, né mé fthaigheann sé, ar thorais chui-réastnaithe, nach
bhfuil na gnéithe a bhaineann le Cuid II den tuarascdil meastinaithe 4 gcomhlionadh né i gcds ina bhfuil tuairim
dhidltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt sin ina iomldine.
Déanfaidh an Ballstit lena mbaineann fordil do nds imeachta achombhairc i dtaca le didlt( den sért sin.

5. 1 gcds inarb ¢ conclaid an Bhallstdit tuairiscithe maidir leis an modhnd substaintitil ar ghnéithe atd cumhdaithe
faoi Chuid I den tuarascdil meastinaithe nach bhfuil an modhnt substaintitil inghlactha, measfar gurb é concldid an
Bhallstdit lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

6. I gcds nach mbeidh a chinneadh curtha in iGl ag an mBallstit lena mbaineann don urraitheoir laistigh de na
tréimhsi ama dd dtagraftear i mir 1, déanfar an choncliid maidir leis an modhnt substaintitil ar ghnéithe atd
cumhdaithe ag Cuid I den tuarascdil mheastinaithe a mheas mar chinneadh an Bhallstdit lena mbaineann maidir leis an
farratas ar didarG le haghaidh modhn substaintidil.

Airteagal 24
Daoine a dhéanfaidh measind ar an iarratas ar mhodhna substaintiail

Ta feidhm ag Airteagal 9 maidir le meastnuithe a dhéanfar faoin gCaibidil seo.

CAIBIDIL IV
SAINCHOMHAD IARRATAIS
Airteagal 25
Sonrai arna gcur isteach sa sainchomhad iarratais

1. Sa sainchomhad iarratais maidir le hddart do thriail chlinicitil beidh na doiciméid is gd agus an fhaisnéis ar fad is
gd i gcomhair an bhailiochtaithe agus an mheastnaithe dé dtagraitear i gCaibidil Il agus maidir leis an méid seo a leanas:

(a) stitiradh na trialach clinicidla, lena n-diritear an comhthéacs eolaioch agus na socruithe atd déanta;
(b) urraitheoir, imscridaitheoiri, daoine is dbhar ionchasacha, daoine is dbhar, agus suiomhanna um thrialacha clinicitila;

(c) na tdirgi focshldinte imscradaitheacha agus, mds g4, na tdirg{ {ocshldinte ciinta, go hdirithe a n-airfonna, a lipéadd, a
monard agus a rialij;

(d) bearta chun daoine is dbhar a chosaint;

(e) réasund leis an triail chlinicidil a bheith ina triail chlinicidil idirghabhdla isle, nuair a mhafonn an t-urraitheoir
amhlaidh.

Té an liosta de na doiciméid agus den fthaisnéis a cheanglaitear leagtha amach in Iarscribhinn L.

2. Beidh na doiciméid agus an thaisnéis ar fad a leanas, a bhfuil gd leo ar mhaithe leis an mbailiochtt agus leis an
meastni dad dtagraitear i gCaibidil I, ar direamh sa sainchomhad iarratais maidir le hidard le haghaidh modhna
substaintidil:

(a) tagairt don triail chlinicitil né do na trialacha clinicitila atithar a mhodhnt go substaintitiil ag dsdid uimhir trialach
AE dé dtagraitear sa triii fomhir d’Airteagal 81(1) (“uimhir trialach AE”);

(b) tuairisc shoiléir ar an modhni substaintitil, go hdirithe, cinedl an mhodhnaithe shubstaintitil agus na ctiseanna leo;
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() cur i lthair sonrai agus faisnéise breise chun tact leis an modhnii substaintitil, mds g4;

(d) tuairisc shoiléir ar na hiarmhairti a bheidh ag baint leis an modhnd substaintidil maidir le cearta agus sabhdilteacht
na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonraf a ghinfear sa triail chlinicitil.

T4 an liosta de na doiciméid agus den fhaisnéis a cheanglaitear leagtha amach in larscribhinn IL

3. Beidh faisnéis neamhchlinicidla a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad iarratais bunaithe shonrai 6 staidéir
a chomhlionann dli an Aontais maidir le dea-chleachtas saotharlainne, mar atd siad infheidhme trdth a dhéantar na
staidéir sin.

4. 1 gcds ina ndéanfar tagairt sa sainchomhad iarratais do shonrai a gineadh i dtriail chlinicidil, beidh an triail
chlinicidil sin stitirtha i gcomhréir leis an Rialachdn seo né, mds rud é gur stitiradh { roimh an ddta d4 dtagraitear sa dara
mir d’Airteagal 99, i gcomhréir le Treoir 2001/20/CE.

5. I gcés ina ndearnadh an triail chlinicitil d4 dtagraitear i mir 4 a stidradh lasmuigh den Aontas, beidh an triail sin
stitrtha i gcomhréir le prionsabail atd coibhéiseach le prionsabail an Rialachdin seo maidir le cearta agus sdbhdilteacht
na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a gineadh sa triail chlinicitil.

6. Maidir le sonrai 6 thriail chlinicitil a thosaitear amhail 6n dita dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99, ni
dhéanfar é a thiolacadh i sainchomhad iarratais ach amhdin mds rud é gur cldraiodh an triail chlinicitil sin sular thosaigh
si i gclar poibli ar priomhchlérlann né clarlann comhphdirtiochta é de chuid WHO ICTRP né ar sholathréir sonrai don
ardan clarlainne sin é.

Maidir le sonraf ¢ thriail chlinicitil thosaitear roimh an dita d4 dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 99, ni dhéanfar é a
thiolacadh i sainchomhad iarratais ach amhdin mdas rud é go bhfuil an triail chlinicidil sin cldraithe i gclar poibli ar
priomhchldrlann né cldrlann comhphdirtiochta é de chuid WHO ICTRP né ar sholathréir sonrai don arddn cldrlainne
sin é né md td torthai na trialach clinicidil a sin foilsithe i bhfoilseachdn neamhspledch eolaiochta piarmheastinaithe.

7. Sonral a chuirfear isteach mar chuid de shainchomhad iarratais agus nach gcomhlionann mir 3 go mir 6, ni
chuirfear san direamh iad le linn mheastng ar an iarratas ar Gdarti do thriail chlinicidil né6 do mhodhni substaintidil.

Airteagal 26

Ceanglais teanga

Is ¢ an Ballstdt lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchombhaid iarratais, né teanga codanna de.
Cuimhneoidh na Ballstdit, agus an chéad mhir 4 cur i bhfeidhm acu, ar theanga a bhfuil tuiscint choiteann uirthi sa
réimse leighis a Usdid i gcds na ndoiciméad nach bhfuil dirithe ar an duine is dbhar.

Airteagal 27

Tabhairt cothrom le déta tri bhithin gniomhartha tarmligthe
Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 chun
Tarscribhinn I agus larscribhinn II a least chun na criche iad a oiriint d’ascnamh teicnitil né chun forbairt{ ar cheanglais
rialdla domhanda lena bhfuil an tAontas n6 na Ballstdit bainteach a chur san direamh i réimse na dtrialacha clinicidla.
CAIBIDIL V
COSAINT NA NDAOINE IS ABHAR AGUS TOILIU FEASACH
Airteagal 28
Rialacha Ginearilta

1. Ni fhéadfar triail chlinicitil a stiiradh ach amhdin sa chds go bhfuil na coinnfollacha seo ar fad a leanas
combhlionta:

(a) Is fit na rioscai agus michaoithitlachtai is féidir a thuar de bharr na sochar a bhfuiltear ag stil leo do na daoine is
dbhar né don tsldinte phoibli agus déanfar faireachdn leantinach ar chomhlionadh an choinnioll seo;

(b) ta faisnéis faighte ag na daoine is dbhar né, i gcds nach bhfuil duine is dbhar in ann toilii feasach a thabhairt, t4 an
thaisnéis faighte ag a ionadai n6 a hionadai arna ainmnit de réir dli i gcomhréir le hAirteagal 29(2) go (6);
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(c) ta toiliti feasach tugtha ag na daoine is dbhar nd, i gcds nach bhfuil duine is dbhar in ann toilit feasach a thabhairt,
td an toiliti feasach tugtha ag a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli i gcomhréir le hAirteagal 29(1), (7)
agus (8);

(d) ta cosaint ar chearta na ndaoine is dbhar chun iomldine coirp agus intinne, chun priobhdideachta agus chun chosaint
na sonrai a bhaineann leo i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

(e) ta an triail chlinicitil ceaptha chun a laghad pian, michompord, eagla agus aon riosca eile is féidir a thuar do na
daoine is abhar agus td an tairseach riosca agus an méid anacra sainithe go sonrach sa phrétacal agus déantar
monatéireacht leantinach orthu;

(f) is faoi fthreagracht dochtdra atd cdilithe go hiomchui né, i gcds inarb iomchui, cleachtéra déidliachta chéilithe an
ctiram leighis a thugtar do na daoine is dbhar;

(g) ta sonrai teagmhdla eintitis 6nar féidir tuilleadh faisnéise a fhdil i gcds inar gd ¢ tugtha don duine is dbhar nd, i gcds
nach bhfuil an duine is 4bhar in ann toiliti feasach a thabhairt, d4 ionadaf n6 da hionadai arna ainmnid de réir dlf;

(h) nil aon tionchar michui, lena n-diritear tionchar airgeadais, 4 theidhmid ar na daoine is dbhar pdirt a ghlacadh sa
triail chlinicidgil.

2. Gan dochar do Threoir 95/46/CE, féadfaidh an t-urraitheoir iarraidh ar an duine is dbhar nd, i gcds nach bhfuil an
duine is dbhar in ann an toilit feasach a thabhairt, ar a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli trath a
dtabharfaidh an duine is dbhar né an t-ionadai arna ainmniti de réir dli a thoiliti feasach pdirt a ghlacadh sa triail
chlinicitil, a thoilit n6 a toilit a thabhairt go n-tsdidfi a chuid sonrai né a cuid sonrai lasmuigh de phrétacal na trialach
clinicitila chun criocha eolaiochta. Féadfaidh an duine is dbhar né a ionadal né a hionadai arna ainmniti de réir dli an
toilit sin a tharraingt siar trdth ar bith.

Déanfar an taighde eolaiochta a usdidfidh na sonrai lasmuigh den triail chlinicitil a stiradh i gcomhréir leis an dli is
infheidhme maidir le cosaint sonrai.

3. Féadfaidh duine is dbhar ar bith, n6 i gcds nach bhfuil an duine is dbhar in ann an toilid feasach a thabhairt, a
ionadaf né a hionadaf arna ainmnit de réir dli gan dochar d6 dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réasini a
thabhairt, tarraingt siar ¢ thriail chlinicidil trdth ar bith trid an toiliti feasach a thug sé a chilghairm. Gan dochar do
Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear do na gniomhaiochtai a rinneadh cheana nd ddsdid na
sonrai a fuarthas ar bhonn an toilithe sular tarraingiodh siar é.

Airteagal 29
Toilit feasach

1. Beidh an toilit feasach i scribhinn, beidh data air agus beidh sé sinithe ag an duine a dhéanfaidh an t-agallamh d4
dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2 agus ag an duine is dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilit
feasach a thabhairt, ag a ionadai n6 a hionadai arna ainmnit de réir dli tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas go cui i
gcomhréir le mir 2. I gcds nach mbeidh an duine is dbhar don triail in ann scriobh, féadfar toiliti a thabhairt agus a
thaifead tri mhedin mhalartacha iomchui i lathair finné neamhchlaonta amhdin ar a laghad. Sa chés sin, déanfaidh an
finné an doiciméad um thoiliti feasach shiniti agus data a chur leis. Déanfar céip den doiciméad (né den taifead) inar
tugadh an toilid feasach a thabhairt don duine is dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilid feasach
a thabhairt, d4 ionadai né dd hionadai arna ainmnid de réir dli. Déanfar an toilit feasach a dhoiciméad. Déanfar
tréimhse leormhaith ama a thabhairt don duine is dbhar n6 dd ionadai né dd hionadai arna ainmnit de réir dli chun
machnamh a dhéanamh ar a chinneadh né ar a cinneadh pdirt a ghlacadh sa triail chlinicidil.

2. Maidir le haon fhaisnéis a thabharfar don duine is dbhar né, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toilia
feasach a thabhairt, dd ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli chun criocha toilit feasach a fhdil uaidh:

(a) cuirfidh an fhaisnéis ar chumas an duine is dbhar né d4 ionadai n6 déd hionadai arna ainmnit de réir dli na nithe seo
a leanas a thuiscint:

(i) naddar, cuspdir, rioscal agus michaoithitlachtai na trialach clinicitla;

(ii) cearta agus rathaiochtai an duine is dbhar maidir le cosaint an duine sin, go héirithe maidir le ceart an duine sin
dialta de phdirt a ghlacadh agus maidir le ceart an duine sin tarraingt siar 6n triail chlinicidil trath ar bith gan
dochar d6 dé dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réasint a thabhairt;

(ili) na coinniollacha faoina stitirfar an triail chlinicitiil; lena n-diritear fad ama measta rannphdirtiochta an duine is
dbhar sa triail chlinicidil; agus

(iv) na cdiredlacha de chinedl eile a d'fhéadfadh a bheith i gceist, lena n-diritear na bearta leantacha md thagann
deireadh le rannphdirtiocht an duine is dbhar sa triail chlinicitil;

(b) déanfar an thaisnéis sin a choinnedil achomair, follasach, dbhartha agus intuigthe do neamhshaineolai;
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() cuirfear an fhaisnéis sin ar fdil i réamh-agallamh le comhalta na foirne imscridaithe atd céilithe go hiomchui i
gcomhréir le dlf an Bhallstdit lena mbaineann.

(d) déanfar faisnéis faoin gcoéras ctitimh ar dhamaiste is infheidhme dd dtagraitear in Airteagal 76(1) a chur san direamh
san thaisnéis; agus

(e) beidh ar direamh san fhaisnéis sin uimhir trialach AE, agus faisnéis faoi infhaightheacht thorthai na trialach clinicitila
i gcomhréir le mir 6.

3. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 2 a ullmhu i scribhinn agus beidh an fhaisnéis sin ar fdil don duine is
dbhar né i gcds nach bhfuil ar chumas an duine is dbhar toiliti feasach a thabhairt, dd ionadai né dd hionadai arna
ainmnit de réir dli.

4. Le linn an agallaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar aird speisialta a thabhairt ar riachtanais faisnéise
otharphobal sonrach agus daoine aonair is dbhar, chomh maith leis na modhanna a dsdidtear chun an fhaisnéis a
thabhairt.

5. Le linn an agallaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar a fhiorti go dtuigeann an duine is dbhar an
thaisnéis.

6.  Cuirfear in il don duine is dbhar go mbeidh achoimre faoi thorthai na trialach clinicidla agus achoimre a chuirfear
in idl i dtéarmai a thuigfidh neamhshaineolai ar fdil i mbunachar sonrai AE dd dtagraitear in Airteagal 81 (“bunachar
sonrai AE”) de bhun Airteagal 37(4) beag beann ar thoradh na trialach clinicitla, agus, chomh fada agus is féidir, nuair a
chuirfear na hachoimrf ar fail.

7. Té an Rialachdn seo gan dochar don dli ndisiinta lena gceanglaitear go mb’fhéidir go mbeidh siniti an duine ar
éagumas agus sinid a ionadaf né a hionadaf arna ainmnit de réir dli ag teastdil ar an bhfoirm um thoiliti feasach.

8. Td an Rialachdn seo gan dochar don dli ndisiinta lena gceanglaitear go dtabharfaidh mionaoiseach, atd in ann
tuairim a thabhairt agus meastnt a dhéanamh ar an bhfaisnéis a thugtar d6 né di, aontii freisin chun pdirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil sa bhreis ar an toiliti feasach a thabharfaidh a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir dli.

Airteagal 30
Toilit feasach i gcnuas-trialacha

1. 1 gcds ina bhfuil triail chlinicidil le stitiradh go heisiach i mBallstdt amhdin, féadfaidh an Ballstat sin, gan dochar
d’Airteagal 35, agus de mhaold ar phointi (b), (c) agus (g) d’Airteagal 28(1), Airteagal 29(1), pointe (c) d’Airteagal 29(2),
Airteagal 29(3), (4) agus (5), pointe (a), pointe (b) agus pointe (c) d’Airteagal 32(1), cead a thabhairt don imscridaitheoir
toiliti feasach a fhéil trid na medin shimplithe a leagtar amach i mir 2 den Airteagal seo ar choinnioll go bhfuil na
coinniollacha uile a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo comhlionta.

2. Maidir le trialacha clinicitla a chomhlionfaidh na ceanglais i mir 3, measfar go bhfuil an toilit feasach faighte:

(@) md thugtar an fhaisnéis a cheanglaitear faoi phointi (a), (b), (d) agus (e) d’Airteagal 29(2) i gcomhréir lena bhfuil
leagtha sios sa phrotacal sula n-diritear an duine is dbhar sa triail chlinicidil, agus go léirfonn an fhaisnéis go hairithe
go bhfuil an duine is dbhar in ann ditltd de phdirt a ghlacadh sa triail chlinicidil né tarraingt siar uvaithi trdth ar bith
gan dochar d6 da dheasca; agus

(b) mura gcuirfidh an duine is dbhar ionchasach, tar éis d6 n6 di a bheith curtha ar an eolas, i gcoinne péirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil.

3. Féadfar toilit feasach a thdil tri na medin shimplithe a leagtar amach i mir 2 ma chomhliontar na coinniollacha seo
a leanas:

(a) ni thagann na medin shimplithe chun toiliti feasach a fhdil salach ar an dlf ndisiinta sa Bhallstdt lena mbaineann;

(b) éilitear le modheolaiocht na trialach clinicitla go leithdhdilfear griipal na ndaoine is dbhar seachas daoine aonair is
dbhar chun tdirgf {ocshldinte imscriidaitheacha éagsula a fhail i dtriail chliniciuil;

(¢) is triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chliniciGil agus Gsdidtear na tdirgi focshldinte imscrudaitheacha i
gcomhréir le téarmar an tdaraithe margaiochta;
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(d) nil aon idirghabhdlacha seachas an chéiredil chaighdednach do na daoine is dbhar lena mbaineann;

(e) tugann an proétacal idar do na ctiseanna leis an toiliti feasach a fhdil trid na medin shimplithe agus déantar cur sios
ann ar raon feidhme na faisnéise a chuirfear ar fdil do na daoine is dbhar, chomh maith leis na modhanna ina
gcuirfear an fthaisnéis ar fail.

4. Déanfaidh an t-imscridaitheoir doiciméadii ar gach didlti agus tarraingt siar agus diritheoidh sé nach mbaileofar
aon sonrai don triail chlinicitil 6 dhaoine is dbhar a dhidlt6idh pdirt a ghlacadh sa triail chlinicitil né a tharraingeodh
siar uaidh.

Airteagal 31
Trialacha clinicidla ar dhaoine is dbhar atd éagumasaithe

1. I gcds daoine is dbhar atd éagumasaithe nach bhfuil toiliG feasach tugtha acu, nd nach bhfuil didltaithe acu é a
thabhairt, sular thdinig an t-éagumas orthu, ni fhéadfar triail chlinicidil a stiradh ach amhdin md chomhliontar, sa
bhreis ar na coinniollacha atd leagtha amach in Airteagal 28, na coinniollacha seo ar fad a leanas:

(a) td toilit feasach a gcuid ionadaithe arna ainmnid de réir dli faighte,

(b) ta an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 29(2) faighte ag na daoine is dbhar atd éagumasaithe ar bhealach atd
leordhéthanach i nddil lena gcumas chun { a thuiscint;

(c) td mian shainrdite duine is dbhar atd éagumasaithe atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an
bhfaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 29(2) didltd bheith pdirteach sa triail chlinicidil, né tarraingt siar aisti trdth ar
bith, urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) nil aon dreasachtai nd mealltai airgeadais tugtha do na daoine is dbhair nd dd gcuid ionadaithe arna ainmniti de réir
dli ach amhdin ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail
chlinicitil;

(e) ta triail chlinicitil sdr-riachtanach maidir le daoine is dbhar atd éagumasaithe agus ni féidir sonrai atd inchompardide
6 thaobh bailiochta de a fhdil 6 thrialacha clinicidla ar dhaoine atd in ann toiliti feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna

eile taighde;
(f) baineann an triail chlinicitil go direach le riocht sldinte atd 4 fhulaingt ag an duine is dbhar;
(g) ta forais eolaiochta ann le bheith ag stil leis go ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil:

(i) sochar direach don duine is dbhar atd éagumasaithe agus gur thromai an sochar sin nd na rioscai agus na hualaf
a bheadh i gceist; n6

(ii) sochar éigin don daonra a ndéanann an duine is dbhar atd éagumasaithe ionadafocht déibh nuair a bhaineann an
triail chlinicitil go direach le riocht sldinte bagrach don bheatha né diblitheach atd 4 thulaingt ag an duine is
dbhar agus ni bheidh ach an riosca is It i gceist leis an triail sin agus go gcuirfear an t-ualach is 1t ar an duine is
dbhar atd éagumasaithe lena mbaineann i gcompardid leis an gcdiredil chaighdednach do riocht sldinte an duine
is dbhar atd éagumasaithe.

2. Beidh pointe (g)(ii) de mhir 1 gan dochar do rialacha ndisiinta nios déine a thoirmisceann stitiradh na dtrialacha
clinicitla sin ar dhaoine is dbhar atd éagumasaithe i gcds nach bhfuil aon fthorais eolaiochta ann le bheith ag sdil leis go
ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil sochar direach don duine is dbhar, agus gur thromai an sochar sin nd na
rioscai agus na hualai a bheadh i gceist.

3. Glacfaidh an duine is dbhar pdirt sa nds imeachta um thoilit feasach a mhéid is féidir.

Airteagal 32
Trialacha cliniciiila ar mhionaoisigh

1. Ni théadfar triail chlinicitil ar mhionaoisigh a stitiradh ach amhdin ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas
ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 28:

(a) té toilit feasach a gcuid ionadaithe arna ainmnit de réir dli faighte;
(b) ta an fhaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 29(2) faighte ag na mionaoisigh agus i oiritinaithe d’aois agus d’aibiocht

mheabhrach na mhionaoiseach, 6 na himscradaitheoir{ agus 6 chomhaltai na foirne imscridaithe atd oilte né taithi
acu a bheith ag obair le leanaf;
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(c) td mian shainrdite an mhionaoisigh atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis dd
dtagraitear in Airteagal 29(2) ditltd bheith pdirteach sa triail chlinicitil, né tarraingt siar aisti trath ar bith,
urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) nil aon dreasachtai nd mealltai airgeadais tugtha don duine is dbhar nd d4 ionadai né d4 hionadai arna ainmnit de
réir dli ach amhdin ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail
chlinicitil;

() td sé beartaithe go ndéanfaidh an triail chlinicitiil imscridd ar chéiredlacha do riocht sldinte a bhionn ar
mhionaoisigh amhdin né td an triail chlinicitil sdr-riachtanach chun bailiochtt a dhéanamh ar shonraf a fuarthas 6
thrialacha clinicitla ar dhaoine a bhi in ann toiliti feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile taighde;

(f) td baint dhireach ag an triail chlinicitil e sin le riocht sldinte a bhfuil an mionaoiseach ag fulaingt n6 td sé de chinedl
nach féidir a dhéanamh ach ar mhionaoisigh;

(g) ta forais éigeanddla ann le bheith ag suil leis go ndéanfaidh rannphdirteachas sa triail chlinicitil:

(i) sochar direach don mhionaoiseach lena mbaineann, agus gur thromai an sochar sin nd na rioscai agus na hualai
a bheadh i gceist; n6

(ii) sochar éigin don daonra a ndéanann an mionaoiseach lena mbaineann ionadaiocht déibh ni bheidh ach an riosca
is 16 i gceist le triail chlinicitil den sért sin agus go gcuirfear an t-ualach is 14 ar an mionaoiseach lena
mbaineann i gcompardid leis an gcoiredil chaighdednach do riocht sldinte an mhionaoisigh.

2. Glacfaidh an mionaoiseach pdirt sa nés imeachta um thoiliti ar bhealach a bheidh in oiritiint dd aois agus dd
aibiocht mheabhrach.

3. Mas rud € le linn na trialach clinicidla go sldnaionn an mionaoiseach aois na hinnitlachta dlithitla chun toilit
feasach a thabhairt mar a shainmhinitear é i ndli an Bhallstdit lena mbaineann, gheofar toiliti feasach an mhionaoisigh
sula féidir leis an duine is dbhar sin leandint de bheith rannphdirteach sa triail chliniciail.

Airteagal 33
Trialacha clinicidla ar mhnd torracha né ar mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch

Ni fhéadfar triail chlinicitiil ar mhnd torracha né ar mhna atd ag cothd linbh ar an gcioch a stiiradh ach amhdin ma
chombhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 28:

(a) td dacmhainn ag an triail chlinicidiil sochar direach a ghnéthii don bhean thorrach né don bhean atd ag cotht linbh
lena atd i gceist, né dé suth, dd féatas n6 don leanbh tar éis breithe, agus gur thromai a sochar nd na rioscai agus na
hualai a bheadh i gceist; né

(b) mura bhfuil sochar direach don bhean thorrach n6é don bhean atd ag cothd linbh ar an gcioch lena mbaineann, né
dé suth, d4 féatas n6 don leanbh tar éis breithe, ni théadfar é a stidradh ach amhdin:

(i) murar féidir triail chlinicidil atd inchompardide ¢ thaobh a héifeachtilachta de a dhéanamh ar mhnd nach bhfuil
torrach né nach bhfuil ag cotht linbh ar an gcioch;

(i) rannchuidionn an triail chlinicitil le gnoth torthai a bheadh in ann sochar a thabhairt do mhna torracha né do
mhnd atd ag cothil linbh ar an gcioch né do mhna eile i nddil le hatdirgeadh né le suthanna, féatais né leanaf
eile; agus

(ili) is riosca fosta { an triail chlinicitil don bhean torrach né don bhean atd ag cothd linbh lena mbaineann né dé
suth, dd féatas n6 don leanbh tar éis breithe agus cuirfidh an triail ualach fosta uirthi cuirfidh si ualach fosta
uirthi;

(¢) nuair a dhéantar taighde ar mhnd atd ag cotht linbh ar an gcioch, glactar ctiram ar leith aon tionchar diobhalach ar
shldinte an linbh a sheachaint; agus

(d) nil aon dreasachtal nd mealltai airgeadais tugtha don duine is dbhar ach amhdin cditeamh do speansais agus cailleadh
tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirteachas sa triail chlinicidil.

Airteagal 34
Bearta breise ndisitinta
Féadfar go bhfuil bearta breise i bhfeidhm ag Ballstait maidir le daoine atd i mbun seirbhise mileata éigeantach, daoine a

bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo de bharr breith bhreithitinach pdirt a ghlacadh i dtrialacha clinicidla
né daoine atd in institiGidi ctraim chénaithe.
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Airteagal 35
Trialacha clinicidla in éigeandalai

1. De mhaola ar phointe (b) agus ar phointe (c) d’Airteagal 28(1), ar phointe (a) agus ar phointe (b) d’Airteagal 31(1)
agus ar phointe (a) agus (b) d’Airteagal 32(1), féadfar toiliti feasach a fhail pdirt a ghlacadh i dtriail chlinicitil, agus
féadfar faisnéis maidir leis an triail chlinicitil a thabhairt, tar éis an cinneadh an duine is 4bhar a direamh sa triail
chlinicitil ar choinnioll go ndéanfar an cinneadh trith na chéad idirghabhala maidir leis an duine is dbhar i gcomhréir
leis an bprétacal don triail chlinicidil sin, agus go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) de dheasca phrdinn na héigeanddla, mar gheall ar riocht sldinte tobann a chuireann a bheatha i mbaol né mar gheall
ar riocht sldinte tromchuiseach tobann eile, nil ar chumas an duine is dbhar toilid feasach a thabhairt na faisnéis a
fhéil roimh ré faoin triail chlinicitil;

(b) ta forais eolaiochta ann go bhfuiltear ag suil leis go mbeidh sé d’acmhainn ag rannphdirteachas an duine is dbhar sa
triail chlinicidil sochar direach atd dbhartha go clinicitil a dhéanamh don duine is dbhar a thabharfaidh toradh ar
feabhas € a bhainfidh leis an tsldinte agus atd intomhaiste agus a éadromdidh an fthulaingt agus/né a fheabhséidh
sldinte an duine is dbhar, n6 diagnéis ar riocht sldinte an duine sin;

(c) ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fail dd ionadai n6 dd hionadaf arna ainmnid de réir
dli agus toilit feasach a thdil 6n ionadai sin;

(d) deimhnionn an t-imscridaitheoir nach bhfuil eolas aige né aici faoi aon agdidi i gcoinne rannphdirteachais sa triail
chlinicitil a cuireadh in itl roimhe ag an duine is dbhar;

(e) baineann an triail chlinicitil go direach le riocht sldinte an duine is dbhar agus da bharr sin ni féidir laistigh den
thuinneog theiripeach toilit feasach a thail roimh ré 6n duine is dbhar né 6na ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit
de réir dli agus faisnéis roimh ré a chur ar fail agus gur de chinedl é an triail chlinicitil gur féidir é a stitiradh go
heisiach i staideanna éigeandala;

(f) is riosca fosta { don duine is dbhar, agus cuirfidh si ualach fosta air i gcompardid le céiredil chaighdednach do riocht
sldinte an duine is dbhar.

2. Indiaidh idirghabhdla de bhun mhir 1, déanfar toilid feasach a lorg i gcomhréir le hAirteagal 29 chun leandint de
rannphdirteachas an duine is dbhar a triail chlinicitil agus tabharfar faisnéis faoin triail chlinicidil, i gcomhréir leis na
ceanglais seo a leanas:

(a) maidir le daoine is dbhar atd éagumasaithe agus mionaoisigh, lorg6idh an t-imscriidaitheoir an toilit feasach 6na
ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear in
Airteagal 29(2) chomh luath agus is féidir don duine is dbhar agus dd ionadai n6 dd hionadai arna ainmnit de réir

dlf;

(b) maidir le daoine eile is dbhar, lorgdidh an t-imscriidaitheoir an toiliti feasach 6n duine is dbhar né 6na ionadai né
6na hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui, cibé acu is luaithe agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear
in Airteagal 29(2) chomh luath agus is féidir don duine is dbhar n6 dé ionadaf né dd hionadaf arna ainmnit de réir
dli, cibé acu is luaithe.

Chun criocha phointe (b), i gcds ina mbeidh toiliti feasach faighte 6n ionadai arna ainmnit de réir dli, gheofar toilit
feasach chun leandint de bheith rannphdirteach sa triail 6n duine is dbhar a luaithe atd sé né si in ann toiliti feasach a

thabhairt.

3. Mas rud é nach dtabharfaidh an duine is dbhar né, i gcds inarb infheidhme, a ionadai né a hionadai arna ainmnit
de réir dli, cuirfear é n6 { ar an eolas faoin gceart agdid a dhéanamh i gcoinne na sonrai a fuarthas 6n triail chlinicitil a
tséid.

CAIBIDIL VI

TRIAIL CHLINICIUIL A THOSU, DEIREADH A CHUR LEI, A STOPADH GO SEALADACH, AGUS A FHOIRCEANNADH
GO LUATH

Airteagal 36
Fégra maidir le tis trialach clinicidla agus maidir le deireadh earcii na ndaoine is dbhar

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le tis trialach clinicidla i ndéil leis an
mBallstt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 this na trialach clinicitila i nddil leis an mBallstdt sin.
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2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le céad chuairt an chéad duine is dbhar
nddil leis an mBallstdt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 chéad chuairt an chéad duine is dbhar don triail i ndail leis an mBallstét sin.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh earcti na ndaoine is dbhar le
haghaidh trialach clinicitla sa Bhallstat sin trf thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh earcti na ndaoine is dbhar. I gcds ina dtoséfar ag earct aris, beidh
feidhm ag mir 1.

Airteagal 37

Deireadh trialach clinicidla, stad sealadach agus foirceannadh trialach clinicidla go luath agus taisceadh na
dtorthai

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstdt lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicitila i nddil leis
an mBallstdt sin tr{ thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicidla i nddil leis an mBallstét.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicidla i ngach
Ballstdt lena mbaineann tri thairseach an AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicitla sa Bhallstdt deireanach lena mbaineann.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann maidir le deireadh trialach clinicitila i ngach
Ballstdt lena mbaineann agus sna triti tiortha uile ina stitiradh an triail chlinicitiil trf thairseach AE.

Tabharfar an f6gra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh na trialach clinicitla sa Bhallstit deireanach lena mbaineann agus
sna trit tiortha ina stidradh an triail chlinicidil.

4. Gan aird a thabhairt ar thoradh na trialach clinicidla, laistigh de bhliain 6 dheireadh trialach clinicidla sna Ballstdit
uile lena mbaineann, cuirfidh an t-urraitheoir achoimre ar thorthai na trialach clinicitila isteach i mbunachar sonrai AE.
Té inneachar na hachoimre sin leagtha amach in Iarscribhinn IV.

Beidh litir achoimre ag gabhdil leis a bheidh scriofa ar shli a bheidh intuigthe don ghnath-dhuine. T4 inneachar na
hachoimre sin leagtha amach in Iarscribhinn V.

I gcds nach mbeidh sé indéanta, ar chiiseanna eolaiocha a ndéantar mionchur sios orthu, achoimre a chur isteach
laistigh d’aon bhliain amhdin, dfach, cuirfear an achoimre ar na torthaf isteach a luaithe a bheidh si ar fdil. Sa chds sin,
sonrofar sa phrétacal cathain a chuirfear na torthaf isteach, maille le firinnid.

Mar aon le hachoimre ar na torthai, déanfaidh an t-iarrthéir ar Gdard margaiochta, i gcds go bhfuil sé beartaithe an triail
chlinicitil a Gsdid chun Gdard margaiochta a théil don tdirge focshldinte imscridaitheach, an tuarascdil staidéir chlinicidil
a thiolacadh do bhunachar sonrai AE, laistigh de 30 14 tar éis an lae don dard margaiochta a bheith ceadaithe, an nés
imeachta maidir leis an GdarG margajochta a dheond a bheith criochnaithe, n6 an t-arratas ar ddari margaiochta a
bheith tarraingthe siar.

[ gcdsanna ina gcinnfidh an t-urraitheoir na sonrai loma a roinnt ar bhonn deonach, déanfaidh an Coimisitn treoirlinte
a chur ar fail maidir le formdidit agus roinnt na sonraf sin.

5. I gcds stad sealadach sa triail chlinicidil i ngach Ballstdt lena mbaineann ar chdiseanna nach ndéanfaidh dochar don
chothromaiocht sochair-riosca, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt lena mbaineann trid an tairseach AE.

Déanfar an fogra laistigh de 15 14 6 stad sealadach na trialach clinicitla i ngach Ballstit lena mbaineann agus direofar
ann na cdiseanna leis an ngniomh sin.
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6.  Nuair a atosaitear triail chlinicidil a raibh stad sealadach 1éis dd dtagraitear i mir 5 tabharfaidh an t-urraitheoir fogra
do gach Ballstdt lena mbaineann trf thairseach AE.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 1d 6 atost na trialach clinicitla a raibh stad sealadach leis i ngach Ballstdt lena
mbaineann.

7. Mura ndéanfar triail chlinicitil a cuireadh ar fionrai né a stopadh go sealadach a atost laistigh de dhd bliain,
measfar gurb é an ddta a rachaidh an tréimhse sin in éag, né dita an chinnidh 6n urraitheoir gan an triail chlinicidil a
atost, cibé acu is luaithe, deireadh na trialach clinicidla. I gcds ina bhfoirceannfar na trialach clinicitila go luath, is é ddta
an fhoirceannta luaith sin a mheasfar mar dheireadh na trialach clinicitla.

I gcds go geuirfear deireadh go luath leis an triail chlinicitil ar chdiseanna nach ndéanfaidh dochar don chothromaiocht
sochair-riosca, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstit lena mbaineann tri thairseach AE i nddil leis na
ctiiseanna don ghniomh sin agus, mas iomchui, bearta leantacha do na daoine is dbhar.

8. Gan dochar do mhir 4, i gcds ina mbeidh fordil i bprétacal na trialach clinicitila maidir le déta idirmhednach anailis
ar shonrai roimh dheireadh na trialach clinicitila, agus i gcds ina mbeidh torthai na trialach clinicidla faoi seach ar féil,
cuirfear achoimre ar na torthaf sin isteach i mbunachar sonrai AE laistigh d’aon bhliain amhdin den déta idirmhednach
anailis ar shonrai.

Airteagal 38

Stopadh sealadach né foirceannadh luath arna ndéanamh ag an urraitheoir ar mhaithe le sibhdilteacht na
ndaoine is dbhar

1. Chun criocha an Rialachdin seo, déanfar stopadh sealadach né foirceannadh luath trialach clinicitla ar chiiseanna
athraithe ar an gcothromaiocht sochair-riosca fégra a thabhairt sna Ballstdit lena mbaineann trid an tairseach AE.

Tabharfar an fégra sin gan moill mhichuf ach trdth nach déanai 15 14 6 dhdta an stoptha shealadaigh né an fhoirceanta
luath. Beidh san direamh ann na ctiiseanna leis an ngnfomh sin agus sonréfar na bearta leantacha.

2. Measfar gur mhodhnd substaintitil faoi réir an nds imeachta tdaraithe a leagtar amach i gCaibidil III atost na
trialach clinicidla i ndiaidh stoptha shealadaigh amhail d4 dtagraitear i mir 1.

Airteagal 39
Uasditd ar inneachar na hachoimre torthai agus an achoimre do neamhshaineolaithe

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun
larscribhinn IV agus larscribhinn V a least chun na criche iad a oiriind d’ascnamh teicnitiil né chun forbairti ar
cheanglais rialdla domhanda a chur san direamh, ina bhfuil an tAontas né na Ballstdit pdirteach, i réimse na dtrialacha
clinicidla.

CAIBIDIL VII
TUAIRISCIU MAIDIR LE SABHAILTEACHT I GCOMHTHEACS TRIALACH CLINICIULA
Airteagal 40

Bunachar sonrai leictreonach le haghaidh tuairiscid maidir le sdbhdilteacht

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“an
Ghniomhaireacht”) bunachar sonrai leictreonach a chur ar bun agus a chothabhdil le haghaidh an tuairiscithe da
bhfordiltear in Airteagal 42 agus in Airteagal 43. Beidh an bunachar sonrai ina mhoddl den bhunachar sonrai dd
dtagraitear in Airteagal 24 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“bunachar sonrai Eudravigilance”).

2. Forbréidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, riomhfhoirm struchtirtha chaighdednach le haghaidh
tuairiscithe ¢ urraitheoiri chuig an mbunachar sonrai dd dtagraitear i mir 1 faoi fhrithghnfomhartha troma diobhalacha
neamhthuartha.
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Airteagal 41

Tuairiscii 6n imscridaitheoir chuig an wurraitheoir maidir le teagmhais dhiobhdlacha agus teagmhais
dhiobhélacha thromchdiseacha

1. Tuairisceoidh agus doiciméad6idh an t-imscridaitheoir teagmhais dhiobhalacha né minormaltachtai saotharlainne
a shainaithneofar sa phrétacal mar theagmhais atd rithdbhachtach i nddil leis an meastéireacht sibhdilteachta agus
tuairisceoidh sé iad don urraitheoir i gcomhréir leis na ceanglais tuairiscithe agus laistigh de na tréimhsi atd sonraithe sa
phrétacal.

2. Déanfaidh an t-imscridaitheoir teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha a thuairisciti mura rud é go bhfordiltear
go difritiil sa phrétacal. Tuairisceoidh an t-imscriidaitheoir na teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha uile a tharla do
na daoine is dbhar fuair céiredil uaidh né uaithi, mura rud é go bhfordiltear go difritil sa phrétacal.

Déanfaidh an t-imscriidaitheoir teagmhais dhiobhdlacha thromchdiseacha a thuairisciti don urraitheoir gan mhoill
mhichuf ach trith nach déanai nd 24 uair an chloig tar éis eolas a fhdil faoi na teagmhais, mura rud é, i gcds teagmhais
dhiobhélacha thromchuiseacha dirithe, fordiltear sa phroétacal nach gceanglaitear tuairisciti ldithreach. I gcds inarb
iomchui, seolfaidh an t-imscradaitheoir tuarascdil leantach chuig an urraitheoir chun cead a thabhairt don urraitheoir
meastnd a dhéanamh an raibh tionchar ag an teagmhas diobhalach tromchdaiseach ar chothromaiocht sochair-riosca na
trialach clinicitla.

3. Coinneoidh an t-urraitheoir taifid mhionsonraithe de gach teagmhas diobhdlach a thuairisceoidh an t-
imscrudaitheoir dé.

4. M4 fthaigheann an t-imscridaitheoir amach faoi theagmhas diobhdlach tromchuiseach i ndéil le gaolmhaireacht
chtise neamhthuartha leis an tdirge focshldinte imscriidaitheach a tharla i ndiaidh dheireadh na trialach clinicidla i
nduine is dbhar a fuair céiredil vaidh né uaithi, tuairisceoidh an t-imscridaitheoir gan aon mhoill mhichui, an teagmhas
diobhalach tromchdiseach don urraitheoir.

Airteagal 42

Tuairisciti maidir le frithghniomhartha diobhélacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta 6n urraitheoir
chuig an nGniomhaireacht

1. Déanfaidh urraitheoir trialach clinicitila a rinneadh i mBallstat amhdin ar a laghad gach faisnéis dbhartha maidir leis
na frithghniomhartha diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta seo a leanas a thuairiscitt go leictreonach
agus gan mhoill don bhunachar sonraf leictreonach da dtagraitear in Airteagal 40(1):

(a) frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta in aghaidh tdirgi {ocshldinte
imscriidaitheacha a tharla sa triail chlinicidil sin, beag beann ar gur tharla an frithghniomh diobhdlach tromchtiseach
neamhthuartha amhrasta sin ag suiomh trialach clinicitla san Aontas né i dtrid tir;

(b) na frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad a bhaineann leis an tsubstaint
ghniomhach chéanna, beag beann ar an bhfoirm cdgais agus ar an ddileog né ar an tdscaire arna imscradd, i dtdirgi
focshldinte imscradaitheacha a tharlaionn i dtriail chlinicigil arna déanamh i dtriG tir amhdin, m4 t4 an triail
chlinicitil sin urraithe ag:

(i) an t-urraitheoir sin; n6

(ii) ag urraitheoir eile ar cuid de mhdthairchuideachta chéanna urraitheoir na trialach clinicitila né, mds urraitheoir é
a fhorbrafonn tdirge {ocshldinte, ar bhonn comhaontaithe fhoirmidil, i gcomhar le hurraitheoir na trialach
cliniciila. Chun na criche seo, ni bhreathnéfar ar thdirge focshldinte imscriidaitheach né ar thaisnéis faoi chirsai
sabhdilteachta arna soldthar d’aon duine a d'fhéadfadh a bheith ina shealbhdir tidaraithe margaiochta amach
anseo mar chomhthorbairt; agus

(c) na frithghniomhartha diobhdlacha tromchiseacha neamhthuartha amhrasta ar fad in aghaidh tdirgl {ocshldinte
imscradaitheacha, i tharlaionn in aon duine de na daoine is dbhar, a aithnionn an t-urraitheoir né a thdinig chun
suntais don urraitheoir tar éis an triail a chur i gerich.

2. Aireofar sa tréimhse tuairiscithe do na frithghniomhartha diobhalacha tromchtiseacha neamhthuartha amhrasta
chuig an nGniomhaireacht diobhdil an fhrithghnimh agus beidh sé mar seo a leanas:

(@) i gcas frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha neamhthuartha ambhrasta atd marfach né bagrach don
bheatha, a luaithe agus is féidir agus i gcds ar bith trath nach déanai nd seacht 14 tar éis don urraitheoir eolas a fhdil
faoin gcds;

(b) 1 gcés frithghniomhartha diobhdlacha tromchtiseacha neamhthuartha amhrasta nach bhfuil marfach nd bagrach don
bheatha, trath nach déanai nd 15 14 tar éis don urraitheoir fdil amach faoin bhfrithghniombh;

(c) mds amhlaidh go bhfuil frithghniomh diobhalach tromchdiseach neamhthuartha amhrasta marfach né bagrach don
bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtiis bdire nach raibh sé marfach nd bagrach don bheatha, chomh luath agus is
féidir agus 1 gcds ar bith trath nach déanai nd seacht 14 tar éis don urraitheoir eolas a théil faoin gcds.

Més gd chun tuairiscit trdthdil a dirithit, féadfaidh an t-urraitheoir, i gcomhréir le roinn 2.4 dlarscribhinn III, tuarascéil
tosaigh neamhiomldn a chur isteach agus tuarascdil iomldn ina dhiaidh sin.
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3. I gcds nach mbeidh urraitheoir in ann, de dheasca easpa acmhainni, tuairisciti don bhunachar sonraf dd dtagraitear
in Airteagal 40(1) agus i gcds go mbeidh aonti an Bhallstdit lena mbaineann ag an urraitheoir, féadfaidh sé tuairiscia
don Bhallstdt inar tharla an frithghniomh diobhélach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta. Déanfaidh an Ballstét sin
an frithghniomh diobhalach tromchiiseach neamhthuartha amhrasta a thuairisciti i gcomhréir le mir 1 den Airteagal
seo.

Airteagal 43
Tuairiscid bliantdil 6n urraitheoir chuig an nGniomhaireacht

1. Maidir le tdirgi focshldinte imscridaitheacha nach cégais placebo iad, cuirfidh an t-urraitheoir tuarascéil faoi bhréid
na Gniombhaireachta go bliantdil trid an bunachar sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 40(1), ar mhodh leictreonach, maidir
le sdbhailteacht gach tdirge {ocshldinte imscradaitheach arna tisdid i dtriail chlinicidil arb é an t-urraitheoir di.

2. I gcds triail chlinicitil ina n-Gsdidfear nios mé nd tdirge focshldinte imscridaitheach amhdin, féadfaidh an t-
urraitheoir, ma fhordiltear sa phrotacal, tuarascdil sdbhdilteachta amhdin a thiolacadh faoi thdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha a tsdidtear sa triail chlinicidil sin.

3. Ni bheidh ach na sonrai comhiomldnaithe agus gan ainmneacha luaite sa tuarascdil bhliantdil d4 dtagraitear i mir

4. Tos6idh an oibleagdid d4 dtagraitear i mir 1 leis an gcéad ddarti do thriail chlinicitil i gcomhréir leis an Rialachdn
seo. Tiocfaidh deireadh 1éi le deireadh na trialach clinicitla deiridh arna stidradh ag an urraitheoir leis an tdirge
focshldinte imscradaitheach.

Airteagal 44
An meastnd a dhéanfaidh na Ballstdit

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, ar mhodh leictreonach, an fhaisnéis arna tuairisciti i gcomhréir le hAirteagal 42
agus le hAirteagal 43 a chur ar aghaidh chuig na Ballstdit lena mbaineann.

2. Oibreoidh na Ballstdit i gcomhar le chéile chun measiind a dhéanamh ar an bhfaisnéis arna tuairisciti i gcomhréir
le hAirteagal 42 agus le hAirteagal 43. Féadfaidh an Coimisitn rialacha a shocrt né a mhodhnd i nddil le comhar den
sort sin tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Deanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scriidtichdin dd dtagraitear in Airteagal 88(2).

3. Beidh an coiste eitice freagrach bainteach le meastind ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 mds rud é
go bhfuil fordil d6 i ndli an Bhallstait lena mbaineann.

Airteagal 45
Gnéithe teicnidla

Is in larscribhinn III atd na gnéithe teicnitla i gcomhair tuairisciti sdbhdilteachta i gcomhréir le hAirteagal 41 go
hAirteagal 44. I gcds inar gd é chun leibhéal cosanta na ndaoine is dbhar a fheabhsd, tabharfar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun Iarscribhinn III a leasti chun criche
aon cheann de na cuspdiri seo a leanas:

(a) feabhas a chur ar an bhfaisnéis maidir le sdbhdilteacht tdirgi focshldinte;
(b) ceanglais theicnitla a oiritint d’ascnamh teicnidil;

(c) forbairti rialdla idirndisitinta & chur san direamh i réimse na gceanglas sabhdilteachta i dtrialacha clinicitila, a bhfuil
tacafocht faighte acu 6 chomhlachtai ina nglacann an tAontas né na Ballstdit pdirt iontu.

Airteagal 46
Tuairiscitt maidir le tdirgi iocshldinte ciinta

Déanfar an tuairisciti maidir le sdbhdilteacht i nddil le tdirgi focshldinte ctinta i gcomhréir le Caibidil 3 de Theideal IX de
Threoir 2001/83/CE.
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CAIBIDIL VIII

STIURADH TRIALACH CLINICIULA, AN MHAOIRSEACHT A QHI’:‘.ANFA,IDH AN T-URRAITHEOIR, OILIUINT AGUS
TAITHI, TAIRGI IOCSHLAINTE CUNTA

Airteagal 47
Combhlionadh an phrétacail agus an dea-chleachtais chlinicidil

Airitheoidh urraitheoir na trialach clinicitila agus an t-urraitheoir go ndéanfar an triail chlinicitil a stitiradh i gcomhréir
leis an bprétacal agus le prionsabail an dea-chleachtais chlinicitil.

Gan dochar do reachtajocht nd d’aon fhordil eile de dhli an Aontais nd do threoirlinte sonracha an Choimisitin,
déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscrdaitheoir, agus an prétacal 4 tharraingt suas acu agus an Rialachdn seo agus
an prétacal 4 geur i bhfeidhm acu, aird iomchuf a thabhairt freisin ar na caighdedin chéiliochta agus i dtreoirlinte ICH
maidir le dea-chleachtas clinicidil.

Cuirfidh an Coimisitn ar fdil don phobal na treoirlinte mionsonraithe ICH le dea-chleachtas clinicidil dd dtagraitear sa
dara fomhir.

Airteagal 48
Faireachdn

Chun a dirithit go ndéanfar cearta, sibhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is dbhar chosaint, agus go bhfuil stitiradh na
trialach clinicitila i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo, déanfaidh an t-urraitheoir faireachdn leordhdthanach ar
stitiradh na trialach clinicidla. Is é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl an fhaireachdin ar bhonn meastnaithe
a chuirfidh saintréithe ar fad na trialach clinicitla san direamh, lena n-diritear na saintréithe seo a leanas:

(a) an triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chliniciuil;
(b) cuspdir agus modheolajocht na trialach clinicidla; agus

(c) an méid a imfonn an idirghabhdil 6 ghnéathchleachtas clinicidil.

Airteagal 49
Oiritinacht daoine aonair atd pdirteach i stidradh na trialach clinicidla

Dochttir leighis a bheidh san imscradaitheoir de réir mar atd sainithe sa dli ndisitinta, n6 duine atd ag gabhdil do ghairm
atd aitheanta sa Bhallstat lena mbaineann mar ghairm a chdileodh duine mar imscradaitheoir toisc an t-eolas eolafoch is
gd agus an taithi i gcdraim othar is gd a bheith ag baint léi.

Beidh na cdiliochtai oideachais, oilitina agus taithi is iomchui chun a gctiraim{ a chur i gerich ag na daoine aonair eile
atd pdirteach i stidradh trialach clinicitila.

Airteagal 50

Oiritinacht ldithredn trialach cliniciuil

Beidh na saordidi ina bhfuil an triail chlinicidil le stitiradh oiritinach do stitiradh na trialach clinicidla i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo.

Airteagal 51

Inrianaitheacht, stérdil, tabhairt ar ais agus scriosadh tdirgi iocshldinte imscriidaitheacha

1.  Beidh tdirgf {focshldinte imscridaitheacha inrianaithe. Déanfar iad a st6rdil, a thabhairt ar ais agus/né a scrios de réir
mar is iomchui agus comhréireach chun sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti agus chun iontaofacht agus stéinseacht
na sonrai arna ngineadh sa triail chiniciGil a dirithiG, ag cur san direamh go hdirithe cibé an tdirge focshldinte
imscriidaitheach tdaraithe é an tdirge {ocshldinte imscridaitheach, agus cibé an triail chlinicitil idirghabhdla isle { an
triail chlinicidil.
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Beidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le tdirgf focshldinte ctinta neamhddaraithe freisin.
2. An fthaisnéis dbhartha maidir le hinrianaitheacht, stérdil, tabhairt ar ais agus scriosadh tdirgi focshldinte dd
dtagraitear i mir 1, beidh si sa sainchomhad iarratais.
Airteagal 52
Saruithe tromchdiseacha a thuairiscida

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann faoi shdrt tromchdiseach ar an Rialachdn seo né
ar an leagan sin den phrétacal is infheidhme trth an tsdraithe tri thairseach AE, maidir leis an sdrd sin laistigh de
sheacht 14 6n uair a fuair sé amach faoin sdrd sin.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn “siri tromchdiseach” sdrti ar dealraitheach go n-imreoidh sé tionchar
suntasach ar shdbhdilteacht agus ar chearta duine is dbhar n6 ar iontaofacht agus stdinseacht na sonrai arna ngineadh sa
triail chlinicidgil.

Airteagal 53

Oibleagdidi eile maidir le tuairisciii atd dbhartha i gcomhair shabhdilteacht na ndaoine is dbhar

1.  Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann tri thairseach AE, maidir le gach teagmhas
neamhthuartha a imreoidh tionchar ar chothromafocht sochair-riosca na trialach clinicitla, ach nach frithghniomhartha
diobhdlacha tromchdiseacha neamhthuartha amhrasta dd dtagraitear in Airteagal 42 iad. Tabharfar an fogra sin gan aon
mhoill mhichui ach trdth nach déanai 15 14 6n déta a fuair an t-urraitheoir amach faoin teagmhas.

2. Cuirfidh an t-urraitheoir faoi bhrdid na mBallstdt lena mbaineann, tri thairseach an AE, gach tuarascdil chigireachta
atd déanta ag udardis trit tiortha maidir le triail chlinicidil arna redchtdil ag an urraitheoir sin. Nuair a iarrfaidh Ballstat
lena mbaineann amhlaidh, tiolacfaidh an t-urraitheoir aistritichdn den tuarascdil né dd achoimre sa teanga oifigitil
Aontais a léirfodh san iarratas.

Airteagal 54

Bearta sdbhdilteachta prdinneacha

1. I gcds inar dealraitheach go n-imreoidh teagmhas neamhthuartha tionchar tromchdiseach ar an gcothromafocht
sochair-riosca, déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir na bearta sabhdilteachta prdinneacha is iomchui chun
na daoine is dbhar a chosaint.

2. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstdit lena mbaineann a chur ar an eolas, tri thairseach an AE, maidir
leis an teagmhas agus maidir leis na bearta arna ndéanamh.

Tabharfar an fogra sin gan aon mhoill mhichui ach trath nach déanai nd seacht 14 6n ddta a thogfar na tomhais.

3. Té an tAirteagal seo gan dochar do Chaibidil IIl nd do Chaibidil VIL

Airteagal 55
Bréisitir an imscridaitheora
1.  Solathréidh an t-urraitheoir bréisiar an imscriidaitheora don imscradaitheoir.

2. Déanfar bréisiir an imscridaitheora a thabhairt cothrom le ddta nuair a bheidh faisnéis nua agus dbhartha maidir
le sdbhailteacht ar fail, déanfaidh an t-urraitheoir athbhreithnit air uair sa bhliain ar a laghad.
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Airteagal 56
Faisnéis a thaifeadadh, a phréisedil, a ldimhsedil agus a stordil

1. Déanfar an t-urraitheoir né6 an t-imscridaitheoir, de réir mar is intheidhme, an fhaisnéis ar fad a bhaineann le triail
chlinicidil a thaifeadadh, a phroisedil, a l1dimhsedil agus a stérdil ar bhealach inar féidir { a thuairiscit, a léirmhinit agus a
thiord go beacht agus randacht thaifid agus sonrai pearsanta na ndaoine is dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir
leis an dli is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.

2. Cuirfear bearta teicnitla agus eagrajochtdla iomchui chun feidhme chun faisnéis agus sonrai pearsanta arna
bproisedil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrd, né scriosadh né cailleadh timpisteach neamhddaraithe né
neamhdhleathach, go hdirithe i gcds ina mbainfidh an phroéisedil le haistrit thar lionra.

Airteagal 57

Maiistirchomhad trialach clinicidla

Coinneoidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir mdistirchomhad trialach clinicidla. Beidh sa mhdistirchomhad
trialach clinicidla i gconai na doiciméid bunriachtanacha a bhaineann leis an triail chlinicitil a chuireann ar chumas fiorti
a dhéanamh ar stitiradh na trialach clinicidla agus ar chaighdedn na sonrai a ghintear, ag cur saintréithe ar fad na trialach
clinicitila san direamh, lena n-diritear go hdirithe mds triail chlinicitil idirghabhala isle { an triail chlinicivil. Beidh sé ar
fail go héasca agus beidh rochtain dhireach ag na Ballstdit air arna sin déibh.

Féadfaidh inneachar éagsdil a bheith sa mhdistirchomhad trialach clinicitiil a choinneoidh an t-imscradaitheoir agus sa
cheann a choinneoidh an t-urraitheoir md td call leis sin de bharr chinedl na bhfreagrachtai atd ar an imscradaitheoir
agus ar an urraitheoir.

Airteagal 58

An mdistirchomhad trialach clinicidla a chartlanni

Ach amhdin md cheanglaitear i ndli eile de chuid an Aontais cartlannd an inneachair ar feadh tréimhse nios faide,
déanfaidh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir inneachar an mhadistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannd ar
feadh 25 bliana ar a laghad tar éis dheireadh na trialach clinicidla. Déanfar comhaid leighis na ndaoine is dbhar a
chartlannd i gcomhréir leis an dli ndisitinta 4fach.

Déanfar inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicidla a chartlannd ar bhealach ina n-diritheofar go mbeidh sé ar fiil
go héasca agus inrochtana ag na hadardis innitla arna iarraidh sin déibh.

Déanfar aon aistriti Giinéireachta ar inneachar an mhdistirchomhad trialach clinicitla a dhoiciméad. Glacfaidh an t-Ginéir
nua na freagrachtaf atd leagtha amach san Airteagal seo.

Ceapfaidh an t-urraitheoir daoine aonair laistigh dé eagrafocht féin le bheith freagrach as na cartlanna. Beidh rochtain ar
na cartlanna srianta sa chaoi nach mbeidh rochtain orthu ach ag na daoine aonair sin.

Beidh na medin a dsdidfear chun inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicitla a chartlannt de chinedl a diritheoidh
go bhfanfaidh an t-inneachar iomldn agus inléite ar feadh na tréimhse dd dtagraitear sa chéad mhir.

Beidh aon athri ar inneachar an mhdistirchomhaid trialach clinicidla inrianaithe.

Airteagal 59
Téirgi iocshldinte ciinta
1. Ni fhéadfar ach tdirg{ focshldinte ctinta ddaraithe a Gsdid i dtriail chlinicidil.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 i gcds nach mbeidh aon tdirge focshldinte cinta tidaraithe ar féil san Aontas né i gcds
nach bhféadfar a bheith ag sil leis go réastinta go n-tsdidfeadh an t-urraitheoir tdirge focshldinte ctinta tdaraithe.
Cuirfear réastind air sin sa phrotacal.
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3. Airitheoidh na Ballstait nach féidir tdirgi focshldinte ctnta neamhtdaraithe chun criche dsdide sa triail chliniciil
teacht isteach ina gcriocha i gcomhréir le mir 2.

CAIBIDIL IX

TAIRGI [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACHA AGUS TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA A MHONARU AGUS A
ALLMHAIRIU

Airteagal 60
Raon feidhme na Caibidle seo

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo maidir le tdirgi focshldinte imscradaitheacha agus tdirgi focshldinte ctinta a mhonart
agus a allmhairid.

Airteagal 61
Udarii ar mhonard agus allmhairii
1. Beidh monart agus allmhairit tdirgi focshldinte imscridaitheacha san Aontas faoi réir sealdchais tidaraithe.

2. Chun an t-idara d4 dtagraitear i mir 1 a fhail, comhlionfaidh an t-iarratasdir na ceanglais seo a leanas:

(a) beidh faoina réir, chun criocha monart né allmhairid, ditreabh, trealamh teicnitil agus saordidi rialaithe ata oiriinach
agus leordhéthanach agus a chomhlionann na ceanglais atd leagtha amach sa Rialachdn seo;

(b) beidh faoina réir go buan agus le ddéldmh seirbhisi duine cdilithe amhdin ar a laghad a chomhlionann na
coinniollacha céiliochta atd leagtha amach in Airteagal 49(2) agus (3) de Threoir 2001/83/CE (“duine cdilithe”).

3. Sonr6idh an t-iarrataséir, san iarratas ar udari, cinedlacha agus foirmeacha cdgaisiochta an tdirge focshldinte
imscradaithigh arna mhonarti n6é arna allmhairid, na hoibriochtai monaraiochta né allmhairitichdin, an proéiseas
monaraiochta mds dbhartha, an suiomh ag a monaréfar na tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha, n6 an suiomh san Aontas
chuig a ndéanfar iad a allmhairit agus faisnéis mhionsonraithe maidir leis an duine céilithe.

4. Beidh feidhm ag Airteagal 42 go hAirteagal 45, agus pointe (¢) d’Airteagal 46 de Threoir 2001/83/CE mutatis
mutandis maidir leis an ddart déd dtagraitear i mir 1.

5. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le haon cheann de na proéisis seo a leanas:

(a) Athlipéadii né athphacdistit i gcds ina ndéanfar na proéisis sin in ospidéil, larionaid sldinte né clinici, agus i gcds inar
cbgaiseoiri n6 daoine eile atd ddaraithe de réir dli sa Bhallstdt lena mbaineann chun préisis den sért sin a dhéanamh
a dhéanfaidh iad, agus ma td na tdirg{ {ocshldinte imscradaitheacha ceaptha lena n-tsdid ag na hinstititidi sin go
heisiach in ospidéil, ldrionaid sldinte n clinici a ghlacfaidh pdirt sa triail chlinicitil chéanna sa Bhallstdt céanna;

(b) ullmhii radachdgas a usdidtear mar thdirgi {ocshldinte imscridaitheacha diagnédiseacha, i gcds ina ndéanfar an
proiseas sin in ospidéil, larionaid sldinte né clinici, agus i gcds inar c6gaiseoiri né daoine eile atd tdaraithe de réir dli
sa Bhallstt lena mbaineann chun proisis den sért sin a dhéanamh, agus md td na tdirg{ focshldinte imscradaitheacha
ceaptha lena n-usdid ag na hinstititidi sin go heisiach in ospidéil, larionaid sldinte né clinici a ghlacfaidh pairt sa
triail chlinicidil chéanna sa Bhallstdt céanna;

(c) ullmht tdirgi {focshldinte da dtagraitear i bpointi (1) agus (2) d’Airteagal 3 de Threoir 2001/83/CE lena n-tsdid mar
thdirg{ {focshldinte imscradaitheacha i geds ina ndéanfar hullmhichdin sin in ospidéil, lirionaid sldinte né clinici, atd
tdaraithe de réir dli sa Bhallstdt lena mbaineann chun proisis den sért sin a dhéanamh, agus md td na tdirgi
focshldinte imscridaitheacha ceaptha lena n-tsdid go heisiach in ospidéil, ldrionaid sldinte né clinici a ghlacfaidh
pdirt sa triail chlinicidil chéanna sa Bhallstdt céanna.

6.  Cuirfidh na Ballstdit na proisis atd leagtha amach i mir 5 faoi réir ceanglas iomchui agus comhréireach chun
sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chlinicitil a dirithid.
Cuirfidh siad na proisis faoi réir cigireachtai rialta.
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Airteagal 62
Freagrachtai an duine chdilithe
1. Airitheoidh an duine cdilithe go gcomhlionfaidh gach baisc de thdirgi focshldinte imscridaitheacha a mhonaréfar
san Aontas nd a allmhaireofar isteach san Aontas na ceanglais atd leagtha amach in Airteagal 63 agus deimhneoidh sé

go bhfuil na ceanglais sin comhlionta.

2. Cuirfidh an t-urraitheoir an deimhniti dd dtagraitear i mir 1 ar fdil arna iarraidh sin don Bhallstdt lena mbaineann.

Airteagal 63
Monard agus allmhairid

1. Déanfar tdirgi iocshldinte imscradaitheacha a mhonart tri chleachtas monaraiochta a chur i bhfeidhm a diritheoidh
cdiliocht na dtdirgi iocshldinte sin chun sabhdilteacht an duine is dbhar a chosaint agus chun iontaofacht agus stéinseacht
sonrai teagmhdla arna ngineadh sa triail chlinicitil a chosaint (“dea-chleachtas monaraiochta”). Tabharfar de chumhacht
don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun prionsabail agus treoirlinte a
shonrd maidir le dea-chleachtas monaraiochta agus na rialacha mionsonraithe maidir le hinitichadh chun céiliocht tdirgf
focshldinte imscriidaitheacha a dirithit, ag cur san direamh shdbhdilteacht na ndaoine is dbhar né iontaofacht agus
stéinseacht sonrai, ascnaimh theicnitil agus forbairti ar cheanglais rialdla foriomldna lena bhfuil an tAontas n6 na
Ballstdit bainteach.

Sa bhreis air sin, déanfaidh an Coimisitn treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh agus a thoilsit i gcomhréir le prionsabail
an dea-chleachtais mhonaraiochta agus déanfaidh sé athbhreithniti orthu de réir mar is ga chun dul chun cinn teicnidil
agus eolaiochta a chur i gcuntas.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis na proisis dd dtagraitear in Airteagal 61(5).

3. Déanfar tdirgi focshldinte imscridaitheacha a allmhairitear isteach san Aontas a mhonari tri chaighdedin
chéiliochta a chur i bhfeidhm atd coibhéiseach leis na caighdedin sin atd leagtha sios de bhun mhir 1 ar a laghad.

4. Airitheoidh na Ballstéit go gcomhlionfar ceanglais an Airteagail seo tri bhithin initchtaf.

Airteagal 64
Téirgi focshldinte imscridaitheacha ddaraithe a mhodhnd

Beidh feidhm ag Airteagal 61, Airteagal 62 agus Airteagal 63 maidir le tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha tdaraithe i
nddil le haon mhodhnd ar thdirgi den sért sin nach bhfuil cumhdaithe ag tdard margaiochta agus i ndail leis sin
amhdin.

Airteagal 65

Tairgi iocshldinte ciinta a mhonard

I gcds nach mbeidh an tdirgi focshldinte cinta ddaraithe, agus i gcds ina modhnofar tdirge {ocshldinte ctinta Gdaraithe
gan an modhnd sin a bheith cumhdaithe ag Gdarti margaiochta, déanfar é a mhonarti i gcomhréir le dea-chleachtas
monarajochta dd dtagraitear in Airteagal 63(1) né i gcomhréir le caighdedn comhionann ar a laghad chun an chdiliocht
iomchui a dirithid.

CAIBIDIL X

LIPEADU

Airteagal 66

Téirgi iocshldinte imscriidaitheacha neamhddaraithe agus tdirgi iocshldinte ciinta neamhddaraithe

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar phacdistiocht sheachtrach agus ar neasphacdistiocht tdirgi iocshldinte
imscriidaitheacha neamhtdaraithe agus tdirgi focshldinte ctinta neamhudaraithe:

(a) faisnéis a thugann le fios an duine teagmhala n6 na daoine teagmhadla a bhaineann leis an triail;

(b) faisnéis lena sainaithnitear an triail chliniciil;
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() faisnéis lena sainaithnitear an tdirge {focshldinte;

(d) faisnéis a bhaineann le hiisdid an tdirge focshldinte.

2. Beidh an fhaisnéis ar an bpacdistiocht sheachtrach agus diritheoidh sé ar an neasphacdistiocht sdbhdilteacht na
ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chlinicitil, agus cuirfear san direamh

1éi dearadh na trialach clinicitila, an tdirgi {ocshldinte imscriidaitheach né ciinta iad na tdirgi, agus an tdirgi iad a
mbaineann saintréithe ar leith leo.

An fhaisnéis atd le bheith ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht, beidh si soléite.
Té liosta den fhaisnéis a bheidh ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht leagtha amach in
larscribhinn VI.
Airteagal 67
Tdirgi iocshldinte imscridaitheacha ddaraithe agus tdirgi focshldinte ciinta tidaraithe

1. Déanfar tdirgi focshldinte imscridaitheacha tdaraithe agus tdirgi focshldinte ctnta tdaraithe a lipéadu:

(a) igcomhréir le hAirteagal 66(1); nd

(b) i gcomhréir le Teideal V de Threoir 2001/83/CE.

2. D’ainneoin phointe (b) de mhir 1, i gcas inar gd de dhroim imthosca sonracha trialach clinicidla, dd bhfordiltear sa
phrotacal, chun sédbhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti né chun iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna ngineadh i
dtriail chlinicidil a dirithid, beidh sonraf breise a bhaineann le sainaithint na trialach clinicidla agus an duine teagmhala
ar phacdistiocht sheachtrach agus ar neasphacdistiocht tdirgi iocshldinte imscridaitheacha tdaraithe. T4 liosta de na

sonrai breise sin a bheidh ar an bpacdistiocht sheachtrach agus ar an neasphacdistiocht leagtha amach i roinn C
dTarscribhinn VI

Airteagal 68

Radachdgais a dsdidfear mar thdirgi iocshldinte imscrddaitheacha né mar thdirgi iocshldinte cinta chun diagnéis
leighis a dhéanamh

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 66 nd ag Airteagal 67 maidir le radachogais a tsdidfear mar thdirgl focshldinte
imscriidaitheacha diagnéiseacha n6 mar thdirgi focshldinte cinta diagndiseacha.

Déanfar na tdirg{ dd dtagraitear sa chéad mhir a lipéadii go hiomchui chun sabhdilteacht an duine is dbhar a dirithiti agus
chun iontaofacht agus stéinseacht na sonraf arna ngineadh sa triail chlinicidil a dirithit.

Airteagal 69

Teanga

Is é an Ballstat lena mbaineann a chinnfidh teanga na faisnéise ar an lipéad. Féadfar an tdirge iocshldinte a lipéadi i
roinnt teangacha.

Airteagal 70

Gniomh Tarmligthe

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun
Tarscribhinn VI a least chun sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar a dirithia agus chun iontaofacht agus stéinseacht na sonraf
arna ngineadh sa triail chinicitil a dirithid né chun ascnambh teicnitil a chur san direamh.
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CAIBIDIL XI
URRAITHEOIR AGUS IMSCRUDAITHEOIR
Airteagal 71
Urraitheoir
Féadfaidh urraitheoir amhdin né roinnt urraitheoiri a bheith ag triail chliniciil.

Féadfaidh aon urraitheoir aon cheann dd chiraimi né iad ar fad a tharmligean, i gconradh i scribhinn, chuig duine
aonair, chuig cuideachta, chuig instititlid né chuig eagraiocht. Beidh an tarmligean sin gan dochar d’threagracht an
urraitheora, go hdirithe maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus le hiontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna
nginidint sa triail chinicidil.

Féadfaidh an duine céanna a bheith ina imscridaitheoir agus ina urraitheoir.

Airteagal 72
Combhurraiocht

1. Gan dochar d’Airteagal 74, i gcds ina mbeidh nios mé nd urraitheoir amhdin ag triail chlinicidil, beidh gach
urraitheoir faoi réir freagrachtai urraitheora de réir an Rialachdin seo, ach amhdin md chinneann na hurraitheoiri a
mhalairt i gconradh i scribhinn ina leagtar amach a bhfreagrachtai faoi seach. I gcds nach sonréfar sa chonradh cé an t-
urraitheoir a sanntar freagracht dirithe do, is ar na hurraitheoirf ar fad a bheidh an fhreagracht sin.

2. De mhaolt ar mhir 1, beidh na hurraitheoir{ ar fad freagrach as urraitheoir amhdin a bhuna:

(a) urraitheoir atd freagrach as comhlionadh oibleagdidi urraitheora sna ndésanna imeachta maidir le hiadard atd leagtha
amach i gCaibidil II agus i gCaibidil III;

(b) urraitheoir atd freagrach as a bheith mar phointe teagmhdla do gach ceist 6 dhaoine is dbhar, 6 imscradaitheoiri nd
6 aon Bhallstat lena mbaineann maidir leis an triail chlinicitiil agus freagrai a chur ar fail déibh;

() urraitheoir atd freagrach as na bearta arna nglacadh i gcomhréir hAirteagal 77 a chur chun feidhme.

Airteagal 73
An Priomh-Imscradaitheoir

Airitheoidh an priomh-imscrddaitheoir go gcomhlionfaidh triail chlinicitil ag suiomh na trialach clinicitla ceanglais an
Rialachdin.

Leagfaidh an priomh-imscriidaitheoir cdraim i measc chomhaltai na foirne imscriidaitheoiri ar bhealach nach gcuirfidh i
mbaol sdbhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus st6inseacht na sonrai arna ngineadh sa triail chinicitil ag
sufomh na trialach clinicitla.

Airteagal 74
Ionadai dlithi¢il an urraitheora san Aontas

1. 1gcas nach mbeidh urraitheoir trialach clinicitila bunaithe san Aontas, diritheoidh an t-urraitheoir go mbeidh duine
nadurtha né dlitheanach bunaithe san Aontas mar a ionadai dlithitiil. Beidh ionadai dlithitil den sort sin freagrach as a
4irithi go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agus is é a bheidh mar an duine
teagmhdla chuig a sheolfar gach cumarsaid leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo. Measfar aon chumarsdid
leis an ionadaf dlithitil sin mar chumarsaid leis an urraitheoir.

2. Féadfaidh Ballstat roghnt gan mir 1 a chur i bhfeidhm maidir le trialacha clinicitila a stigradh ar a chrioch amhdin,
né ar a chrioch agus ar chrioch triii tire, ar choinnioll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine
teagmhdla amhdin ar a laghad ar a chrioch maidir i nddil leis an triail chlinicitil a bheidh ina dhuine teagmhdla do na
cumarsdidi uile leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.
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3. Maidir le trialacha clinicitla atd le stidradh i nios mé na Ballstdt amhdin, féadfaidh na Ballstdit sin uile gan mir 1 a
chur i bhfeidhm ar choinnfoll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine teagmhala amhdin ar a
laghad san Aontas i nddil leis an triail chlinicidil a bheidh mar dhuine teagmhadla do na cumarsaidi uile leis an urraitheoir
da bhfordiltear sa Rialachdn seo.

Airteagal 75
Dliteanas

Ni dhéanfaidh an Chaibidil seo difear do dhliteanas sibhialta nd coiritil an urraitheora, an imscrddaitheora, né aon duine
a dtarmligfidh an t-urraitheoir ciiram chuige.

CAIBIDIL XII
CUITEAMH AS DAMAISTE
Airteagal 76
Caiteamh as damdiste

1. Déanfaidh na Ballstdit a dirithit go mbeidh corais caitimh le haghaidh damdisti a bhain do dhuine is dbhar a tharla
de thoradh rannphdirteachais sa triail chlinicitil a stidradh ar a chrioch i bhfoirm arachais, rathaiochta, né socrii costil
atd comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspéir agus atd iomchui do naddr agus fairsinge an riosca.

2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir leas as an gcéras dd dtagraitear i mir 1 san fhoirm is iomchuf
don Bhallstdt lena mbaineann ina ndéantar an triail a stitradh.

3. Ni cheangl6idh an Ballstat ar an urraitheoir aon tsdid bhreise a bhaint as an gcéras da dtagraitear i mir 1 i gcds
trialacha clinicidla idirghabhdla isle mas rud é go bhfuil aon damaiste a d’fhéadfadh tarlt do dhuine is dbhar de thoradh
sdid an tdirge focshldinte imscriidaithigh i gcomhréir le prétacal na trialach clinicitila sonrai sin ar chrioch an Bhallstdit
sin clidaithe faoi gcéras caitimh is infheidhme atd ann cheana féin.

CAIBIDIL XIII
MAOIRSEACHT AG NA BALLSTAIT, CIGIREACHTAI AGUS RIALUITHE AG AN AONTAS
Airteagal 77
Bearta ceartaitheacha atd le déanamh ag na Ballstdit

1. I gecds ina mbeidh forais a bhfuil tidar maith leo ag Ballstit lena mheas nach bhfuiltear ag comhlionadh na
gceanglas atd leagtha sios sa Rialachdn seo a thuilleadh, féadfaidh sé na bearta seo a leanas a dhéanamh ar a chrioch:

(a) tidart do thriail chlinicidil a chilghairm;
(b) triail chlinicidil a chur ar fionraf:
(c) a cheangal ar an urraitheoir aon ghné den triail chlinicitil a mhodhnd.

2. Sula nglacfaidh an Ballstdt lena mbaineann aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1, iarrfaidh sé ar an
urraitheoir agus/né ar an imscridaitheoir, ach amhdin nuair is gd gniomh a dhéanamh ldithreach, a dtuairim. Déanfar an
tuairim sin a sheachadadh laistigh de sheacht l4.

3. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann tar éis beart dd dtagraitear i mir a ghlacadh gach Ballstat lena mbaineann ar an
eolas trid an tairseach AE.

4. Féadfaidh gach Ballstdt lena mbaineann dul i gcombhairle leis an mBallstdt eile lena mbaineann sula nglacfaidh sé
aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 78
Cigireachtai ag na Ballstdit

1. Ceapfaidh na Ballstdit cigiri chun cigireachtai a dhéanamh chun maoirseacht a dhéanamh ar chomhlionadh an
Rialachdin seo. Airitheoidh siad go bhfuil na cigirf sin cdilithe agus oilte a dhéthain.

2. Déanfar cigireachtai faoi fhreagracht an Bhallstdit ina stitirfar an chigireacht.

3. 1 gcds ina mbeidh sé beartaithe ag Ballstdt cigireacht a dhéanamh ar a chrioch né i dtrid tir maidir le triail
chlinicitil amhdin né nios mé atd 4 stiGiradh i mbreis is Ballstit amhdin lena mbaineann, tabharfaidh sé fogra faoina
bhfuil beartaithe aige do na Ballstdit eile lena mbaineann, don Choimisitin agus don Ghniomhaireacht, tri thairseach an
AE, agus cuirfidh sé ar an eolas iad faoina chinnti tar éis na cigireachta.

4. Féadfar tailli cigireachta, mds ann dé6ibh, a tharscaoileadh i gcds urraitheoiri neamhthrachtéla.

5. D'thonn na hacmhainni atd ar fdil a Usdid go héifeachtach agus d’fhonn dubldil a sheachaint, comhordéidh an
Ghniomhaireacht an comhar idir Ballstdit lena mbaineann i ndail le cigireachtai arna stitiradh i mBallstdit, i dtrit tiortha,
agus cigireachtai arna stitiradh faoi chuimsid iarratais ar Gdarti margafochta faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

6. I ndiaidh cigireachta, déanfaidh an Ballstt a stiradh an chigireacht faoina fhreagracht tuarascéil chigireachta a
tharraingt suas. Cuirfidh an Ballstdt sin an tuarascdil chigireachta ar fiil don eintiteas a ndearnadh cigireacht air
d'urraitheoir na trialach clinicidla dbhartha agus cuirfidh sé an tuarascdil chigireachta isteach tri thairseach AE.

7. Sonr6idh an Coimisin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na rialacha mionsonraithe i gcomhair na
nésanna imeachta cigireachta lena n-diritear ceanglais cdiliochta agus oilitna na gcigiri tri bhithin gniomhartha
tarmligthe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridtchdin da
dtagraitear in Airteagal 88(2).

Airteagal 79
Rialuithe Aontais

1. Féadfaidh an Coimisitn rialuithe a stitiradh chun an méid seo a leanas a fthior(:
() an bhfuil maoirseacht cheart 4 déanamh ag na Ballstdit ar chomhlionadh an Rialachéin seo;

(b) an n-dirithionn an cdras rialdla is infheidhme maidir le trialacha clinicidla a dhéantar a stidradh lasmuigh den Aontas
go gcomhliontar pointe 8 den Réamhrd agus prionsabail ghineardlta atd in larscribhinn I a ghabhann le Treoir
2001/83/CE;

(¢) an n-dirithionn an cdras rialdla is infheidhme maidir le trialacha clinicidla a dhéantar a stidradh lasmuigh den Aontas
go gcombhliontar Airteagal 25(5) den Rialachdn seo.

2. Déanfar na rialuithe Aontais dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1 a eagrii i gcomhar leis na Ballstdit lena
mbaineann.

Ullmhéidh an Coimisitn i gcomhar leis na Ballstdit eile clar do rialuithe AE d4 dtagraitear i bpointe (b) agus i bpointe (c)
de mhir 1.

Tuairisceoidh an Coimisitn faoi thionnachtana gach rialaithe Aontais a dhéanfar. Beidh moltai sna tuarascélacha sin, i
gcds inarb iomchui. Tiolacfaidh an Coimisiiin na tuarascdlacha sin tri thairseach AE.

CAIBIDIL XIV

BONNEAGAR TF
Airteagal 80

Tairseach AE
Déanfaidh an Ghniomhaireacht i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitn tairseach ar leibhéal an Aontais a chur
ar bun agus a chothabhdil mar bhealach isteach aonair chun sonraf agus faisnéis a bhaineann le trialacha clinicitla a chur

isteach i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Beidh tairseach AE chun cinn go teicnitil agus disitil don tsdideoir chun obair
neamhriachtanach a sheachaint.
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Déanfar sonrai agus faisnéis a chuirfear isteach tri thairseach AE a st6rdil i mbunachar sonrai AE.

Airteagal 81
Bunachar sonrai AE

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin bunachar sonrai de chuid AE a
chur ar bun agus a chothabhdil ar leibhéal an Aontais. Measfar an Ghniomhaireacht a bheith ina rialaitheoir ar an
mbunachar agus beidh si freagrach as dubailt neamhriachtanach a sheachaint idir bunachar sonrai AE agus bunachair
shonrai EudraCT agus EudraVigilance.

Is i mbunachar sonrai AE a bheidh na sonrai agus an fhaisnéis a thiolacfar i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Déanfaidh bunachar sonrai AE gach triail chlinicitil a shainaithint trf uimhir trialach uathdil AE. Déanfaidh an t-
urraitheoir tagairt d’'uimhir trialach AE seo in aon rud a thiolacfar ina dhiadh sin a bhaineann leis an trial chlinicidil sin
né a thagraionn don triail chlinicitil sin dé éis sin.

2. Cuirfear bunachar sonrai AE ar bun chun cur ar chumas ddardis innitila na mBallstdt lena mbaineann obair i
gcomhar le chéile a mhéid is gd chun an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm agus cuardach a dhéanamh le haghaidh
trialacha clinicidla sonracha. Eascéidh sé freisin an chumarsdid idir urraitheoiri agus na Ballstdit lena mbaineann agus
cumasdidh sé urraitheoiri tagairt d’iarratas a cuireadh isteach cheana ar tidard do thriail chlinicitiil né do mhodhni
substaintiGil. Cumaséidh sé do shaordnaigh an Aontais rochtain a bheith acu ar fhaisnéis cliniciGil maidir le tdirgi
focshldinte. Chuige sin, beidh na sonrai uile atd i mbunachar sonrai AE i bhformdid inchuardaithe go héasca, gripalfar
na sonral gaolmhara uile le chéile ar mhodh uimhir trialach AE, agus cuirfear hipearnaisc ar fdil chun sonrai agus
doiciméid ghaolmhara a nascadh le chéile ar bhunachar sonrai AE agus bunachair sonrai eile arna mbainistii ag an
nGniomhaireacht.

3. Tacéidh bunachar sonrai AE le taifead agus le tiolacadh chuig Focléir um Théirgi focshldinte atd i mbunachas
sonrai Eudravigilance na faisnéise uile maidir le tdirgi focshldinte gan Gdarti margaiochta san Aontas agus substainti nach
bhfuil ddaraithe mar chuid de théirge {ocshldinte in AE, is ga chun an focléir sin a chothabhdil. Chuige sin, agus chomh
maith chun a chumast don urraitheoir crostagairt d’iarratais roimh ré, eiseofar uimhir tdirge {ocshldinte AE do gach
tairge {ocshldinte, gan tdarti margafochta agus eiseofar cdd substainti gniomhacha AE do gach substaint ghniomhach
nach bhfuil ddaraithe cheana mar chuid de thdirge {ocshldinte san Aontas. Déanfar é seo roimh an iarratas ar tdart na
chéad trialach clinicitila leis an tdirge n6 leis an tsubstaint ghniomhach sin arna chur isteach i gcomhréir leis an
Rialachdin seo né lena linn. Luafar na huimhreacha sin i ngach iarratas ar thrialacha clinicitil agus ar mhodhnuithe
substaintidla dé éis sin.

Na sonrai arna gcur isteach, i gcomhréir leis an gcéad fhomhir, lena ndéantar cur sios ar thdirgi {ocshldinte agus ar
shubstaint{ {ocshldinte, comhlionfaidh siad caighdedin AE agus idirndisiinta chun tdirg{ focshldinte agus substaint{
gnfomhacha a shainaithint. Nuair a bheidh ddarG margaiochta san Aontas ag an tdirge focshldinte imscrdadaitheach
cheana agus/né nuair is cuid de thdirge focshldinte le hiidarti margaiochta san Aontas an tsubstaint ghniomhach, tagréfar
don tdirge dbhartha agus d’'uimhreacha na substainte gniomhai san iarratas ar thriail chlinicitil.

4.  Beidh rochtain ag an bpobal ar bhunachar sonrai AE ach amhdin mds rud €, i gcds na sonrai agus na faisnéise ar
fad atd ann n6 i gcds cuid de, go bhfuil call le rindacht ar aon de na forais seo a leanas:

(a) sonraf pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001;

(b) faisnéis rinda trachtdla a chosaint go hdirithe tri stddas an tidaraithe margaiochta don tdirge focshldinte a chur i
gcuntas murab ann do leas sdraitheach don phobal i nochtadh;

(¢) cumarsdid rinda idir na Ballstdit a chosaint i ndail le hullmhi na tuarascdla meastinaithe;
(d) maoirseacht éifeachtach a dirithit maidir le stitradh trialach clinicidla ag na Ballstdit.

5. Gan dochar do mhir 4, mura mbeidh leas saraitheach poibli i nochtadh, ni bheidh rochtain ag an bpobal ar shonrai
atd sa sainchombhad iarratais sula mbeidh an cinneadh maidir leis an triail chlinicitil déanta.

6.  Ni bheidh sonrai pearsanta i mbunachar sonrai AE ach amhdin sa mhéid gur g4 sin chun crioch mhir 2.

7. Ni bheidh rochtain ag an bpobal ar aon sonrai pearsanta de chuid daoine is dbhar.
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8.  Beidh comhéadan tsdideora bhunachar sonrai AE ar fiil i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais.

9.  An fhaisnéis maidir le hathruithe ar na trialacha clinicitila nach modhnuithe substaintitila iad ach atd 4bhartha
maidir le maoirseacht an Bhallstdit lena mbaineann ar an triail chlinicidil, déanfaidh an t-urraitheoir { a nuashonrti go
buan i mbunachar sonraf AE.

10.  Airitheoidh an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus na Ballstiit go bhféadfaidh an duine is dbhar do na sonrai a
chearta a fheidhmiti go héifeachtach maidir le faisnéis, rochtain, ceartt agus ag6id a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 45/2001 agus le reachtaiocht ndisitinta maidir le cosaint sonraf lena gcuirtear Treoir 95/46/CE chun feidhme
faoi seach. Airitheoidh siad gur féidir leis an duine is dbhar do na sonrai an ceart rochtana ar shonrai a bhaineann leis a
theidhmit go héifeachtuil, mar aon leis an gceart sonraf atd michruinn né neamhiomldn a cheartti né a scriosadh. Faoi
chuimisti na bhfreagrachtai atd orthu faoi seach, diritheoidh an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus na Ballstdit go
scriosfar na sonral michruinne agus sonraf a préisedladh go neamhdhleathach, i gcomhréir leis an dli is infheidhme.
Déanfar ceartiichdn agus scriosadh a luaithe is féidir, trdth nach déanai nd 60 14 tar éis do dhuine is dbhar do na sonrai
iarraidh a chur isteach.

Airteagal 82
Feidhmidlacht thairseach AE agus bhunachar sonrai AE
1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, na sonraiochtai feidhmidla,
mar aon le hamchldr chun na sonrafochtai sin a chur chun feidhme, a tharraingt suas do thairseach AE agus do
bhunachar sonrai AE.
2. Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar bhonn tuarascla neamhsplediche inidchoéireachta, a chur in
ial don Choimisitn nuair a bheidh sé tar éis a fhiort go bhfuil tairseach AE agus bunachar sonrai AE tar éis

feidhmidlacht iomldn a bhaint amach agus go gcomhlionann na cérais na sonraiochtai feidhmidla arna dtarraingt suas
de bhun mhir 1.

3. Déanfaidh an Coimisitin, nuair atd na coinniollacha d4 dtagraitear i mir 2 comhlionta, fégra a fhoilsit 4 rd sin in
Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
CAIBIDIL XV
COMHAR IDIR BALLSTAIT
Airteagal 83
Pointi teagmhdla ndisiinta

1. Ainmneoidh gach Ballstdt pointe teagmhdla ndisiinta amhdin chun feidhmit na nésanna imeachta a leagtar amach
i gCaibidil I agus i gCaibidil III a éascu.

2. Cuirfidh gach Ballstdt an pointe teagmhdla dd dtagraitear i mir 1 in iGl don Choimisitn. Foilseoidh an Coimisitin
liosta de na pointi teagmhdla ndisitinta.
Airteagal 84
Tacaiocht 6n nGniomhaireacht agus 6n gCoimisidin

Tacéidh an Ghniomhaireacht le feidhmiti an chomhair idir na Ballstdit faoi chuimisti na nésanna imeachta um tdarg a
leagtar amach i gCaibidil II agus i gCaibidil Il den Rialachdn seo tri thairseach AE agus tri bhunachar sonrai AE a
chothabhdil agus a nuashonrti i gcomhréir leis an taithi a gheofar le linn chur chun feidhme an Rialachdin seo.

Tacéidh an Coimisitn le feidhmit an chomhair idir na Ballstdit dd dtagraitear in Airteagal 44(2).

Airteagal 85
Griipa Comhardaithe agus Combhairleach na dTrialacha Cliniciila

1. Bunaitear leis seo Gripa Comhardaithe agus Combhairleach na dTrialacha Clinicitla (GCCTC) atd comhdhéanta de
na point{ teagmhdla ndisiinta dd dtagraitear in Airteagal 83.
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2. Beidh na ctraimi seo a leanas ar GCCTC:

(a) tact le malartd faisnéise idir na Ballstdit agus an Coimisitin maidir leis an taithi a gheofar i nddil le cur chun feidhme
an Rialachdin seo;

(b) ctinamh a thabhairt don Choimisitin agus ¢é ag soldthar na tacafochta dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 84;
(c) moltai um chritéir maidir le roghnti Ballstait tuairiscithe a ullmhu.

3. Beidh ionadai 6n gCoimisitin mar chathaoirleach ar GCCTC.

4. Tiocfaidh GCCTC le chéile go trathrialta agus nuair a bheidh gé leis, arna iarraidh sin don Choimisitin né do
Bhallstat. Déanfar aon mhir de chldr oibre an chruinnithe a chur sios ar jarraidh 6n gCoimisitin né 6 Bhallstat.

5. Soldthr6idh an Coimisitin an rtnajocht.

6. Déanfaidh GCCTC a rialacha nds imeachta a tharraingt suas. Déanfar na rialacha nés imeachta a phoibli.

CAIBIDIL XVI
TAILL
Airteagal 86
Prionsabal ginearilta

Beidh an Rialachdn seo gan dochar don deis atd ag na Ballstdit tdille a ghearradh as na gniomhaiochtai a leagtar amach
sa Rialachdn seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal na tdille ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an
ghnéthaithe costas. Féadfaidh na Ballstdit tdill laghdaithe a bhunt do thrialacha clinicidla neamhthrachtdla.
Airteagal 87
focaiocht amhdin in aghaidh na gniomhaiochta in aghaidh an Bhallst4it
Ni éileoidh Ballstat, i dtaca le meastnii d4 dtagraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil III, iliocaiochtai le comhlachtai éagsila

ata pairteach sa mheastna sin.

CAIBIDIL XVII
GNIOMHARTHA CUR CHUN FEIDHME AGUS GNIOMHARTHA TARMLIGTHE
Airteagal 88
Nos imeachta coiste

1. Beidh an Buanchoiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, arna bhund le Treoir 2001/83/CE, de
chiinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. Igcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
I gcds nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitin an dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh
agus beidh feidhm ag an trfti fomhir d’Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
Airteagal 89
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh.
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2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagail 27, 39, 45, 63, agus
70 a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse ctig bliana amhail 6n ddta da dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99.
Déanfaidh an Coimisitin, trith nach déanaf nd sé mhi roimh dheireadh na tréimhse ctig bliana, tuarascdil a tharraingt
suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go ceann tréimhsi
comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle i gcoinne fadd den sort sin trith nach
déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagail 27, 39,
45, 63(1) agus 70 a chilghairm aon trith. Déanfaidh an cinneadh chun ciilghairm a dhéanamh deireadh a chur le
tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an chinnidh in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanal a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle ina leith an trath céanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 27, 39, 45, 63(1) agus 70 i bhfeidhm ach amhdin
mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dhd mhi 6n
bhfégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né6 més rud é, roimh dheireadh
na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in itl don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadii dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na
Combairle.

CAIBIDIL XVIII
FORALACHA ILGHNEITHEACHA
Airteagal 90
Ceanglais shonracha maidir le gripai speisialta de thdirgi iocshldinte

Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do chur chun feidhme an dli ndisidnta lena dtoirmeasctar nd lena sriantar Gsdid
aon chinedil ceall daonna né ainmhi ar leith, né diol, soldthar né dsdid tdirgi {ocshldinte a bhfuil na cealla sin iontu, ar
de na cealla sin atd an tdirge comhdhéanta né atd diorthaithe 6 na cealla sin, n6 tdirgi {ocshldinte a dsdid mar
ghinmbhilltedin, né6 mar thdirgi focshldinte ina bhfuil substainti timhshuanacha de réir bhri na gcoinbhinsitin idirndisiinta
atd i bhfeidhm, amhail an Coinbhinsiin Aonair 1961 de chuid na Néisiin Aontaithe maidir le Drugai Tdmhshuanacha.
Cuirfidh na Ballstdit an dli ndisitinta sin n il don Choimisidn.

Ni fhéadfar aon trialacha clinicidla géinteiripe a chur i gcrich ar a mbeadh mar thoradh modhnuithe ar chéannacht
ghéiniteach gheirmline an duine is dbhar.

Airteagal 91
Gaolmhaireacht le reachtaiocht eile de chuid an Aontais

Beidh an Rialachdn seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle ('), do Threoir 96/29/Euratom 6n
gCombhairle (%), do Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), do Threoir 2004/23/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), do Threoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*),
do Threoir 2010/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), agus do Threoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle ().

(") Treoir 97/43/Euratom 6n gComhairle an 30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint sldinte daoine aonair ar an gcontdirt atd le radafocht
iantichdin i nddil le nochtadh leighis agus lena n-aisghairtear Treoir 84/466/Euratom (IO L 180, 9.7.1997, Ich. 22).

(*) Treoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle an 13 Bealtaine 1996 lena leagtar sios caighdedin bhunusacha sabhailteachta chun sldinte oibrithe
agus an phobail i gcoitinne a chosaint ar na contdirt{ a éirfonn as radafocht iantichdin (IO L 159, 29.6.1996, Ich. 1).

(}) Treoir 2001/18//CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Mdarta 2001 maidir le horgdnaigh ghéinmhodhnaithe a
scaoileadh amach go toilitiil sa chomhshaol agus lena leasaitear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

(*) Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mdrta 2004 maidir le caighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta
a leagan sios do dheond, soldthar, tdstdil, proisedil, caomhnl, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004, Ich.
48).

0) Trfzoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios caighdedin chdiliochta agus
sdbhailteachta do bhailit, do thdstdil, do phréisedil, do stérdil agus do dhdileadh fola agus comhdbhar fola daonna agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

(®) Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Itiil 2010 maidir le caighdedin chéiliochta agus slanddil orgdin an
duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandd (IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14).

() Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hiisdid imshrianta miocrorgdnach
géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75).



52

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

Airteagal 92
Tdirgi iocshldinte imscridaitheacha agus tdirgi agus ndsanna imeachta eile atd saor in aisce don duine is dbhar
Gan dochar d'innitilacht na mBallstat maidir lena mbeartas sldinte a shainiti agus maidir le seirbhisi sldinte agus ctiram
leighis a eagri agus a sholdthar, ni ar an duine is dbhar a bheidh costais tdirgi iocshldinte imscridaitheacha, tdirgi
{ocshldinte cinta, feisti leighis a usdidtear chun iad a riaradh agus nésanna imeachta a cheanglaitear go sonrach leis an
bprétacal, mura rud é go bhfordlfar dd mhalairt le dli ndisiinta sa Bhallstdt lena mbaineann.
Airteagal 93

Cosaint Sonrai

1. Déanfaidh na Ballstdit Treoir 95/46/CE a chur i bhfeidhm maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna
Ballstdit de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh an Coimisitin
agus an Ghniomhaireacht de bhun an Rialachdin seo.
Airteagal 94
Piondis
1.  Leagfaidh na Ballstdit rialacha sios a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le sdruithe ar an Rialachdn seo
agus déanfaidh siad gach beart is gd lena dirithi go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na pionéis dd bhfordiltear

éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

2. Direoidh na rialacha dd dtagraitear i mir 1, inter alia, ar an méid seo a leanas:

(a) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Rialachdn seo maidir le faisnéis a bheartaitear a chur ar fail go
poibli a chur isteach go dti bunachar sonrai AE;

(b) neamhchombhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Rialachdn seo maidir le sabhdilteacht na ndaoine is dbhar.

Airteagal 95
Dliteanas sibhialta agus coiridil

T4 an Rialachdn seo gan dochar do rialacha ndisiinta agus do dhli an Aontais maidir le dliteanas sibhialta agus coiritil
urraitheora n6 imscrudaitheora.

CAIBIDIL XIX

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 96

Aisghairm
1. Déantar Treoir 2001/20/CE a aisghairm 6n ddta da dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99.
2. Déanfar na tagairti do Threoir 2001/20/CE a thorléiriti mar thagairt{ don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir
leis an tabla comhghaoil in larscribhinn VII.

Airteagal 97

Athbhreithnid

Caig bliana tar éis an ddta dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99, agus gach ctiig bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an
Coimisiin tuarascdil a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo. Aireofar sa tuarascdil sin meastind ar an tionchar a bhi ag an Rialachédn ar an dul chun cinn eolafoch agus
teicneolaioch, faisnéis chuimsitheach faoi na cinedlacha éagstila trialacha clinicidla arna n-idar de bhun an Rialachdin
seo, agus na bearta is gd chun iomafochas taighde clinicidil Eorpaigh a choimedd ar bun. Tiolacfaidh an Coimisitin, mds

iomchui, togra reachtach arna bhuni ar an tuarascdil sin chun na fordlacha a leagtar amach sa Rialachdn seo a
nuashonr.
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Airteagal 98
Fordiil idirthréimhseach

1. De mhaold ar Airteagal 96(1) den Rialachdn seo, i gcds ina bhfuil an iarraidh ar tdard do thriail chlinicidil tiolactha
roimh an data dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 99 den Rialachdn seo de bhun Threoir 2001/20/CE, leanfaidh an
Treoir sin den triail chlinicidil sin a rialti go dt{ tri bliana 6n déata d4 dtagraitear sa mhir sin.

2. De mhaold ar Airteagal 96(1) den Rialachdn seo, i gcds ina ndéantar an iarraidh ar ddart do thriail chlinicidil a
thiolacadh idir sé mhi tar éis dhdta foilseachdin an fogra dd dtagraitear in Airteagal 82(3) den Rialachdn seo agus 18 mi
tar éis tar éis dhdta foilseachdin an fogra sin n6, md tharlafonn an foilsiti an fégra sin nfos luaithe nd 28 Samhain 2015,
sa chds ndéantar an iarraidh sin a thiolacadh idir 28 Bealtaine 2016 agus 28 Bealtaine 2017, féadfar an triail chlinicidil
sin a thost i gcomhréir le hAirteagal 6, le hAirteagal 7 agus le hAirteagal 9 de Threoir 2001/20/CE. Leanfaidh an Treoir
sin den triail chlinicidil sin a riald go dti 42 mhi tar éis dhdta foilseachdin an thégra da dtagraitear in Airteagal 82(3)
den Rialachdn seo, n6 mé tharlaionn an foilsiti nios luaithe nd 28 Samhain 2015, go dt{ 28 Bealtaine 2019.

Airteagal 99
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige amhail 6 shé mhi tar éis fhoilsii an fhogra dd dtagraitear in Airteagal 82(3), ach in aon chds trath
nach luaithe nd 28 Bealtaine 2016.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, 16 Aibrein 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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IARSCRIBHINN [

SAINCHOMHAD IARRATAIS DON IARRATAS TOSAIGH

REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

Déanfaidh an t-urraitheoir, i gcds inarb iomchui, tagairt d’aon iarratais roimhe seo. Mds urraitheoir eile a chuir
na hiarratais sin isteach, cuirfear an comhaontt i scribhinn 6n urraitheoir sin isteach freisin.

I gcds ina mbeidh nios mé nd urraitheoir amhdin ag triail chlinicidil, cuirfear faisnéis mhionsonraithe ar
fhreagrachtal gach ceann de na n-urraitheoirf isteach sa sainchomhad iarratais.

Is é an t-urraitheoir, n6 ionadai de chuid an urraitheora, a shineoidh an t-iarratas. Dearbhéidh an sinit go
bhfuil an t-urraitheoir deimhin den méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis a sholdthraitear iomldn;

(b) go bhfuil cuntas cruinn ar an bhfaisnéis atd ar fail sna doiciméid atd i gceangal leis an iarratas;
() go stitirfar an triail chlinicitiil i gcomhréir leis an bprétacal; agus

(d) go stitirfar an triail chlinicitiil i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Beidh sainchomhad an iarratais i nddil le hiarratas atd teoranta do Chuid I den tuarascdil mheastnaithe d4
dtagraitear in Airteagal 11 teoranta do ranna B go ] agus Q den larscribhinn seo.

Gan dochar d’Airteagal 26, beidh sainchomhad an iarratais i nddil le hiarratas atd teoranta do Chuid II den
tuarascdil mheastinaithe dd dtagraitear in Airteagal 11 agus sainchomhad an iarratais i ndéil le hiarratas dd
dtagraitear in Airteagal 14 teoranta do ranna K go R den Iarscribhinn seo.

LITIR CHUMHDAIGH

6.

7.

Déanfaidh an litir chumhdaigh uimbhir trialach AE agus an uimhir trialach uilioch a shonrt agus aird a tarraingt
ar aon ghnéithe atd sonrach don triail chliniciuil.

Ni gd, éfach, an fhaisnéis atd i bhfoirm iarratais AE cheana féin a thabhairt aris sa litir chumhdaigh, taobh
amuigh de na heisceachtaf seo a leanas:

(a) gnéithe sonracha an phobail is dbhar don triail chlinicitil, amhail daoine is dbhar nach bhfuil ar a gcumas
toiliti feasach a thabhairt, mionaoisigh agus mnd torracha né mnd atd ag cothd linbh ar an gcioch;

(b) an mbaineann an triail chlinicitil le substaint ghniomhach nua a thabhairt do dhaoine den chéad uair;

(c) ar thug an Ghniomhaireacht, Ballstat, né trit tir comhairle eolaioch a bhaineann leis an triail chlinicidil né
leis an tdirge {ocshldinte imscriidaitheach;

(d) an cuid { an triail chlinicitil, né an mbeartaitear go mbeidh si ina cuid, den Phlean um Imscrada
Péidiatraiceach (PIP) dd dtagraitear i dTeideal II de Chaibidil 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 (ma td
cinneadh eisithe cheana féin ag an nGniomhaireacht maidir leis an PIP, beidh nasc sa litir chumhdaigh
chuig cinneadh na Gniomhaireachta ar a laithredn gréasdin);

() an bhfuil na tdirgi focshldinte imscradaitheacha né na tdirgi focshldinte ctinta tdimhshuanach, siceatrépach
n6 radachdgasach;

(f) an bhfuil na tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha comhdhéanta d'orgdnach né d'orgdnaigh atd
géinmhodhnaithe, né a bhfuil orgdnach né orgénaigh den sért sin iontu;

() an bhfuair an t-urraitheoir ainmnitichdn dilleachta don tdirge focshldinte imscrudaitheach le haghaidh
riocht dilleachta;

(h) liosta cuimsitheach, lena n-diritear stddas rialdla na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha uile agus liosta de
na tdirgf focshldinte ctinta uile;
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10.

11.

12.

(i) liosta de na feisti leighis atd le himscriadu sa triail chlinicitil ach nach bhfuil mar chuid den tdirge né tdirgi
focshldinte imscriidaitheacha, mar aon le rditeas i dtaobh an bhfuil na feist{ leighis CE-mharcilte don usdid
a bheartaitear.

Léireofar sa litir chumhdaigh cd bhfuil an thaisnéis a liostaitear i mir 7 le fdil sainchomhad an iarratais.

Cuirfidh an litir chumhdaigh in iil md mheasann an t-urraitheoir gur triail chlinicidil idirghabhdla isle { an
triail chlinicidil agus beidh bonn cirt mionsonraithe de sin inti.

Cuirfidh an litir chumhdaigh in itil mé éilionn modheolaiocht na trialach clinicidla go gur gripai de dhaoine is
dbhar seachas daoine aonair is dbhar atd ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagstla a fhail i dtriail
chlinicitil, agus mar thoradh air sin gheofar toiliti feasach ar bhealach simplithe.

Léireofar sa litir chumhdaigh cén dit i sainchomhad an iarratais a bhfuil an fhaisnéis is g4 chun measind a
dhéanamh an frithghniomh diobhélach tromchuiseach neamhthuartha amhrasta é frithghniomh diobhélach is
é sin an fhaisnéis thagartha maidir le sabhdilteacht.

[ gcds iarratais a chuirtear isteach an athuair, sonréfar sa litir chumhdaigh uimbhir thrialach AE d'iarratas roimhe
sin ar thriail chlinicidil, leagfar béim inti ar na hathruithe ar an iarratas sin i gcompardid leis an iarratas a
cuireadh isteach roimhe sin agus, mds infheidhme, sonréfar inti conas a tugadh aghaidh ar aon saincheisteanna
gan réiteach sa chéad iarratas a cuireadh isteach.

FOIRM IARRATAIS AE

13. Foirm iarratais AE, comhldnaithe go cui.
PROTACAL
14. Déanfar cur sios sa phrotacal ar chuspdir, dearadh, modheolaiocht, gnéithe staidrimh, crioch agus eagrichan
na trialach clinicitla.
15. Sainaithneoidh an méid seo a leanas an protacal:
(a) teideal na trialach clinicitila;
(b) uimhir thrialach AE;
(c) c6duimhir shonrach phrétacail an urraitheora do gach leagan de (mds dbhartha),
(d) ddta agus uimhir an leagain, le tabhairt cothrom le data nuair a leasaitear é;
(e) teideal gearr né ainm a shanntar don phroétacal; agus
(f) ainm agus seoladh an urraitheora, chomh maith le hainm agus feidhm ionadai né ionadaithe an urraitheora
atd udaraithe chun an prétacal a shinit né aon mhodhnt substaintidil ar an bprétacal.
16. Beidh an proétacal, nuair is féidir é, i scribhinn atd i bhformdid is féidir a rochtain agus a chuardach go furasta,

17.

seachas é a bheith ina fomhdnna scanta.

Aireofar ar a laghad sa phrétacal:

(a) raiteas go bhfuil an triail chlinicidil le stitiradh i gcomhréir leis an bprétacal, leis an Rialachdn seo agus
leis na prionsabail dea-chleachtais chlinicitil;

(b) liosta cuimsitheach de na tdirg{ focshldinte imscriidaitheacha uile agus de na tdirgi focshldinte ctinta uile;

(c)  achoimre ar fhionnachtana 6 staidéir neamhchlinicitla a bhféadfadh tdbhacht chlinicidil a bheith leo agus
6 thrialacha clinicidla eile atd dbhartha don triail chlinicidil;

(d) achoimre ar na rioscai agus na tairbhi is eol a bheith ann agus a d'fhéadfadh tarld lena n-diritear
meastbireacht ar na sochair agus ar na rioscai a bhfuiltear ag stil leo d’thonn meastint a cheadd i
gcombhréir le hAirteagal 6, do dhaoine is dbhar i dtriail chlinicidil i staid éigeandala, agus doiciméadéfar
na forais eolaiocha a mbeifi ag stil go mbeadh de chumas ag rannphdirteachas na ndaoine is dbhar
sochar clinicitil dbhartha direach a chruthd;

(e) 1 gcds ina raibh othair bainteach le dearadh na trialach clinicidla, tuairisc ar an mbaint a bhi acu leis;
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(f)

tuairisc ar an ddileog, ar an gcoras ddileoige, ar an tsli agus ar an modh riarachdin, agus ar an tréimhse
céiredla do na tdirgf focshldinte imscriidaitheacha agus na tdirgi {focshldinte ctinta uile, agus bonn cirt leo;

rditeas i dtaobh an tdaraitear na tdirgi {ocshldinte imscriadaitheacha agus na tdirgi {ocshldinte cinta a
tsdidtear sa triail chlinicitil; ma Gdaraitear iad, an bhfuil siad le husdid sa triail chlinicitil i gcomhréir le
téarmai a n-udaruithe margafochta, agus muna bhfuil siad Gdaraithe, bonn cirt le htsdid tairgi focshldinte
ctinta neamhudaraithe sa triail chlinicidil;

tuairisc ar ghripai agus ar fhoghriipai na ndaoine is dbhar atd rannphdirteach sa triail chlinicitil, lena n-
dirftear, i gcds inarb iomchui, gripai daoine is dbhar a bhfuil riachtanais shonracha acu, mar shampla
aois, inscne, rannphdirtiocht saordlaithe sldintitla, daoine is dbhar ar a bhfuil galair annamha agus
thiorannamha;

tagairti d’dbhair léitheoireachta agus do shonrai atd dbhartha don triail chlinicidil, agus a sholdthraionn
ctlra don triail chlinicitil;

plé ar a dbhartha is atd an triail chlinicitil chun meastinti a cheadti i gcomhréir le hAirteagal 6;

tuairisc ar chinedl na trialach clinicidla atd le stiiradh agus plé ar dhearadh na trialach clinicidla (lena n-
diritear scéimléardid de dhearadh, nésanna imeachta agus céimeanna na trialach, mds dbhartha);

sonrtl na geriochphointi priomhila agus na gerioch-phointi ténaisteacha, mds ann, a bheidh le tomhas le
linn na trialach clinicidla;

tuairisc ar na bearta a bheidh glactha chun claonadh a ioslaghdd, lena n-diritear, mds infheidhme,
randamtichdn agus dalladh;

tuairisc ar fhad ama measta rannphdirteachas daoine is dbhar don triail agus tuairisc ar ord agus ré na
dtréimhsi trialach clinicitla, lena n-diritear bearta iardain, mds 4bhartha;

sainitl soiléir gan débhri de dheireadh na trialach clinicidla i dtracht agus, mas rud é nach é déta chuairt
dheireanach an duine dheireanaigh is dbhar; sonraiocht dhita deiridh measta na trialach clinicitla agus
bonn cirt leis sin;

tuairisc ar na critéir maidir le scor de chodanna den triail chlinicidil, né den triail chlinicitil ar fad;

socruithe chun c6id randamuchdin céiredla na trialach clinicitila a chothabhdil agus nésanna imeachta
chun ¢6id a bhriseadh, mds dbhartha;

tuairisc ar nésanna imeachta chun sonraf a shainaithint atd le taifeadadh go direach sna Foirmeacha Ciis
Tuarascéla agus a mheastar a bheith ina bhfoinse sonraf;

tuairisc ar na socruithe chun cloi leis na rialacha is intheidhme maidir le bailia, stérdil agus dsdid
todhchai samplaf bitheolaiochta 6 dhaoine is dbhar do thrialacha clinicidla, i gcds inarb infheidhme, mura
rud é go mbeidh siad i ndoiciméad ar leithligh;

tuairisc ar na socruithe chun an tdirge focshldinte imscridaitheach agus an tdirge focshldinte ciinta
neamhudaraithe a riand, a stordil, a scriosadh agus a chur ar ais i gcomhréir le hAirteagal 51;

tuairisc ar na modhanna staidrimh atd le hiisdid, lena n-diritear, mds abhartha:

— uainid aon anailise eatramhai beartaithe agus lion na ndaoine is dbhar a bheartaitear a chlarg;
— ctiiseanna le rogha mhéid an tsampla;

— cumbhacht na trialach clinicitila agus dbharthacht chlinicitil a riomh;

— an leibhéal suntasachta a bheidh le hisdid;

— critéir chun an triail chlinicidil a fthoirceannadh;

— nobsanna imeachta maidir le cuntas a thabhairt ar shonraf atd ar iarraidh, neamhusdidte, agus bréagach
agus maidir le tuairiscit ar aon imeacht 6n bplean staidrimh bunaidh; agus

— roghnt na ndaoine is dbhar le bheith san direamh sna hanailisi;
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18.

tuairisc ar chritéir maidir le daoine is dbhar a iniamh né a eisiamh, lena n-diritear critéir chun go
dtarraingeofai siar daoine aonair is dbhar ¢ chéiredil né 6n triail chlinicitil;

tuairisc ar nésanna imeachta a bhaineann le tarraingt siar daoine is dbhar 6 chéiredil né 6n triail
chlinicitil, lena n-diritear ndsanna imeachta maidir le bailit sonrai i nddil le daoine is 4bhar a
tharraingitear siar, ndsanna imeachta maidir le hathsholathar daoine is dbhar agus bearta iardain i dtaca
le daoine is dbhar a tharraingt siar 6 chéiredil né 6n triail chlinicitil;

bonn cirt i geds daoine is dbhar nach bhfuil ar a gcumas toiliti feasach a thabhairt, né pobail speisialta
eile, amhail mionaoisigh, a direamh;

bonn cirt do leithdhdileadh inscne agus aoise na ndaoine is dbhar agus, md eisitear griipa sonrach inscne
né aoise 6 na trialacha né6 md td an gripa sin gannionadaioch sna trialacha cliniciila, miniti ar na
ctiseanna agus bonn cirt leis na critéir eisiata sin;

tuairisc mhionsonraithe ar an nés imeachta earcaiochta agus ar an nés imeachta um thoilit feasach, go
hdirithe nuair nach bhfuil ar chumas na ndaoine is dbhar toiliti feasach a thabhairt;

tuairisc ar na coiredlacha, lena n-diritear tdirgi focshldinte, a cheadaitear n6 nach gceadaitear, roimh an
triail chlinicitil né lena linn;

tuairisc ar na nésanna imeachta cuntasachta chun tdirgi {ocshldinte a sholdthar agus a riar do dhaoine is
dbhar lena n-diritear leantint den dalladh, més infheidhme;

tuairisc ar na ndsanna imeachta chun faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh na ndaoine is dbhar, mds
infheidhme;

tuairisc ar shocruithe chun faireachdn a dhéanamh ar stidradh na trialach clinicitla;

tuairisc ar na socruithe maidir le ciram do na daoine is dbhar tar éis deireadh teacht lena
rannphdirteachas sa triail chlinicitil, i gcds ina mbeidh gd le breischtram den chinedl sin de thoradh

rannphdirteachas na ndaoine is dbhar sa triail chlinicidil agus i gcds nach ionann é agus an cliram a
mbeifi ag suil leis de ghndth don riocht sldinte i dtracht;

sonralocht na bparaiméadar éifeachtilachta agus sabhdilteachta chomh maith leis na modhanna agus leis
an uainit chun na paraiméadair sin a mheastnd, a thaifeadadh, agus a anailisid;

tuairisc ar bhreithnithe eiticidla a bhaineann leis an triail chlinicitiil mura mbeidh tuairisc tugtha orthusan
in dit eile;

rditeas 6n urraitheoir (biodh sé sa phrétacal né i ndoiciméad ar leithligh) a dhearbhéidh go gceaddidh na
himscridaitheoirf agus na hinstitiGidi atd rannphdirteach sa triail chlinicitil faireachdn, initchtai agus
cigireachtai rialdla atd gaolmhar le triail chlinicitil, lena n-diritear rochtain dhireach a sholdthar ar shonrai
agus doiciméid foinse;

tuairisc ar an mbeartas foilsitheoireachta;

ctiiseanna cui-réastinaithe maidir le hachoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitla a chur isteach tar éis
breis agus bliain;

tuairisc ar na socruithe maidir le comhlionadh na rialacha is infheidhme maidir le sonrai pearsanta a
chosaint; go hdirithe socraithe eagraiochtdla agus teicnidla a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe, nochtadh, leathadh, athrd né caillteanas faisnéise agus sonrai pearsanta arna bproisedil a
sheachaint;

tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun randacht thaifid agus shonraf pearsanta na ndaoine is
dbhar;

tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcds go ndéantar sirG ar shldnddil sonrai chun na
héifeachtai diobhdlacha féideartha a mhaoly;

Mé dhéantar triail chlinicidil a stitiradh le substaint ghniomhach atd ar fdil san Aontas faoi thrddainmneacha
éagstla i roinnt tdirg{ focshldinte ddaraithe, féadfar sainiti a thabhairt sa phrétacal ar an gcéiredil i dtéarmai na
substainte gniomhai n6 an chéid le haghaidh Ceimicedin Anatamaioch Theiripigh (CAT leibhéal 3-5) amhdin
gan trddainm gach tdirge a shonrt.



58

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Maidir le teagmhais dhiobhdlacha a fhégairt, sainaithneofar sa phrétacal na catag6iri seo a leanas:

(a) teagmhais dhiobhdlacha né aimhrialtachtai saotharlainne atd rithdbhachtach i nddil le meastdireachtai
sabhailteachta agus nach mér don imscridaitheoir a thuairiscit don urraitheoir, agus

(b) teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha nach gd don imscridaitheoir a thuairisciti ldithreach don
urraitheoir.

Tabharfar tuairisc sa phrétacal ar na ndsanna imeachta maidir leis na nithe seo a leanas:
(@) mar a fhaigheann an t-imscriidaitheoir amach faoi imeachtai diobhdlacha agus mar a dhéanann sé na
himeachtai sin a thaifeadadh, agus tuairiscit na n-imeachtai diobhalacha dbhartha ag an imscridaitheoir

don urraitheoir;

(b) tuairisciti na n-imeachtai diobhdlacha tromchdiseacha ag na imscradaitheoir don urraitheoir, ar imeachtai
iad a aithniodh sa phrétacal mar ni nach gd a thuairiscit ldithreach;

(c) tuairisciti frithghniomhartha diobhélacha tromchuiseacha neamhthuartha amhrasta ag an urraitheoir chuig
bunachar sonrai Eudravigilance; agus

(d) bearta iardain i gcds na ndaoine is dbhar tar éis frithghniomhartha diobhdlacha lena n-diritear cinedl agus
ré na mbeart iardain.

I gcds ina mbeidh sé ar intinn ag an urraitheoir tuarascdil sdbhdilteachta aonair maidir leis na tdirgi {focshldinte
imscridaitheacha uile a Gsdidtear sa triail chlinicidil a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 43(2), léireofar sa
phroétacal na cdiseanna atd leis sin.

Tabharfar aghaidh sa phrétacal ar shaincheisteanna maidir le tdirgi focshldinte imscridaitheacha a lipéada agus
a dhidhalladh, i gcds inar riachtanach sin.

Beidh Cairt an Choiste um Fhaireachdn Sdbhailteachta Sonraf ag gabhdil leis an bprétacal, mas infheidhme.

Beidh achoimre ar an bprétacal ag gabhdil leis an bprétacal.

BROISIUR AN IMSCRUDAITHEORA (BI)

25.

26.

27.

28.

29.

Déanfar broisitir imscridaitheora, a ullmhaiodh i gcomhréir le staid an eolais eolaioch agus na treorach
idirndisitnta, a chur isteach.

Is é is cuspdir don BI, faisnéis a sholdthar do na himscridaitheoiri agus d6ibh sitid a bhfuil baint acu leis an
triail chlinicitil chun a dtuiscint ar an réastinaiocht a bhaineann le priomhghnéithe an phrétacail a éascd, agus
chun go mbeidh siad in ann na priomhghnéithe sin a chomhlionadh, gnéithe amhail an ddileog, miniciocht/
eatramh na ddileoige, modhanna le ddileoga a riar, agus nésanna imeachta maidir le faireachdn ar

shébhdilteacht.

Cuirfear an fhaisnéis atd sa BI i ldthair ar bhealach achomair, simpli, oibiachtdil, cothrom agus gan
bholscaireacht agus beidh sé ar chumas cliniceora né imscridaitheora an fhaisnéis sin a thuiscint agus meastni
neamhchlaonta maidir le rioscai agus sochair a dhéanamh ar a oiritinaf atd an triail chlinicitil atd beartaithe.
Déanfar ¢ a ullmhti 6n bhfaisnéis ar fad atd ar fdil agus 6n bhfianaise a thacaionn leis an réastinaiocht is buntis
leis an triail chlinicitil atd beartaithe agus le hasdid shdbhdilte an tdirge {ocshldinte imscridaithigh sa triail
chlinicitil agus déanfar é a thiolacadh i bhfoirm achoimri.

Mé dhéantar an tdirge {ocshldinte imscridaitheach a tdart, agus md dsdidtear é i gcomhréir le téarmai an
Gdaraithe margafochta, is é an BI a bheidh mar achoimre fhormheasta ar shaintréithe tdirge (SmPC). Murab
ionann na coinniollacha tsdide sa triail chlinicitil agus iad sitd a Gdaraiodh, beidh leis an SmPC achoimre ar
shonrai dbhartha neamhchlinicitila agus clinicitla a thacaionn le hasdid an tdirge focshldinte imscridaithigh sa
triail chlinicitil. T gcds nach ndéantar an tdirge iocshldinte imscridaithigh a shainaithint sa phrétacal ach tri
bhithin a shubstainte gnfomhai, roghnéidh an t-urraitheoir SmPC amhdin a bheidh coibhéiseach leis an BI do
na tdirgl {ocshldinte ar fad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin, agus a tsdidtear ag aon lathair trialach
clinicitla.

I gcds trialach clinicidla ilndisidnta nuair is é an tdirge {focshldinte atd le hiisdid i ngach Ballstdt lena mbaineann
an tdirge sin atd Gdaraithe ar an leibhéal ndisitnta, agus i gcds nach ionann an SmPC sna Ballstdit ar fad lena
mbaineann, roghnéidh an t-urraitheoir SmPC amhdin don triail chlinicidil ar fad. Is é an SmPC sin nd an ceann
is fearr a dhéanfaidh sabhdilteacht othar a dirithid.
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1.1.

30. Mura SmPC atd san BI, beidh ann roinn is féidir a aithint go soiléir agus dd ngairtear “Faisnéis Tagartha maidir
le Sdbhdilteacht” (FTS). I gcomhréir le mir 10 agus le mir 11 d’Tarscribhinn III, beidh san FTS faisnéis tdirge ar
an tairge focshldinte imscridaithigh agus faisnéis ar conas a chinnfear cad iad na frithghniomhartha
diobhalacha atd le meas mar fhrithghniomhartha diobhdlacha tuartha, agus faisnéis faoi mhiniciocht agus faoi
chinedl na bhfrithghniomhartha diobhalacha sin.

DOICIMEADACHT A BHAINEANN LE DEA-CHLEACHTAS MONARAIOCHTA (DCM) A CHOMHLIONADH I NDAIL LEIS AN
TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACH

31. Maidir le doiciméadacht a bhaineann le DCM a chomhlionadh, beidh feidhm ag an méid seo a leanas.

32. Ni gd aon doiciméadacht a chur isteach i gcds ina n-tidaréfar an tdirge focshldinte imscridaitheach agus nach
modhnaitear é, cibé acu a mhonardfar né nach monardéfar é san Aontas.

33. Mura bhfuil an tdirge {focshldinte imscradaitheach ddaraithe, mura bhfuil Gdarti margaiochta aige 6 thriti tir is
pdirti sa Chomhdhail Idirndisitinta ar Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chldrd Cdgaisiochta lena nUsdid
ag an Duine (CIC), agus mura monaraiodh san Aontas é, cuirfear an doiciméadacht seo a leanas isteach:

(a) c6ip den tidard da dtagraitear in Airteagal 61; agus

(b) deimhnit 6n duine cdilithe san Aontas go gcomhlionann an mhonaraiocht DCM atd coibhéiseach leis an
DCM atd san Aontas ar a laghad, mura rud é go ndéantar fordil maidir le socruithe sonracha i
gcombhaontuithe aitheantais fthrithphdirtigh idir an Aontas agus triti tiortha.

34. I ngach cis eile, cuirfear isteach céip den tdard da dtagraitear in Airteagal 61.

35. I gcds proiseas a bhaineann le tdirgl iocshldinte imscridaitheacha a leagtar amach in Airteagal 61(5), nach
bhfuil faoi réir ddaraithe i gcomhréir le hAirteagal 61, cuirfear isteach doiciméadacht chun comhlionadh na
gceanglas d4 dtagraitear in Airteagal 61(6) a léirid.

SAINCHOMHAD AN TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHIGH (STMI)

36. Solathréidh an STMI faisnéis faoi chdiliocht aon tdirge focshldinte imscradaitheach, faoina mhonarafocht agus
faoi riald an tdirge {ocshldinte imscridaitheach, chomh maith le sonrai 6 staidéir neamhchliniciila agus 6n
usdid chlinicidil.

Sonrai a bhaineann leis an tdirge iocshldinte imscriidaitheach

Réamhrd

37. Maidir leis na sonrai, féadfar doiciméadacht eile a chur in ionad an STMI, agus féadfar an doiciméadacht sin a
chur isteach 1éi féin né in éineacht le STMI simplithe. T4 mionsonrai an “STMI simplithe” seo leagtha amach i
roinn 1.2 “STMI Simplithe trf thagairt do dhoiciméadacht eile”.

38. Maidir le gach roinn den STMI, beidh mar réamhra leis clar mionsonraithe na n-abhar agus gluais téarmai.

39. Faisnéis bheacht a bheidh san STMI Nior cheart toirt gan chiis a bheith leis an STML Is fearr na sonraf a chur
i lathair i dtdblaf le trachtaireacht ghairid ag gabhail leo ina leagtar béim ar na priomhphoint{ tdbhachtacha.

Sonrai cdiliochta

40. Déanfar sonrai cdiliochta a thiolacadh i struchtdr atd loighcitil amhail struchtir Mhoddl 3 d'fhormdid an
Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

Sonrai neamhchliniciila maidir le cGgaseolaiocht agus tocsaineolaiocht

41. Beidh san STMI freisin achoimr{ ar shonrai neamhchlinicidla maidir le cégaseolaiocht agus tocsaineolaiocht i
nddil le haon tdirge {ocshldinte imscrudaitheach arna dsdid sa triail chliniciGil i gcomhréir leis an treoir
idirndisitnta. Beidh ann liosta tagartha de na staidéir arna stitiradh agus tagairti iomchui don d&bhar
léitheoireachta lena mbaineann. Nuair is iomchui, is fearr na sonrai a thiolacadh i dtdblai le trichtaireacht
ghairid ag gabhdil leo ina leagtar béim ar na priomhphoint{ tdbhachtacha. Beidh na hachoimri ar na staidéir
arna stitiradh ina chuidit chun measind a dhéanamh ar a fhénta is atd an staidéar agus an ndearnadh an
staidéar a stitiradh de réir protacail inghlactha.
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42. Cuirfear sonrai neamhchlinicitla maidir le cdgaseolaiocht agus tocsaineolaiocht isteach i struchtir loighcitil,
ambhail struchtir Mhoddl 4 d'fhormdid an Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

43. Solathrofar san STMI anailis chriticidil ar na sonrai, lena n-diritear an t-Udar atd le sonrai a thagdil ar ldr, agus
meastnd ar shabhdilteacht an tdirge i gcomhthéacs na trialach clinicitla a bheartaitear seachas achoimre
thiorasach amhdin ar na staidéir arna stitradh.

44. Beidh san STMI réiteas maidir le stddas an dea-chleachtais saotharlainne, né caighdedin choibhéiseacha, da
dtagraitear in Airteagal 25(3).

45. Léirit a bheidh san dbhar téstdla a Gsdidfear i staidéir tocsaineolaiochta ar dbhar na trialach clinicidla i dtéarmai
proifili eisiontais cdiliochttla agus cainniochtiila. Beidh ullmhdchdn an dbhair tdstala faoi réir na rialuithe is ga
chun an méid sin a dirithid, agus tacéidh siad le bailiocht an staidéir dd bhri sin.

Sonrai 6 thrialacha cliniciiila a rinneadh roimhe seo agus sonrai 6 thaithi an duine

46. Cuirfear sonrai ¢ thrialacha clinicitla a rinneadh roimhe seo agus sonrai ¢ thaithi an duine isteach i struchtir
loighcitil, amhail struchtdr Mhodil 5 d'thormdid an Doiciméid Coitinn Theicnitil CIC.

47. Sa roinn seo beidh achoimri ar na sonrai ar fad atd ar féil 6 thrialacha clinicidla a rinneadh roimhe seo agus 6
thaithi an duine leis na tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha.

Beidh rditeas ann freisin maidir le comhlionadh an dea-chleachtais chlinicitil ag na trialacha clinicitila roimhe
sin, chomh maith le tagairt don iontrdil phoibli dd dtagraitear in Airteagal 25(6).

Measiinii foriomldn maidir le rioscai agus sochair

48. Sa roinn seo, tabharfar achoimre ghairid chomhthdite ina ndéanfar anailis chriticidil ar na sonrai
neamhchlinicitila agus clinicitla i nddil le rioscai agus sochair ionchasacha an tdirge {ocshldinte imscrdadaithigh
sa triail bheartaithe, mura rud é go bhfuil an fhaisnéis sin tugtha cheana féin sa phrétacal. Sa chds sin, déanfar
crostagairt don roinn dbhartha sa phrotacal. Sainaithneofar sa téacs aon staidéir ar cuireadh deireadh leo roimh
am, agus pléifear na ctiseanna leis sin ann. Cuirfear san direamh in aon mheastéireacht a dhéanfar ar rioscai
inmheasta agus ar shochair ionchasacha i gcds staidéir ar mhionaoisigh né ar dhaoine fasta éagumasaithe na
fordlacha sonracha a leagtar amach sa Rialachan seo.

49. 1 gcds inarb iomchui, pléifear corrlaigh sdbhailteachta i dtéarmai nochta choibhneasta shistéamaigh don tdirge
focshldinte imscriidaitheach, bunaithe ar shonrai maidir leis an “réimse faoin gcuar” (RFC) mds féidir, né sonrai
maidir le buaicthitichan (C_), cibé ceann acu is dbhartha, seachas i dtéarmai na ddileoige a thugtar. Pléifear
freisin dbharthacht chlinicidil aon fhionnachtana sna staidéir neamhchlinicitila agus clinicitla chomh maith le
haon mholtaf i nddil le tuilleadh faireachdin a dhéanamh ar éifeachtai agus ar shabhdilteacht sna trialacha
clinicidla.

1.2. STMI simplithe tri thagairt a dhéanamh do dhoiciméadacht eile

50. Féadfaidh an t-iarrataséir tagairt a dhéanamh do dhoiciméadacht eile a chuirtear isteach 1éi féin n6 in éineacht
le STMI simplithe.

Deis tagairt don BI

51. Féadfaidh an t-iarrataséir STMI neamhspledch a sholdthar, né crostagairt a dhéanamh don BI i gcomhair na
faisnéise tagartha maidir le sibhdilteacht agus achoimri na gcodanna réamhchlinicitila agus clinicitla den STML
Sa chés sin, direofar sna hachoimri ar fhaisnéis réamhchlinicitil agus ar fhaisnéis chlinicidil sonrai, leagtha
amach i dtdblai mas féidir, ina soldthréfar mionsonrai leordhéthanacha le go mbeidh meastnéirf in ann teacht
ar chinneadh maidir le tocsaineolaiocht ionchasach an tdirge {ocshldinte imscridaitheach agus ar shdbhdilteacht
a usdide sa triail chlinicidil atd beartaithe. M4 td gné speisialta éigin ann de na sonrai réamhchlinicitla né na
sonraf clinicitla a éilionn miniti né plé mionsonraithe 6 shaineolai, thar an méid a bheadh san direamh de
ghndth san BI, cuirfear isteach an fhaisnéis réamhchlinicitiil agus an fhaisnéis chlinicitil mar chuid den STML

Deis tagairt don SmPC

52. Féadfaidh an t-iarrataséir an leagan den SmPC, a bheidh baili trith an iarratais, a chur isteach mar an STMI md
Udaraitear an tdirge focshldinte imscridaitheach. T4 mionsonrai beachta na gceanglas leagtha amach i dTébla 1.
[ gcds ina gceuirfear sonrai nua ar féil ba cheart € a shainaithint go soiléir.
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Tébla 1: Inneachar an STMI simplithe

Na cinedlacha meastnaithe a rinneadh roimhe seo

Sonrai céiliochta

Sonrai
neamhchlinicitla

Sonrai clinicitla

T4 an tdirge focshldinte imscridaitheach tdaraithe né
td tidart margaiochta aige i dtir ICH agus usdidtear sa
triail chlinicidil é:

— faoi choinniollacha an SmPC

— lasmuigh de choinniollacha an SmPC

— tar éis modhnii (mar shampla dalladh)

SmPC

SmPC

[ gcds inarb
iomchui

I gcds inarb
iomchui

P+A

SmPC

SmPC

Udarafodh foirm cégais eile né neart eile den tiirge
focshldinte imscradaitheach né td GdarG margaiochta
aige 1 dtir ICH agus soldthraionn sealbhéir an tidaraithe
margafochta an tdirge {focshldinte imscridaitheach

SmPC+P+A

Is ea

Is ea

Nior tdaraiodh an tdirge focshldinte imscridaitheach
agus nil aon tdard margafochta aige i dtir ICH ach td
an tsubstaint ghniomhach i dtdirge {ocshldinte
tidaraithe agus

— solathraionn an monardir céanna é

— soldthraionn monardir eile é

SmPC+P+A

Is ea

Is ea

SmPC+S+P+A

Is ea

Is ea

Bhi an tdirge {ocshldinte imscradaitheach faoi réir

farratas ar thriail chlinicitiil roimhe seo, agus tidaraiodh

¢ sa Bhallstdt lena mbaineann, agus nior modhnaiodh é

agus

— nil aon sonrai nua ar fail 6 rinneadh an least
deireanach ar an iarratas ar thriail chlinicidil

— t4 sonraf nua ar fail 6 rinneadh an leasti deireanach
ar an iarratas ar thriail chlinicidgil

— Usdidtear é faoi dhdlaf éagsila

Tagairt don iarratas a cuireadh isteach

roimhe sin

Sonrai nua

Sonrai nua

Sonrai nua

[ gcés inarb
iomchui

[ gcds inarb
iomchui

[ gcds inarb
iomchui

(S: Sonrai a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach; P: Sonrai a bhaineann leis an tdirge focshldinte imscradaitheach; A: Faisnéis
bhreise maidir le Saordid{ agus Trealamh, Meastéireacht ar Shdbhdilteacht Gniomhairi Aidbhinteacha, Timhdin Nua agus
Tuaslag6iri le haghaidh Athbhuanaithe agus Caolaitheoiri)

53. M4 dhéantar an tdirge focshldinte imscridaitheach a shainiti sa phrétacal i dtéarmai substainte gniomhai né an
choéid CAT (féach thuas, mir 18), féadfaidh an t-iarrataséir SmPC ionadaioch amhdin a chur in ionad an STMI i
gcds gach substainte gniomhai/gach substainte gniomhai a bhaineann leis an ngripa CAT sin. De rogha air sin,
féadfaidh an t-iarrataséir doiciméad tiomsaithe a sholdthar ina mbeidh faisnéis atd coibhéiseach leis an
bhfaisnéis sna SmPCanna ionadaiocha le haghaidh gach substainte gniomhai a d’fhéadfai a Gsdid mar thdirge
focshldinte imscrudaitheach sa triail chliniciuil.

1.3. STMI i gcdsanna ina n-dsdidtear placebo

54. Més placebo ¢ an tdirge focshldinte imscridaitheach, beidh na ceanglais maidir le faisnéis teoranta do shonrai
cdiliochta. Nil gd le haon fhaisnéis bhreise mé t4 an comhdhéanamh céanna ag an gcdgas placebo is atd ag an
TMI (seachas an tsubstaint ghniomhach) a bhfuil tdstdil déanta air, mds é an monardir céanna a mhonaraionn
¢, agus mura mbeidh sé steiridil.
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SAINCHOMHAD TAIRGE [OCSHLAINTE CUNTA

55. Gan dochar d’Airteagal 65, beidh feidhm ag na ceanglais doiciméadachta a leagtar amach i roinn F agus i roinn
G maidir le tdirgi iocshldinte cinta. I gcds ina n-tidaréfar, dfach, an tdirge {ocshldinte ctnta sa Bhallstdt lena
mbaineann, ni gd aon fhaisnéis bhreise.

COMHAIRLE EOLAIOCH AGUS PLEAN UM IMSCRUDU PEIDIATRAICEACH (PIP)

56. Mds ann do, cuirfear isteach cdip den achoimre ar chomhairle eolaioch na Gniomhaireachta ¢ aon Bhallstdit
né trid tir maidir leis an triail chlinicitil.

57. Més cuid de PIP comhaontaithe { an triail chlinicidil, cuirfear isteach céip de chinneadh na Gniomhaireachta
maidir leis an gcomhaontd PIP, agus tuairim an Choiste Phéidiatraicigh, mura rud é go bhfuil rochtain iomldn
ar na doiciméid sin ar an idirlion. Sa chds sin, is leor nasc ar an doiciméadacht sin sa litir chumhdaigh (féach
roinn B).

INNEACHAR LIPEADU NA TMIanna

58. Déanfar tuairisc ar inneachar lipéadi an tdirge fochshldinte imscridathaigh i gcomhréir le hlarscribhinn VI a
chur ar fdil.

SOCRUITHE EARCAIOCHTA (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

59. Mura rud é go bhfuil tuairisc tugtha air sa phrotacal, tabharfar tuairisc mhionsonraithe i ndoiciméad ar
leithligh ar na nésanna imeachta maidir le hiniamh daoine is dbhar agus tabharfaidh sé léiriti soiléir ar cad é an
chéad ghniomh earcaiochta.

60. I gcds ina ndéanfar daoine is dbhar a earcd tri bhithin fégraiochta, déanfar céipeanna den dbhar margaiochta a
chur isteach, lena n-dirftear aon dbhar a priontdladh, chomh maith le taifeadtai fuaime né taifeadtai amhairc.
Déanfar na nésanna imeachta atd beartaithe chun déiledil le freagairti ar an bhfégra a leagan amach. Aireofar
leis sin céipeanna de chumarsdidi a dsdidtear chun cuireadh a thabhairt do dhaoine is dbhar pdirt a ghlacadh
sa triail chlinicitil agus socruithe le haghaidh faisnéise né comhairle do na freagréiri a mheastar nach bhfuil
oiritinach le hiniamh sa triail chlinicidil.

FAISNEIS DO DUINE IS ABHAR, FOIRM MAIDIR LE TOILIU FEASACH AGUS NOS IMEACHTA MAIDIR LE TOILIU FEASACH
(FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

61. Déanfar an fhaisnéis ar fad a thabharfar do na daoine is dbhar (n6, i gcds inarb infheidhme, dd gcuid n-
ionadaithe arna ainmnit de réir dli) a thiolacadh in éineacht leis an bhfoirm maidir le toiliti feasach i scribhinn,
n6 modhanna malartacha eile i gcomhréir le hAirteagal 29(1), chun toiliG feasach a thaifeadadh sula gcinnfear
an mbeidh siad rannphdirteach né an staonfaidh siad 6 bheith rannphdirteach.

62. Tuairisc ar na nésanna imeachta maidir leis na daoine uile is dbhar, agus go hdirithe:

(a) 1 dtrialacha clinicidla ina bhfuil mionaoisigh né daoine is dbhar atd éagumasaithe rannphdirteach, beidh
tuairisc ar na ndsanna imeachta chun toiliti feasach a fhdil 6 ionadaithe arna ainmniti de réir dli, agus ar
rannphdirteachas an mhionaoisigh né an duine is dbhar atd éagumasaithe;

(b) mé td nds imeachta le toilid arna thiand ag finné neamhchlaonta le hdsdid, solathréfar faisnéis faoin gctis
le finné neamhchlaonta a #isdid, faoi roghnii an thinné neamhchlaonta agus faoin nés imeachta maidir le
toiliti feasach a fhéil;

(c) 1 gcds na dtrialacha clinicitila, i gcdsanna éigeandéla, dd dtagraitear in Airteagal 35, tabharfar tuairisc ar an
nés imeachta maidir le toilit feasach a fhdil 6n duine is dbhar né 6n ionada{ arna ainmnit de réir dli a
leanfaidh leis an triail chlinicitil;

(d) i gcds trialacha clinicitla i staideanna éigeandéla, tuairisc ar na nésanna imeachta a leantar chun an cds
éigeanddla a shainaithint agus chun doiciméadd a dhéanamh air;

(e) 1 gcds trialacha clinicidla a éilionn a modheolaiochtai gur gripai daoine is dbhar seachas daoine aonair is
dbhar atd ceaptha tdirgi focshldinte imscridaitheacha éagsila, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 30 a fhail i
gcds, mar thoradh air sin, ina n-Gsdidfear modhanna simplithe chun toiliG feasach a fhéil, tabharfar tuairisc
ar na modhanna simplithe.

63. Sna cdsanna a leagtar amach i mir 62, déanfar an fhaisnéis a thugtar don duine is dbhar agus d4 ionadai né dé
hionadaf arna ainmnit de réir dli a thiolacadh.
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M. A OIRIUNAI ATA AN tIMSCRUDAITHEOIR (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

64. Cuirfear isteach liosta de na ldithreacha atd beartaithe do thriail chlinicidil, ainm agus stddas na bpriomhim-
scrudaitheoiri agus cuirfear isteach freisin lion beartaithe na ndaoine is dbhar ag na ldithreacha.

65. Cuirfear isteach tuairisc ar chdiliocht na n-imscridaitheoiri i gcurriculum vitae reatha chomh maith le
doiciméid dbhartha eile. Tabharfar tuairisc ar aon oilitlint a fuarthas roimhe sin i bprionsabail an dea-

chleachtais chlinicitil n6 ar aon taithi a fuarthas 6 obair i mbun trialacha clinicitla agus ar chiiram othar.

66. Tiolacfar aon délai, amhail leasanna eacnamaiocha agus cleamhnachtai instititiideacha, a d’théadfadh tionchar
acu ar neamhchlaontacht na n-imscradaitheoiri.

A OIRIUNATI ATA NA SAORAIDI (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)
67. Cuirfear isteach rditeas scriofa a bheidh dlisteanaithe go cui, a eiseoidh an ceann clinice/instititiide ag ldthair na
trialach clinicidla né duine freagrach eile, de réir an chorais sa Bhallstdt lena mbaineann, ar a oiritinaf is atd

laithreacha na trialach a bheidh oiritinaithe do nadur agus tsdid an tdirge {ocshldinte imscradaithigh agus lena
n-dirftear tuairisc ar oiriinacht na saordidi, an trealaimh, na n-acmhainni daonna agus tuairisc ar shaineolas.

CRUTHUNAS AR CHUMHDACH ARACHAIS NO SLANAIOCHT (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

68. Cuirfear isteach cruthtinas ar drachas, ar rathaiocht, né ar shocrti costil, mas infheidhme.
SOCRUITHE AIRGEADAIS AGUS SOCRUITHE EILE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)
69. Tuairisc ghairid ar mhaoinit na trialach clinicidla.

70. Cuirfear isteach faisnéis faoi idirbheartafocht airgeadais agus ctiteamh arna ioc le daoine is dbhar agus leis an
imscradaitheoir/an lathair as a bheith rannphairteach sa triail chlinicitil.

71. Cuirfear isteach tuairisc ar aon chomhaont eile idir an t-urraitheoir agus an lathair.

CRUTHUNAS GUR [OCADH AN TAILLE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA mBAINEANN)

72. Cuirfear isteach cruthtnas ar focajocht, mds infheidhme.

CRUTHUNAS GO nDEANFAR SONRAI A PHROISEAIL I gCOMHLIONADH DHL{ AN AONTAIS MAIDIR LE COSAINT SONRAI

73. Déanfar réiteas 6n urraitheoir né 6na ionadal n6 6na hionadai go mbaileofar agus go bproisealfar sonraf i
gcomhréir le Treoir 95/46/CEE a chur ar fdil.



64

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

IARSCRIBHINN II

SAINCHOMHAD IARRATAIS LE HAGHAIDH MODHNAITHE SHUBSTAINTIUIL

A. REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

1. I gcds ina ndéanfar modhnil substaintitil ar nios mé nd triail chliniciGil amhdin a mbaineann an t-urraitheoir
céanna agus an tdirge focshldinte imscridaitheach céanna leis, féadfaidh an t-urraitheoir iarraidh aonair ar tdart
modhnaithe shubstaintitil a dhéanamh. Beidh liosta sa litir chumhdaigh de na trialacha clinicidla ar fad lena
mbaineann an t-iarratas ar mhodhnti substaintitil, in éineacht lena n-uimhreacha aitheantais oifigiala agus le
huimhreacha trialacha AE modhnuithe dbhartha gach ceann de na trialacha clinicitla sin.

2. Is é an t-urraitheoir, n6 ionadai de chuid an urraitheora, a shineoidh an t-iarratas. Dearbhofar leis an sinia sin gur
deimhin leis an urraitheoir an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis a sholdthraitear iomldn;
(b) go bhfuil cuntas cruinn ar an bhfaisnéis atd ar fdil sna doiciméid atd i gceangal; agus

(c) go ndéanfar an triail chlinicidil a stitiradh i gcomhréir leis an doiciméadacht leasaithe.

B. LITIR CHUMHDAIGH
3. Litir chumhdaigh leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) i line an dbhair beidh uimhir trialach AE le teideal na trialach clinicidla agus le c6duimhir an mhodhnaithe
shubstaintidil lena lamhdlfar an modhnd substaintitil a shainaithint go huathdil, agus dsdidfear an uimhir sin
go comhsheasmhach trid an sainchomhad iarratais;

(b) sainaithint an iarratasora;

(c) sainaithint an mhodhnaithe shubstaintidil (c6duimhir mhodhnt shubstaintitil an urraitheora agus an data), i
gcds ina bhféadfaidh an modhna tagairt do roinnt athruithe sa phrétacal né i ndoiciméid tacafochta
eolaiocha;

(d) béim ar aon saincheisteanna speisialta a bhaineann leis an modhnt agus tagairt don it ina bhfuil an fhaisnéis
dbhartha n6 an téacs dbhartha le fail sa bhun-sainchomhad iarratais;

(e) sainaithint aon fhaisnéise nach bhfuil san fhoirm iarratais ar mhodhnt agus a bhféadfadh tionchar a bheith
aige ar an riosca atd ann do dhaoine is dbhar; agus

(f) i gcas inarb intheidhme, liosta de na trialacha clinicitila ar fad a mhodhnaitear go substaintidiil, agus
uimhreacha trialach AE agus c6duimhreacha modhnuithe dbhartha.
C. FOIRM IARRATAIS AR MHODHNU

4. An fhoirm iarratais ar mhodhnti, comhldnaithe go cui.

D. TUAIRISC AR AN MODHNU
5. Tiolacfar an modhnt agus tabharfar tuairisc air mar a leanas:

(a) sliocht as na doiciméid a bheidh le leasti ina léiritear le rianathruithe an fthoclaiocht a bhi ann roimhe sin agus
an fthoclafocht nua, chomh maith le sliocht ina léiritear an fhoclaiocht nua amhdin, agus minid na hathruithe;
agus

(b) d’ainneoin phointe (b), ma td na hathruithe an-fhairsing né an-leathan sa chaoi is go n-éilionn siad leagan
iomldn nua den doiciméad, leagan nua den doiciméad iomldn (sna cdsanna sin, liostaitear i dtdbla breise na
leasuithe ar na doiciméid, dit is féidir athruithe atd comhionann a ghrapail).

6. Is leis an ddta agus le huimhir nuashonraithe don leagan a shainaithneofar an leagan nua den doiciméad.

E. FAISNEIS TACAIOCHTA
7. 1gcds inarb infheidhme, direofar ar fhaisnéis tacafochta bhreise ar a laghad:
(a) achoimri ar na sonraf;

(b) measini foriomldn nuashonraithe maidir le rioscai agus sochair;
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(c) iarmhairti a d'théadfadh a bheith ann do dhaoine is dbhar atd pdirteach sa triail chlinicidil cheana féin;

(d) iarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann do mheastni na dtorthai;

(e) doiciméid a bhaineann le haon athruithe ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail do dhaoine is dbhair né dd gcuid
ionadaithe ainmnithe dlithitla, ar an nds imeachta um thoilit feasach, ar fhoirmeacha um thoilit feasach, ar

bhileoga faisnéise, n6 ar litreacha cuiridh; agus

(f) bonn cirt leis na hathruithe atd 4 lorg san iarratas ar mhodhnii substaintidil.
F. FOIRM IARRATAIS AE A NUASHONRU
8. M4 éilionn modhnii substaintidil athruithe ar iontrdlacha ar fhoirm iarratais AE, d4 dtagraitear in Iarscribhinn I,

cuirfear leagan leasaithe den fhoirm sin isteach. Leagfar béim ar na réimsi a ndéanann an modhnd substaintitil
difear dé6ibh san thoirm leasaithe.

G. CRUTHUNAS GUR [OCADH AN TAILLE (FAISNEIS DO GACH BALLSTAT LENA MBAINEANN)

9. Tiolacfar cruthinas gur focadh an tdille, mds infheidhme
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2.1.

2.2.

2.3.

IARSCRIBHINN III

TUAIRISCIU MAIDIR LE SABHAILTEACHT

TUAIRISCHJ/ ON IMSCRUDAITHEOIR CHUIG AN URRAITHEOIR MAIDIR LE TEAGMHAIS DHIOBHALACHA
THROMCHUISEACHA

1. Ni g4 don imscridaitheoir faireachdn gniomhach a dhéanamh ar na daoine is dbhar i nddil le teagmhais
dhiobhélacha nuair atd deireadh leis an triail a bhain leis na daoine is dbhar ar thug sé cdiredil déibh, mura
rud é go bhfordiltear dd mhalairt sa phrétacal.

TUAIRISCIU MAIDIR LE FRITHGHNIOMH DIOBHALACH TROMCHUISEACH NEAMHTHUARTHA AMHRASTA ON
URRAITHEOIR CHUIG AN nGNIOMHAIREACHT I GCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 42

Teagmbhais Dhiobhdlacha agus Cdisiocht

2. Maidir le earrdidi sa chdgas, toirchis agus tsdidi lasmuigh de na husdidi dd bhfordiltear sa phrotacal, lena n-

dirftear drochusdid an tdirge, beidh siad faoi réir na hoibleagdide tuairiscithe céanna agus até frithghniomhartha
diobhalacha.

3. Le linn cinneadh 4 dhéanamh cibé is teagmhas diobhdlach atd i bhfrithghniomh diobhélach, breithneofar an
bhfuil féidearthacht réastinta ann gaolmhaireacht chdisioch a shuiomh idir an teagmhas agus an tdirge
focshldinte imscridaitheach bunaithe ar anailis ar thianaise atd ar fail.

4. In éagmais fianaise ar chuisfocht arna cur ar féil ag an imscridaitheoir tuairiscithe, rachaidh an t-urraitheoir i
gcomhairle leis an imscradaitheoir tuairiscithe agus tabharfaidh sé spreagadh d6 tuairim a chur in idl ar an
saincheist sin. Ni dhéanfaidh an t-urraitheoir an measind ar chdisiocht a fosghrddi. Mura n-aontéidh an t-
urraitheoir le measind an imscridaitheora ar an gctisiocht, cuirfear tuairimi an imscridaitheora agus an
urraitheora araon ar fdil sa tuarascdil.

Intuarthacht, neamhthuarthacht agus Faisnéis Tagartha maidir le Sdbhdilteacht (FTS)

5. Le linn cinneadh a dhéanamh an bhfuil teagmhas diobhdlach neamhthuartha, breithneofar an gcuireann an
teagmhas go suntasach le faisnéis faoi shonrafocht, faoi mhéadii ar mhiniciocht, né faoi thromchiis
frithghnimh dhiobhalaigh thromchdisigh is eolas a bheith ann agus a bhfuil taifead déanta air cheana.

6. Leagfaidh an t-urraitheoir amach intuarthacht frithghnimh dhiobhdlaigh san FTS. Cinnfear intuarthacht ar
bhonn na dteagmhas a breathnaiodh roimhe sin leis an tsubstaint ghniomhach, agus ni ar bhonn saintréithe
cbgaseolaiochta ionchais tdirge {focshldinte né teagmhais a bhaineann le galar an duine is dbhar.

7. Beidh an FTS san achoimre ar SmPC né in BIL. Déanfar tagairt sa litir chumhdaigh don it a bhfuil an RSI le f4il
sa sainchomhad iarratais. Md td an tdirge {ocshldinte imscridaitheach tdaraithe i roinnt Ballstdt a bhfuil baint
acu le SmPCanna éagsila, roghndidh an t-urraitheoir an SmPC is iomchui, agus déanfaidh sé tagairt do
shabhadilteacht an duine is dbhar mar FTS.

8. Féadfar an FTS a athrt le linn stitradh trialach clinicitila a stitradh. Chun criche FDTNA-anna a thuairiscit,
beidh feidhm ag an leagan den FTS atd ann trith a dtarlaionn an FDTNA. D4 bhri sin, beidh tionchar ag aon
athrd ar an FTS ar lion na bhfrithghniomhartha diobhdlacha a thuairisceofar mar FDTNA-anna. Maidir leis an
FTS is infheidhme chun criche na tuarascéla sabhdilteachta blianttla, féach roinn 3 den larscribhinn seo.

9. M4 ta faisnéis faoi intuarthacht curtha ar fiil ag an imscrddaitheoir tuairiscithe, cuirfidh an t-urraitheoir an
méid sin san direamh.

Faisnéis maidir le FDTNA-anna a thuairiscid

10. Aireofar ar a laghad an méid seo a leanas san fhaisnéis:

a) uimhir trialach AE baili;

b) uimhir staidéir urraitheora;

¢) duine amhdin is dbhar don triail atd inaitheanta agus c6daithe;

d) tuairisceoir inaitheanta amhdin;

e) FDTNA amhdin

f) tdirge focshldinte imscridaitheach amhrasta (lena n-dirftear ainmchdd substainte gniomhai);

(g) meastni ctiisiochta.
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11. Ina theannta sin, chun an tuarascdil a phroisedil go cui ar mhodhleictreonach, cuirfear ar fail an fhaisnéis

riarachdin seo a leanas:

(a) aitheant6ir uathdil tuarascéla ar shdbhdilteacht an tseoltéra (cds);
(b) déta an fhaisnéis tosaigh a fhdil 6n mbunfhoinse;

(c) ddta an fhaisnéis is déanai a fhéil;

(d) uimhir aitheantais an chdis uathdil ar fud an domhain;

(e) aitheantdir an tseoltora.

2.4. Tuarascilacha leantacha maidir le FDTNA-anna

2.5.

12.

13.

14.

15.

16.

Mura bhfuil an tuarascdil tosaigh de FDTNA d4 dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 42(2) (marfach né bagrach
don bheatha) iomldn, mar shampla murar sholdthair an t-urraitheoir an fhaisnéis ar fadfan meastind laistigh de

sheacht 14, beidh ocht 14 bhreise ag an urraitheoir le tuarascdil iomldnaithe a chur isteach bunaithe ar an
bhfaisnéis bhunaidh.

Cuirfear tas leis an gclog maidir leis an tuairiscit bhunaidh (14 0 = Di 0) a luaithe is a bheidh an fhaisnéis ina
bhfuil na hioschritéir tuairiscithe faighte ag an urraitheoir.

M4 fhaigheann an t-urraitheoir faisnéis nua shuntasach faoi chés a tuairisciodh cheana féin, cuirfear an clog ar
ais go dti 14 nialais, is é sin an ddta a bhfaightear an fhaisnéis nua. Déanfar an fhaisnéis sin a thuairiscid mar
thuarascdil leantach laistigh de 15 l4.

M4 ta an tuarascdil tosaigh de FDTNA dd dtagraitear in Airteagal 42(2)(c) (a ceapadh i dtis baire nach raibh sé
marfach nd bagrach don bheatha, ach a iompéidh amach marfach n6 bagrach don bheatha) neamhiomln,
déanfar an tuarascdil leantach a luaithe agus is féidir, ach laistigh de sheacht ld ar a laghad tar éis an t-eolas a
thail i gcéad uair faoin bhfrithghniomh a bheith marfach né bagrach don bheatha. Cuirfidh an t-urraitheoir
tuarascdil iomldnaithe isteach laistigh d’ocht 14 breise.

I gcds ina mbeidh FDTNA marfach n6 bagrach don bheatha, in ainneoin gur ceapadh i dtiis béire nach raibh sé
marfach nd bagrach don bheatha, cuirfear le chéile tuairisc chomhcheangailte murar cuireadh isteach an
tuarascdil bunaidh é.

Leithdhdileadh céiredla a dhidhalladh

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Ni dhéanfaidh an t-imscridaitheoir leithdhdileadh céiredla duine is dbhar a dhidhalladh i gctrsa trialach
clinicitila ach amhdin mds rud é go bhfuil an didhalladh dbhartha do shabhdilteacht an duine is dbhar.

Nuair a thuairisceoidh an t-urraitheoir FDTNA don Ghniomhaireacht, ni dhéanfaidh sé didhalladh ach amhdin
ar leithdhdileadh céiredla an duine is 4bhar don triail lena mbaineann an FDTNA.

Més FDTNA ionchasach teagmhas, is é an t-urraitheoir amhdin a dhéanfaidh an dalladh a bhriseadh don duine
is abhar sin. Coinneofar an dalladh i gcds daoine eile atd freagrach as stidradh leantinach na trialach clinicitila
(amhail an bhainistiocht, monatéiri, imscridaitheoirf) agus na ndaoine sin ata freagrach as anailis a dhéanamh
ar shonrai agus as na torthai a léirmhinit ag concldid na trialach clinicitla, amhail pearsanra bithmhéadrachta.

Ni bheidh rochtain ar fthaisnéis didhallaithe acu amhdin ag na daoine is gd a bheith bainteach le tuairiscit
sabhdilteachta don Ghniomhaireacht, ag na Boird um Fhaireachdn ar Shébhdilteacht Sonrai (“BFSS”), né ag
daoine a dhéanann meastdireachtai leantacha sibhdilteachta i rith na trialach clinicidla.

I gcés trialacha clinicitila a chuirfear i gerich i ngalar ardghalrachta né ardmhortlajochta, dfach, mds rud é go
bhféadfadh sé gur FDTNA-anna iad criochphointi éifeachtilachta né inar mortlaiocht né toradh
“tromchtiiseach” eile (a fhéadfar a thuairiscid go hionchasach mar FDTNA) an criochphointe éifeachtiilachta i
dtriail chlinicidil, féadfar sldine na trialach clinicitila a chur i mbaol ma bhristear an dalladh go cérasach. Faoi
na ctinsi sin agus faoi chiinsi comhchosila, leagfaidh an t-urraitheoir béim sa phrétacal ar na teagmhais
thromchtiseacha a ndéiledlfar leo mar theagmhais a bhaineann le galair agus nach mbeadh faoi réir didhalladh
cérasach agus tuairiscithe brostaithe.

Més rud ¢ tar éis didhalladh, gur FDTNA teagmbhas beidh feidhm ag na rialacha tuairiscithe do FDTNA-anna a
leagtar amach in Airteagal 42 agus i Roinn 2 den larscribhinn seo.

TUAIRISCIU BLIANTUIL ON URRAITHEOIR MAIDIR LE SABHAILTEACHT

23.

Beidh in iarscribhinn a ghabhann leis an tuarascdil an FTS atd i bhfeidhm ag tds na tréimhse tuairiscithe.



68

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

24. Is é an FTS atd i bhfeidhm ag tds na tréimhse tuairiscithe a bheidh mar FTS le linn na tréimhse tuairiscithe.

25. M4 tharlaionn athruithe suntasacha ar an FTS le linn na tréimhse tuairiscithe, liostofar iad sa tuarascdil
sabhailteachta bhliantuil. Ina theannta sin, sa chds sin, cuirfear isteach an FTS mar iarscribhinn ag gabhail leis
an tuarascdil, chomh maith leis an FTS atd i bhfeidhm ag tis na tréimhse tuairiscithe. In ainneoin an athraithe
a rinneadh ar an FTS, is é an FTS atd i bhfeidhm ag tis na tréimhse tuairiscithe a bheidh mar FTS le linn na
tréimhse tuairiscithe.
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IARSCRIBHINN IV

INNEACHAR NA HACHOIMRE AR THORTHAI NA TRIALACH CLINICIULA

Beidh san achoimre ar thorthai na trialach clinicitila faisnéis ar na gnéithe seo a leanas:

A. FAISNEIS NA TRIALACH CLINICIULA
1. Sainaithint trialach clinicitla (lena n-diritear teideal na trialach agus uimhir prétacail);
2. Aitheantoéiri (lena n-diritear uimhir trialach AE, aitheantdiri eile);
3. Sonrai an urraitheora (lena n-diritear pointi teagmhdla eolafocha agus poibli);

4. Sonrai rialdla péidiatraiceacha (lena n-diritear faisnéis i dtaobh cibé acu an cuid de Phlean um Imscradd
Péidiatraiceach { an triail chlinicidil).

5. Céim anailise ar thoradh (lena n-diritear faisnéis maidir le ddta idirmhednach anailise sonrai, céim anailise
eatramhach né deiridh, dita dheireadh domhanda na trialach clinicidla). I gcds trialacha clinicitla a
mhacasamhl6idh staidéir ar thdirgi {ocshldinte imscridaitheacha a bheidh tdaraithe cheana féin agus a dsdidtear i
gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta, ba cheart go gcuirfeadh an achoimre ar an toradh in idl freisin
aon 4bhair imni a aithniodh i dtorthai foriomldna na trialach clinicitla a bhaineann le gnéithe dbhartha
d'éifeachtilacht an tdirge focshldinte gaolmhar;

6. Faisnéis ghineardlta faoin triail chlinicitil (lena n-diritear faisnéis faoi phriomhchuspéiri na trialach, faoi dhearadh
trialach, faoi chdlra eolaioch agus faoi mhinit na réastinaiochta don triail; dita this na trialach, bearta arna
nglacadh maidir le cosaint daoine is dbhar, teiripe ctlra; agus modhanna staidrimh a tsdidtear);

7. Pobal na ndaoine is dbhar (lena n-diritear faisnéis le lion iarbhir daoine is dbhar a chuirfear san direamh sa triail
chlinicitil sa Bhallstdt lena mbaineann, san Aontas agus i dtrii tiortha; miondeald de réir aoisghripa, miondealii
de réir inscne).

B. TOGRACHT NA NDAOINE IS ABHAR:

1. Earcaiocht (lena n-diritear faisnéis maidir le lion na ndaoine is dbhar a ndéantar scagthdstdil orthu, a earcaitear
agus a tharraingitear siar; critéir iniata agus eisiata; sonrai randamiichdin agus dallta; tdirgi focshldinte
imscriidaitheacha a tisdidtear);

2. Tréimhse roimh an sannadh;

3. Tréimhsi i ndiaidh an tsannta.

C. SAINTREITHE BONNLINE:
1. Saintréithe Bonnline (Riachtanach): Aois.
2. Saintréithe Bonnline (Riachtanach): Inscne.

3. Saintréithe Bonnline (Roghnach): Staidéar ar Shaintréith Shonrach.

D. CRIOCHPHOINTI:
1. Sainmhinithe ar chriochphointe ().
2. Criochphointe #1
Anailisi Staidrimh
3. Criochphointe #2

Anailisi Staidrimh

(*) Cuirfear faisnéis ar fail don oiread sin criochphointi agus atd sainmhinithe sa phrétacal.
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E. TEAGMHAIS DHIOBHALACHA:
1. Faisnéis ar theagmhais dhiobhdlacha;
2. Gripa tuairiscithe ar theagmhais dhiobhélacha;
3. Teagmhas diobhdlach tromchuiseach;

4. Teagmbhas diobhdlach neamh-thromchdaiseach;

F. FAISNEIS BREISE:
1. Modhnuithe Substaintitla Uiliocha;
2. Idirscoir agus Atosuithe Uiliocha;
3. Teorannuithe, aghaidh a thabhairt ar fhoinsi ionchasacha de chlaonadh agus de neamhbheachtas agus Caveats;

4. Dearbhii 6n bpdirti tiolactha maidir le cruinneas na faisnéise arna tiolacadh.
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IARSCRIBHINN V

INNEACHAR NA HACHOIMRE AR THORTHAI NA TRIALACH CLINICIULA DO NEAMHSHAINEOLAITHE

Beidh san achoimre ar thorthaf na trialach clinicitla do neamhshaineolaithe faisnéis ar na gnéithe seo a leanas:

1. Sainaithint trialach clinicidla (lena n-diritear teideal na trialach, uimhir phrétacail, uimhir thrialach AE agus
aitheantoiri eile);

2. Ainm agus sonrai teagmhala an urraitheora;

3. Faisnéis ghineardlta faoin triail chlinicitil (lena n-diritear cd stitradh an triail, cathain a rinneadh an triail chlinicitil,
priomhchuspdiri na trialach agus miniti ar na ctiseanna le hé a stidradh);

4. Pobal na ndaoine is dbhar (lena n-diritear faisnéis maidir le lion na ndaoine is dbhar a dhéanfar a iniamh sa triail sa
Bhallstdt lena mbaineann, san Aontas agus i dtri tiortha; miondealti de réir aoisghriipa agus miondealt de réir
inscne; critéir iniata agus eisiata);

Tairgi {ocshldinte imscriidaitheacha a tsdidtear;

Tuairisc ar fhrithghniomhartha diobhdlacha agus ar a miniciocht;
Torthai foriomldna na trialach clinicidla;

Réitis ar thoradh na trialach clinicidla;

Léirit md mheastar go mbeidh gd le trialacha clinicitla leantacha;

0. Léirit cd bhféadfai faisnéis bhreise a fhéil.

= O 00 N O Ww
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A.

Al

A2

A2.1.

IARSCRIBHINN VI

TAIRGI {OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACHA AGUS TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA A LIPEADU

TAIRGE [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEACH NEAMHUDARAITHE
Rialacha ginearélta
1. Beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacdistiocht agus ar an bpacdistiocht sheachtrach:

(a) ainm, seoladh agus uimhir theileafin an phriomhtheagmhalai le haghaidh faisnéise maidir leis an tdirge,
leis an triail chlinicidil agus le didhalladh éigeandala; d’théadfadh an t-urraitheoir, an eagrafocht taighde ar
conradh né an t-imscridaitheoir a bheith i gceist (chun criche na hlarscribhinne seo, tugtar an
“priomhtheagmhalai” air sin);

(b) ainm na substainte agus a neart né a tualaing, agus i gcds trialacha clinicitila dalla beidh ainm na
substainte le feicedil le hainm an chomparadéra né an chégais placebo ar phacdistiocht an tdirge
iocshldinte imscradaithigh neamhidaraithe agus freisin an chomparadéra né an chégais placebo;

(c) foirm an chdgais, an bealach a ndéantar € a riar, lion na n-aonad déileoige;

(d) baiscuimhir né c6duimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

() cdd tagartha na trialach clinicitla lenar féidir an triail, an lathair, an t-imscridaitheoir agus an t-urraitheoir
a aithint mura dtugtar na sonrai sin 4it ar bith eile;

(f) uimhir aitheantais agus/né uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na
cuairte;

(g) ainm an imscridaitheora (mura n-diritear in (a) né (d) é);

(h) treoracha tsdide (is féidir tagairt a dhéanamh do bhileog né do dhoiciméad minitchdin eile atd dirithe ar
an duine is dbhar né don duine atd ag riar an tdirge);

(i) “Le haghaidh tsdide clinicidla amhdin” né foclaiocht chomhchostil;
() na délaf stérais;

(k) an tréimhse usdide (data éagtha né ddta na hatdstdla, de réir mar is infheidhme), i bhformdid miosa agus
bliana agus ar bhealach a sheachnaionn débhriocht ar bith; agus

() “Coimedd as aimsiii leanai” seachas nuair atd an tdirge in usdid i dtrialacha nach dtugann na daoine is
dbhair an tdirge abhaile leo.

2. Féadfar siombaili né picteagraim a direamh chun faisnéis dirithe a luaitear thuas a shoiléiria. Féadfar faisnéis
bhreise, rabhaidh né treoracha ldimhseéla a thaispedint.

3. Ni cheangléfar seoladh nd uimhir theileaféin an phriomhtheagmhdlai a bheith ar an lipéad ma tugadh bileog
né carta do dhaoine is dbhar ar a soldthraitear na sonrai sin agus md treoraiodh iad é sin a choimedd ina
seilbh an t-am ar fad.

Lipéadd teoranta ar an neasphacdistiocht
Neasphacdistiocht agus pacdistiocht sheachtrach arna soldthar le chéile

4. Sa chés gur i neasphacdistiocht agus i bpacdistiocht sheachtrach a bhfuil sé beartaithe iad a choinnedil le chéile
a dhéantar an tdirge a sholdthar don duine is dbhar né don duine atd ag riar an tdirge focshldinte, agus nuair
atd na sonrai a liostaitear i roinn A.1. ar an bpacdistiocht sheachtrach, beidh na sonrai seo a leanas ar an
neasphacdistiocht (né ar aon ghléas ddileoige séalaithe ina bhfuil an neasphacdistiocht):

(a) ainm an phriomhtheagmhdlaf;
(b) foirm an chdgais, an bealach a ndéantar é a riar (féadfar é seo a eisiamh i gcds foirmeacha déileoige
soladacha a ghlactar 6 bhéal), lion na n-aonad ddileoige agus, i gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint

acu le dalladh an lipéid, ainm/aitheantdir agus ddileog/cumhacht;

(c) baiscuimhir né céduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;
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c6d tagartha trialach clinicitla lenar féidir an triail, an ldthair, an t-imscridaitheoir agus an t-urraitheoir a
aithint mura dtugtar na sonraf sin dit ar bith eile;

uimhir aitheantais agus/né uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na
cuairte; agus

an tréimhse dsdide (data éagtha né ddta atdstdla de réir mar is infheidhme), i bhformdaid miosa agus bliana
agus ar bhealach a sheachnalonn débhriocht ar bith.

A.2.2.  Neasphacdistiocht bheag

B.

C.

D.

5. Mds i spuaicphacai né in aonaid bheaga ar nés ampall atd an neasphacdistiocht, dit nach féidir na sonrai a
éilitear i roinn A.1. a thaispedint, soldthréfar an phacdistiocht sheachtrach agus lipéad uirthi ar a bhfuil na
sonrai sin. Beidh an méid seo a leanas ar an neasphacdistiocht:

(a)

ainm an phriomhtheagmhalaf;

an bealach a ndéantar ¢ a riar (féadfar ¢ a eisiamh i gcds foirmeacha ddileoige soladacha a ghlactar 6 bhéal)
agus, 1 gcds trialacha clinicidla nach bhfuil baint acu le dalladh an lipéid oscailte, ainm/aitheantir agus
déileog/cumhacht;

baiscuimhir né céduimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

c6d tagartha na trialach clinicitla lenar féidir an triail, an lathair, an t-imscradaitheoir agus an t-urraitheoir
a aithint mura dtugtar na sonraf sin dit ar bith eile;

uimhir aitheantais/uimhir chéiredla an duine is dbhar agus, i gcds inarb iomchui, uimhir na cuairte; agus

an tréimhse usdide (data éagtha né ddta atdstdla de réir mar is infheidhme), i bhformdaid miosa agus bliana
agus ar bhealach a sheachnafonn débhriocht ar bith.

TAIRGI [OCSHLAINTE CUNTA NEAMHUDARAITHE

6. Beidh na sonraf seo a leanas ar an neasphacdistiocht agus ar an bpacdistiocht sheachtrach:

ainm an phriomhtheagmhélaf;
ainm an tdirge {focshldinte, agus ina dhiaidh sin an titichdn agus foirm an chégais;

riteas faoi na substainti gniomhacha arna gcur in itl ar bhealach céiliochtdil agus cainniochtdil in aghaidh
an aonaid déileoige;

baiscuimhir né c6duimhir a shainaithnionn a bhfuil ann agus an oibriocht pacdistiochta;

c6d tagartha na trialach clinicidla lenar féidir lthair na trialach, an t-imscridaitheoir agus an duine is
dbhar a aithint;

treoracha usdide (is féidir tagairt a dhéanamh do bhileog n6 do dhoiciméad minitichdin eile atd dirithe ar
an duine is dbhar n6 don duine até ag riar an tdirge);

“Le haghaidh tsdide clinicitila amhdin” né foclaiocht chomhchostil;
na dalaf stérais; agus

tréimhse Gsdide (ddta éagtha nd déta atdstila de réir mar is intheidhme).

LIPEADU BREISE DO THAIRGI [OCSHLAINTE IMSCRUDAITHEEACHA UDARAITHE

7. 1 gcomhréir le hAirteagal 67(2), beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht agus ar an bpacdistiocht
sheachtrach:

@)
(b)

(©

ainm an phriomhtheagmhalai;

c6d tagartha trialach clinicitila lenar féidir lithair na trialach, an t-imscridaitheoir, an t-urraitheoir agus an
duine is dbhar a aithint.

“Le haghaidh tsdide clinicidla amhdin” né foclaiocht chomhchosdil.

FAISNEIS A ATHSHOLATHAR

8. Féadfar na sonrai a liostaitear i roinn A, i roinn B agus i roinn C, seachas na sonrai a liostaitear i mir 9, a
thégdil ar ldr 6n lipéad tdirge agus a chur ar fail ar mhodh eile, mar shampla tri chéras leictreonach ldraithe
randamaithe a Gsdid, céras ldraithe faisnéis a dsdid ar choinnioll nach ndéanfar sdbhdilteacht an duine is 4bhar
agus iontaofacht agus stéinseacht sonrai a chur i mbaol. Tabharfar bonn cirt leis sin sa phroétacal.
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9. Ni thagfar na sonrai dd dtagraitear sna mireanna seo a leanas ar lar 6 lipéad an tdirge:

(@) mir 1, fomhireanna (b), (c), (d), (f), (j) agus (k);
(b) mir 4, fomhireanna (b), (c), (¢) agus (f);
(c) mir 5, fomhireanna (b), (c), (¢) agus (f);

(d) mir 6, fomhireanna (b), (d), (e), (h), agus (i).
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IARSCRIBHINN VII
TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/20/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(2)

Airteagal 1(3), an chéad fhomhir
Airteagal 1(3), an dara fomhir
Airteagal 1(4)

Airteagal 2

Airteagal 3(1)

Airteagal 3(2)

Airteagal 3(3)

Airteagal 3(4)

Airteagal 4

Airteagal 5

Airteagal 6

Airteagal 7

Airteagal 8

Airteagal 9

Airteagal 10(a)

Airteagal 10(b)

Airteagal 10(c)

Airteagal 11

Airteagal 12

Airteagal 13(1)

Airteagal 13(2)

Airteagal 13(3), an chéad thomhir
Airteagal 13(3), an dara fomhir
Airteagal 13(3), an triti fomhir
Airteagal 13(4)

Airteagal 13(5)

Airteagal 14

Airteagal 15(1)

Airteagal 15(2)

Airteagal 1, Airteagal 2(1) agus (2), pointi (1), (2) agus (4)
Airteagal 2(2), pointe (30)
Airteagal 47, an trid fomhir
Airteagal 47, an dara fomhir
Airteagal 2

Airteagail 4, 28, 29 agus 76
Airteagal 28(1)(f)

Airteagal 28(1)(g)

Airteagail 10(1), 28, 29 agus 32
Airteagail 10(2), 28, 29 agus 31
Airteagail 4 go 14

Airteagail 4 go 14

Airteagail 4 go 14

Airteagail 15 go 24

Airteagal 54

Airteagal 37 agus Airteagal 38
Airteagal 81

Airteagal 77

Airteagal 61(1) go (4)

Airteagal 61(2)

Airteagal 62(1) agus Airteagal 63(1) agus (3)
Airteagal 63(1)

Airteagal 62
Airteagail 66 go 70
Airteagal 78(1), (2) agus (5)

Airteagal 78(6)
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Treoir 2001/20/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 15(3)
Airteagal 15(4)
Airteagal 15(5)
Airteagal 16
Airteagal 17(1)(a) go (c)

Airteagal 17(1)(d)

Airteagal 17(2)

Airteagal 17(3)(a)

Airteagal 17(3)(b)

Airteagal 18

Airteagal 19, an chéad mhir, an chéad abairt
Airteagal 19, an chéad mhir, an dara habairt
Airteagal 19, an dara mir

Airteagal 19, an trid mir

Airteagal 20

Airteagal 21

Airteagal 22

Airteagal 23

Airteagal 24

Airteagail 57, 58 agus 78(7)
Airteagal 41
Airteagal 42

Airteagal 43

Airteagal 44(1)
Airteagal 75
Airteagal 74
Airteagal 92

Airteagal 88
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RIALACHAN (AE) Uimbh. 537/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibredn 2014

maidir le ceanglais shonracha a bhaineann le hinitdchdéireacht reachtdil ar eintitis leasa phoibli agus
lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/909/CE 6n gCoimisitn

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Ag gnfomhii déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Cuirtear ctiram ar iniGichéirf reachtdla agus ar ghndlachtaf initichéireachta de réir dli initichdireachtai reachtila a
dhéanamh ar eintitis leasa phoibli d'thonn cur le méid muinine an phobail i rditis chomhdhldite airgeadais agus
rditis bhlianttla airgeadais eintiteas den sort sin. Ciallaionn feidhm leasa phoibli initchéireachta reachtdla go
mbraitheann pobal leathan daoine agus institididi ar chdiliocht oibre initichéra reachttil né gnélachta
initchéireachta. Rannchuidionn cdiliocht mhaith initichéireachta le feidhmiti orddil margai tri chur le sldine agus
le héifeachtilacht réiteas airgeadais, comhlionann initichéiri reachtdla rél sochaioch a bhfuil tdbhacht ar leith ag
baint leis ar an déigh sin.

(2)  Ceanglaionn reachtaiocht an Aontais go ndéanfai initichéireacht ar réitis airgeadais, a chuimsionn réitis bhlianttila
airgeadais n6 rditis chomhdhluite airgeadais institiGid{ creidmheasa, gnéthais drachais, eisitheoiri urris a ligtear
isteach sa traddil ar mhargadh rialaithe, instititiidi focaiochta, gnéthais le haghaidh comhinfheistiochta in urrais
inaistrithe (UCITS), institiGidi airgeadais leictreonacha agus cisti infheistiochta malartacha ag duine amhdin né
nios mo atd i dteideal initichéireachtai den sért sin a dhéanamh de réir dhli an Aontais, eadhon: Airteagal 1(1) de
Threoir 86/635/CEE 6n gCombhairle (°), Airteagal 1(1) de Threoir 91/674/CEE 6n gComhairle (), Airteagal 4(4)
de Threoir 2004/109/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), Airteagal 15(2) de Threoir
2007/64/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), Airteagal 73 de Threoir 2009/65/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (), Airteagal 3(1) de Threoir 2009/110/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

() 10C191,29.6.2012, Ich. 61.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 3 Aibredn 2014 (ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 14 Aibredn
2014.

(}) Treoir 86/635|CEE 6n gComhairle an 8 Nollaig 1986 maidir leis na cuntais bhliantiila agus na cuntais chomhdhldite banc agus institigid{
airgeadais eile (IO L 372, 31.12.1986, Ich. 1).

(*) Treoir 91/674/CEE 6n gComhairle an 19 Nollaig 1991 maidir leis na cuntais bhlianttila agus na cuntais chomhdhldite gnéthas drachais
(IOL374,31.12.1991,1Ich. 7).

() Treoir 2004/109/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2004 maidir le comhchuibhiti ceanglas trédhearcachta i
nddil le faisnéis i dtaobh eisitinaithe a ligtear isteach a gcuid urrds chun a dtrdddla ar mhargadh rialaithe agus lena leasaitear Treoir
2001/34/CE (IO L 390, 31.12.2004, Ich. 38).

(®) Treoir 2007/64/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007 maidir le seirbhisi {ocaiochta sa mhargadh
inmhednach lena leasaitear Treoracha 97/7/CE, 2002/65|CE, 2005/60/CE agus 2006/48/CE agus lena n-aisghairtear Treoir 97/5/CE
(I0L319,5.12.2007, Ich. 1).

() Treoir 2009/65/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Itiil 2009 maidir le comhordd dlithe, rialachdn agus fordlacha
riarachdin a bhaineann le gnéthais le haghaidh comhinfheistiochta in urrdis inaistrithe (GCUI) (I0 L 302, 17.11.2009, Ich. 32).
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gCombhairle (), agus Airteagal 22(3) de Threoir 2011/61/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (3).
Thairis sin, ceanglaitear le pointe (1) d’Airteagal 4(1) de Threoir 2004/39/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () freisin go ndéanfaf initichéireacht ar rditis bhliantdla airgeadais gnélachtai infheistiochta nuair nach
bhfuil Treoir 2013/34/AE (*) infheidhme.

(3)  Leagtar sios na coinniollacha do thormheasadh na ndaoine até freagrach as an initichdireacht reachttiil mar aon
leis na hioscheanglais chun a leithéid d'initichéireacht reachtiil a dhéanamh i dTreoir 2006/43/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (°).

(4)  An 13 Deireadh Fémhair 2010 d'fhoilsigh an Coimisiin Pdipéar Uaine dar teideal “Beartas Initichdireachta:
Ceachtanna 6n nGéarchéim”, lenar seoladh combhairliichdn poibli leathan, i gcomhthéacs ginearalta athchéiria
reachtil an mhargaidh airgeadais, i nddil le rél agus raon feidhme na hinitichdireachta agus an chaoi a bhféadfai
an fheidhm initichdireachta a theabhst chun rannchuiditi le méadt na cobhsaiochta airgeadais. Thaispedin an
combhairlitichdn poibli sin go bhféadfai rialacha Treoir 2006/43/CE maidir le déanamh initichdireachta reachtiila
ar rditis bhliantdla airgeadais agus rditis chomhdhldite airgeadais eintiteas leasa phoibli a fheabhst. D’eisigh
Parlaimint na hEorpa tuarascdil féin-tionscnaimh ar an bPaipéar Uaine an 13 Medn Fomhair 2011. Ghlac Coiste
Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa le tuarascdil ar an bPdipéar Uaine sin freisin an 16 Meitheamh 2011.

(5) T4 sé tabhachtach rialacha mionsonraithe a leagan sios d’thonn a dirithiG go bhfuil cdiliocht leordhéthanach ag
initichéireachtai reachtila eintiteas leasa phoibli agus gur initichéir{ reachtdla agus gnélachtai initchdireachta a
dhéanann iad faoi réir diancheanglas. Ba cheart go gcuirfeadh cur chuige reachtdil comhchoiteann le hionracas,
neamhspledchas, oibiachtilacht, trédhearcacht agus iontaofacht inidchéiri reachtdla agus gnélachtai
initichdireachta a dhéanann initichdireachtai reachtdla ar eintitis leasa phoibli, ag rannchuiditi le céiliocht
initichdireachtai reachtila san Aontas, agus mar sin le feidhmit riantil an mhargaidh inmhednaigh, agus
ardleibhéal cosanta do thomhaltéiri agus d'infheisteoiri 4 bhaint amach ag an am céanna. Ba cheart freisin go n-
diritheodh forbairt achta ar leith deintitis leasa phoibli comhchuibhiti comhsheasmhach agus cur i bhfeidhm
aonfhoirmeach na rialacha, rud a rannchuideodh ar an doéigh sin le feidhmit nios éifeachtai an mhargaidh
inmhednaigh. Nior cheart go mbeadh na diancheanglais sin infheidhme maidir le hinitchéiri reachtdla né le

gndlachtai iniGchodireachta ach amhdin a mhéid go ndéanann siad initichdireachtai reachttla ar eintitis leasa
phoibli.

(6)  Buntréith de chuid initichéireachta reachtdla ar chomharchumainn agus ar bhainc choigiltis i roinnt Ballstat is ea
é gur coras é nach gceadaionn do6ibh a n-initichdir nd a ngnélacht inidchéireachta a roghnt faoi shaoirse. T4
oibleagdid faoin dli ar an gcomhlachas initichéireachta lena mbaineann an comharchumann né an banc coigiltis
ina chdiliocht de chombhalta an initchdireacht reachtdil a dhéanamh. Is ar bhonn neamhbhrabismhar a
theidhmionn combhlachais initchéireachta den sért sin, gan leas trachtdla 4 shaothrG acu, de bharr a gcinedil
dhlithidgil. Chomh maith leis sin, ni bheidh aon bhaint ag aonaid eagraiochtila na gcomhlachas inidchéireachta
seo le comhleas eacnamaioch, rud a chuirfeadh a neamhspledchas i mbaol. D4 réir sin, ba cheart go mbeadh na
Ballstdit in ann iad seo a leanas a dhiolmhd 6n Rialachdn seo: comharchumainn de réir bhri phointe (14)
d’Airteagal (2) de Threoir 2006/43/CE, bainc choigiltis né eintitis chomhchosila dd dtagraitear in Airteagal 45 de
Threoir 86/635/CEE né a gcuid fochuideachtal né a gcuid comharbai dlithidla, ar an gcoinnioll go gcomhlionfar
prionsabail an neamhspledchais a leagtar sios i dTreoir 2006/43/CE.

() Treoir 2009/110/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Medn Fémhair 2009 maidir le dul i mbun an ghné a ghabhann

le hinstititid{ airgid leictreonaigh agus leantint den ghné sin agus maoirseoireacht stuamachta dhéanamh air lena leasaitear Treoir
2005/60/CE agus Treoir 2006/48CE agus lena n-aisghairtear Treoir 2000/46/CE (IO L 267, 10.10.2009, Ich. 7).

(*) Treoir 2011/61/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le Bainisteoiri Cisti Infheistiochta
Malartacha agus lena leasaitear Treoir 2003/41/CE agus Treoir 2009/65/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 1060/2009 agus Rialachdn (AE)
Uimh. 1095/2010 (I0L 174,1.7.2011, Ich. 1).

() Treoir 2004/39/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Aibredn 2004 maidir le margai in ionstraimi airgeadais lena

leasaitear Treoir 85/611/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/6/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 2000/12/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 93/22/CEE 6n gCombhairle (I0 L 145, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2013/34/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Meitheamh 2013 maidir leis na réitis bhliantla airgeadais, leis

na rditis chomhdhldite airgeadais agus le tuarascalacha gaolmhara cinedlacha dirithe gnélachtai, lena leasaitear Treoir 2006/43/CE 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 78/660/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 83/349/CEE 6n

gCombhairle (IO L 182, 29.6.2013, Ich. 19).

Treoir 2006/43/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Bealtaine 2006 maidir le hinitichéireachtai reachtdla ar chuntais

bhliantila agus ar chuntais chomhdhldite, lena leasaitear Treoir 78/660/CEE agus Treoir 83/349/CEE agus lena n-aisghairtear Treoir

84/253|CEE 6n gComhairle IOL 157, 9.6.2006, Ich. 87).
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Féadfaidh leibhéal na dtdilli a fhaightear ¢ eintiteas amhdin a ndéantar initchdireacht air, agus struchtir na dtdilli,
bagairt a dhéanamh ar neamhspledchas initichéra reachtiil né gnélachta iniGchéireachta. Ar an déigh sin, td sé
tibhachtach a dirithit nach bhfuil tdilli initichdireachta bunaithe ar aon chinedl teagmhais agus, nuair is till{
suntasacha iad na tdilli iniGchoireachta 6 chliant aonair lena n-diritear a chuid fochuideachtai, go mbunaitear nds
imeachta ar leith, lena mbeidh an coiste initichdireachta bainteach, chun cdiliocht na hinidchdireachta a 4irithia.
M4 théann spledchas an initichéra reachtiil né an ghnélachta initichéireachta ar an aon chliant aonair chun na
hiomarca, ba cheart don choiste inidchéireachta cinneadh a dhéanamh ar bhonn na bhforas cui cé acu an
bhféadfaidh an t-initichéir reachtdil né an gndlacht initichéireachta leandint den initichéireacht reachtail. Agus
cinneadh mar sin 4 dhéanamh aige, ba cheart don choiste inidchéireachta, inter alia, na bagairti ar neamhspleachas
agus iarmhairti cinnidh den sort sin, a chur san direamh.

Dé ndéanfadh initGchéiri reachtiila, gnélachtai inidchéireachta né combhaltai dd lionral seirbhisi dirithe seachas
inidchédireacht reachttil (seirbhisi neamh-initichéireachta) a sholdthar d’eintitis a ndéantar initichéireacht orthu,
d’fhéadfai baint de neamhspledchas na n-eintiteas sin. Is iomchui mar sin, go gcuirfi cosc ar sheirbhisi dirithe
neamh-initchéireachta mar shampla, seirbhisi sonracha cdnach, comhairleachta agus comhairleacha (“an
daliosta”) a sholathar don eintiteas a ndéantar initichdireacht air, dd mhéthairghnéthas agus dd ghnéthais rialaithe
laistigh den Aontas. D'fhéadfadh go n-diritear sna seirbhisi lena mbaineann pdirt a ghlacadh i mbainistid né i
gcinnteoireachta an eintitis a ndéantar initchoéireacht air bainistiGi caipitil oibre, solathar faisnéise airgeadais,
optami proéisis ghnod, bainistiti airgid, praghsdil aistrithe, éifeachtilacht sa slabhra soldthair a chruthd agus a
leithéid. Ba cheart go mbeadh cosc ar sheirbhisi atd nasctha le maoini, le struchtar agus leithdhdileadh caipitil,
agus le straitéis infheistiochta an eintitis a ndéantar initichéireacht air seachas soldthar seirbhisi amhail seirbhisi
dichill, litreacha suaimhnis a eisitlint i dtaca le réamheolairi arna n-eisitiint ag an eintiteas a ndéantar
initichéireacht air agus seirbhisi drachais eile.

Ba cheart an fhéidearthacht a bheith ag na Ballstdit cinneadh a dhéanamh chun cead a thabhairt do na hinitichdiri
reachtiila agus do na gndlachtai initichéireachta seirbhisi dirithe cdnach agus luachdla a sholdthar nuair atd
seirbhisi den sért sin neamhdbhartha né nach bhfuil éifeacht dhireach, ar leith n6 san iomldn, acu ar na rditis
airgeadais initichta. Nuair a bhaineann seirbhisi den sért sin le pleandil ionsaitheach chdnach, nior cheart iad a
mheas mar sheirbhisi neamhdbhartha. Dd réir sin, nior cheart d'initchdir reachtiil né6 do ghndlacht
initichéireachta seirbhisi den sért sin a sholdthar don eintiteas a ndéantar initchdireacht air. Ba cheart go
bhféadfadh initich6ir reachtdil né gnélacht inidchdireachta seirbhisi neamh-initichdireachta a sholdthar, ar
seirbhisi iad nach bhfuil cosc orthu faoin Rialachdn seo, mds td soldthar na seirbhisi sin formheasta ag an gcoiste
initichéireachta roimh ré agus md td sé deimhnithe ag an iniGchdir reachttil d6 féin né ag an ngndlacht
initichéireachta dé féin nach bhfuil soldthar na seirbhis{ sin ina bhagairt ar neamhspledchas an initichéra reachtil
né an ghnoélachta initchéireachta nach féidir a laghdi chuig leibhéal inghlactha tri chosaint a chur i bhfeidhm.

D'thonn coinbhleachtai leasa a sheachaint td sé tdbhachtach go ndéanfadh an t-initichdir reachtdil né an gnélacht
initichdireachta, roimh ghlacadh né leantint le fostaiocht d'initichdireacht reachtiil ar eintiteas leasa phoibli,
meastnd cibé ar comhlionadh na ceanglais neamhspledchais, agus go hdirithe ar eascair aon bhagairt{ ar an
neamhspledchas de thoradh an chaidrimh leis an eintiteas sin. Ba cheart don initichéir reachttil né don ghnélacht
initichdireachta a neamhspledchas a dhearbhi go bliantdil don choiste inidchéireachta den eintiteas a ndéantar
initichdireacht air agus ba cheart d6 aon bhagairt ar a neamhspledchas a phlé leis an gcoiste sin mar aon leis na
coimirci a cuireadh i bhfeidhm chun na bagairti sin a mhaolu.

Ba cheart go rial6fai proisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna Ballstdit i gcomhthéacs an Rialachdin seo le Treoir
95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle (') agus ba cheart go mbeadh an phrdisedil sonrai sin faoi
réir mhaoirseacht ddardis innitla na mBallstdt, go hdirithe na hadardis neamhspledcha phoibli ainmnithe ag na
Ballstdit. Ba cheart go gcomhlionfadh aon mhalartii né tarchur faisnéise idir ddardis innitla na rialacha maidir le
tarchur sonrai pearsanta mar atd leagtha sios i dTreoir 95/46/CE.

Ba cheart go gcuideodh athbhreithnit fonta rialaithe cdiliochta na fostafochta i ngach fostafocht initichdireachta
reachtila le hinitdchdireacht ardchdiliochta. Mar sin nior cheart don initchdir né don ghndlacht initichéireachta a
thuarascdil iniGchéireachta né a tuarascdil initichéireachta a eisitiint go dti go mbionn athbhreithnit rialaithe
cdiliochta na fostaiochta den sért sin tugtha chun criche.

Ba cheart torthai na hinitichéireachta reachtilla ar eintiteas leasa phoibli a chur i lathair na scairshealbhéiri sa
tuarascdil initichdireachta. Chun muinin na scairshealbhéiri i réitis airgeadais an eintitis a ndéantar initchéireacht
air a mhéad, td sé an-tdbhachtach go mbeadh bunds maith leis an tuarascdil inidchéireachta agus { réastinaithe
go dlath. Chomh maith leis an bhfaisnéis a cheanglaitear a chur ar fail faoi Airteagal 28 de Threoir 2006/43/CE,
ba cheart go mbeadh faisnéis leordhéthanach sa tuarascdil initichoéireachta maidir le neamhspledchas an initichéra
reachttil né an ghndlachta initchéireachta agus cé acu a bhi sé de chumas ag an initichéireacht reachtdil
mirialtachtaf a bhrath, lena n-diritear calaois.

(") Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Deireadh Fémhair 1995 maidir le cosaint daoine aonair i dtaca le
proisedil sonrai pearsanta agus ar shaorghluaiseacht sonrai dd leithéid (IO L 281, 23.11.1995, Ich. 31).
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Chuirfi go moér le luach na hinitichéireachta reachtdla don eintiteas a ndéantar iniGchéireacht air dd n-
athneartofal an chumarsdid idir an t-initdchdir reachtdil né an gnélacht initchéireachta, ar thaobh amhdin, agus
an coiste inidchéireachta, ar an taobh eile. Anuas ar an idirphlé rialta le linn déanamh initichdireachta reachtdla,
td sé tdbhachtach go gcuireann an t-initichéir reachtdil n6é an gndlacht initichdireachta tuarascdil bhreise nios
mionsonraithe ar thorthai na hinitichdireachta reachtila faoi bhrdid an choiste inidchéireachta. Nior cheart an
tuarascdil bhreise sin a chur faoi bhrdid an choiste initichéireachta nios déanal nd an tuarascéil inidchdireachta.
Ba cheart don iniGchéir reachtGil né don ghndlacht inidchéireachta, arna iarraidh sin déibh, 4bhair
thdbhachtacha a luadh sa tuarascdil bhreise a phlé leis an gcoiste initchdireachta. Ina theannta sin, ba cheart go
bhféadfai tuarascdil bhreise mhionsonraithe den sért sin a chur ar fdil d’tdardis innitla atd freagrach as
formhaoirseacht a dhéanamh ar initichéir{ reachtdla agus ar ghnélachtai inidchéireachta arna jarraidh sin déibh,
agus do thria pdirtithe i gcds ina bhfordiltear amhlaidh sa dli ndisiinta.

Cuireann initichdiri reachtila né gnélachtai initichéireachta faisnéis faoi fhirici né faoi chinnti ar fail cheana féin
d’ddardis innitla a dhéanann maoirseoireacht ar eintitis leasa phoibli a bhféadfadh a bheith ina sirt ar na rialacha
lena rialaitear gniomhaiochtai an eintitis a ndéantar initchdireacht air n6 i laga ar theidhmit leantach an eintitis
a ndéantar initichdireacht air. Dhéanfai na cdraimi maoirseachta a éascd, fach, dd gceangléfai ar mhaoirseoirf
instititiidi creidmheasa agus gnéthas drachais, ar ldimh amhdin, agus a n-initichdiri reachtdla agus a ngnélachtai
initichdireachta, ar an ldimh eile, idirphlé éifeachtach a bhund lena chéile.

Bunajodh an Bord Eorpach um Riosca Sistéamach (BERS) le Rialachdn (AE) Uimh. 1092/2010 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (). Is é r6l BERS faireachdn a dhéanamh ar charnadh riosca sistéamach san Aontas i
bhfianaise na faisnéise a bhfuil rochtain uirthi ag initichdiri reachttla agus ag gnélachtai initichdireachta
d'institiaidi airgeadais tdbhachtacha, d’théadfadh a dtaithi a bheith ina cabhair do BERS ina chuid oibre. D4 bhri
sin ba cheart go n-éascéfai féram bliantdil le haghaidh idirphlé idir initchdiri reachtila agus gnélachtai
initichdireachta, ar 1dimh amhdin, agus BERS, ar an ldimh eile, ar bhonn earndla, anaithnide leis an Rialachin seo.

Chun muinin sna hiniachéiri reachtila agus sna gndlachtai inidchéireachta a dhéanann initichdireacht reachtdil
ar eintitis leasa phoibli, agus a ndliteanas, a mhéaddi, td sé tabhachtach go dtiocfaidh méadu ar thuairiscit
trédhearcachta initichéiri reachtila agus gnolachtai inidchéireachta. D4 bhri sin ba cheart a cheangal ar initichéiri
reachtila agus ar ghnélachtai initichdireachta faisnéis airgeadais a nochtadh, a léirfonn go hdirithe a laimhdeachas
iomldn roinnte i dtdilli inidchoéireachta a d’{oc eintitis leasa phoibli, tailli initichdireachta a d’ioc eintitis eile agus
téilli do sheirbhisi eile. Ba cheart déibh freisin faisnéis airgeadais ag leibhéal an lionra lena mbaineann siad a
nochtadh. Ba cheart d'initichéiri reachtila agus do ghndlachtai initichéireachta faisnéis thorliontach bhreise ar
thailli inidchoéireachta a sholdthar d'ddardis innitila d'thonn a gctiraimi maoirseachta a éasca.

Téa sé tabhachtach go n-athneartdfai rél an choiste initichdireachta i roghni initichéra reachtdil né gnoélachta
initichdireachta nua, chun leasa cinnidh nios eolai 6 chruinnid gineardlta scairshealbhéiri né chomhaltai an
eintitis a ndéantar initichdireacht air. Mar sin, agus togra & dhéanamh don chruinnid gineardlta, ba cheart don
chombhlacht riarachdin né maoirseachta a mhinid cibé an leanann sé rogha an choiste initchéireachta agus mura
leanann, cén fith nach leanann. Leis an moladh 6n gcoiste initichéireachta, ba cheart go n-direofaf ar a laghad
dhd rogha féideartha don fhostaiocht initichdireachta agus tosaiocht chui-mhinithe tugtha do cheann amhdin acu,
sa chaoi gur féidir fior-rogha a dhéanamh. Le go mbeidh an minit ina mholadh ceart agus céir, ba cheart don
choiste initichéireachta torthai nds imeachta roghniichdin shainordaithigh a tsdid, ar nés imeachta ¢ a d’eagraigh
an t-eintiteas a ndéantar initichdireacht air, faoi fthreagracht an choiste initichdireachta i nés imeachta
roghnichdin den sort sin, nior cheart don eintiteas a ndéantar initichdireacht air srian a chur ar initchéirf
reachtila ndé ar ghndlachtai initichdireachta a bhfuil scair bheag den mhargadh acu tograi a thiolacadh le
haghaidh na fostaiochta initdchéireachta. Maidir le doiciméid tairisceana, ba cheart critéir roghnaithe
trédhearcacha agus neamh-idirdhealaitheacha a bheith iontu le hiisdid maidir le tograi a mheasind. Ag cur san
direamh, édfach, go bhféadfadh costais dhiréireacha a bheith i gceist leis an nds imeachta roghnaithe seo i gcds
gnoéthas le caipitlit margaidh laghdaithe né eintiteas leasa phoibli beag agus mednmhéide, ag féachaint dd méid,
td sé iomchui gnéthais agus eintitis den sért sin a scaoileadh 6n oibleagdid nds imeachta a eagrti chun initchéir
reachtiil nua né gnélacht initichdireachta nua a roghna.

Ni bhainfeadh luach ar bith le ceart chruinniti gineardlta scairshealbhdiri né chombhaltai an eintitis a ndéantar
initichdireacht air an t-initichdir reachtdil né an gndlacht initchéireachta a roghnt da rachadh an t-eintiteas a
ndéantar iniichéireacht air isteach i gconradh le triti pdirti lena bhfordiltear srianadh ar rogha dé leithéid. Dd bhri
sin, ba cheart go mbreithneofal aon chldsail de chuid conartha a ndeachaigh an t-eintiteas a ndéantar
initichéireacht air isteach ann le trit pdirti, maidir le ceapachdn né le srianadh rogha d'initichdiri reachtdla ar leith
n6 do ghndlachtai initichdireachta ar leith, mar chldsail ar neamhni.

() Rialachdn (AE) Uimh. 1092/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010 maidir le formhaoirseacht

stuamachta ar an macraileibhéal ag an Aontas Eorpach ar an gcoras airgeadais agus lena mbunaitear Bord Eorpach um Riosca Sistéamach
(IOL331,15.12.2010, Ich. 1).
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Dé ndéanfadh eintitis leasa phoibli nfos mé nd aon initichéir reachtdil amhdin né aon ghnélacht initchdireachta
amhdin a cheapadh, d'athneartéfai an sceipteachas gairmidil agus chuideofai le feabhas a chur ar chdiliocht
initichdireachtai. Ina theannta sin, leis an mbeart seo, chomh maith le gnélachtai initichdireachta nios 1t bheith
ann sa mhargadh initchdireachta, d'éascofai acmhainn gnélachtai den sért sin a thorbairt agus, ar an déigh sin,
leathnéfal rogha na n-initchéirf reachtila agus na ngnélachtai iniGichéireachta atd ar fdil d'eintitis leasa phoibli.
Ba cheart, dd bhri sin, na heintitis leasa phoibli sin a spreagadh agus dreasachtai a thabhairt déibh nios mé nd
aon initichéir reachttil amhdin n6é aon ghnoélacht initichbireachta amhdin a cheapadh chun an iniachéireacht a
dhéanamh.

Chun aghaidh a thabhairt ar bhagairt an rochaidrimh agus neamhspledchas initichdiri reachtdla agus gnélachtai
inidchéireachta a athneartd dd réir, td sé tdbhachtach uastréimhse na fostaiochta initichdireachta d'initchéir
reachtdil né de ghndlacht initchéireachta a bhund in eintiteas ar leith a ndéantar iniGchéireacht air. Ina theannta
sin, mar bhealach chun neamhspledchas an initchéra reachtiiil né an ghnélachta inidchéireachta a neartd, chun
an sceipteachas gairmidiil a athneartd, agus chun cdiliocht na hinitchéireachta a mhéadd, fordiltear leis an
Rialachdn seo do na malairt{ seo a leanas do shineadh a mhairfidh an uastréimhse: ath-thairiscint rialta agus
éigeantach atd oscailte n6 nios mé nd initichéir reachtdil amhdin né gnélacht initchdireachta amhdin a cheapadh
ag eintitis leasa phoibli. Chomh maith leis sin, dd mbeadh baint ag gnélachtai initichéireachta nios I leis na
bearta seo, d’éascofai acmhainn gndlachtai den sért sin a fhorbairt agus, ar an déigh sin, leathnéfai rogha na n-
iniGchéiri reachtiila agus na ngndlachtai initichbireachta atd ar fdil d'eintitis leasa phoibli. Ba cheart sdsra
céimseach uainfochta iomchui a bhunt freisin maidir leis na priomh-chomhphdirtithe initichdireachta a bhfuil an
initchéireacht reachtiil 4 déanamh acu thar ceann an ghnélachta initdchéireachta. T4 sé tabhachtach freisin fordil
a dhéanamh do thréimhse iomchui ar laistigh di nach féidir le hinitichdir reachtiiil den sért sin né gnélacht
inidchéireachta den sort sin an initichdireacht reachtiiil a dhéanamh ar an eintiteas céanna. Chun aistriti réidh a
chinntid, ba cheart don iar-initichéir reachtiil comhad aistrithe a aistria leis an bhfaisnéis dbhartha don initchéir
reachtiil nua.

Chun ardleibhéal muinine a chinnti i measc infheisteoiri agus tomhaltéiri sa mhargadh inmhednach trf
choinbhleachtai leasa a sheachaint, ba cheart go mbeadh initichdiri reachtiila agus gnélachtai initichéireachta faoi
réir thormaoirseachta iomchui ag ddardis innidla atd neamhspledch ar ghairm na hinitGchéireachta agus a bhfuil
cumas, saineolas agus acmhainni leordhéthanach acu. Ba cheart, dfach, go mbeadh na Ballstdit in ann aon chiiram
de chuid na n-tdards innidil sin a tharmligean chuig tdardis eile né chuig comhlachtai eile n6 féadfaidh na
Ballstdit cead a thabhairt dd n-udardis inniGla aon chiram déd gcuid a tharmligean chuig ddardis eile né chuig
combhlachtai eile seachas na ctraimi sin a bhaineann leis an gcéras dearbhaithe cdiliochta, le himscraduithe agus
le cérais araionachta. Mar sin féin, ba cheart go mbeadh na Ballstdit in ann roghnd ctraimi a bhfuil baint acu le
cérais arajonachta a tharmligean chuig ddardis agus comhlachtai eile ar choinnioll go bhfuil formhér na ndaoine
atd bainteach le rialachas an ddardis né an chomhlachta lena mbaineann neamhspledich 6 ghairm na
hinitdchoéireachta. Ba cheart go mbeadh na cumbhachtai riachtanacha ag na hddardis innidla ndisiinta chun
tabhairt faoina gctiraimi maoirseachta, lena n-diritear an cumas rochtain a bheith acu ar shonrai, faisnéis a fhail
agus cigireachtai a dhéanamh. Ba cheart d6ibh dirit ar mhaoirseacht ar na margai airgeadais, ar chomhlionadh na
n-oibleagdidi tuairiscithe airgeadais né ar fhormhaoirseacht initichdireachta reachtdla. Ba cheart go mbeadh sé
indéanta, afach, go mbeadh an mhaoirseacht ar chomhlionadh na n-oibleagdidi arna bhforchur ar eintitis leasa
phoibli & déanamh ag na hudardis innidla atd freagrach as maoirseacht na n-eintiteas sin. Ba cheart go mbeadh
cistitl na n-tdards innitil saor ¢ aon tionchar michui 6 initchéirf reachtila né 6 ghndlachtai initichdireachta.

Ba cheart go bhfeabhsédh cdiliocht na maoirseachta md bhionn comhoibria éifeachtach idir na htdardis a bhfuil
ctiraimi éagsila curtha orthu ag an leibhéal ndisitinta. Mar sin, ba cheart do na hadardis atd inniGil maoirseacht a
dhéanamh ar chomhlionadh na n-oibleagdidi i dtaca le hinitchdireacht reachtdil eintitis leasa phoibli, comhoibrit
leis na hudardis atd freagrach as na ctraimi dd bhfordiltear i dTreoir 2006/43/CE, leo sitd atd ag déanamh
maoirseachta ar eintitis leasa phoibli agus leis na haonaid um fhaisnéis airgeadais dd dtagraitear i dTreoir
2005/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (').

Is rud buntsach é dearbhd cdiliochta seachtrach don initichdireacht reachttil le haghaidh initGchéireachta
ardchéiliochta. Cuireann sé inchreidteacht le faisnéis airgeadais foilsithe agus soldthraionn sé cosaint nios fearr i
gcds scairshealbhoéird, infheisteoirf, creiditinaithe agus pdirtithe leasmhara eile. Ba cheart mar sin d'inidchdiri
reachttla agus do ghndlachtai initichdireachta a bheith faoi réir corais dearbhaithe ciiliochta a bheidh faoi
threagracht na n-Gdards innidla, rud a diritheoidh oibiachtdlacht agus neamhspledchas 6 ghairm na
hinitdchéireachta ar an déigh sin. Ba cheart athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta a eagra ar bhealach go mbeidh
gach initchéir reachtiil n6 gach gnélacht initichdireachta atd i mbun initGchéireachtaf ar eintitis leasa phoibli faoi

(") Treoir 2005/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Deireadh Fémhair 2005 maidir le cosc ar tsdid an chérais
airgeadais d'thonn scitiradh airgid agus maoiniti sceimhlitheoiri (IO L 309, 25.11.2005, Ich. 15).
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réir athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta ar bhonn anailise ar na rioscai. I gcds initchéiri reachtdla agus
gnolachtai initchdireachta a bhfuil initichdireachtaf reachtdla 4 ndéanamh acu ar eintitis leasa phoibli seachas iad
sin a shainitear i bpointe (17) agus i bpointe (18) d’Airteagal 2 de Threoir 2006/43/CE, ba cheart an t-
athbhreithniti sin a dhéanamh gach trf bliana ar a laghad; agus, i gcdsanna eile, gach sé bliana ar a laghad. Sa
Mholadh 6n gCoimisitin den 6 Bealtaine 2008 maidir le dearbht cdiliochta seachtrach d'initichéir{ reachtdla agus
do ghnélachtai initichéireachta a dhéanann initchéireacht ar eintitis leasa phoibli () soldthraitear faisnéis ar an
gcaoi ar cheart tabhairt faoi chigireachtai. Ba cheart go mbeadh athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta iomchui
agus comhréireach i bhfianaise scdla agus chastacht ghné an initichéra reachttil né an ghnélachta initchéireachta

a bhfuil athbhreithniti 4 dhéanamh orthu.

(25)  Tagann athrt ar an margadh maidir le soldthar seirbhis{ iniGichdireachta deintitis leasa phoibli le himeacht ama. Is
den riachtanas mar sin go ndéanfadh na hadardis innitila faireachdn ar na forbairti sa mhargadh, go héirithe 6
thaobh na rioscai a eascraionn as comhchruinnit ard sa mhargadh, lena n-diritear laistigh d’earnaldcha sonracha,
agus feidhmit na gcoist{ initichéireachta.

(26)  Ba cheart go gcuideodh trédhearcacht ghniomhaiochtai Gdards innitil le muinin infheisteoir{ agus tomhaltdir{ sa
mhargadh inmhednach a mhéadd. Ba cheart, mar sin, go gceangléfai ar tidardis innidla tuairisc a thabhairt go
rialta ar a ngniomhaiochtai agus faisnéis i bhfoirm chomhiomlanaithe, n6 faisnéis aonair i gcds ina bhfordlann na
Ballstdit amhlaidh, maidir le fionnachtana agus concltidi na gcigireachtai a fhoilsid.

(27) Féadfaidh comhar idir tdardis innitila na mBallstdit rannchuiditi tibhachtach a dhéanamh tri ardchdiliocht
chomhsheasmhach initchdireachta reachtdil a dirithiG san Aontas. Dd bhri sin, ba cheart d'ddardis innitla na
mBallstdt comhoibriti lena chéile, nuair is g sin, d'thonn a ndualgais mhaoirseachta maidir le hinitichdireachtai
reachttla a dhéanamh. Ba cheart déibh urraim a thabhairt do phrionsabal rialdla tire baile agus formhaoirseacht
ag an mBallstdt ina bhfuil an t-inidchdir reachtiil né an gnélacht initdchoéireachta formheasta agus a bhfuil a oifig
chldraithe ag an eintiteas a ndéantar initichdireacht air. Ba cheart an comhar idir na hiidardis innidla a eagra faoi
chuimsit Choiste na gComhlachtai Eorpacha um Fhormhaoirseacht Initichéireachta (CCEFI), arb iad ionadaithe
ardleibhéil de chuid na n-ddards innidil a bheidh air. Chun cur i bhfeidhm comhsheasmhach an Rialachdin seo a
theabhsti, ba cheart go mbeadh CCEFI in ann treoirlinte n6 tuairimi neamhcheangailteacha a ghlacadh. Chomh
maith leis sin, ba cheart go mbeadh CCEFI in ann an malarti faisnéise a éascti, comhairle a chur ar an gCoimisitin
agus rannchuidit sna meastnuithe teicnitila agus na cigireachtai teicnidla.

Chun an meastnt teicnitil ar chérais formhaoirseachta phoibh’ i dtriti tiortha a dhéanamh agus maidir leis an
gcomhar idirndisitinta idir na Ballstdit agus trit tiortha sa réimse sin, ba cheart do CCEFI foghrtpa a bhunt faoi
chathaoirleacht an chomhalta a cheap an tUdards Maoirseachta Eorpach (an tUdards Eorpach um Urrdis agus
Margai — UEUM) () agus ba cheart cinamh a iarraidh 6 UEUM, 6n Udards Maoirseachta Eorpach (Udaris
Baincéireachta Eorpach — UBE) (*) n6 6n Udars Maoirseachta Eorpach (Udards Eorpach um Arachas agus Pinsin
Cheirde — UEAPC) (*) a mhéid a bhaineann a iarraidh leis an gcomhar idirndisitinta idir na Ballstdit agus trid
tiortha maidir le hinitichéireacht reachttil a dhéanamh ar eintitis leasa phoibli a ndéanann na hUdardis
Mhaoirseachta Eorpacha seo maoirseacht orthu. Ba cheart don Choimisitin Ranaiocht CCEFI a chur ar fail agus,
bunaithe ar an gclar oibre a chomhaontaigh CCEF], ba cheart d6 speansais ghaolmhara a chur san direamh ina
mheastachdin don chéad bhliain eile.

(28) Maidir le comhar i nddil le hathbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta agus ctinamh i gcomhair imscrdduithe a
bhaineann le hinitichdireachtai reachtila a dhéanamh ar eintitis leasa phoibli, lena n-diritear i gcdsanna nach
jonann an t-iompar atd faoi imscriidii agus sdrd ar aon fhordil reachtach né rialdla atd i bhfeidhm sna Ballstait
lena mbaineann, ba cheart iad a direamh i raon feidhme an chombhair idir ddardis innitila na mBallstdt. Ba cheart
go n-direofai ar na socruithe mionsonraithe le haghaidh combhair idir ddardis innitla na mBallstit an
théidearthacht coldist{ Gdards innitla a chruthd agus tarmligean ciiraimi ina measc féin. Ba cheart coincheap
lionra ina n-oibrionn initichdiri reachtila agus gnélachtai initichdireachta a chur san direamh i gcomhar den sért
sin. Ba cheart d’Gdardis innitla rialacha iomchui i nddil le rindacht agus le randacht ghairmidil a urramd.

() I0L120,7.5.2008, Ich. 20.

() An tUdards Maoirseachta Eorpach a bunafodh le Rialachan (AE) Uimh. 1095/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udards Maoirseachta Eorpach (an tUdards Eorpach um Urriis agus Margai), lena leasaftear Cinneadh
Uimh, 716/2009/CE agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2009/77/CE 6n gCoimisitin (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 84).

() An tUdards Maoirseachta Eorpach a bunajodh le Rialachan (AE) Uimh. 1093/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udards Maoirseachta Eorpach (An tUdaras Baincéireachta Eorpach), lena leasaitear Cinneadh Uimh.
716/2009/CE agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2009/78/CE 6n gCoimisitin (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 12).

(9 An tUdards Maoirseachta Eorpach a bunaiodh le Rialachin (AE) Uimh, 1094/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udards Maoirseachta Eorpach (An tUdards Eorpach um Arachas agus Pinsin Cheirde), lena leasaitear
Cinneadh Uimh. 716/2009/CE agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2009/79/CE 6n gCoimisitin (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 48).
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(29)

(30)

(31)

(32)

(34)

Is as idirghaol na margai caipitil a eascrafonn an gd go ndéanfai ddardis innitla ndisitinta a chumhachtd chun
comhoibritt le hddardis mhaoirseachta agus comhlachtai trii tiortha maidir le malartd faisnéise né
athbhreithnithe dearbhaithe cédiliochta. i gcds go mbaineann an comhar le hidardis triii tiortha le pdipéir oibre
initichéireachta né doiciméid eile atd 4 gcoinnedil ag initichéiri reachtila né gnoélachtai initichéireachta, dfach, ba
cheart go mbeadh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar sios le Treoir 2006/43/CE.

D'thonn feidhmid riandil na margai caipitil a dirithid, td gd le hacmhainn initichdireachta inbhuanaithe agus le
margadh seirbhisi iniGchdireachta reachtila atd iomaioch agus ina bhfuil rogha leathan a déthain d'initichirf
reachtila agus de ghnolachtai initdchoéireachta atd in ann initGchéireachtai reachtila a dhéanamh ar eintitis leasa
phoibli. Ba cheart do na hddardis innidla agus don Ghréasin Eorpach lomaiochta (ECN) tuairiscii ar na
hathruithe a thagann ar struchtiir an mhargaidh initichdireachta a tugadh isteach leis an Rialachén seo.

De réir an chdis, ba cheart ailiniti a dhéanamh ar na nésanna imeachta a bhaineann le gnifomhartha tarmligthe a
ghlacfaidh an Coimisitin don Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh agus, go hdirithe, d’Airteagal 290 agus
d’Airteagal 291 de. D'thonn na forbairti san initichéireacht agus i ngairm na hinitchdireachta a chur san direamh,
ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiin. Go hdirithe, td gniomhartha tarmligthe riachtanach chun
na criche arb { caighdedin idirndisitnta initichdireachta a oirind i réimse an chleachtais inidchoireachta,
neamhspledchas agus rialuithe inmhednacha na n-initichéirf reachtdla agus na ngnélachtai initichéireachta. Nior
cheart go leasédh na caighdedin idirndisitinta initichéireachta aon cheanglais de chuid an Rialachdin seo nd aon
cheann de na ceanglais a fhorlionadh seachas na ceanglais a shainitear go cruinn. T4 sé tdbhachtach, go hdirithe,
go rachadh an Coimisiin i mbun combhairlitichdn iomchui le linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar
leibhéal saineolaithe.

Ba cheart don Choimisitn, le linn d6 gniomhartha tarmligthe a ullmht agus a tharraingt suas, a dirithid go
ndéanfar doiciméid abhartha a chur chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle ar bhealach
comhuaineach, trathail agus iomchui.

Chun an chinnteacht dhlithidil agus an t-aistria réidh chuig an gcéras a thugtar isteach leis an Rialachdn seo a
airithit, td sé tabhachtach go dtabharfai tréimhse aistrithe isteach maidir le teacht i bhfeidhm na hoibleagdide
uainfocht a dhéanamh ar inidchdiri reachtiila agus ar ghnélachtai initichdireachta agus na hoibleagdide nés
imeachta a eagrd i dtaca le hinitichéir{ reachtdla agus gnélachtai iniichéireachta a roghna.

Ba cheart tagairti d’thordlacha Threoir 2006/43/CE a thuiscint mar thagairti do na fordlacha ndisiinta lena
ndéantar na fordlacha sin de Threoir 2006/43/CE a thrasui. Tagann an creat nua Eorpach iniichéireachta arna
bhun leis an Rialachdn seo agus le Treoir 2014/56/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') in ionad
na geeanglas atd ann cheana agus a leagadh sios i dTreoir 2006/43/CE agus ba cheart iad a éirid gan aon tagairt
a dhéanamh d'ionstraimi a bhi ann roimhe seo, amhail moltai 6n gCoimisitin a glacadh faoin gcreat a bhi ann
cheana.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachdin seo, eadhon rél na hinitchéireachta reachtila maidir
le heintitis leasa phoibli a shoiléirid agus a shainiti nios fearr, an fhaisnéis a chuireann an t-initichéir reachtdil né
an gndlacht iniGchéireachta ar fdil don eintiteas a ndéantar inidchéireacht air, d'infheisteoiri agus do
gheallsealbhoiri eile a fheabhst, na bealai cumarsdide idir iniGchéiri agus maoirseoiri eintitis leasa phoibli a
theabhsti, aon choinbhleacht leasa ag éir{ as soldthar seirbhisi neamh-initchéireachta deintitis leasa phoibli a
chosc, baol aon choinbhleacht leasa ionchasach ag éir{ as an gcoras ldithreach ar dd réir a roghnafonn agus a
focann an t-initichal an t-initichéir né as an mbagairt 6 rochaidreamh a mhaoldi, malartd initichéra reachtail né
gnodlachta initchdireachta agus rogha initichdra reachtdil agus gnélachta initichdireachta d'eintitis leasa phoibli a
éascti, rogha initchéiri reachtila agus gnodlachtai inidchoéireachta deintitis leasa phoibli a leathni agus
éifeachtalacht, neamhspledchas agus comhsheasmhacht rialdla agus formhaoirseachta initchéir{ reachtdla agus
gndlachtai initichdireachta a sholdthraionn initichéireachtai reachtdla deintitis leasa phoibli a fheabhsi lena n-
dirftear maidir le comhar ag leibhéal an Aontais, a ghnétht go leordhdthanach ach gur féidir, de bharr a
bhfairsinge, iad a ghnéthi nios fearr ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir
le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir
le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil
riachtanach chun na cusp6irf sin a ghnéthil.

(") Treoir 2014/56/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 lena leasaitear Treoir 2006/43/CE maidir le
hinitichéireachtai reachttla ar chuntais bhlianttila agus ar chuntais chomhdhluite (féach leathanach 196 den Iris Oifigidil seo).
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(35) Leis an Rialachdn seo, urramaitear na cearta buntisacha agus urramaitear na prionsabail a aithnitear go hdirithe i
gCairt um Chearta Bunisacha an Aontais Eorpaigh, go hdirithe an ceart chun measa ar an saol priobhdideach
agus ar shaol an teaghlaigh, an ceart chun sonrai pearsanta a chosaint, agus an saoirse chun gn6 a dhéanambh,
agus caithfear é a chur i bhfeidhm i gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

(36)  Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 28(2) de Rialachdn
(CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus thug sé tuairim an 23 Aibredn 2012 (!).

(37) Ba cheart creat dlithitiil nua arb éard é initchéireacht reachtdil ar rditis bhliantila airgeadais agus rditis
chomhdhldite airgeadais a bhund leis an Rialachdn seo agus le Treoir 2014/56/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle agus ba cheart, d4 bhri sin, Cinneadh 2005/909/CE () 6n gCoimisitin a aisghairm,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

TEIDEAL I
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios leis an Rialachdn seo ceanglais maidir le hinitchoéireacht reachtdil a dhéanamh ar rditis bhliantdla airgeadais
agus raitis chomhdhldite airgeadais de chuid eintiteas leasa phoibli, rialacha i dtaca le heagrichan agus roghntichin
initichdiri reachtdla agus gndlachtai initichbireachta ag eintitis leasa phoibli chun a neamhspledchas a chur chun cinn
agus chun coinbhleachtai leasa a sheachaint agus rialacha i dtaca leis an maoirseacht ar chomhlionadh na gceanglas sin
ag initich6iri reachtdla agus gnoélachtai inidchoéireachta.

Airteagal 2
Raon feidhme

1.  Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:
(a) iniachdiri reachtila agus gnolachtai initichdireachta a dhéanann initichéireachtai reachtila ar eintitis leasa phoibli;
(b) eintitis leasa phoibli.

2. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do Threoir 2006/43/CE.

3. Maidir le comharchumann de réir bhri phointe (14) d’Airteagal 2 de Threoir 2006/43/CE, le banc coigiltis né le
heintiteas comhchostil dd dtagraitear in Airteagal 45 de Threoir 86/635/CEE, né le fochuideachta né le comharba
dlithitil de chuid comharchumainn, bainc choigiltis né eintitis chomhchostil faoi mar a thagraitear dé in Airteagal 45
de Threoir 86/335/CEE, i gcds ina bhfuil ceangal air né uirthi, né ina gceadaitear d6 né di, faoi thordlacha ndisitnta,
bheith ina chombhalta né ina comhalta d’eintiteas initichdireachta neamhbhrabiiis, féadfaidh Ballstdt a chinneadh nach
mbeidh feidhm ag an Rialachdn seo né ag fordlacha dirithe dd chuid maidir leis an initichéireacht reachtdil ar eintiteas
den sort sin, ar an geoinnioll go gcomhlionfaidh an t-initichéir reachtdil na prionsabail neamhspledchais a leagtar sios i
dTreoir 2006/43/CE agus an initichdireacht reachttil 4 déanamh aige ar cheann dd chombaltai agus go gcomhlionfaidh
na daoine a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an inidchéireacht reachtiil na prionsabail sin freisin.

(") 10C336,6.11.2012, Ich. 4.

(%) Cinneadh 2005/909/CE 6n gCoimisitin an 14 Nollaig 2005 lena mbunaitear gripa saineolaithe chun combhairle a thabhairt don
Choimisitin agus chun comhar idir cérais formhaoirseachta phoibli le haghaidh initchéirf reachtila agus gnélachtaf initichéireachta a
éascti (IO L 329,16.12.2005, Ich. 38).



27.5.2014 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

85

4. Maidir le comharchumann de réir bhri phointe (14) d’Airteagal 2 de Threoir 2006/43/CE, le banc coigiltis né le
heintiteas comhchostil dd dtagraitear in Airteagal 45 de Threoir 86/635/CEE, né le fochuideachta nd le comharba
dlithitil de chuid comharchumainn, bainc choigiltis né eintitis chomhchostil faoi mar a thagraitear dé né di in Airteagal
45 de Threoir 86/635/CEE, bheith ina chomhalta né ina combhalta d'eintiteas initichdireachta neamhbhrabuiis, i gcds ina
bhfuil ceangal air né uirthi, né ina gceadaitear d6 né di, faoi thoralacha ndisiinta, agus nach gceapfadh péirti oibiachtil,
réastinach agus eolasach go mbainfi de neamhspledchas an initichéra reachttiil de bharr ghaol an chomhaltais, ar an
gcoinnioll go gcuirfear i bhfeidhm na prionsabail neamhspledchais ar na hinitich6iri reachtila a bhfuil an initchdireacht
reachttil 4 déanamh acu agus ar na daoine a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an initchéireacht reachtil nuair a
bheidh initichéireacht reachtdil 4 déanamh ag eintiteas initichéireachta ar cheann dd chombhaltai.

5. Cuirfidh an Ballstat an Coimisitin agus Coiste na gComhlachtai Eorpacha um Fhormhaoirseacht Initichdireachta (da
ngairtear “CCEFI” anseo feasta), d4 dtagraitear in Airteagal 30, ar an eolas faoi chdsanna eisceachtila den sért sin ina
dtarlaionn sé nach gcuirtear an Rialachdn seo né foralacha dirithe den Rialachdn seo i bhfeidhm. Cuirfidh sé in il don
Choimisitin agus do CCEFI liosta na bhforalacha den Rialachdn seo nach bhfuil feidhm acu maidir leis an initchéireacht
reachttil ar na heintitis dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo agus na cliseanna a thug bonn cirt don dioldine a
tugadh i gcds ndr cuireadh an Rialachdn seo n6 fordlacha dirithe den Rialachdn seo i bhfeidhm.

Airteagal 3
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 2 de Threoir 2006/43/CE,
ach amhdin i ndéil leis an téarma “Gdards inniGil” mar a fhordiltear d6 in Airteagal 20 den Rialachdn seo.

TEIDEAL II
COINNIOLLACHA LE hAGHAIDH INIUCHOIREACHT REACHTUIL A DHEANAMH AR EINTITIS LEASA PHOIBLI
Airteagal 4
T4illi inidachéireachta
1. Ni tdilli teagmhasacha a bheidh i dtdilli maidir le hinitichdireachtai reachtdla a sholdthar d’eintitis leasa phoibli.

Gan dochar d’Airteagal 25 de Threoir 2006/43/CE, chun criocha na chéad thombhire, ciallaionn téilli teagmhasacha téilli
d’thostaiochtai initchoéireachta arna riomh ar bhonn réamhchinntithe a bhaineann lena thiocfadh as idirbheart né le
toradh idirbhirt n6 le toradh na hoibre a rinneadh. Ni mheasfar tdilli a bheith teagmhasach mds ctirt né dards innidil a
bhunaigh iad.

2. Nuair a sholdthr6idh an t-initichdir reachtiil né an gnélacht initichéireachta seirbhisi neamh-initichéireachta
seachas iad sin dd dtagraitear in Airteagal 5(1) den Rialachdn seo don eintiteas a ndéantar initichéireacht air, dd
mhdthairghnéthas né dd ghnéthais rialaithe, ar feadh tréimhse tri bliana airgeadais as a chéile né nios mé6, ni mé na
70 % de mhedn na dtdilli a focadh as an initchdireacht reachttil/na hinitichéireachtai reachtdla den eintiteas a ndéantar
iniGchéireacht air agus, i gcds inarb infheidhme, dd4 mhathairghnéthas, dd ghnothais rialaithe agus de na rditis
chomhdhliite airgeadais don ghripa gnoéthas sin sna tri bliana airgeadais as a chéile roimhe sin a bheidh na taillf
iomldna do sheirbhisi den sort sin.

Chun criocha na dteorainneacha a shonraitear sa chéad thombhir, eisiafar seirbhisi neamh-initchéireachta a cheanglaitear
le reachtaiocht an Aontais nd le reachtaiocht ndisitinta, seachas na seirbhisi sin dd dtagraitear in Airteagal 5(1).

Ar iarraidh a fhdil 6n initGchéir reachtiil né 6n ngndlacht initichéireachta, féadfaidh na Ballstdit a fhordil go bhféadfaidh
Gdards innidil, ar bhonn eisceachttil, a cheadi go ndiolmhéfar an t-inidchéir reachtdil sin né an gnélacht
inidchéireachta sin 6 na ceanglais sa chéad thomhir i leith eintitis a ndéantar inidchéireacht air ar feadh tréimhse nach
rachaidh thar dhd bhliain airgeadais.



86

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014

,

3. Nuair is mé na tdilli iomldna a fuarthas 6 eintiteas leasa phoibli i ngach ceann de na tri bliana deireanacha
airgeadais as a chéile nd 15 % de na tdilli iomlédna a fuair an t-initichéir reachtdil né an gnélacht initchéireachta nd,
nuair is infheidhme, an grapiniachéir a bhfuil an initichéireacht reachtiil 4 déanamh aige, i ngach ceann de na bliana
airgeadais sin, déanfaidh initichdir reachttil den sért sin né gnélacht inidchéireachta den sért sin nd, de réir mar a
bheidh, grupinitichéir den sort sin, an méid sin a nochtadh don choiste initichéireachta agus pléifidh sé leis an gcoiste
inidchéireachta na bagairti ar a neamhspledchas agus na coimirci a cuireadh i bhfeidhm chun na bagairt{ sin a mhaoli.
Breithneoidh an coiste initichéireachta cibé ar cheart an fhostafocht initichéireachta a bheith faoi réir athbhreithnithe
rialaithe cdiliochta fostafochta ag inichéir reachtdil né gnélacht initichéireachta eile sula n-eiseofar an tuarascdil
iniGichéireachta.

[ gcds inar mo fos na tdilli a fuarthas 6 eintiteas leasa phoibli den sért sin nd 15 % de na tdilli iomldna a fuair inidchéir
reachtdil den sort sin né gnélacht initichdireachta den sort sin nd, de réir mar a bheidh, grapinitchéir den sért sin a
bhfuil an initchéireacht reachtdil 4 déanamh aige, cinnfidh an coiste initichdireachta ar bhonn foras oibiachtdil cé acu a
fhéadfaidh né nach bhféadfaidh an t-initichéir reachttiil né an gnélacht initichéireachta né an grapinitchéir d'eintiteas
den sort sin né de ghripa eintiteas den sort sin leandint de bheith ag déanamh na hinitchéireachta reachtila go ceann
tréimhse breise, ar tréimhse { nach rachaidh thar dhd bhliain, in aon chas.

4. Féadfaidh na Ballstdit ceanglais a chur i bhfeidhm a bheidh nios déine nd na ceanglais a leagtar amach san Airteagal
seo.

Airteagal 5
Cosc ar sholédthar seirbhisi neamh-initchdireachta

1. Ni dhéanfaidh inidchéir reachtdil né gndlacht initchéireachta a bhfuil an initichdireacht reachtdil a déanamh acu
ar eintiteas leasa phoibli, n6 aon chombhalta den lionra lena mbaineann an t-initichdir reachtdil né an gnoélacht
initichdireachta, aon tseirbhis neamh-initichdireachta ar a bhfuil cosc a sholdthar go direach né go hindireach don
eintiteas a ndéantar initichéireacht air, dd mhéthairghnéthas né dd ghnéthais rialaithe laistigh den Aontas

(a) sa tréimhse idir tis na tréimhse a ndearnadh initichdireacht uirthi agus eisitiint na tuarascdla iniGichéireachta; agus

(b) sa bhliain airgeadais direach roimh an tréimhse dd dtagraitear i bpointe (i) maidir leis na seirbhisi a liostaitear i
bpointe (¢) den dara fomhir.

Chun criocha an Airteagail seo, cialloidh seirbhisi neamh-initichéireachta ar a bhfuil cosc:
(a) seirbhisi cinach a bhaineann leis an méid seo a leanas:

(i) foirmeacha cdnach a ullmh;

(i) cdin phérolla;

(iii) dleachtanna custaim;

(iv) féirdheontais phoibli agus dreasachtai cdnach a shainaithint mura bhfuil gd ann de réir an dlf le tacaiocht 6n
initichdir reachtdil né 6n ngndlacht inidchéireachta i ndail le seirbhisi den sért sin;

(v) tacafocht i dtaca le cigireachtal cdnach ag udardis chdnach mura bhfuil gd ann de réir an dli le tacaiocht 6n
initichéir reachtiil n6é 6n ngndlacht initichdireachta i nddil le cigireachtai den sért sin;

(vi) cdin dhireach agus neamhdhireach agus cdin iarchurtha a rfombh;
(vii) combhairle chdnach a sholdthar;

(b) seirbhisi a bhaineann le haon phdirt a ghlacadh i mbainistiti n6 i gcinnteoireacht an eintitis a ndéantar initichéireacht
air;

(c) leabharchoimedd agus ullmhd taifead chuntasaiochta agus réiteas airgeadais;
(d) seirbhisi parolla;

(¢) nésanna imeachta inmhednacha rialaithe né bainistithe riosca a bhaineann le hullmhi agus/né riald faisnéise
airgeadais né coras teicneolajochta faisnéise airgeadais a cheapadh agus a chur chun feidhme;
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(f) seirbhisi luachdla, lena n-diritear luachdlacha a dhéantar i dtaca le seirbhisi achtiiireacha nd seirbhisi tacaiochta
dlithiochta;

(g) seirbhisi dli, maidir leis an méid seo a leanas:
(i) comhairle ghineardlta a sholdthar,
(i) dul i mbun caibidliochta thar ceann an eintitis a ndéantar inidchdéireacht air, agus
(iii) abhcoideacht a dhéanamh i réiteach dlithiochta;
(h) seirbhisi a bhaineann le feidhm initichdireachta inmhednai an eintitis a ndéantar initichdireacht air;

(i) seirbhisi atd nasctha le maoinid, le struchtir agus leithdhdileadh caipitil, agus le straitéis infheistiochta an eintitis a
ndéantar initichdireacht air, seachas seirbhisi drachais a sholdthar i nddil le rditis airgeadais, amhail litreacha
suaimhnis a eisitiint i dtaca le réamheolairi a eisfonn an t-eintiteas a ndéantar initichdireacht air;

(j) scaireanna san eintiteas a ndéantar initchdireacht air a chur chun cinn, a thradéil agus a fhrithghealladh;
(k) seirbhisi acmhainni daonna i dtaca le:

(i) lucht bainistiochta atd in ann tionchar sonrach a chur i gcion ullmhichdin taifead cuntasaiochta né rditeas
airgeadais atd ina n-abhar don initchdireacht reachtdil, i gcds ina mbaineann na seirbhisi sin leis an méid seo a
leanas:

— iarrth6iri a lorg né a chuardach le haghaidh post den sért sin; nd

— seicedlacha a dhéanamh ar theistiméireachtai na n-iarrthéirf ar phoist den sort sin.
(i) dearadh na heagrafochta a struchttird; agus
(i) rialt costais.

2. Féadfaidh na Ballstdit cosc a chur ar sheirbhisi seachas iad a liostaitear i mir 1 i gcds ina measann siad go bhfuil na
seirbhisi sin mar bhagairt don neamhspledchas. Cuirfidh na Ballstdit in il don Choimisitin aon bhreiseanna a chuirfear
leis an liosta i mir 1.

3. De mhaolii ar an dara fomhir de mhir 1, féadfaidh na Ballstdit soldthar na seirbhisi dd dtagraitear i bpointi (a) (i),
(a) (iv) go (a) (vii) agus (F) a cheadd, ar choinnioll go gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(@) nil aon éifeacht dhireach acu né ta éifeacht neamhabhartha acu, ar leithligh né sa chomhiomldn acu ar na rditis
airgeadais initchta;

(b) déantar meastachdn den éifeacht ar na rditis airgeadais initchta a dhoiciméadd agus a mhinit go cuimsitheach sa
tuarascdil bhreise don choiste initchoéireachta da dtagraitear in Airteagal 11; agus

(c) comhlionann an t-inidchéir reachtdil nd an gnélacht inidchoéireachta na prionsabail neamhspledchais a leagtar sios i
dTreoir 2006/43/CE.

4. Féadfaidh initchéir reachttil né gnoélacht initichdireachta a dhéanann initichdireachtai reachtiila ar eintitis leasa
phoibli agus, i gcds ina mbaineann an t-inidchéir reachtdil né an gnélacht initichdireachta le lionra, aon chomhalta de
lionra den sort sin, seirbhisi neamh-iniGchodireachta a sholidthar don eintiteas a ndéantar initchdireacht air, di
mhadthairghnéthas né dd ghnéthais rialaithe seachas na seirbhisi neamh-initichdireachta ar a bhfuil cosc da dtagraitear i
mir 1 agus i mir 2, faoi réir formheas a thail 6n gcoiste initichoéireachta tar éis d6 meastind cui a dhéanamh ar bhagairti
ar an neamhspledchas agus ar na coimirci arna gcur i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 22b de Threoir 2006/43/CE.
Déanfaidh an coiste inidchoéireachta, i gcds inarb infheidhme, treoirlinte a eisitiint maidir leis na seirbhisi dd dtagraitear i
mir 3.

Féadfaidh na Ballstdit rialacha nios déine a bhunt ina leagtar amach na coinniollacha faoina bhfuil initichéir reachtdil,
gnolacht initchdireachta né comhalta de lionra lena mbaineann an t-initichdir reachtiil né an gnélacht initichéireachta
in ann seirbhisi neamh-initichéireachta a sholdthar don eintiteas a ndéantar initichéireacht air, dd mhéthairghnéthas né
déd ghnéthais rialaithe seachas na seirbhis{ neamh-initichéireachta ar a bhfuil cosc d4 dtagraitear i mir 1.
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5. Nuair a dhéanann comhalta de lionra lena mbaineann an t-initichéir reachtdil né an gndlacht initchéireachta a
dhéanann initichdireacht reachttiil ar eintiteas leasa phoibli aon cheann de na seirbhisi neamh-iniGichéireachta, dé
dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 den Airteagal seo, a sholdthar do ghnéthas atd ionchorpraithe i dtria tir, ar gnéthas é atd
rialaithe ag an eintiteas leasa phoibli a ndéantar initichéireacht air, déanfaidh an t-inidchdir reachtiil n6é an gnélacht
iniGchéireachta lena mbaineann meastind an dtarraingeodh solathar seirbhisi d4 leithéid ag comhalta den lionra amhras
ar an neamhspledchas atd aige né aici.

Mé dhéantar difear don neamhspledchas atd aige né aici, cuirfidh an t-initchéir reachtdil né an gnélacht initchéireachta
coimirc{ i bhfeidhm, i gcds inarb iomchui, d'fhonn na bagairti a d’éirigh 6 sholdthar seirbhisi dd leithéid i dtria tir a
mhaold. Ni théadfaidh an t-initichéir reachttil né an gnélacht initchoéireachta leandint leis an initichéireacht reachtuil a
bhi 4 déanambh ar an eintiteas leasa phoibli ach amhdin mas féidir leis n6 1éi a thirinnid, i gcomhréir le hAirteagal 6 den
Rialachdn seo agus le hAirteagal 22b de Threoir 2006/43/CE, nach ndéanann soldthar na seirbhisi sin difear dd
bhreithitinas gairmitil né d4 breithitnas gairmitil agus don tuarascdil iniGichdireachta.

Chun criocha na mire seo:

(a) measfar go ndéanfaidh rannphdirtiocht i gcinnteoireacht an eintitis a ndéantar inidchoéireacht air agus solathar na
seirbhisi dd dtagraitear i bpointe (b), i bpointe (c) agus i bpointe (¢) den dara fomhir de mhir 1 difear do
neamhspledchas den sért sin i ngach cds agus nach féidir aon mhaolt a dhéanambh faoi réir aon choimirce mar gheall
air sin.

(b) measfar go ndéanfaidh soldthar na seirbhisi dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, seachas pointe (b), pointe (c)
agus pointe (¢) de difear do neamhspledchas den sort sin agus dé réir sin beidh coimirci de dhith orthu chun na
bagairti atd ann mar gheall orthu a mhaold.

Airteagal 6
Ullmhd don initichéireacht reachtdil agus measiind ar bhagairti ar an neamhspledchas

1. Roimh ghlacadh né leantint le fostaiocht d'initichdireacht reachtuil ar eintiteas leasa phoibli, déanfaidh initichéir
reachtiil n6 gnélacht initdchdireachta an méid seo a leanas a mheastini agus a dhoiciméadd, de bhreis ar thordlacha
Airteagal 22b de Threoir 2006/43/CE:

(a) an gcomhlionann sé n6 si ceanglais Airteagal 4 agus Airteagal 5 den Rialachdn seo;
(b) an gcomhliontar coinniollacha Airteagal 17 den Rialachén seo;

(c) gan dochar do Threoir 2005/60/CE, sldine na gcomhaltai de na comhlachtai maoirseachta, riarachdin agus
bainistiochta den eintiteas leasa phoibli.

2. Déanfaidh initchdir reachtiil né gnélacht initdchdireachta an méid seo a leanas:

(a) dearbhu bliantdil i scribhinn a thabhairt don choiste initdchéireachta ar neamhspledchas an initichéra reachtdil, an
ghndlachta initichdireachta agus na gcomhphdirtithe initchéireachta, na mbainisteoiri sinsearacha agus na
mbainisteoiri ar eintiteas a ndéantar initichéireacht air;

(b) na bagairti ar a neamhspledchas agus na coimirci a cuireadh i bhfeidhm chun na bagairti sin a mhaold, mar atd
doiciméadaithe acu de bhun mir 1, a phlé leis an gcoiste initichéireachta.

Airteagal 7
Neambhrialtachtai

Gan dochar d’Airteagal 12 den Rialachdn seo agus do Threoir 2005/60/CE, i gcds go mbionn amhras ar initchéir
reachtdil nd ar ghnélacht initchéireachta a dhéanann an initichéireacht reachtdil ar eintiteas leasa phoibli, n6 go mbionn
forais réastinacha aige a bheith in amhras go bhféadann sé go bhfuil neamhrialtachtai ag tarld né tar éis tarld, lena n-
diritear calaois maidir le rditis airgeadais an eintitis a ndéantar initichdireacht air, cuirfidh sé né si an méid sin in il don
eintiteas a ndéantar initichdireacht air agus iarrfar air an cds a fhiosrd agus bearta iomchui a dhéanamh chun déiledil le
neamhrialtachtai da leithéid agus chun nach dtarl6idh neambhrialtachtai den sért sin aris amach anseo.

I gcds nach bhfiosraionn an t-eintiteas a ndéantar inidchéireacht air an cds, déanfaidh an t-inidchéir reachtiil né an
gnolacht initichdireachta na hidardis atd freagrach as neambhrialtachtai den sért sin a imscriidd mar a d’ainmnigh na
Ballstdit iad a chur ar an eolas.
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Ni bheidh sdrti ar aon srian conarthach né dlithitil ar nochtadh faisnéise i gceist maidir le haon neambhrialtachtal dd
dtagraitear sa chéad thomhir a nochtadh de mheon macdnta, ag an initchdir reachtdil né gnélacht initichdireachta, do
na hidardis sin.

Airteagal 8

Athbhreithnit rialaithe cdiliochta na fostaiochta

1. Sula n-eiseofar na tuarascdlacha dd dtagraitear in Airteagal 10 agus in Airteagal 11, déanfar athbhreithnit rialaithe
céiliochta na fostaiochta (dd ngairtear “athbhreithni’” anseo feasta san Airteagal seo) chun a mheas cibé an bhféadfadh
an t-initichdir reachtil né an priomh-chomhphdirti initichdireachta a bheith tagtha le réastin ar an tuairimi agus ar na
concldidi a airfodh i ndréacht na dtuarascalacha seo.

2. Déanfaidh athbhreithneoir rialaithe cdiliochta na fostaiochta (dd ngairtear “athbhreithneoir” anseo feasta san
Airteagal seo) an t-athbhreithnid. Is inidchéir reachtiil a bheidh san athbhreithneoir, ar initichéir reachtdil é nach bhfuil
bainteach leis an initichéireacht reachtdil lena mbaineann an t-athbhreithniti a dhéanamh.

3. De mhaold ar mhir 2, i gcds go ndéanann gnélacht initichdireachta an initichdireacht reachtiil agus go raibh na
hinitdchéiri reachtila uile bainteach leis an initchdireacht reachttil a dhéanamh, né i gcds go ndéanann initchoéir
reachttil an initichdireacht reachttil agus nach comhphdirti nd fostai de ghnélacht initichdireachta é an t-initchoéir
reachtil, déanfaidh séfsi socri go ndéanfaidh initichdir reachtiil eile athbhreithniti. Ni bheidh sirt ar rtndacht
ghairmidil i gceist maidir le doiciméid né faisnéis a nochtadh don athbhreithneoir neamhspledch chun criocha an
Airteagail seo. Chun criocha an Airteagail seo, is faoi réir rindachta gairmitla a bheidh doiciméid né faisnéis a nochtar
don athbhreithneoir.

4. Agus an t-athbhreithnit 4 dhéanamh aige, déanfaidh an t-athbhreithneoir an méid seo a leanas ar a laghad a
thaifeadadh:

(a) an fhaisnéis scriofa agus 6 bhéal a chuir an t-initichéir reachttil né an priomh-chomhphdirt{ initichédireachta ar fil
chun tact leis na breithitinais shuntasacha chomh maith le priomhchinnti na nésanna imeachta iniachdireachta a

rinneadh agus na tétail a baineadh as na cinnti sin, cé acu a d’iarr an t-athbhreithneoir an fhaisnéis sin né ndr iarr;

(b) tuairim{ an iniGchéra reachttil né an phriomh-chomhphdirti iniGchéireachta, mar a léiriodh i ndréacht na
dtuarascalacha dd dtagraitear in Airteagal 10 agus in Airteagal 11;

5. Déanfar meastinii ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad san athbhreithnid:
(a) neamhspledchas an initichéra reachtdil né an ghndlachta initichéireachta 6n eintiteas a ndéantar initichdireacht air;

(b) na rioscal suntasacha is dbhartha don initchdireacht reachtdil agus a shainaithin an t-initichéir reachttil né an
priomh-chomhphairt{ initichéireachta le linn initichdireacht reachtiila a dhéanamh agus na bearta atd déanta aige né
aici chun na rioscaf sin a bhainistiti go leordhéthanach;

(c) réastinaiocht an initichéra reachtdil né an phriomh-chomhphdirti initichéireachta, go hdirithe maidir le leibhéal na
hébharthachta agus leis na rioscaf suntasacha dd dtagraitear i bpointe (b);

(d) aon iarraidh a rinneadh ar chomhairle 6 shaineolaithe seachtracha agus cur i ngniomh na comhairle sin;

(¢) nddar agus raon feidhme na mirditeas ceartaithe agus gan a bheith ceartaithe sna rditis airgeadais a sainaithniodh le
linn an initichdireacht a dhéanamh;

(f) na habhair a pléadh leis an gcoiste initichdireachta agus le bainistiocht agus/né comhlachtai maoirseachta an eintitis
a ndéantar initichéireacht air;

(2) na habhair a pléadh le hiidardis innidla agus, i gcds inarb infheidhme, le triti pdirtithe eile;

(h) cibé an dtacaionn na doiciméid agus an fhaisnéis a roghnaigh an t-athbhreithneoir én gcomhad le tuairim an
initichéra reachtiil né an phriomh-chomhphdirti mar a léiritear é i ndréacht na dtuarasclacha dd dtagraitear in
Airteagal 10 agus in Airteagal 11.
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6.  Pléifidh an t-athbhreithneoir torthai an athbhreithnithe leis an initichdir reachtdil né leis an bpriomh-chomhphdirti
initchéireachta. Cuirfidh an gnélacht initichéireachta nésanna imeachta ar bun lena gcinnfear an déigh chun easaontas
idir an priomh-chomhphdirti initichéireachta agus an t-athbhreithneoir a réiteach.

7. Coinneoidh an t-initichéir reachtiil n6 an gnélacht initichdireachta agus an t-athbhreithneoir taifead de thorthaf an
athbhreithnithe, in éineacht le bunbhreithniti na dtorthaf sin.

Airteagal 9
Caighdedin idirndisidnta inidichéireachta

Maidir leis na caighdedin inidchoéireachta idirndisitinta da dtagraitear in Airteagal 26 de Threoir 2006/43/CE i réimse an
chleachtais iniGchéireachta, agus neamhspledchas initchéiri reachtdla agus gnélachtai initichdireachta agus rialuithe
cdiliochta inmhednacha ar initdchéiri reachtila agus ar ghnélachtai initchéireachta chun criocha iad a chur i bhfeidhm
laistigh den Aontas, cumhachtéfar don Choimisitn iad a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 39 trf bhithin gniomhartha
tarmligthe, ar choinnioll go gcomhlionann na caighdedin sin ceanglais phointe (a), phointe (b) agus phointe (c)
d’Airteagal 26(3) de Threoir 2006/43/CE agus nach leasaitear leo aon cheann de cheanglais an Rialachdin seo nd nach
ndéantar leo aon cheann da chuid foralacha a fhorlionadh seachas na cinn a leagtar amach in Airteagal 7, Airteagal 8
agus Airteagal 18 den Rialachdn seo.

Airteagal 10
Tuarasciil iniachéireachta

1. Cuirfidh an t-initich6ir reachtdil/na hinidchdiri reachtila né an gnélacht initichdireachta/na gnélachtai
initichdireachta torthai na hinitchéireachta reachtdla ar an eintiteas leasa phoibli i lathair i dtuarascdil inidchéireachta.

2. Déanfar an tuarascéil inidchéireachta a ullmhii i gcomhréir le fordlacha Airteagal 28 de Threoir 2006/43/CE agus
de bhreis air sin déanfar an méid seo a leanas ar a laghad inti:

(@) a lua cé a cheap né cén chomhlacht a cheap an t-iniGichéir reachtdil/na hinitichdiri reachtila né an gndlacht
initichdireachta/na gnélachtai initichdireachta;

(b) dita an cheapachdin agus an tréimhse fostaiochta neamhbhriste iomldn lena n-diritear athnuachain agus
athcheapachdin roimhe seo na n-initchoirf reachtila né na ngnoélachtai initchéireachta a shonrd;

(c) an méid a leanas a chur ar fdil, chun tact leis an tuairim initichéireachta:

(i) tuairisc ar na rioscai meastnaithe is suntasai de mhirditeas dbhartha, lena n-diritear rioscai meastnaithe de
mhirditeas dbhartha de dheasca calaoise;

(i) achoimre ar threagairt an iniGichéra ar na rioscai sin; agus
(iii) i gcds inarb dbhartha, na priomhthuairimi a bhaineann leis na rioscaf sin.

[ gcds inarb dbhartha maidir leis an bhfaisnéis thuasluaite a chuirtear ar féil sa tuarascdil initchéireachta i ndail le
gach riosca meastunaithe suntasach de mhirditis dbhartha, direofar tagairt shoiléir don nochtadh dbhartha sna rditis
airgeadais sa tuarascdil initichdireachta.

(d) miniti a thabhairt ar a mhéid a measadh go rabhthas in ann, leis an initichéireacht reachtdil neamhrialtachtai, lena n-
diritear calaois, a bhrath;

(e) deimhnit go bhfuil an tuairim inidchéireachta i gcomhréir leis an tuarascdil bhreise don choiste inidchéireachta da
dtagraitear in Airteagal 11;

(f) dearbhii ndr soldthraiodh na seirbhisi neamh-initchéireachta ar a bhfuil cosc dd dtagraitear in Airteagal 5(1) agus go
raibh an t-initichdir reachtdil/na hinitchéir{ reachtdla né an gnélacht initichdireachta/na gnélachtai initichdireachta i
gconal neamhspledch 6n eintiteas a ndearnadh initichéireacht air agus an initichéireacht 4 déanamh;

(g) aon seirbhisi, de bhreis ar an initichbireacht reachttil, a chuir an t-inidchéir reachtiiil né an gnélacht initichéireachta
ar fdil don eintiteas a ndearnadh initichdireacht air agus dd ghnoéthas rialaithe/dd ghnéthais rialaithe, agus ndr
nochtadh sa tuarascdil bhainistiochta né sna rditis airgeadais a chur in idl.
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Féadfaidh na Ballstdit ceanglais bhreise a leagan sfos maidir le hinneachar na tuarascila initichéireachta.

3. Ach amhdin nuair a cheanglaitear an méid sin le pointe (¢) de mhir 2, ni bheidh aon chros-tagairti sa tuarascail
initichdireachta don tuarascdil bhreise don choiste initichéireachta dd dtagraitear in Airteagal 11. Bainfear tsdid as teanga
atd soiléir agus gan débhri sa tuarascdil initichdireachta.

4. Ni bhainfidh an t-inidchéir reachtdil nd an gnélacht initichéireachta dsdid as ainm aon udardis innitiil ar bhealach
a léireodh n6 a thugadh formhuinit né formheas don tuarascdil initichéireachta 6n tdards sin le fios.

Airteagal 11
Tuarascdil bhreise don choiste initichdireachta

1. Déanfaidh na hinidchéiri reachtila nd na gnélachtai initichdireachta a dhéanann initichdireachtai reachtdla ar
eintitis leasa phoibli tuarascdil bhreise a chur faoi bhrdid choiste initichéireachta an eintitis a ndéantar initichéireacht air
trath nach déanai nd ddta chur isteach na tuarascdla initichéireachta d4 dtagraitear in Airteagal 10. Féadfaidh na Ballstdit
ceangal breise a leagan sfos go gcuirfear an tuarascdil bhreise seo faoi bhrdid chomhlacht riarachdin né maoirseachta an
eintitis a ndéantar iniichéireacht air.

Mis rud é nach bhfuil coiste initichéireachta ag an eintiteas a ndéantar initichdireacht air, tiolacfar an tuarascdil bhreise
don chomhlacht a chomhlionann feidhmeanna coibhéiseacha laistigh den eintiteas a ndéantar initichdireacht air.
Féadfaidh na Ballstdit cead a thabhairt don choiste initichdireachta an tuarascdil bhreise sin a nochtadh do cibé triti
pdirtithe amhail dd bhforailtear faoina ndli néisitnta.

2. Is i scribhinn a bheidh an tuarascdil bhreise don choiste initichéireachta. Tabharfar minit inti ar thorthai na
hinitichéireachta reachtila a rinneadh agus, ar a laghad, déanfar an méid seo a leanas inti:

(a) an dearbht neamhspledchais da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 6(2) a chur san direambh;

(b) i gcds go ndearna gndlacht initichébireachta an inidchoéireacht, déanfar gach priomh-chomhphdirti inidchéireachta a
raibh baint aige no aici leis an initchéireacht a shainaithint sa tuarascail;

(c) 1 gcds go bhfuil socruithe déanta ag an inidchdir reachtdil né ag an ngnélacht initichdireachta go ndéanfaidh
initichéir reachttil né gnélacht initichéireachta eile nach bhfuil ina chomhalta n6 ina comhalta den lionra céanna
aon cheann d4 ghniomhaiochtai né dd gniomhaiochtai, né go bhfuil dsdid bainte aige né aici as saineolaithe
seachtracha, déanfaidh an tuarascdil an fioras sin a 1éiriti agus daingneofar inti go bhfuair an t-initichdir reachtdil né
an gnolacht iniichdireachta daingniti 6n initdchéir reachtiil eile né gndlacht initchdireachta eile agus/né 6n
saineolai seachtrach maidir lena neamhspledchas;

(d) tabharfar tuairisc ar chinedl, ar mhiniciocht agus ar mhéid na cumarsdide leis an gcoiste initichoéireachta né leis an
gcombhlacht a bhfuil feidhmeanna coibhéiseacha de chiiram air laistigh den eintiteas a ndéantar initichdireacht air,
laistigh den chombhlacht bainistiochta agus laistigh de chomhlacht riarachdin né maoirseachta an eintitis a ndéantar
iniGichéireacht air, lena n-diritear dataf cruinnithe leis na comhlachtaf sin;

(e) tuairisc ar raon feidhme agus uainiti na hiniGchdireachta a chur san direambh;

(f) i gcds inar ceapadh nfos mé nd iniGchdir reachttil amhdin né nfos mé na gnolacht initichdireachta amhdin,
tuairisceofar ddileadh na gctiraimi i measc na n-initichdiri reachtila agus/n6 na ngnélachtai initichéireachta;

(g) tabharfar tuairisc ar an modheolaiocht arna husdid, lena n-diritear na catagdiri den chldr comhardaithe a fioraiodh
go direach agus cé na catagéiri a fioraiodh bunaithe ar théstdil ar chomhlionadh agus ar chéras; lena n-diritear
minit maidir le haon éagstilacht in uald tastila comhliontachta agus substainti agus é 4 chur i gcompardid leis an
mbliain roimhe a mhinid, fit mds rud é go ndearna iniGchéir reachtiil/initichéiri reachtila né gndlacht
initichéireachta/gnélachtai initichdireachta eile initichireacht reachttiil na bliana roimhe;

(h) nochtfar an leibhéal cainniochtdil dbharthachta a feidhmiodh leis an initdchéireacht reachtdil a dhéanamh maidir leis
na ritis airgeadais ina iomldine agus i gcds inarb infheidhme an leibhéal n6 na leibhéil dbharthachta d’aicmi dirithe
idirbheart, iarmhéid cuntas n6 nochtuithe, agus nochtfar na fachtéiri cdiliochtiila arna meas nuair a bhi an leibhéal
dbharthachta 4 chur sios;

(i) tuairisceofar agus mineofar breithiinais maidir le himeachtai né coinniollacha a sainaithniodh le linn na
hinitichéireachta a d’fhéadfadh amhras suntasach a chaitheamh ar chumas an eintitis leandint ar aghaidh mar
ghnéthas leantach agus mds dbhar éiginnteachta dbharai iad; agus soldthrofar achoimre maidir leis na rthaiochtal
go 1éir, na litreacha suaimhnis go 1éir, na gealltanais go 1éir maidir le hidirghabhdil phoibli agus leis na bearta go 1éir
eile tacaiochta a cuireadh san direamh nuair a bhi meastnt gnéthais leantaigh 4 dhéanambh;
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() tuairisceofar easnaimh shuntasacha i gcdras rialaithe airgeadais inmhednach an eintitis a ndéantar inidchdireacht air
n6 an mhéthairghnéthais, i geds rditeas comhdhluite airgeadais, agus/né sa chéras cuntasaiochta. Maidir le gach
easnamh suntasach, luafar sa tuarascdil bhreise ar réitigh an lucht bainistithe an t-easnamh i gceist né ndr réitigh;

(k) tuairisceofar aon dbhar suntasacha lena mbaineann neamhchombhlionadh iarbhir né a bhfuiltear in amhras faoi i
ndail le dlithe agus le rialachdin né le hairteagail chomhlachais a sainaithniodh le linn na hiniGchéireachta, a mhéid
a mheastar go bhfuil sé dbhartha chun go mbeidh an coiste initichdireachta in ann a chuid ciraimi a
chombhlionadh;

() tuairisceofar agus déanfar meastint ar na modhanna luachala a cuireadh i bhfeidhm maidir leis na hitim{ éagstla
sna réitis bhliantiila airgeadais né sna réitis chomhdhliite airgeadais, lena n-diritear aon tionchar a bheadh ag
athruithe ar mhodhanna den sért sin;

(m) 1 gcds initichoireachta reachtila ar rditis chomhdhliite airgeadais, mineofar raon feidhme an chomhdhlithaithe agus
na gcritéir eisiaimh a chuir an t-eintiteas a ndéantar iniGchéireacht air i bhfeidhm ar na heintitis
neamhchomhdhliite, mds ann déibh, agus md td na critéir sin a cuireadh i bhfeidhm i gcomhréir leis an gcreat
tuairiscithe airgeadais;

(n) i gcds inarb iomchui, sainaithneofar aon obair inidchéireachta a rinne initichdir/initdchdiri triti tiortha, initichdir
reachttil/iniGichéiri reachttla, eintiteas inidchéireachtafeintitis initichdireachta tri  tiortha né gndlacht
initichdireachta/gndlachtai initichdireachta maidir le hinidchéireacht reachtdil né rditis chomhdhliite airgeadais
seachas obair a rinne comhaltai den lionra céanna nd an lionra lena mbaineann initichdir na rditeas comhdhldite
airgeadais;

(o) tabharfar éiriti i dtaobh an ndearna an t-eintiteas a ndearnadh initchéireacht air na minithe agus na doiciméid go
léir a iarradh a sholdthar.

(p) tuairisceofar inti:
(i) aon deacrachtaf suntasacha a thdngthas orthu le linn na hinidchéireachta reachtdla;

(i) aon dbhair shuntasacha a eascraionn On initichdireacht reachttil a pléadh né a bhi ina n-dbhar do
chombhfhreagras leis an mbainistiocht maidir leo; agus

(iii) aon 4dbhair eile a eascrafonn 6n initichéireacht reachtdil atd suntasach maidir le formhaoirseacht an phroisis
tuairiscithe airgeadais de réir thuairim ghairmitil an inidchéra.

Féadfaidh na Ballstdit ceanglais bhreise a leagan sios maidir le hinneachar na tuarascdla breise don choiste
iniGchéireachta.

Arna iarraidh sin d'inidchéir reachtdil, do ghnélacht initichdireachta né don choiste initichdireachta, déanfaidh an t-
iniGchéir reachtdil/na hinitchdiri reachtila né an gnélacht initchéireachtajna gnoélachtai iniGchéireachta plé ar na
priomhdbhair a eascraionn as an inidchéireacht reachttil a ndéantar tagairt orthu sa tuarascdil bhreise don choiste
initichdireachta, agus go hdirithe i bpointe (j) den chéad thomhir, le coiste inidchéireachta, comhlacht riarachdin né, i
gcés inarb infheidhme, comhlacht maoirseachta an eintitis a ndéantar initichdireacht air.

3. Mds rud é gur fostaiodh nios mé nd initichdir amhdin né gnélacht initichéireachta amhdin ag an am céanna, agus
méds rud é gur tharla aon easaontas eatarthu, ar easaontas é a bhaineann le nésanna imeachta initichéireachta, le rialacha
cuntasaiochta nd le haon saincheist eile maidir le seoladh na hinitichéireachta reachtdla, déanfar na ctiseanna le
heasaontas den sért sin a mhinid sa tuarascil bhreise a thugtar don choiste initichéireachta.

4.  Beidh ainm agus déta leis an tuarascdil bhreise chuig an gcoiste initichdireachta. I gcds ina ndéanann gnélacht
iniichdireachta an initchdireacht reachtil, is iad na hinidchdiri reachtila a dhéanann an initichdireacht reachttil thar
ceann an ghnélachta initchéireachta a shineoidh an tuarascdil bhreise a thugtar don choiste initichéireachta.

5. Arna iarraidh sin dé n6 do6ibh, agus i gcomhréir leis an dli ndisiinta, déanfaidh na hinidchéiri reachtila né na
gnolachtai initchdireachta an tuarascdil bhreise a chur ar fil gan mhoill do na hddardis innitila de réir bhri Airteagal 20

1.
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Airteagal 12
Tuarascdil do mhaoirseoiri eintiteas leasa phoibli

1. Gan dochar d’Airteagal 55 de Threoir 2004/ 39/CE d’Airteagal 63 de Threoir 2013/36/AE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombairle (),
d’Airteagal 15(4) de Threoir 2007/64/CE, d'Airteagal 106 de Threoir 2009/65/CE, d’Airteagal 3(1) de Threoir
2009/110/CE agus d’Airteagal 72 de Threoir 2009/138/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), beidh
dualgas ar an initich6ir reachtiil né ar an ngnélacht initichéireachta a dhéanann an initichéireacht reachtdil ar eintiteas
leasa phoibli chun tuarascdil a thabhairt go pras do na hddaréis innitla a dhéanann maoirseacht ar an eintiteas leasa
phoibli sin nd, i gcds ina gcinneann an Ballstit lena mbaineann ambhlaidh, don tdards innitil atd freagrach as
formhaoirseacht a dhéanamh ar an initich6ir né ar an ngnédlacht initichdireachta, aon eolas a bhaineann leis an eintiteas
leasa phoibli sin agus a bhfuil sé nd si tagtha ar an eolas faoi le linn an initchdireacht reachttil sin a sheoladh agus ar
eolas é a fhéadfaidh bheith ina chdis le haon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) sart dbharthach ar na dlithe, ar na rialachdin n6 ar na fordlacha riarachdin lena leagtar sios, i gcds inarb iomchui, na
coinniollacha lena rialaitear tdarti ghnfomhafochtaf an eintitis leasa phoiblf sin n6 lena ndéantar na gniomhaiochtai
sin a riald go sonrach;

(b) bagairt né6 amhras dbharthach maidir le feidhmii leantach an eintitis leasa phoibli;
(c) didltd tuairim iniGchoireachta a eisitiint maidir leis na rditis airgeadais né tuairim chodarsnach né chdilithe a eisidint.

Beidh dualgas freisin ar initchdiri reachtiila né ar ghnélachtai initichbireachta tuarascdil a thabhairt faoi aon fthaisnéis dd
dtagraitear i bpointe (a), pointe (b) né pointe (c) den chéad fhomhir a dtagann sé né si ar an eolas faoi le linn
inidchéireacht reachtdil a dhéanamh ar ghnéthas a bhfuil dlithbhaint aige leis an eintiteas leasa phoibli a bhfuil an
initchéireacht reachtiil 4 seoladh acu air freisin. Chun criocha an Airteagail seo, beidh le “dlithnaisc” an bhri a shanntar
don téarma sin i bpointe (38) d’Airteagal 41 de Rialachdn (AE) Uimh. 575/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle ().

Féadfaidh na Ballstdit faisnéis bhreise a éileamh ar initchéir reachtdil né ar an ngnélacht initichdireachta ar choinnioll
go bhfuil an fhaisnéis riachtanach chun maoirseacht éifeachtach, dd bhfordiltear sa dli ndisiinta, a dhéanamh ar an
margadh airgeadais.

2. Bunéfar idirphlé éifeachtach idir na hidardis innitla a dhéanann maoirseacht ar instititlidi creidmheasa agus ar
ghnoéthais drachais, ar ldimh amhdin, agus an t-iniGchdir reachtdil/na hinitchéiri reachtila agus an gndlacht
initichéireachtajna gnélachtai initichbireachta a dhéanann an initchéireacht reachtdil ar na hinstititiid{ agus ar na
gndthais sin, ar an ldimh eile. Is ar an dd phadirti san idirphlé a bheidh an fhreagracht an ceanglas seo a chomhlionadh.

Gach bliain ar a laghad, eagréidh an Bord Eorpach um Riosca Sistéamach (BERS) agus CCEFI cruinnit de gach instititiid
airgeadais dhomhanda atd tdbhachtach ar bhealach sistéamach agus atd tdaraithe laistigh den Aontas, mar a
sainaithniodh iad go hidirndisiinta, ar cruinniti é a bheidh eagraithe leis na hinitchdiri reachtdla agus na gnélachtai
initchéireachta né lionrai initchéireachta a bhfuil inidchdireachtal reachtila 4 ndéanamh acu, d’thonn BERS a chur ar
an eolas maidir le haon fhorbairti earndlacha né suntasacha sna hinstitididi airgeadais sin ar instititiidi iad atd
tdbhachtach ar bhealach sistéamach.

Chun feidhmid na gctraim{ d4 dtagraftear sa chéad fhomhir a éascti, déanfaidh an tUdards Maoirseachta Eorpach (An
tUdards Baincéireachta Eorpach — UBE) agus an tUdards Maoirseachta Eorpach (an tUdards Eorpach um Arachas agus
Pinsin Cheirde — UEAPC), agus aird 4 tabhairt ar chleachtais reatha maoirseachta, treoirlinte a bheidh dirithe ar na
hidardis innitla a dhéanann maoirseacht ar instititiidi creidmheasa agus ar ghnéthais drachais a eisidint i gcomhréir le
hAirteagal 16 de Rialachdn (AE) Uimh. 1093/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () agus le hAirteagal
16 de Rialachdn (AE) Uimh. 1094/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) faoi seach.

(") Treoir 2013/36/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Meitheamh 2013 maidir le rochtain ar ghniomhaiocht institigid{
creidmheasa agus gnolachtaf infheistiochta, lena leasaitear Treoir 2002/87|CE agus lena n-aisghairtear Treoir 2006/48/CE agus Treoir
2006/49/CE(I0L 176, 27.6.2013, 1ch. 338).

() Treoir 2009/138/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Samhain 2009 maidir le dul i mbun ghné an drachais agus an
athdrachais, agus leantint den ghnd sin (Sécmhainneacht IT) IO L 335, 17.12.2009, Ich. 1).

(*) Rialachan (AE) Uimh. 575/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Meitheamh 2013 maidir le ceanglais stuamachta i
gcombhair institiGidi creidmheasa agus gnélachtai infheistiochta, agus lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 648/2012 (IO L 176,
27.6.2013,1ch. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 1093/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udarés
Maoirseachta Eorpach (An tUdaras Baincéireachta Eorpach), lena leasaitear Cinneadh Uimh. 716/2009/CE agus lena n-aisghairtear
Cinneadh 2009/78/CE 6n gCoimisitin. (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 12).

() Rialachdn (AE) Uimh. 1094/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udards
Maoirseachta Eorpach (An tUdars Eorpach um Arachas agus Pinsin Cheirde), lena leasaitear Cinneadh Uimh. 716/2009/CE agus lena n-
aisghairtear Cinneadh 2009/79/CE 6n gCoimisitn (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 48).
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3. I gcds ina ndéanfadh an t-iniGichéir reachttil né an gnélacht initdchdireachta né an lionra inidchdireachta, i geds
inarb infheidhme, aon fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 né aon fhaisnéis a thagann chun cinn le linn an idirphlé dd
bhfordiltear i mir 2 a nochtadh de mheon macédnta do na hudardis innitla né do BERS n6 do CCEFI, ni hionann an
nochtadh sin agus sdrt ar aon srian conarthach né dlithitil ar thaisnéis a nochtadh.

Airteagal 13
Tuarascdil trédhearcachta

1. Déanfaidh initichdir reachtiiil né gnélacht initchéireachta a dhéanann initichéireacht reachtiil né initchéireachtai
reachtila ar eintitis leasa phoibli tuarascdil bhliantdil trédhearcachta a phoiblit ceithre mhi ar a dhéanai tar éis dheireadh
gach bliana airgeadais. Déanfar an tuarascdil trédhearcachta sin a thoilsit ar ldithredn gréasdin an initichéra reachtdil né
an ghnodlachta initchéireachta agus beidh an tuarascdil sin ar fdil ar an ldithredn gréasdin sin go ceann ctig bliana ar a
laghad 6n 14 a fhoilseofar { ar an ldithredn gréasdin. M4 td an t-initichdir reachtiil fostaithe ag gnélacht initichéireachta,
luifidh na hoibleagdidi faoin Airteagal seo ar an ngndlacht inidchoéireachta.

Ceadéfar d'initichéir reachtdil né do ghnélacht initchéireachta a thuarascéil bhliantdil trédhearcachta, mar a foilsiodh i,
a uasddtd. i gcds den sort sin, léireoidh an t-inidchdir reachtdil né an gnoélacht initichéireachta gur leagan uasdataithe
den tuarascdil é agus leanfaidh an leagan bunaidh den tuarascdil de bheith ar féil ar an ldithredn gréasdin.

Cuirfidh initdchéiri reachtila agus gnélachtai initichdireachta in itl do na hddaréis innitla go ndearnadh an tuarasciil
trédhearcachta a fhoilsiti ar ldithredn gréasdin an initichéra reachttil né an ghnélachta initichéireachta né, de réir mar is
iomchui, go ndearnadh { a uasdatu.

2. Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad sa tuarascdil bhliantdil trédhearcachta:

(a) tuairisc ar struchtiir dlithitil agus ar dinéireacht dhlithidil an ghnélachta initichéireachta;

(b) i gcds go bhfuil an t-initchéir reachtiil né an gnoélacht initchéireachta ina chombhalta de lionra
(i) tuairisc ar an lionra agus ar na socruithe dlithidla agus struchtirtha sa lionra;

(i) ainm gach initichéra reachtiil a fheidhmionn mar chleacht6ir aonair né mar ghndlacht initichéireachta ar
combhalta den lionra é né {;

(ili) na tiortha ina bhfuil gach initchdir reachtiil a fheidhmionn mar chleachtéir aonair né gach gnélacht
initichéireachta ar comhalta den lionra € né { céilithe mar initichéir reachtdil né ina bhfuil a oifig chléraithe n6
a hoifig chldraithe, a riarachdn ldrnach n6 a phriomhdit ghné né a priomhéit ghné aige né aici;

(iv) an ldimhdeachas iomldn arna a bhain na hinitichdiri reachtila a theidhmionn mar chleachtdiri aonair agus na
gndlachtai inidchéireachta ar comhaltai den lionra iad amach, arb é an ldimhdeachas é a éirionn as
initichdireacht reachtdil a dhéanamh ar rditis bhliantdla airgeadais agus ar rditis chomhdhliite airgeadais.

(c) tuairisc ar struchtdr rialachais an ghnélachta initchéireachta;

(d) tuairisc ar chéras inmhednach rialaithe cdiliochta an initichéra reachtdil né an ghnélachta initchdireachta agus
rditeas 6n gcomhlacht riarachdin né bainistiochta maidir le héifeachtacht theidhmit an chorais sin;

(e) 1éirit i dtaobh cén uair a rinneadh an t-athbhreithnit dearbhaithe cdiliochta is déanai dd dtagraitear in Airteagal 26;

(f) liosta eintiteas leasa phoibli ar ina leith atd iniGichdireachtai reachtdla déanta ag an initchdir reachtdil nd ag an
ngndlacht initichdireachta le linn na bliana airgeadais roimhe sin;

(g) réiteas a bhaineann le cleachtais neamhspledchais an initchéra reachtdil n6 an ghnélachta initichéireachta, ar réiteas
¢ lena ndaingnitear freisin gur seoladh athbhreithnit inmhednach ar chomhlionadh maidir le neamhspleachas;

(h) rditeas ar an mbeartas ar dd réir a d'fheidhmigh an t-initichdir reachtdil né an gndlacht initichéireachta i nddil le
hoilitint leantach initichéiri d4 dtagraitear in Airteagal 13 de Threoir 2006/43/CE;
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(i) faisnéis a bhaineann leis an mbonn le luach saothair comhphdirtithe i ngnélachtaf initichéireachta;

() tuairisc ar bheartas an inidchéra reachttil né an ghnélachta initichdireachta maidir le sealaiocht priomh-
chomhphdirtithe initchéireachta agus daoine tabhachtacha den fhoireann initchéireachta i gcomhréir le hAirteagal
17(7);

(k) i gcas nach nochtar { ina rditis airgeadais de réir bhri Airteagal 4(2) de Threoir 2013/34/AE, faisnéis maidir le
laimhdeachas iomldn an initGichéra reachttil né an ghndlachta iniGchéireachta, arna miondealt sna catagdiri seo a
leanas:

(i) ioncam 6n inidchdireacht reachtdil ar réitis bhliantdla airgeadais agus rditis chomhdhldite airgeadais de chuid
eintiteas leasa phoibli agus de chuid eintiteas atd mar chuid de ghripa gnéthas a bhfuil a méthairghnéthas ina
eintiteas leasa phoibli,

(i) ioncam 6n initichéireacht reachtdil ar raitis bhliantila airgeadais agus rditis chomhdhldithe airgeadais d’eintitis
eile;

(ili) ioncam 6 sheirbhisi neamh-initichdireachta ceadaithe chuig eintitis a ndéanann an t-initichdir reachtdil innitil
n6 an gndlacht inidchdireachta initichébireacht orthu, agus;

(iv) ioncam 6 sheirbhisi neamh-initichdireachta chuig eintitis eile.

Féadfaidh an t-initichéir reachtdil n6 an gnoélacht inidchéireachta, in imthosca eisceachtiila, a chinneadh gan an fhaisnéis
a éilitear i bpointe (f) den chéad fhomhir a nochtadh a mhéid is gd sin chun maold a dhéanamh ar bhagairt shuntasach
ar shldndéil phearsanta aon duine dirithe. Beidh an t-initichéir reachtiil né don ghnélacht initchéireachta a bheith in
ann a thaispedint don tidards innidil gurb ann do bhagairt den sort sin.

3. Déanfaidh an t-initichir reachtdil né an gnélacht initdchéireachta an tuarascéil trédhearcachta a shinit.

Airteagal 14
Faisnéis a chur ar fdil le haghaidh na n-idards innidgil

Déanfaidh initchéiri reachttil agus gnélachtai initichdireachta liosta de na heintitis leasa phoibli a ndéantar
initichdireacht orthu a thabhairt gach bliain dd ddards innitil né d4 hidards innitil de réir an ioncaim arna ghinitint
uathu, agus na cinedlacha ioncaim sin 4 miondealt mar a leanas:

(a) ioncam 6 initchdireacht reachtuil;

(b) ioncam 6 sheirbhisi neamh-initichéireachta seachas na cinn dd dtagraitear in Airteagal 5(1), ar seirbhisi iad a
cheanglaitear le reachtaiocht an Aontais agus le reachtafocht ndisitnta; agus,

(c) ioncam 6 sheirbhisi neamh-initichéireachta seachas na cinn dd dtagraitear in Airteagal 5(1), ar seirbhisi iad nach
gceanglaitear le reachtafocht an Aontais agus le reachtalocht ndisitinta.

Airteagal 15
Taifid a choinnedil

Déanfaidh initichéiri reachtila agus gnodlachtaf initichéireachta na doiciméid agus an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal
4(3), in Airteagal 6, in Airteagal 7, in Airteagal 8(4) go (7), in Airteagal 10 agus in Airteagal 11, in Airteagal 12(1) agus
(2), in Airteagal 14, in Airteagal 16(2), (3) agus (5) den Rialachdn seo, agus in Airteagail 22b, 24a, 24b, 27 agus 28 de
Threoir 2006/43/CE a choinnedil ar feadh tréimhse ctig bliana ar a laghad tar éis doiciméid né faisnéis den sért sin a
chruthd.

Féadfaidh na Ballstdit a cheangal ar iniGichéiri reachtdla agus ar ghnolachtai initichéireachta na doiciméid agus an
fhaisnéis dd dtagraitear sa chéad fhomhir a choinnedil ar feadh tréimhse nios faide nd sin i gcomhréir lena rialacha ar
chosaint sonrai pearsanta agus ar imeachtai riarachdin agus breithitinacha.
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TEIDEAL TII
INIUCHOIRI REACHTULA NO GNOLACHTAI INIUCHOIREACHTA A CHEAPADH AG EINTITIS LEASA PHOIBL{
Airteagal 16
Inidchéiri reachtila né gnélachtai initichéireachta a cheapadh

1. Chun Airteagal 37(1) de Threoir 2006/43/CE a chur i bhfeidhm, beidh feidhm ag na coinniollacha a leagtar amach
i mir 2 go mir 5 den Airteagal seo maidir le ceapadh iniGchéiri reachtiila né gnélachtai initichdireachta, ach féadfaidh
siad bheith faoi réir mhir 7.

I gcds ina bhfuil feidhm ag Airteagal 37(2) de Threoir 2006/43/CE, cuirfidh an t-cintiteas leasa phoibli an t-tdards innitil
ar an eolas faoi Gsdid céras malartach né rialacha mionsonraithe malartacha d4 dtagraitear san Airteagal in. Sa chés sin,
ni bheidh feidhm ag mir 2 go mir 5 den Airteagal seo.

2. Déanfaidh an coiste initichéireachta moladh faoi cheapadh initGichéiri reachtila n6é gnélachtai initichéireachta a
thiolacadh do chomhlacht riarachdin né maoirseachta an eintitis a ndéantar initichdireacht air.

Mura rud é go bhfuil baint ag an moladh le hathnuachan fostafochta initichéireachta i gcomhréir le hAirteagal 17(1)
agus le hAirteagal 17(2), déanfar bonn cirt a thabhairt don mholadh agus beidh dhé rogha ann sa mholadh maidir leis
an bhfostafocht initichéireachta agus léireoidh an coiste initichdireachta cén rogha is fearr leis mar aon le hidar maith a
léiriti maidir leis an rogha a dhéanfaidh siad.

Luafaidh an coiste initichéireachta ina mholadh go bhfuil an moladh saor 6 thionchar ar thaobh triti pdirti agus nach
ndearnadh aon chldsal den chinedl dd dtagraitear i mir 6 a fhorchur air.

3. Mura rud é go mbaineann an moladh le hathnuachan fostaiochta initchéireachta i gcomhréir le hAirteagal 17(1)
agus le hAirteagal 17(2), déanfar an moladh 6n gcoiste initichdireachta dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a ullmhd
tar éis nds imeachta maidir le roghntichdin ar nds imeachta é a eagréidh an t-eintiteas a ndéantar inidchéireacht air ag
clof leis na critéir seo a leanas:

(a) beidh an t-eintiteas a ndéantar initichoireacht air saor chun cuireadh a thabhairt d’aon initichéir reachtdil n6 d’aon
ghndlacht initichdireachta tograi a thiolacadh maidir leis an tseirbhis reachtdil initichdireachta a sholdthar ar
choinnioll go gcloitear le hAirteagal 17(3) agus nach amhlaidh go ndéanfar le heagri phroéiseas na tairisceana
rannphdirtiocht gndlachtai a eisiamh 6n nés imeachta roghniichdin ar chaoi ar bith, ar gnélachtai iad a fuair nios ld
nd 15 % de na tdilli iomldna initichdireachta 6 eintitis leasa phoibli sa Bhallstit lena mbaineann sa bhliain fhéilire
roimhe sin;

(b) ullmhoidh an t-eintiteas a ndéantar initchédireacht air doiciméid tairisceana mar eolas do na hinitichéiri reachtiila n6
do na gnélachtai initchéireachta dd dtugtar cuireadh. Ligfidh na doiciméid tairisceana sin déibh tuiscint a bheith acu
ar ghné an eintitis a ndéantar initichéireacht air agus ar an gcinedl initdchdireachta reachtdla atd le seoladh. Beidh
critéir thrédhearcacha neamh-idirdhealaitheacha sna doiciméid tairisceana ar critéir iad a Gsdidfidh an t-eintiteas a
ndéantar initichéireacht air chun meastdireacht a dhéanamh ar na tograi a dhéanfaidh initdchéiri reachtila né
gnolachtai initchéireachta;

(c) beidh an t-eintiteas a ndéantar initich6ireacht air saor chun an nés imeachta maidir le roghnichdn a chinneadh agus,
le linn an nds imeachta sin, féadfaidh sé caibidliocht dhireach a sheoladh le tairgeoirf ar spéis leo an t-dbhar;

(d) més rud é, i gcomhréir le dli an Aontais n6 leis an dli ndisitinta, go gceangléidh na hidardis innitla dd dtagraitear in
Airteagal 20 ar initGchéiri reachtdla agus ar ghnélachtai initichdireachta caighdedin dirithe céiliochta a chomhlionadh,
cuirfear na caighdedin sin san direamh sna doiciméid tairisceana;

() déanfaidh an t-eintiteas a ndéantar initichéireacht air meastéireacht ar na tograi a dhéanfaidh na hinitchéirf reachtila
n6 na gnolachtai initichdireachta i gcomhréir leis na critéir maidir le roghnichdn a réamhshainitear sna doiciméid
tairisceana. Déanfaidh an t-eintiteas a ndéantar initichdireacht air tuarascdil a ullmht ar choncldidi an nés imeachta
roghnichdin agus déanfaidh an coiste initchéireachta na concliiidi sin a bhailiochtd. Déanfaidh an t-eintiteas a
ndéantar initichéireacht air agus an coiste initichéireachta a chur san direamh cinnti né concldidi ar bith in aon
tuarascdil chigireachta maidir leis an initchdir reachtdil né maidir leis an ngnélacht is iarrataséir, ar tuarascdil { dd
dtagraitear in Airteagal 26(8) agus atd foilsithe ag an tdards innitil de bhun phointe (d) d’Airteagal 28;
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(f) beidh an t-eintiteas a ndéantar initichdireacht air in ann, arna iarraidh sin, a thaispedint don tdards innidil d
dtagraitear in Airteagal 20 go ndearnadh an nds imeachta maidir le roghntichén a sheoladh ar mhodh cothrom.

Beidh an coiste initichéireachta freagrach as an nds imeachta roghntichdin dd dtagraitear sa chéad thombhir.

Chun criocha phointe (a) den chéad thombhir, déanfaidh an t-tdards innitil dd dtagraitear in Airteagal 20(1) liosta de na
hinitdchéiri reachtdla agus de na gndlachtai iniichdireachta lena mbaineann a phoibliti agus déanfar an liosta sin a
uasdatd ar bhonn blianttil. Déanfaidh an t-Udards innidil an fhaisnéis arna soldthar ag initichéiri reachtila agus ag
gnolachtai initichéireachta de bhun Airteagal 14 a tsdid chun na riomhaireachtai dbhartha a dhéanamh.

4. Ni bheidh aon cheangal ar eintitis leasa phoibli a chomhlionann na critéir a leagtar amach i bpointe (f) agus i
bpointe (t) d’Airteagal 2(1) de Threoir 2003/71/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (') an nés imeachta
roghnichdin dé dtagraitear i mir 3 a chur i bhfeidhm.

5. Sa togra do chruinniil gineardlta scairshealbhéiri né chombhaltai an eintitis a ndéantar initichdireacht air maidir le
hinitachéiri reachtdla né gnélachtai initdchoéireachta a cheapadh, diritheofar an moladh agus an tosaiocht dd dtagraitear i
mir 2 a dhéanann an coiste inidchdireachta né an comhlacht a dhéanann na feidhmeanna coibhéiseacha.

Mé imionn an togra 6 thosaiocht an choiste initichdireachta, déanfar idar maith leis na ctiiseanna gan déanamh de réir
mholadh an choiste initichbireachta a thabhairt sa togra. Ceanglaitear, dfach, go raibh an t-initchéir reachtdil né
gnolacht initdchdireachta a mhol an comhlacht riarachdin né maoirseachta rannphdirteach sa nés imeachta roghnichdin
a gcuirtear sios air i mir 3. Ni bheidh feidhm ag an bhfomhir seo i gcds ina ndéanann an comhlacht riarachdin né
maoirseachta feidhmeanna an choiste initdchdireachta.

6. Aon chldsal de chuid conartha a dhéantar idir eintiteas leasa phoibli agus trit pdirti agus lena ndéantar rogha
chruinnid ginearalta scairshealbhdirf né chombhaltaf an eintitis sin, dd dtagraitear in Airteagal 37 de Threoir 2006/43|CE
a shrianadh do chatagdir{ dirithe né liostai airithe iniGchéiri reachtdla né gndlachtai initichdireachta a dhéanfaidh an
initichdireacht reachtdil ar an eintiteas sin, maidir le ceapadh initichéir reachtdil ar leith né gnoélacht initchoéireachta ar
leith is clasail ar neamhni a bheidh sa chldsal sin.

Déanfaidh eintiteas leasa phoibli na hadardis innitla dd dtagraitear in Airteagal 20 a chur ar an eolas, go direach agus
gan mhoill, faoi aon iarracht ar thaobh trit péirti cldsal conarthach den sért sin a fhorchur né tionchar michuf a imirt
ar shli eile ar chinneadh chruinniti gineardlta na scairshealbhéiri né na gcomhaltai maidir le hinitichéir reachtdil né
gnolacht initichéireachta a roghni.

7. Féadfaidh na Ballstait a chinneadh go ndéanfaidh eintitis leasa phoibli lion {osta initichéiri reachtila né gnélachtai
initichdireachta a cheapadh in imthosca dirithe agus na coinniollacha a bhunii lena rialéfar an caidreamh idir na
hinidchéiri reachtiila n6 na gndlachtai initchoéireachta a cheapfar.

Mé bhunafonn Ballstit aon cheanglas den sort sin, cuirfidh sé an méid sin in idl don Choimisitin agus don Udars
Maoirseachta Eorpach dbhartha.

8. M4 td coiste ainmnitchdin ag an eintiteas a ndéantar initchéireacht air, ar coiste é a bhfuil tionchar suntasach ag
na scairshealbhéiri n6 ag na comhaltai air agus a bhfuil de chdram air moltai a dhéanamh maidir le hinitchéir{ a
roghnd, féadfaidh Ballstdit ligean don choiste ainmnitichdin sin feidhmeanna an choiste initichéireachta a dhéanamh, ar
feidhmeanna iad atd leagtha sios san Airteagal seo agus lena n-éilitear go gcuirfidh sé an moladh dd dtagraitear i mir 2
faoi bhrdid chruinniti ginearélta na scairshealbhéiri né na gcombhaltai.

Airteagal 17

Tréimhse na fostaiochta iniichdireachta

1. Déanfaidh eintiteas leasa phoibli inidchéir reachttil né gnélacht inidchéireachta a cheapadh chuig fostaiocht
tosaigh a mhairfidh bliain amhdin ar a laghad. Féadfar an fhostafocht a athnuachan.

An tréimhse a bhfostéfar i dts bdire aon initchdir reachtdil ar leith né aon ghndlacht initchdireachta ar leith, ni
sharéfar uvastréimhse deich mbliana leis an tréimhse sin nd leis an tréimhse sin i dteannta aon fhostaiochta athnuaite.

(") Treoir 2003/71/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Samhain 2003 ar an réamheolaire atd le foilsi nuair a thairgtear
urris chuig an bpobal né nuair a ligtear isteach chun traddla iad agus lena leasaitear Treoir 2001/34/CE (IO L 345, 31.12.2003, Ich. 64).
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2. De mhaold ar mhir 1, féadfaidh na Ballstdit an méid a leanas a dhéanamh
(a) a éileamh go mairfidh an fhostaiocht tosaigh dé dtagraitear i mir 1 ar feadh tréimhse is faide né bliain amhdin;
(b) uastréimhse is 1t nd deich mbliana a leagan sios do na fostaiochtai dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1.

3. Tar éis do na huastréimhsi fostaiochtai dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, né i bpointe (b) de mhir 2, dul in
éag no tar éis dul in éag na dtréimhsi fostaiochta sin lena gcuirtear sineadh ama i gcomhréir le mir 4 né mir 6, ni
thabharfaidh an t-iniGichéir reachtdil nd an gnélacht initdchdireachta nd, i geds inarb intheidhme, aon chomhalta dd gcuid
lionraf laistigh den Aontas faoin initichdireacht reachtdil ar an eintiteas leasa phoibli céanna laistigh den tréimhse ceithre
bliana ina dhiaidh.

4. De mhaold ar mhir 1 agus ar phointe (b) de mhir 2, féadfaidh na Ballstdit fordil a dhéanamh go gcuirfear sineadh
ama leis na huastréimhsi d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1 agus i bpointe (b) de mhir 2, ar sineadh ama arb ¢ seo
a leanas an uastréimhse a bheidh i gceist ina leith:

(a) fiche bliain, i gcds ina gcuirfear proiseas tairisceana poibli don initichdireacht reachtiil ar bun i gcomhréir le mir 2
agus le mir 5 d’Airteagal 16, agus gabhfaidh éifeacht leis ar dhul in éag na n-uastréimhsi dd dtagraitear sa dara
fomhir de mhir 1 agus i bpointe (b) de mhir 2; n6

(b) ceithre bliana is fiche, i gcds, tar éis do na huastréimhsi déd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1 agus i bpointe (b) de
mhir 2 dul in éag, ina bhfostaitear nios mé nd initchéir reachttil amhdin né gndlacht reachtdil initdchdireachta
amhdin ag an am céanna ar choinnioll gurb é an toradh a bheidh ar an initGichéireacht reachtdil go ndéanfar an
tuarascdil chomhphdirteach initichéireachta, mar a thagraitear di in Airteagal 28 de Threoir 2006/43/CE, a chur i
lathair.

5. Ni chuirfear fad leis na huastréimhsi dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1 agus i bpointe (b) de mhir 2 ach
ambhdin, tar éis moladh a fhéil 6n gcoiste initichdireachta, ma mholann an bord riarachdin né maoirseachta do chruinnid
gineardlta na scairshealbhdirf né na gcomhaltai, i gcomhréir leis an dli ndisiinta, go ndéanfar an fhostaiocht sin a
athnuachan agus md dhéantar an moladh sin a thormheas.

6.  Tar éis do na huastréimhsi dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, i bpointe (b) de mhir 2, né i mir 4, de réir mar
is iomchui, dul in éag, féadfaidh an t-eintiteas leasa phoibli, ar bhonn eisceachtdil, iarraidh ar an ddards innidil dd
dtagraitear in Airteagal 20(1) fadd a dheont chun an t-inidchéir reachtiil né an gnélacht inidchéireachta a athcheapadh
i gcomhair fostaiochta breise mds rud é go gcomhliontar na coinniollacha i bpointe (a) né i bpointe (b) de mhir 4. Ni
m6 nd dhd bhliain a bheidh an fhostaiocht bhreise sin.

7. Maidir leis na priomh-chomhphdirtithe initichdireachta a bheidh freagrach as initichdireacht reachtiil a chur i
gcrich, scoirfidh siad dd rannphdirtiocht in initichéireacht ar an eintiteas a ndéantar initichéireacht air trth nach déanai
nd seacht mbliana 6n déta ar ceapadh iad. Ni ghlacfaidh siad pdirt arfs in initichbireacht reachtdil ar an eintiteas a
ndéantar inidchéireacht air sula mbeidh tri bliana caite, ar a laghad, tas éis an scoir sin.

De mhaolt air sin, féadfaidh na Ballstdit a cheangal ar na priomh-chomhphdirtithe initichdireachta atd freagrach as
initichéireacht reachtdil a dhéanamh scor dd rannphdirtiocht san initichéireacht reachtdil ar an eintiteas a ndéantar
initichdireacht air nios luaithe nd seacht mbliana 6n déta ar ceapadh iad, faoi seach.

Déanfaidh an t-inidchdir reachtdil né an gnélacht initichdireachta sdsra iomchui sealaiochta comhleantnai a bhunt
maidir leis an bpearsanra is sinsearai atd bainteach leis an initichéireacht reachtdil, lena n-diritear, ar a laghad, na daoine
atd cldraithe mar iniachdiri reachtdla. Déanfar an sdsra sealaiochta comhleandnai a chur i bhfeidhm ina chéimeanna ar
bhonn pearsana aonair seachas ar bhonn na foirne fostalochta ina hiomldine. Beidh sé comhréireach i bhfianaise
thairsinge agus chastacht na gnfomhaiochta dd ngabhann an t-initchdir reachtdil né an gndlacht initichéireachta.

Beidh an t-initichéir reachtdil né an gndlacht initdchéireachta in ann a thaispedint don tidards innitil go ndéantar an
sdsra sin a chur i bhfeidhm go héifeachtach agus go n-oiritinaitear é d'thairsinge agus do chastacht na gniomhaiochta dd
ngabhann an t-iniGichéir reachtiil né an gnélacht initichéireachta.

8.  Chun criocha an Airteagail seo, déanfar tréimhse na fostaiochta inidchéireachta a riomh 6n gcéad bhliain airgeadais
atd cumhdaithe sa litir maidir leis an bhfostaiochta initichdireachta lena gceaptar an t-initichéir reachtdil né an gnélacht
initichdireachta don chéad uair chun na hinidchdireachtai reachtila a dhéanamh as a chéile don eintiteas céanna leasa
phoibli.
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Chun criocha an Airteagail seo, diritheofar ar an ngnélacht initichdireachta gnélachtai eile a fhaigheann an gnolacht
initichéireachta né gnélachtai eile a gcumascann an gnoélacht initichéireachta leo.

Mé td éiginnteacht ann maidir leis an déta ar thosaigh an t-initichdir reachtdil né an gnoélacht initichdireachta ar
initichdireachtai reachtdla as a chéile a dhéanamh don eintiteas leasa phoibli, mar shampla de dheasca cumasc
gndlachtai, éaddlacha, n6 athruithe ar an struchtir dinéireachta, déanfaidh an t-inidchéir reachttil né an gnélacht
initichdireachtai éiginnteachtai den sért sin a thuairiscid laithreach don tdarés innitil, agus cinnfidh an t-idards innidil
sin an data dbhartha, sa deireadh, chun criocha na chéad fhombhire.

Airteagal 18

An comhad aistrithe

I gcds ina ndéantar initichéir reachtdil né gnélacht initichéireachta eile a chur in ionad initchéra reachtdil né gnédlachta
initichdireachta, déanfaidh an t-iarinitichéir reachtdil né an t-iarghnélacht initichdireachta na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 23(3) de Threoir 2006/43/CE a chomhlionadh.

Faoi réir Airteagal 15, déanfaidh an t-iarinitichéir reachttil né an t-iarghnélacht initchéireachta rochtain a dheond
freisin don initichéir reachtdil nua né don ghnélacht initichéireachta nua ar na tuarascdlacha breise dd dtagraitear in
Airteagal 11 i leith na mblianta roimhe sin agus ar aon fhaisnéis arna tarchur chuig tdardis innitla de bhun Airteagal
12 agus Airteagal 13.

Beidh an t-arinidchdir reachtiil né an t-arghnélacht initchéireachta in ann a thaispedint don tdards innitil go
ndearnadh an fthaisnéis sin a sholdthar don initichéir reachtdil nua n6é don ghnélacht initchéireachta nua.
Airteagal 19
Cur as oifig agus éiri as oifig na n-inidchéiri reachtiila n6 na ngnélachtai inidchdireachta

Gan dochar d’Airteagal 38(1) de Threoir 2006/43/CE, déanfaidh aon ddards innidil arna ainmnit ag Ballstdt i gcomhréir
le hAirteagal 20(2) den Rialachdn seo an fhaisnéis maidir le briscadh n6 le héiri as post an initchéra reachtdil né an
ghnolachta inidchoéireachta le linn na fostaiochta agus minit leordhéthanach maidir leis na ctiiseanna ina leith sin a chur
ar aghaidh chuig an Gdards innitil d4 dtagraitear in Airteagal 20(1).

TEIDEAL IV

FAIREACHAS AR GHNIOMHAIOCHTAI INIUCHOIRI REACHTULA AGUS GNOLACHTAI INIUCHOIREACHTA A
DHEANANN INIUCHOIREACHT REACHTUIL AR EINTITIS LEASA PHOIBLI

CAIBIDIL I
Udardis inniiila
Airteagal 20
Udardis inniiila a ainmnid

1.  Déanfar na hiidarais innitla a bheidh freagrach as na ctiraimi d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo a chomhlionadh agus
as a dirithit go gcuirfear fordlacha an Rialachdin seo i bhfeidhm a ainmnit as measc an méid seo a leanas:

(a) an t-adaras innitil d4 dtagraitear in Airteagal 24(1) de Threoir 2004/109.CE;

(b) an t-Gdards innitil d4 dtagraitear i bpointe (h) d’Airteagal 24(4) de Threoir 2004/109/CE;

(c) an t-Gdards innitil d4 dtagraitear in Airteagal 32 de Threoir 2006/43/CE.
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2. De mhaold ar mhir 1, féadfaidh na Ballstait a chinneadh go bhfuiltear chun an fthreagracht as a dirithit go gcuirtear
fordlacha uile n6 cuid d’thordlacha Theideal III den Rialachdn seo i bhfeidhm a chur de chdram, de réir mar is iomchu,
ar na htdardis innitla dd dtagraitear sna hAirteagail seo a leanas:

(a) Airteagal 48 de Threoir 2004/39/CE;

(b) Airteagal 24(1) de Threoir 2004/109/CE;

(c) pointe (h) d’Airteagal 24(4) de Threoir 2004/109/CE;
(d) Airteagal 20 de Threoir 2007/64/CE;

(e) Airteagal 30 de Threoir 2009/138/CE;

(f) Airteagal 4(1) de Threoir 2013/36/AE;

né ar ddardis eile arna n-ainmnit leis an dli ndisitnta.

3. I gcas ina mbeifear tar éis nios mé nd Gdards innitil amhdin a ainmniti de bhun mhir 1 agus mhir 2, déanfar na
hiidardis sin a eagra ar shli ina bhfuil a gcuid ciraimi cionroinnte go soiléir.

4. Beidh mir 1, mir 2 agus mir 3 gan dochar do cheart Ballstdit socruithe dlithitla agus riarachdin ar leithligh a
dhéanamh i gcomhair tiortha agus crioch thar lear a bhfuil caidreamh speisialta ag an mBallstdt sin leo.

5. Cuirfidh na Ballstdit fogra chuig an gCoimisitin maidir le hainmnit Gdards innidil chun criocha an Rialachdin seo.

Déanfaidh an Coimisitin an fhaisnéis seo a chomhdhlithii agus poibleoidh sé 1.

Airteagal 21

Coinniollacha neamhspledchais

Beidh na hddardis innitila neamhspledch ar initichdiri reachtila agus ar ghnélachtai initchéireachta.

Féadfaidh na hidardis innidla dul i gcombhairle le saineolaithe, dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 26(1), chun ctraim{
sonracha a chomhlionadh agus féadfaidh saineolaithe cinamh a thabhairt déibh nuair is bunriachtanach sin chun a
gcuid ctraimi a chomhlionadh i gceart. I gcdsanna den sért sin, ni bheidh aon bhaint ag na saineolaithe le haon
chinnteoireacht.

Ni bheidh duine ina chomhalta den chomhlacht rialachais, n6 ni bheidh sé né si freagrach as cinnteoireacht na n-tidards
sin mds amhlaidh agus é né { pdirteach ann no le linn na tri bliana roimhe sin:

(a) go ndearna an duine sin initichdireachtai reachtdla;
(b) go raibh cearta vétala ag an duine sin i ngnélacht initchéireachta;

(c) go raibh an duine sin ina chomhalta né ina comhalta de chombhlacht riarachdin, bainistithe né maoirseachta
gnoélachta inidchoéireachta;

(d) go raibh an duine sin ina chomhphdirti né ina comhphdirt{ de ghnélacht initchdireachta, ina thostai né ina fostai de
ghnélacht inidchéireachta né ar conradh ar shli eile ag gnélacht initichdireachta.

Beidh maoinid na n-idards sin daingean agus saor 6 thionchar michui ¢ inidchéiri reachtila agus 6 ghnodlachtai
inidchéireachta.
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Airteagal 22
Rdandacht ghairmidil i nddil le hidardis innidla
Beidh feidhm ag oibleagdid na rindachta gairmitla maidir le gach duine atd né a bhi ar fostd né ar conradh
neamhspledch ag ddardis innitla, n6 atd né a bhi pdirteach i rialachas tdards innidil, né atd né a bhi ar fostd nd ar
conradh neamhspléach ag aon ddards né comhlacht ar chuige a ndearnadh ciiraimi a tharmligean faoi Airteagal 24 den
Rialachdn seo. Ni fhéadfar aon fhaisnéis atd cludaithe faoi rindacht ghairmidil a nochtadh d’aon duine eile nd d’aon

tdarés eile ach amhdin de bhua na n-oibleagdidi a leagtar sios sa Rialachdn seo né de bhua na ndlithe, na rialachdn né
na nésanna imeachta riarachdin de chuid Ballstdit.

Airteagal 23
Cumbhachtai na n-ddards innidil

1. Gan dochar d’Airteagal 26, le linn a gciraimi faoin Rialachdn seo a chur i gcrich, ni théadfaidh na hadaréis innidla
né aon udardis innitla eile de chuid Ballstdit cur isteach ar inneachar tuarascilacha initichodireachta.

2. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh na cumhachtai maoirseachta agus imscrdaithe ar fad ag tddariis innitila a
bheidh de dhith orthu chun a gcuid feidhmeanna a theidhmit faoin Rialachdn seo i gcomhréir le fordlacha Chaibidil VII
de Threoir 2006/43/CE.

3. Aireofar ar na cumhachtai d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, ar a laghad, an chumhacht:

(@) chun rochtain a fhdil ar shonrai a bhaineann leis an initichdireacht reachttil n6 le doiciméid eile atd i seilbh
initichdir{ reachtiila né gnodlachtai initchéireachta i bhfoirm ar bith atd dbhartha maidir lena gcuid ciraimi a
chombhlionadh agus c6ip de a thdil né a ghabhail;

(b) chun faisnéis a bhaineann leis an initichoéireacht reachtuil a fhéil 6 dhuine ar bith;

(¢) chun cigireachtai ar an lthair ar initchéirf reachtiila né ar ghnélachtai initchéireachta a dhéanambh;

(d) chun nithe a tharchur i gcomhair ionchdisimh choiritil;

(e) chun a iarraidh ar shaineolaithe fiorachdin né imscriiduithe a dhéanamh;

(f) chun na bearta riarachdin a dhéanambh, agus chun na pionéis a fhorchur, dd dtagraitear in Airteagal 30a de Threoir
2006/43|CE.

Ni fhéadfaidh na hidardis innitila na cumhachtai dd dtagraitear sa chéad fhomhir a Gsdid ach amhdin:

(a) indail le hinitchéiri reachtdla agus gnoélachtai initichéireachta a chuireann initichdireacht reachtiil i gerich ar eintitis
leasa phoibli;

(b) i ndéil le daoine a ghabhann do ghniomhaiochtai initichéiri reachtdla agus gnélachtai initichéireachta a chuireann
initichéireacht reachttil i gerich ar eintitis leasa phoibli;

() indéil le heintitis leasa phoibli a ndéantar initichéireacht orthu, lena gcomhlaigh agus le triti pdirtithe gaolmhara;
(d) 1 ndail le trfG pdirtithe a bhfuil feidhmeanna né gniomhaiochtai dirithe eisthoinsithe chucu ag na hinitchéiri
reachtiila agus ag na gnodlachtai initichdireachta a chuireann inidchéireacht reachtdil i gerich ar eintitis leasa phoibli;

agus

(e) i ndail le daoine atd gaolmhar né bainteach ar shli eile le hinitchéir{ reachtdla agus le gnélachtai inidchéireachta a
chuireann initichéireacht reachtdil i gerich ar eintitis leasa phoibli.

4. Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil cead ag na hddaris innitla a gcumhachtai maoirseachta agus imscrddaithe a
theidhmit ar aon cheann de na slite a leanas:

(a) tri fheidhm dhireach;
(b) i gcomhar le hudardis eile;

(c) tri farratas a chur isteach chuig na hidardis bhreithitinacha innidla.
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5. Déanfar cumhachtal maoirseachta agus imscridaithe na n-idards innitil a theidhmit i gcomhréir iomlan leis an dli
ndisiinta, agus go hdirithe, leis na prionsabail maidir leis an urraim ar an saol priobhdideach agus ar an gceart chun
cosanta.

6. Is i gcomhréir le Treoir 95/46/CE a dhéanfar proéisedil na sonrai pearsanta sin a phroisedlfar i bhfeidhmit na
gcumhachtai maoirseachta agus imscridaithe de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 24
Na ciiraimi a tharmligean

1. Maidir le haon cheann de na cdraimi a cheanglaitear a dhéanamh de bhun an Rialachdin seo, féadfaidh na Ballstdit
¢ n6 iad a tharmligean chuig na hddardis innidla dd dtagraitear in Airteagal 20(1), né féadfaidh siad ligean do na
hidardis innitila iad a tharmligean, chuig Gdardis né comhlachtaf eile atd ainmnithe né atd daraithe ar bhealach eile de
réir an dlf na ctiraimi sin a chomhlionadh, seachas ctraimi a bhaineann leis an méid a leanas:

(a) an coras dearbhaithe cdiliochta d4 dtagraitear in Airteagal 26;

(b) imscruduithe dd dtagraitear in Airteagal 23 den Rialachdn seo agus in Airteagal 32 de Threoir 2006/43/CE a
eascrafonn as an gcoras dearbhaithe cdiliochta sin né as atreorti 6 udards eile; agus

(c) piondis agus bearta faoi mar a thagraitear déibh i gCaibidil VII de Threoir 2006/43/CE a bhaineann leis na
hathbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta n6 leis na himscriaduithe ar inidchdireachtai reachttla ar eintitis leasa

phoibli.

2. Maidir le déanamh aon chtraimi a ag tdardis n6é comhlachtai eile, beidh sé ina dbhar do tharmligean sainrdite ag
an udards innitil. Sonréfar sa tarmligean na ctraimi tarmligthe agus na coinniollacha faoina ndéanfar iad.

M4 tharmligeann an t-Gdards innidil cdraimi chuig ddardis eile né chuig combhlachtai eile, beidh sé in ann na
hinnitlachtai sin a athghabhdil de réir an chdis.

3. Beidh na hadardis n6 na comhlachtai eagraithe ar shli nach mbeidh aon choinbhleacht leasa ann. Is é an t-tdards
innidil atd ag déanamh an tarmligin a bheidh freagrach sa deireadh as maoirseacht a dhéanamh ar chomhlionadh maidir
leis an Rialachdn seo agus leis na bearta cur chun feidhme a ghlactar d4 bhun.

Aon socrd a dhéantar maidir le ciraimi a tharmligean, lena n-diritear na coinniollacha beachta lena rialaitear tarmligean
den sort sin, cuirfidh an t-Gdards innidil é sin in iG]l don Choimisitin agus d'Gdardis innitila na mBallstat.

4. De mhaold ar mhir 1, féadfaidh na Ballstdit cinneadh a dhéanamh na ctraimi dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 1
a tharmligean chuig tdardis eile n6 chuig comhlachtai eile atd ainmnithe de réir dli né atd ainmnithe ar shlf eile de réir
dli chun ctraimi den sért sin a chur i gerich, i geds ina bhfuil formhér na ndaoine atd rannphdirteach i rialachas an
udardis n6é an chomhlachta lena mbaineann neamhspledch 6 ghairm na hinitchéireachta.

Airteagal 25
Combhar le hidardis innidla eile ar an leibhéal ndisianta

Déanfaidh tdardis innitila a ainmneofar de bhun Airteagal 20(1) agus, i gcds inarb iomchui, aon tidards a mbeidh ctraimi
tarmligthe chuige ag tidards innidil den sért sin, comhoibriti leo seo a leanas ar an leibhéal ndisitinta:

(a) na hudardis innitla dd dtagraitear in Airteagal 32(4) de Threoir 2006/43/CE;

(b) na hudardis dd dtagraitear in Airteagal 20(2), cibé acu a bhi siad, né nach raibh siad, ina n-tdardis innitla chun
criocha an Rialachdin seo;

(c) na haonaid um fhaisnéis airgeadais agus na hadardis innitla dd dtagraitear in Airteagal 21 agus 37 de Threoir
2005/60/CE.

Chun criocha comhair den soért sin, beidh feidhm ag oibleagdid na rindachta gairmidla faoi Airteagal 22 den Rialachan
seo.
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CAIBIDIL I
Dearbhii cdiliochta, faireachdn margaidh, agus trédhearcacht na nUdards inniiil
Airteagal 26
Dearbhii cdiliochta

1. Chun criocha an Airteagail seo:

zh

(a) ciallafonn “cigireachtai” athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta ar initchéiri reachtila agus ar ghnolachtai
initichéireachta, ar athbhreithnithe iad a dhéantar faoi cheannas cigire agus nach imscrida de réir bhri Airteagal 32
(5) de Threoir 2006/43/CE até iontu;

(b) ciallaionn “cigire” athbhreithneoir a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach i bpointe (a) den chéad thomhir de
mhir 5 den Airteagal seo agus atd ar fostd né ar conradh ar shli eile ag Gdards innidil;

(c) ciallaionn “saineolai” duine naddrtha ag a bhfuil saineolas sonrach maidir le margai airgeadais, tuairiscid airgeadais,
initichdireacht né réimsi eile atd dbhartha i ndail le cigireachtai, lena n-diritear initichdirf reachtdla cleachtacha.

2. Déanfaidh na hidardis innitla a ainmnitear faoi Airteagal 20(1) céras éifeachtach a bhund maidir le dearbhii
cdiliochta initichoireachta.

Déanfaidh siad athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta ar initchéiri reachtdla agus ar ghnélachtai initichdireachta a
bhionn i mbun initichdireachtaf reachtdla ar eintitis leasa phoibli ar bhonn anailise ar an riosca agus:

(a) 1 gcds initich6iri reachtdla agus gnélachtai initchéireachta a bhionn i mbun initichdireachtai reachtiila ar eintitis leasa
phoibli seachas iad sin atd sainithe i bpointe (17) agus i bpointe (18) d’Airteagal 2 de Threoir 2006/43/CE gach tri
bliana ar a laghad; agus,

(b) igcdsanna seachas na cinn dé dtagraitear i bpointe (a), gach sé bliana ar a laghad.

3. Beidh na freagrachtaf seo a leanas ag an udards innitil:

(a) na modheolaiochtai cigireachta a fhormheas agus a least, lena n-diritear limhleabhair chigireachta agus leantacha, na
modheolafochtai tuairiscithe agus na cldir cigireachta thréimhsidla;

(b) tuarascédlacha cigireachta agus tuarascdlacha leantacha a thormheas agus a least;
(c) cigiri le haghaidh gach cigireachta a fhormheas agus a shannadh.

Leithdhdilfidh an t-tdards innidil acmhainni leordhéthanacha ar an gcéras dearbhaithe cdiliochta.

4.  Eagréidh an t-Gdards innidil an céras dearbhaithe cdiliochta ar shli a bheidh neamhspledch ar na hinitichdiri
reachtila agus ar na gnolachtai initichéireachta atd athbhreithnithe.

Airitheoidh an t-tidards innitiil go ndéanfar beartais agus nésanna imeachta iomchuf a bhaineann le neamhspledchas agus
oibiachtdlacht na foirne, lena n-diritear cigiri, agus le bainistit an chérais dearbhaithe cdiliochta a chur i bhfeidhm.

5. Combhlionfaidh an t-tidards innidil na critéir seo a leanas nuair a bheidh cigiri 4 gceapadh:

(a) beidh oideachas iomchui gairmitiil agus taithi dbhartha ag cigiri i dtaca le hinitichéireacht reachtdil agus le tuairiscit
airgeadais, mar aon le hoilidint shonrach maidir le hathbhreithnithe dearbhaithe cailiochta;

(b) ni cheaddfar do dhuine ar initchoéir reachtiil cleachtach é né i né atd ar fostil ag initichéir reachtdil né ag gnélacht
initichdireachta, né atd comhlachaithe ar shli eile le hinitichéir reachtdil né le gndlacht initichéireachta, gniomha
mar chigire;

(c) ni cheaddfar do dhuine gnifomhti mar chigire i gcigireacht a dhéanamh ar initichdir reachtdil né ar ghndlacht
initichdireachta go dti go mbeidh tri bliana ar a laghad imithe in éag 6n trdth ar scoir an duine sin de bheith ina
chomhphdirti né ina comhphdirti né ina thostai né ina fostai de chuid an initichéra reachtdil sin né de chuid an
ghndlachta initichdireachta sin n6 de bheith comhlachaithe ar shli eile leis an inidchéir reachtdil sin né leis an
ngnodlacht initichdireachta sin;

(d) dearbhéidh cigiri nach bhfuil aon choimhlint leasa idir iad agus an t-iniichéir reachttil agus an gnélacht
initichdireachta a bhfuil cigireacht le déanambh air.
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De mhaolil ar phointe (b) de mhir 1, féadfaidh dards innidil saineolaithe a fhéil ar conradh chun cigireachtai sonracha a
chur i gerich nuair nach leor an lion cigirf atd ann laistigh den tdards. Féadfaidh an t-Gdards innitil cinamh a fhdil 6
shaineolaithe freisin nuair a bheidh sé sin riachtanach chun go seolfar an chigireacht mar is iomchui. In imthosca den
sort sin, comhlionfaidh na hddardis innitila agus na saineolaithe ceanglais na mire seo. Ni bheidh na saineolaithe
bainteach leis an rialachas a dhéanfar ar chomhlachais ghairmitla agus ar chomhlachtai gairmidla, nd ni bheidh siad
fostaithe acu nd ni bheidh siad fostaithe ar conradh eile acu ach féadfaidh siad a bheith ina gcomhaltai de na comhlachais
né de na comhlachtaf sin.

6.  Clado6idh raon feidhme cigireachtai an méid seo a leanas ar a laghad:

(@) meastini ar dhearadh chéras inmhednach rialaithe cédiliochta an iniGchéra reachtGil né an ghnélachta
inidchoireachta;

(b) tastdil dhéthanach maidir le comhlionadh & thaobh ndsanna imeachta agus athbhreithniti ar chomhaid
initichdireachta eintiteas leasa phoibli chun éifeachtacht an chérais inmhednaigh rialaithe céiliochta a thiorg;

() i bhfianaise thionnachtana na cigireachta faoi phointe (a) agus faoi phointe (b) den mhir seo, measind ar inneachar
na tuarascila bliantila trédhearcachta is déanai arna foilsid ag initichdir reachtdil né ag gnélacht initchéireachta i
gcombhréir le hAirteagal 13.

7. Ar alaghad, déanfar na beartais inmhednacha rialaithe cdiliochta agus na nésanna imeachta inmhednacha rialaithe
céiliochta seo a leanas de chuid an initdchéra reachtdil né an ghnélachta inidchéireachta a athbhreithni:

(a) go ndéanann an t-iniGchdir reachtiil n6 an gnélacht inidchoéireachta caighdedin infheidhme maidir le hinitchéireacht
agus riald cdiliochta a chomhlionadh mar aon le ceanglais maidir le heitic agus le neamhspleachas, lena n-diritear na
caighdedin agus na ceanglais sin a leagtar amach i gCaibidil IV de Threoir 2006/43/CE agus in Airteagal 4 agus in
Airteagal 5 den Rialachdn seo, chomh maith le dlithe, rialachdin agus fordlacha riarachdin dbhartha de chuid an
Bhallstdit lena mbaineann;

(b) cainniocht agus cdiliocht na n-acmhainni a dsdidtear, lena n-diritear comhlionadh ceanglas maidir le hoideachas de
réir mar a leagtar amach in Airteagal 13 de Threoir 2006/43/CE;

(c) comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 4 den Rialachdn seo i nddil leis na tailli initchdireachta a
ghearrfar.

Chun criocha na tdstdla ar chomhlionadh, déanfar comhaid initichdireachta a roghnt ar bhonn anailise ar an riosca gur
mainniodh an iniGchéireacht reachtiil a chur i gerich ar shli neamhdhéthanach.

Déanfaidh tidardis innidla athbhreithnit go tréimhsitil freisin ar na modheolaiochtai arna n-tsdid ag initichdiri reachttila
agus ag gnolachtai initichdireachta chun initchéireacht reachtdil a chur i gerich.

Le cois na cigireachta a chumhdaitear sa chéad thomhir, beidh sé de chumhacht ag ddardis innidla cigireachtai eile a chur
i gerich freisin.

8.  Sula gcuirtear bailchrioch ar thuarascdil chigireachta, cuirfear in idl don initichéir reachttil né6 don ghnélacht
initichéireachta fionnachtana agus concliidi chigireachtai ar a mbunaitear moltai, lena n-diritear cinnti agus concldid{ a
bhaineann le tuarascéil trédhearcachta agus pléifear iad leis an initichéir reachtdil né leis an ngnélacht initichdireachta.

Déanfaidh an t-initichdir reachttiil né an gnoélacht iniGchéireachta a ndéantar cigireacht orthu moltaf na gcigireachtal a
chur chun feidhme laistigh de thréimhse réastnta a socréidh an t-dards innitil. Ni bheidh an tréimhse sin nios faide nd
12 mhi i gcds moltai faoi chéras inmhednach rialaithe cdiliochta an iniGichéra reachttil né an ghndlachta
inidchéireachta.

9. Déanfar tuarascdil ar an gcigireacht ina mbeidh na priomhchoncltidi agus na priomh-mholtai a éirfonn as an
athbhreithniti dearbhaithe céiliochta.
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Airteagal 27
Faireachas a dhéanamh ar chdiliocht an mhargaidh agus ar an iomaiocht

1. Déanfaidh na hddardis innidla a ainmnitear faoi Airteagal 20(1) agus an Gréasdn Eorpach Iomaiochta (ECN), mar is
iomchui, faireachdn rialta ar na forbairti sa mhargadh le haghaidh seirbhisi initichdireachta reachtiila a sholdthar d’eintitis
leasa phoibli agus déanfaidh siad meastnt go hdirithe ar na nithe seo leanas:

(a) na rioscai a éirionn as initichéir reachtdil né gnélacht inidchdireachta easnaimh chéiliochta a chur faoi deara go
rimhinic, lena n-diritear easnaimh chérasacha i lionra an ghnélachta initichdireachta a d’fhéadfadh a bheith ina
gcionsiocair le gnélacht initichdireachta ar bith a scor, as briseadh i soldthar seirbhisi initichdireachta reachtila cibé
acu in earndil shonrach né thar earndlacha éagsiila, as carnadh rioscai breise maidir le heasnaimh initchéireachta
agus an tionchar a bheadh acu sin ar chobhsafocht fhoriomldn na hearnala airgeadais;

(b) leibhéil chomhchruinnithe sa mhargadh, lena n-diritear in earndlacha faoi leith;

(c) feidhmiocht choisti initichéireachta;

(d) an gd le bearta a ghlacadh chun na rioscai d4 dtagraitear i bpointe (a) a mhaold.

2. Faoin 17 Meitheamh 2016, agus ar bhonn trf bliana ar a laghad dd éis sin, déanfaidh gach Gdards innitil agus ECN

tuarascdil a tharraingt suas maidir le forbairti sa mhargadh chun seirbhisi iniGchdireachta reachtdla a sholdthar d'eintitis
leasa phoibli agus an tuarascdil sin a thiolacadh do CCEFI, UEUM, do UBE, do UEAPC agus don Choimisitn.

Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle le CCEFI, UEUM, UBE agus UEAPC na tuarascalacha sin a tsdid chun
tuarascdil chomhphdirteach a tharraingt suas maidir leis na forbairti sin ar leibhéal an Aontais. Cuirfear an tuarasciil
chomhphdirteach sin faoi bhrdid na Combhairle, an Bhainc Cheannais Eorpaigh agus an Bhoird Eorpaigh um Riosca
Sistéamach mar aon le Parlaimint na hEorpa, mds iomchui.

Airteagal 28
Trédhearcacht na n-tidards innidil

Beidh tdardis innidla trédhearcach agus foilseoidh siad na nithe seo a leanas ar a laghad:

(a) tuarascdlacha bliantdla gniomhaiochta maidir lena gcuid ctiraimi faoin Rialachdn seo;

(b) clair oibre bhliantdla maidir lena gcuid ctraimi faoin Rialachén seo;

(c) tuarascail maidir le torthaf foriomldna an chérais dearbhaithe céiliochta, ar bhonn bliantiil. Aireofar sa tuarascéil seo
faisnéis faoi mholtai a eisitear, gnfomhartha a leanann as na moltai, bearta maoirseachta a dhéantar agus piondis a
thorchuirtear. Aireofar inti freisin faisnéis chainniochtuil agus faisnéis thdbhachtach feidhmiochta eile maidir le
hacmhainni airgeadais agus faoin lion foirne, agus faoi éifeachtilacht agus éifeachtacht an chérais dearbhaithe
céiliochta;

(d) an fhaisnéis chomhiomldnaithe maidir le fionnachtain agus conclaidi na gcigireachtai dd dtagraitear sa chéad thomhir

d’Airteagal 26(8). Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go bhfoilseofar na fionnachtana agus na concldidi sin maidir le
cigireachtai aonair.

CAIBIDIL 111
Comhar idir ddardis inniila agus caidreamh leis na hUdardis Mhaoirseachta Eorpacha
Airteagal 29
Oibleagdid an chomhair

Combhoibreoidh tdaréis innitila na mBallstdt lena chéile i gcds inar gd sin chun criocha an Rialachdin seo, lena n-diritear i
gcdsanna nach amhlaidh ina leith gurb ionann an iomprafocht atd faoi imscrida agus sard ar aon fhordil reachtach né
rialdla atd i bhfeidhm sa Bhallstdt lena mbaineann.
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Airteagal 30
CCEHI a bhuni

1. Gan dochar d’eagriichdn na formhaoirseachta a dhéantar ar an inidchéireacht ndisiinta, eagréfar an comhar idir na
hidardis innidla faoi chuimsia CCEFL

2. Beidh CCEFI comhdhéanta de chomhalta amhdin 6 gach Ballstdt ar ionadaithe ardleibhéil iad 6 na htdardis innitila
d4 dtagraitear in Airteagal 32(1) de Threoir 2006/43/CE, agus de chomhalta amhdin a cheapfaidh UEUM, d4 ngairtear
“comhaltai” anseo feasta.

3. Tlarrfar ar an UBE agus ar UEAPC freastal ar chruinnithe de chuid CCEFI mar bhreathnéiri.
4. Tiocfaidh CCEFI le chéile ar bhonn rialta agus, mds g4, arna iarraidh sin don Choimisitin né do Bhallstit.

5. Beidh aon véta amhdin ag gach comhalta de CCEFI, seachas an comhalta a cheapfaidh UEUM, nach mbeidh cearta
votdla aige. Mura sonré6far a mhalairt, glacfar cinnti de chuid CCEFI le tromlach simpli d4 chombhaltai.

6.  Toghfar Cathaoirleach CCEH as liosta iarrataséirf a dhéanann ionadafocht do na hddardis innidla dd dtagraitear in
Airteagal 32(1) de Threoir 2006/43/CE, né cuirfear as oifig ¢, le tromlach 2/3 de na comhaltai i ngach cds. Toghfar an
Cathaoirleach ar feadh téarma ceithre bliana. Ni théadfaidh an Cathaoirleach fonamh sa phost céanna ar feadh téarmai
combhleantinacha, ach féadfar é a thoghadh an athuair tar éis tréimhse mharana ceithre bliana.

Is ¢ an Coimisitn a cheapfaidh an Leas-Chathaoirleach né a chuirfidh as oifig é né i.
Ni bheidh cearta votdla ag an gCathaoirleach nd ag an Leas-Chathaoirleach.

[ gcds ina n-éirfonn an Cathaoirleach as oifig roimh dheireadh a théarma oifige n6 a téarma oifige né i gcds ina gcuirtear
as oifig ¢ né i, gnfomhdidh an Leas-Chathaoirleach mar Chathaoirleach go dti an chéad chruinniti eile a bheidh ag CCEFI,
ar cruinnit é ag a dtoghfar Cathaoirleach go ceann a mbeidh fdgtha den téarma.

7. Déanfaidh CCEFI an méid seo leanas:

(a) malart faisnéise, saineolais agus na gcleachtas is fearr a éascti chun an Rialachdn seo agus Treoir 2006/43/CE a chur
chun feidhme;

(b) combhairle shaineolajoch a chur ar fdil don Choimisitin agus do na hiidardis innitla, arna iarraidh sin déibh, maidir le
saincheisteanna a bhaineann leis an Rialachdn seo agus Treoir 2006/43/CE a chur chun feidhme;

(c) cuiditi le meastind teicnitil a dhéanamh ar chérais formhaoirseachta phoibli i dtrit tiortha agus cuidid freisin leis an
gcomhar idirndisitinta idir na Ballstdit agus trii tiortha sa réimse sin, faoi mar a thagraitear di in Airteagal 46(2) agus
in Airteagal 47(3) de Threoir 2006/43/CE;

(d) cuiditi le scradd teicnitil a dhéanamh ar chaighdedin idirndisidnta inidchoéireachta, lena n-diritear na proisis chun na
caighdedin sin a thorbairt, ionas go nglacfai iad ar leibhéal an Aontais;

() cuidit le feabhas a chur ar na sdsral comhair maidir le formhaoirseacht a dhéanamh ar initichdiri reachtdla né
gnolachtai initchéireachta de chuid eintiteas leasa phoibli né ar na lionraf lena mbaineann siad;

(f) ctraimi eile comhordachdin a dhéanamh sna cdsanna dd bhfordiltear sa Rialachdn seo né i dTreoir 2006/43/CE
8. Chun a chuid cdraimi d4 dtagraftear i bpointe (c) de mhir 7 a chur i gerich, iarrfaidh CCEFI cinamh 6 UEUM, 6
UBE n6 6 UEAPC a mhéid a bhaineann a iarraidh leis an gcomhar idirndisitinta idir na Ballstdit agus triti tiortha maidir

le hinitichdireacht reachtdil a dhéanamh ar eintitis leasa phoibli arna maoirsit ag na hUdarais Mhaoirseachta Eorpacha
sin. I gcds ina n-iarrtar cinamh den sért sin, cuideoidh UEUM, UBE né UEAPC le CCEFI a chéiram a chur i gerich.

9. Chun na ctiraimi atd air a chur i gerich, féadfaidh CCEFI treoirlinte né tuairimi neamhcheangailteacha a ghlacadh.

Foilseoidh an Coimisitin na treoirlinte agus na tuairimi a ghlac CCEFL
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10.  Glacfaidh CCEFI air féin na ciiraimi reatha agus leantacha go léir, de réir mar is iomchui, atd ar Ghrtpa Eorpach
na gCombhlachtai Formhaoirseachta Initichéireachta (GECFI) a cruthaiodh le Cinneadh 2005/909/CE 6n gCoimisitin.

11.  Féadfaidh CCEFI foghrtpai a bhund ar bhonn buan né ar bhonn ad hoc d’thonn saincheisteanna sonracha faoi na
téarmai tagartha a bhunaigh sé a scridi. Féadfar an rannphdirtiocht i ndiospéireachtai na bhfoghripai a leathnti amach
ionas go gcumhdéidh sé na hddardis innidla ¢ thiortha an Limistéir Eorpaigh Eacnamajoch (d4 ngairtear LEE anseo
feasta) i réimse fhormhaoirseacht na hinitchéireachta, né tri chuireadh a thabhairt, cds ar chds, do na hidaréis innitla 6
thiortha nach tiortha de chuid AE/LEE iad, faoi réir formheas a thdil 6 chombhaltai CCEFL Féadfaidh rannphdirtiocht
tdardis innidil nach 6 thir de chuid AE/LEE é bheith faoi réir tréimhse ama teoranta.

12.  Bundidh CCEFI foghripa chun na ctraim{ dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 7 a chur i gcrich. Beidh an
combhalta a cheapfaidh UEUM de bhun mhir 2 ina chathaoirleach ar an bhfoghripa sin.

13.  Arna jarraidh sin do thritir comhaltai ar a laghad, n6 dd dheoin féin, i gcds ina measfar go mbeadh sin tsdideach
né riachtanach, féadfaidh an Cathaoirleach a iarraidh ar shaineolaithe, lena n-diritear cleachtdiri, a bhfuil innitlacht
speisialta acu maidir le habhar ar an gcldr oibre, a bheith pdirteach i ndiospéireachtai CCEFI né i ndiospdireachtai
fhoghriipa CCEFI mar bhreathnéiri. Féadfaidh CCEFI a iarraidh ar ionadaithe de chuid ddards innitil 6 thriti tiortha atd
innitil i réimse thormhaoirseacht na hinitichéireachta bheith pdirteach i ndiospéireachtai CCEFI né i ndiospédireachtai
fthoghrtpa CCEFI mar bhreathnéiri.

14. Is é an Coimisitin a chuirfidh Ranafocht ar fdil do Choiste CCEFL Aireofar speansais CCEFI i meastachdin an
Choimisitin.

15.  Ullmhéidh an Cathaoirleach cldr oibre sealadach do gach cruinniti de chuid CCEFI ag féachaint go cuf do na
tuairim{ i scribhinn 6 na comhaltai.

16.  Ni chuirfidh an Cathaoirleach, né an Leas-Chathaoirleach m4 td an Cathaoirleach as lathair, tuairimi nd seasaimh
de chuid CCEH in itl ach amhdin le formheas na gcomhaltai.

17.  Ni chuirfear diospéireachtai de chuid CCEF in il don phobal.

18.  Glacfaidh CCEFI a chuid rialacha nds imeachta.

Airteagal 31

Comhar maidir le hathbhreithnithe dearbhaithe cidiliochta, maidir le himscriduithe agus maidir le cigireachtai
ar an lathair

1. Déanfaidh ddardis innidla bearta chun comhoibrit éifeachtach a dirithii ag leibhéal an Aontais i leith
athbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta.

2. Féadfaidh ddards innigil Ballstdit amhdin cGnamh a iarraidh ar Gdards innidil Ballstdit eile maidir leis na
hathbhreithnithe dearbhaithe céiliochta a dhéantar ar initchéiri reachtila né ar ghndlachtai initichdireachta ar cuid de
lionra iad a bhionn i mbun gniomhaiochtai suntasacha sa Bhallstat iarrtha.

3. I gcés ina bhfaighidh ddards innitil iarraidh 6 Gdards innidil Ballstdit eile cuiditi le hathbhreithnit dearbhaithe
céiliochta a dhéanamh ar initichéiri reachtdla né ar ghnélacht initichéireachta ar cuid de lionra iad a bhionn i mbun
gnfomhaiochtai suntasacha sa Bhallstdt sin, cead6idh sé don udards innidil iarrthach cuiditi leis in athbhreithnit
dearbhaithe cdiliochta den sort sin.

Ni bheidh an ceart ag an tdards innidil iarrthach rochtain a fhdil ar thaisnéis a d’fhéadfadh rialacha ndisitinta slindéla a
shdrt né a d'théadfadh difear dochrach a dhéanamh do cheannasacht, do shldndail n6 d’ord poibli an Bhallstdit iarrtha.
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4. 1 gcds ina dtagann udards innitil ar an geoncliid go bhfuil gniomhaiochtal atd contrdrtha dfhordlacha an
Rialachdin seo & geur i gerich, né go ndearnadh gniomhaiochtai den sért sin a chur i gerich, ar chrioch Ballstdit eile,
déanfaidh siad an choncliid sin a chur in idl d'ddards innidil an Bhallstdit sin ar shli chomh sonrach agus is féidir.
Déanfaidh ddards innitil an Bhallstdit eile gniomhaiocht iomchuf a chur i gerich. Cuirfidh sé an t-tidards innitil a chuir
an choncliid in iGl d6 ar an eolas faoi thoradh na gniomhaiochta sin agus, a mhéid is féidir, faoi thorbairti suntasacha
eatramhacha.

5. Féadfaidh ddards innidil Ballstdit amhdin a iarraidh go gcuirfidh tGdards innidil Ballstait eile imscradd i gerich ar
chrioch an Bhallstdit is déanai atd luaite.

Féadfaidh sé a iarraidh freisin go gceaddfar do roinnt daoine dd phearsanra féin a bheith in éineacht pearsanra tidards
innitil an Bhallstdit sin le linn an imscradaithe, lena n-diritear maidir le cigireachtai ar an lathair.

Is faoi réir rialti foriomldn an Bhallstdit ar ina chrioch dhéantar é a bheidh an t-imscriidd né an chigireacht 6 thds
deireadh.

6.  Sna cdsanna seo a leanas, féadfaidh an t-idards innidil iarrtha didltti gniomht ar bhonn iarrata ar imscrada a chur
i gerich de réir mar a fhordiltear sa chéad thomhir de mhir 5 né ar bhonn iarrata go mbeidh pearsanra de chuid tGdardis
innidil Ballstdit eile in éineacht lena phearsanra féin de réir mar a thordiltear sa dara fomhir de mhir 5 sna cdsanna seo
leanas:

(a) i gcds ina bhféadfadh imscriidii né cigireacht ar an lathair den sért sin rialacha ndisitinta slindala a sharti né difear
dochrach a dhéanamh do cheannasacht, do shlindéil n6 d’ord poibli an Bhallstdit iarrtha;

(b) i gcds ina bhfuiltear tar éis imeachtai breithiinacha i leith na gcaingne céanna agus i gcoinne na ndaoine céanna a
thionscnamh cheana féin os comhair tidardis an Bhallstdit iarrtha;

() 1 gcds inar thug Gdardis an Bhallstdit iarrtha breithitinas criochnaitheach cheana féin maidir leis na gniomhaiochtai
céanna agus maidir leis na daoine céanna sin.

7. I gcas ina ndéantar athbhreithniti dearbhaithe cdiliochta né imscrddd lena ngabhann éifeachtai trasteorann,

féadfaidh ddardis innitla an Bhallstdit lena mbaineann iarraidh chomhphdirteach a chur faoi bhrdid CCEFI chun an t-
athbhreithnit n6 an t-imscridd a chomhordu.

Airteagal 32
Coldisti ddards inniuil
1. Chun feidhmit na gcdraimi dd dtagraitear in Airteagal 26, agus in Airteagal 31(4) go (6) den Rialachdn seo agus in
Airteagal 30 de Threoir 2006/43/CE a éasci maidir le hinidchéiri reachtdla sonracha, maidir le gnélachtai
initichéireachta sonracha né a lionrai, féadfar coldisti a bhund le rannphdirtiocht tidards innitiil an Bhallstdit baile agus le

rannphdirtiocht aon udardis innidil eile, ar choinnioll:

(@) go bhfuil an t-initdchdir reachtdil né an gnélacht initchdireachta ag soldthar seirbhisi initichéireachta reachtdla
d'eintitis leasa phoibli laistigh de dhlinse na mBallstat lena mbaineann; né

(b) go bhfuil brainse ar cuid den ghnélacht initchéireachta é bunaithe laistigh de dhlinse na mBallstat lena mbaineann.

2. I gcds initchéiri reachtdla sonracha né gndlachtal initichéireachta sonracha, gniomhéidh ddards innitil an
Bhallstdit baile mar éascaitheoir.

3. Maidir le lionrai sonracha, féadfaidh tdardis innitla na mBallstat ina mbionn an lionra i mbun gniomhaiochtal
sonracha a iarraidh ar CCEFI coldiste a bhunt le rannphdirtiocht na n-Gidards innidil iarrthach.

4. Laistigh de 15 14 6n trdth a mbunaitear an coldiste ddards innitil maidir le lionra sonrach, roghnéidh a chomhaltai
éascaitheoir. In éagmais comhaontaithe, ceapfaidh CCEFI éascaitheoir as measc chomhaltai an choldiste.

Déanfaidh comhaltai an choldiste athbhreithnit gach ctig bliana ar a laghad ar roghnt an éascaitheora chun a dirithit
go leanann an t-éascaitheoir a roghnaiodh de bheith ina shealbhdir is iomchui chun an post sin a lionadh.
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5. Is é an t-éascaitheoir a bheidh ina chathaoirleach ar chruinnithe an choldiste, déanfaidh sé comhordd ar
ghniomhaiochtai an choldiste agus diritheoidh sé go mbeidh malartd éifeachtil faisnéise ann i measc chomhaltai an
choldiste.

s s

6. Déanfaidh an t-éascaitheoir, laistigh de 10 14 oibre 6n trdth a roghnaitear é né i, socruithe comhordichdin i
scribhinn a bhund faoi chuimsiti an choldiste maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) faisnéis atd le malartl i measc tidards innidil;
(b) casanna ina gcaithfidh Gdardis innitla dul i gcomhairle lena chéile;
(c) na cdsanna ina ndéanann na hddardis innitila cdraimi maoirseachta a tharmligean i gcomhréir le hAirteagal 33.

7. In éagmais comhaontaithe maidir leis na socruithe scriofa comhordaithe faoi mhir 6, féadfaidh aon chombhalta den
choldiste an cheist a tharchur chuig CCEFL. Déanfaidh an t-éascaitheoir tuairim a thugann CCEFI uaidh maidir leis na
socruithe scriofa comhordaithe a bhreithniti go cuf sula gcomhaontéfar an téacs criochnaitheach. Déanfar na socruithe
scriofa comhordaithe a leagan amach i ndoiciméad ina mbeidh miniti linréastnaithe ar aon imeacht suntasach 6n
tuairim a thug CCEFI maidir leis na socruithe scriofa comhordaithe. Tarchuirfidh an t-éascaitheoir na socruithe scriofa
comhordaithe chuig comhaltaf an choldiste agus chuig CCEFL

Airteagal 33
Ciiraimi a tharmligean

Féadfaidh adards innitil an Bhallstdit bhaile aon cheann dd chdraimi a tharmligean chuig Gdards innidil Ballstdit eile faoi
réir chomhaontd an tdardis sin. Ni dhéanfaidh tarmligean cdraimi difear d'fhreagracht an dardis innitil atd ag déanamh
an tarmligin.

Airteagal 34
Rdandacht agus rindacht ghairmidil i ndéil leis an gcomhar i measc na n-ddards innidgil

1. Beidh feidhm ag an oibleagdid i dtaobh rindachta gairmitla maidir leis an uile dhuine a oibrionn né a d’oibrigh do
na combhlachtaf atd pdirteach sa chreat comhair idir tidardis innidla faoi mar a thagraitear d6 in Airteagal 30. Ni dhéanfar
faisnéis atd cumhdaithe ag an rindacht ghairmidil a nochtadh do dhuine n6 d'idards ar bith eile ach amhdin i gcds ina
mbeidh nochtadh den sort sin riachtanach i gcomhair imeachtaf dlithitla n6 i gcds ina gceanglaitear sin le dli an Aontais
n6 leis an dlf ndisidnta.

2. Le hAirteagal 22, ni choiscfear comhlachtai atd pdirteach sa chreat comhair idir Gdardis innitla faoi mar a
thagraitear d6 in Airteagal 30, agus na hddardis innidla ar fhaisnéis rinda a mhalartd. Beidh faisnéis a mhalartaitear ar
an doigh sin clidaithe le hoibleagdid na rindachta gairmitila a bhfuil daoine atd fostaithe, né a bhi fostaithe trth, ag
udardis innidla faoina réir.

3. An thaisnéis ar fad a mhalartaitear faoin Rialachdn seo idir comhlachtai atd pdirteach sa chreat comhair idir tidardis
innidla faoi mar a thagraitear d6 in Airteagal 30, agus na hidardis innitila agus Gdardis agus comhlachtai eile, caithfear
1éi mar thaisnéis rinda, ach amhdin i gcds ina gceanglaitear nochtadh na faisnéise sin le dli an Aontais né leis an dli
naisianta.

Airteagal 35

Cosaint sonrai pearsanta

1. Déanfaidh na Ballstdit Treoir 95/46/CE a chur i bhfeidhm maidir le préisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna
Ballstdit de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 maidir le préisedil sonrai pearsanta a dhéanann CCEFI, UEUM,
UBE agus UEAPC i gcomhthéacs an Rialachdin seo agus i gcomhthéacs Threoir 2006/43/CE.
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CAIBIDIL IV
Combhar le hUdardis triti tiortha agus le hEagraiochtai agus comhlachtai idirndisiiinta
Airteagal 36
Combhaontii maidir le faisnéis a mhalarti

1.  Féadfaidh na hadardis innitla comhaontuithe comhoibrithe a thabhairt i gerich maidir le malartd faisnéise le
hidardis innidla triti tiortha ach amhdin mds rud ¢, sna triti tiortha lena mbaineann, go bhfuil an fhaisnéis a nochtar faoi
réir rathaiochtai i nddil le riindacht ghairmidil, ar rdthafochtai iad atd coibhéiseach, ar a laghad, leo sin a leagtar amach
in Airteagal 22 agus in Airteagal 34. Déanfaidh na hudardis innitla CCEFI comhaontuithe den sért sin a chur in idl
laithreach do CCEFI agus tabharfaidh siad fogra don Choimisitin ldithreach ina leith.

Ni mhalartéfar faisnéis faoin Airteagal seo ach amhdin mds g4 an fhaisnéis sin a mhalarti chun ctraimi na n-tdards
innitil sin faoin Rialachdn seo a chur i gerich.

Més rud é, maidir leis an malartii faisnéise sin, go ngabhann aistriti sonrai pearsanta chuig trii tir leis, comhlionfaidh na
Ballstdit Treoir 95/46/CE agus comhlionfaidh CCEFI Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001.

2. Combhoibreoidh na hadardis innitila leis na hdadardis innitila né le comhlachtai dbhartha eile de chuid triti tiortha
maidir le hathbhreithnithe dearbhaithe cdiliochta agus imscraduithe ar inidchéiri reachtdla agus ar ghnélachtaf
initichdireachta. Arna iarraidh sin d’tdards innitil, cuideoidh CCEFI le comhar den sért sin agus le cdineasti maoirseachta
a bhund le trii tiortha.

3. Igcds ina mbaineann an comhoibrii né an malarti faisnéise le pdipéir oibre initichéireachta né le doiciméid eile a
shealbhaionn initichéirf reachtila né gnélachtai initchdireachta, beidh feidhm ag Airteagal 47 de Threoir 2006/43/CE.

4. Ullmhéidh CCEFI treoirlinte maidir le hdbhar na gcomhaontuithe comhair agus an mhalartaithe faisnéise dd
dtagraitear san Airteagal seo.

Airteagal 37
Faisnéis a fhaightear 6 thriii tiortha a nochtadh

Féadfaidh an t-Udards innidil de Bhallstit an fhaisnéis rinda a fhaightear 6 tdardis innitla de chuid trii tiortha a
nochtadh i gcds ina bhfordiltear amhlaidh i gcomhaontii comhair, méds rud é go bhfuil comhaontd go sainrdite faighte
aige 6n tdards innidil a tharchuir an fhaisnéis amhdin agus, nuair is infheidhme, gur chun na gcrioch dar thug an t-
tdards innitil sin amhdin a chomhaontii a nochtfar an fhaisnéis, né i gcds ina gceanglaitear nochtadh den sért sin le dli
an Aontais n6 leis an dIf ndisiinta.

Airteagal 38
Faisnéis a aistritear chuig trfii tiortha a nochtadh

Ceangléidh ddards innitil Ballstdit, maidir le faisnéis rinda a chuireann sé in il d'ddards innitil de chuid triti tir, nach
bhféadfaidh an t-Gdards innidil sin an fhaisnéis sin a nochtadh do thriti pdirtithe nd d’ddardis ach amhdin le comhaont
sainrdite roimh ré 6n ddards innitil a tharchuir an fhaisnéis, i gcomhréir lena dhli néisiinta agus ar choinnioll nach
ndéantar an fhaisnéis a nochtadh ach amhdin chun na gcrioch dar thug tGdards innidil sin an Bhallstdit a chomhaontti né
i gcds ina geeanglaitear nochtadh den sort sin le dlf an Aontais né leis an dli ndisitinta n6 i gcds ina bhfuil sé riachtanach
i nddil le himeachtai dlithitla sa trfd tir sin.
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Airteagal 39
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha

tarmligthe a ghlacadh.

2. Tabharfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 9 don Choimisitin ar feadh
tréimhse ctig bliana 6n 16 Meitheamh 2014. Dréachtéidh an Coimisitin tuarascdil maidir le tarmligean na cumhachta
trath nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse ctig bliana. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go
hintuigthe ar feadh tréimhsi comhthaid, mura gcuirfidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe
sin trdth nach déanai nd tri mhi{ roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 9 a
chiilghairm aon trath. Cuirfidh cinneadh chun ciilghairm a dhéanamh deireadh le tarmligean na cumhachta a shonréfar
sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhéta
is déanai a shonréfar ann. Ni dhéanfaidh sin difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana
féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra ina leith do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle go comhuaineach.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 9 i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid
curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dhd mhi tar éis fogra faoin ngniomh
sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mds rud é, roimh dheireadh na tréimhse sin, go
mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in il don Choimisitin nach ndéanfaidh siad agdid.
Cuirfear dhd mhi leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Combhairle.

Airteagal 40
Athbhreithnid agus tuarascdlacha

1. Déanfaidh an Coimisitin athbhreithniti agus tuairiscit ar na hoibriochtai agus ar éifeachtacht an chérais comhair
idir na hidardis innidla faoi chuimsit CCEFI, dé dtagraitear in Airteagal 30, go hdirithe i dtaca le feidhmiocht chiraimi
CCEH a shainitear i mir 7 den Airteagal sin.

2. Cuirfear imeachtai idirndisiinta san direamh san athbhreithnid, go hdirithe i ndéil leis an gcomhar le hudardis
innidla tria tiortha a threisiti agus le cuiditi le feabhas a chur ar shdsrai comhair chun formhaoirseacht a dhéanamh ar
initichdiri reachtdla agus ar ghnélachtai iniGchéireachta a dhéanann initichdireachtai ar eintitis leasa phoibli agus ar le
heintitis idirndisiGnta iniGchéireachta iad. Tabharfaidh an Coimisitin a athbhreithniG chun criche faoin 17 Meitheamh
2019.

3. Cuirfear an tuarascdil faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle, agus beidh, i gcds inarb iomchui, togra
reachtach ina teannta. Breithneofar sa tuarascdil an dul chun cinn atd déanta i réimse an chomhair idir na hddardis
innitdla faoi chuimsii CCEF 6 cuireadh an creat sin i bhfeidhm ar dtis agus molfar ann bearta eile chun feabhas a chur
ar éifeachtacht an chomhair idir ddardis innitila na mBallstat.

4.  Faoin 17 Meitheamh 2028, déanfaidh an Coimisitin tuarascdil faoi chur i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur faoi
bhréid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle.
Airteagal 41
Forélacha idirthréimhseacha

1. Ambhail 6n 17 Meitheamh 2020, ni thabharfaidh eintiteas leasa phoibli fostaiocht inidchéireachta i gerich le
hinitichéir dirithe né le gnélacht iniGichéireachta dirithe nd ni dhéanfaidh sé i a athnuachan md bhi seirbhisi
initchéireachta 4 soldthar ag an initichdir reachtdil sin né ag an ngndlacht initichéireachta sin don eintiteas leasa phoibli
sin ar feadh 20 bliain as a chéile agus nfos mé ar an déta a dtiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm.
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2. Amhail 6n 17 Meitheamh 2023, ni thabharfaidh eintiteas leasa phoibli fostalocht initichéireachta i gerich le
hinitdch6ir reachtdil ainmnithe né le gnédlacht iniichdireachta nd ni dhéanfaidh sé i a athnuachan ma bhi seirbhisi
initichéireachta 4 soldthar ag an initichdir reachtdil sin né ag an ngndlacht initichéireachta sin don eintiteas leasa phoibli
sin ar feadh 11 bhliain agus nios mé ach nios 1 nd 20 bliain as a chéile ar an dita a dtiocfaidh an Rialachdn sin i

bhfeidhm.

3. Gan dochar do mhir 1 nd do mhir 2, i gcds na bhfostaiochtai iniGchéireachta a tugadh i gcrich roimh 16
Meitheamh 2014 ach atd fos i bhfeidhm ambhail an 17 Meitheamh 2016, féadfaidh siad leantint de bheith infheidhme
go dti deireadh na huastréimhse da dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 17(1) né i bpointe (b) d’Airteagal 17(2). Beidh
feidhm ag Airteagal 17(4).

4. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 16(3) ach amhdin maidir le fostaiochtai initichéireachta tar éis don tréimhse dd
dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 17(1) dul in éag.

Airteagal 42
Fordlacha ndisitinta

Déanfaidh na Ballstdit fordlacha iomchui a ghlacadh chun cur i bhfeidhm éifeachtach an Rialachdin seo a dirithiti.

Airteagal 43
Cinneadh 2005/909/CE 6n gCoimisitin a aisghairm

Aisghairtear leis seo Cinneadh 2005/909/CE 6n gCoimisian.

Airteagal 44
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 17 Meitheamh 2016.

Beidh feidhm, dfach, ag Airteagal 16(6) 6n 17 Meitheamh 2017.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, 16 Aibredn 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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RIALACHAN (AE) Uimbh. 538/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibredn 2014

lena leasajtear Rialachin (AE) Uimh. 691/2011 maidir le Cuntais Eorpacha Eacnamaiocha
Chombhshaoil

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 338(1) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitnta,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

®)

Le Cinneadh Uimh. 1386/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}, fordiltear go bhfdgann luas
na bhforbairti reatha agus na neamhchinnteachtal a bhaineann le treochtai déchila todhchai go bhfuil ga le
céimeanna breise a dhéanamh chun a dirithiti go leanann an beartas sin san Aontas de leas a bhaint as tuiscint
thénta ar an riocht ina bhfuil an comhshaol, ar roghanna freagartha féideartha agus iarmhairti na roghanna sin.
Ba cheart ionstraimi a fhorbairt d'fhonn a dirithit go ndéanfar sonrai agus tdscairi a bhfuil a gcdiliocht
dearbhaithe a ullmhd agus d’thonn feabhas a chur ar a inrochtaineacht. T4 sé tabhachtach go gcuirfear na sonrai
sin ar fdil i bhfoirm shothuigthe agus inrochtana.

Faoi Airteagal 10 de Rialachdn (AE) Uimh. 691/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), iarrtar ar
an gCoimisitin tuarascdil a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir le cur chun feidhme
an Rialachdin agus, mds iomchui, tograi a dhéanamh chun modiil nua cuntas eacnamaioch comhshaoil a
thabhairt isteach, amhail Caiteachas agus Toncam i leith Chosaint an Chomhshaoil (CICC)/Cuntais ar Chaiteachas i
leith Chosaint an Chomhshaoil (CCCC), An Earndil um Earrai agus um Sheirbhisi Comhshaoil (EESC) agus Cuntais
Fuinnimh.

Rannchuidionn na moduil nua go direach le tosafochtai beartais an Aontais maidir le fds glas agus éifeachtiilacht
acmhainne tri fhaisnéis thabhachtach a sholdthar maidir le tdscairi amhail aschur margaidh agus fostaiocht san
EESC, caiteachas ndisitinta ar chosaint an chomhshaoil agus tsdid fuinnimh i miondeald NACE.

Ghlac Coimisitin Staidrimh na Ndisitin Aontaithe an Creat Lirnach de Choéras Cuntasaiochta Eacnamaiche agus
Comhshaoil (CCEC) mar chaighdedn staidrimh idirndisiinta ag an 430 seisitin dd chuid i Feabhra 2012. T4 na
moddil nua atd 4 dtabhairt isteach leis an Rialachdn seo ag teacht go hiomldn le CCEC.

Chuathas i gcombhairle leis an gCoiste um an gCéras Staidrimh Eorpach.

(") Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2014 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 14 Aibredn

2014.

(*) Cinneadh Uimh. 1386/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Samhain 2013 maidir le Clir Gineardlta

Gniomhaiochta Comhshaoil an Aontais go dti 2020 dar teideal “Muid ag maireachtdil go maith, faoi shrianta dr bpldinéid” (I0 L 354,
28.12.2013,1ch. 171).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 691/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Iil 2011 maidir le Cuntais Eorpacha Eacnamaiocha

Chombhshaoil (I0L192,22.7.2011, Ich. 1).
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(6)  Chun an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san direamh agus chun na fordlacha maidir le cuntais
fuinnimh a fhorlionadh, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitn i dtaca le sonrt an liosta de
théirgf fuinnimh dd dtagraitear i Roinn 3 d’larscribhinn VI mar atd san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn
seo. Ta sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisiin i mbun comhairlitichdn iomchui le linn a chuid
oibre ullmhichdin, lena n-dirftear ar leibhéal saineolaithe. Ba cheart don Choimisitn, le linn dé gniomhartha
tarmligthe a ullmhd agus a tharraingt suas, a dirithiG go ndéanfar doiciméid dbhartha a chur chuig Parlaimint na
hEorpa agus chuig an gComhairle ar bhealach comhuaineach, trathdil agus iomchui.

(7)  Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn V mar atd san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo a
éascti, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a
theidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (). Ba
cheart an nés imeachta scradichdin a tsdid chun na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh.

(8)  Ba cheart, d4 bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 691/2011 a leasti da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 691/2011 mar a leanas:
(1) In Airteagal 2, cuirtear na point{ seo a leanas isteach:

“(4) ciallaionn ‘caiteachas ar chosaint an chomhshaoil' na hacmhainni eacnamaiocha arna gcaitheamh ag aonaid
chénaitheacha ar chosaint an chomhshaoil. Airitear le cosaint an chomhshaoil gach gniomhaiocht agus beart a
bhfuil sé mar phriomhchuspéir leo truaillii agus aon dighrddd eile ar an gcomhshaol a chosc, a laghdd agus a
dhiothd. Airitear leis na gniomhafochtai agus na bearta sin na bearta uile a dhéantar chun an comhshaol a
athshldnd tar éis a dhighrddaithe. Eisitear 6n sainmhinid seo gniomhaiochtai arb é a chomhlionann siad go
priomha riachtanais theicnitla né ceanglais inmhednacha le haghaidh sldintiochta né sdbhdilteachta agus
slandéla fiontair né institigide eile, cé go bhfuil na gnfomhaiochtai sin tairbhitil don chomhshaol;

(5) ciallafonn ‘an earndil um earrai agus um sheirbhis{ comhshaoil’ na gniomhaiochtai tdirgthe sin de gheilleagar
ndisitinta a ghineann tdirgi comhshaoil (earrai agus seirbhisi comhshaoil). Is é is tdirgi comhshaoil ann tdirg{ a
tdirgeadh ar mhaithe le cosaint an chomhshaoil, de réir mar a thagraitear déibh i bpointe (4), agus ar mhaithe
le bainistiti acmhainni. Airitear le bainistiti acmhainni an stoc d'acmhainni ndddrtha a chaomhnd, a chothabhiil
agus a fheabhst agus, dd bhrf sin, na hacmhainni sin a chosaint i gcoinne a n-idithe;

(6) ciallaionn ‘cuntais ar shreabhadh fisicitil fuinnimh’ tiomstichdin chomhsheasmhacha de na sreafai fisicidla
fuinnimh isteach i ngeilleagair ndisitinta, na sreafaf a tharlajonn laistigh den gheilleagar agus na haschuir chuig
geilleagair eile n6 chuig an gcomhshaol.”,

(2) Leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(@) imir 1, cuirtear isteach na point{ seo a leanas:

“(d) moddl le haghaidh cuntas ar chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil, mar atd leagtha amach in
Tarscribhinn IV;

(¢) modul le haghaidh chuntais na hearndla um earrai agus um sheirbhisi comhshaoil, mar atd leagtha amach
in Iarscribhinn V;

(f) modul le haghaidh cuntas ar shreabhadh fisicitiil fuinnimh, mar atd leagtha amach in larscribhinn V1.”;

() Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na
prionsabail ghinearélta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiin (IOL 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(b) cuirtear isteach na mireanna seo a leanas:

“4.  Cumhachtéfar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 9 chun na
tdirg{ fuinnimh da dtagraitear i Roinn 3 d’Tarscribhinn VI a shonrd, bunaithe ar na liostai a leagtar amach sna
hlarscribhinni a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1099/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*).

Ni dhéanfaidh gnfomhartha tarmligthe den sért sin ualach suntasach breise a chur ar na Ballstdit n6 ar na
freagréiri. Nuair a bheidh na liostal dd dtagraitear sa chéad fhomhir 4 mbund agus, ina dhiaidh sin, 4 nuashonrd
ag an gCoimisitin, tabharfaidh sé réastind cuf do na gniomhaiochtai, 4 Gsdid do, i gcds inarb iomchui, ionchur 6
shaineolaithe dbhartha maidir le hanailis chost-éifeachtdlachta, lena n-diritear measind ar an ualach ar threagréiri
agus ar chostais tdirgthe.

5. Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn V a éasct, déanfaidh an Coimisitn, faoin 31 Nollaig
2015, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, coimre thdscach de na hearrai agus seirbhisi comhshaoil agus
de na gniomhafochtai eacnamafocha a bheidh cuimsithe ag Iarscribhinn V a bhund, bunaithe ar na catagéiri seo
a leanas: seirbhisi a bhaineann go sonrach leis an gcomhshaol, tdirgi de chuspéir comhshaoil amhdin (tdirgi
bainteacha), earrai oiritinaithe agus teicneolaiochtai comhshaoil. Déanfaidh an Coimisitin an choimre sin a
nuashonrt de réir mar is ga.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad thomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scridiichdin dé dtagraitear in Airteagal 11(2).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1099/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fémhair
2008 maidir le staidreamh i dtaca le fuinneamh (10 L 304, 14.11.2008, Ich. 1)".

(3) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 8(2):

“.

Chun maoli a fhdil faoi mhir 1 i leith larscribhinn [, larscribhinn II agus larscribhinn III, déanfaidh an Ballstat

lena mbaineann iarraidh chui-réastnaithe a chur faoi bhrdid an Choimisitiin faoin 12 Samhain 2011. Chun maold a
théil faoi mhir 1 i leith Iarscribhinn IV, larscribhinn V agus Iarscribhinn VI, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann
iarraidh chui-réastinaithe a chur faoi bhrdid an Choimisitiin faoin 17 Medn Fémbhair 2014.”.

(4) Leasaitear Airteagal 9 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2.  Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh déd dtagraitear in Airteagal 3(3) agus (4) a
thabhairt don Choimisiiin go ceann tréimhse ctig bliana 6n 11 Liinasa 2011. Déanfaidh an Coimisitin tuarascdil
a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta trath nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse
ctig bliana. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadd go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é
go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd tri mhi
roimh dheireadh gach tréimhse.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 3
(3) agus (4) a chulghairm trath ar bith. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh deireadh a chur le
tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fthoilsiti an chinnidh
in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do
bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

“5.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 3(3) agus (4) i bhfeidhm ach amhdin mura
mbeidh aon agdid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dhd mhi tar
éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né mas rud é, roimh
dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in ial don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadii dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint
na hEorpa né na Comhairle.”.

(5) Cuirtear Iarscribhinn IV, larscribhinn V agus Iarscribhinn VI, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachdn seo iad, le Rialachdn (AE) Uimh. 691/2011.
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Airteagal 2

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

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, 16 Aibredn 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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IARSCRIBHINN

“IARSCRIBHINN IV

MODUL LE hAGHAIDH CUNTAS AR CHAITEACHAS I LEITH CHOSAINT AN CHOMHSHAOIL
Roinn 1

CUSPOIR[

Le cuntais ar chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil, déantar, ar shli atd comhoiridnach leis na sonraf a thuairiscitear
faoi CEC, sonrai a thiolacadh maidir leis an gcaiteachas ar chosaint an chomhshaoil, i.e. na hacmhainni eacnamaiocha
arna gcaitheamh ag aonaid chénaitheacha ar chosaint an chomhshaoil. Le cuntais den sért sin, tugtar an deis tiomst a
dhéanamh ar chaiteachas ndisitinta i leith chosaint an chomhshaoil, arna shainmhinit mar shuim na n-dsdidi a
bhaineann aonaid chénaitheacha as seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil, an ollfhoirmithe caipitil sheasta (OFCS) le
haghaidh gniomhaiochtai maidir le cosaint an chomhshaoil, agus aistrithe do chosaint an chomhshaoil nach bhfuil ina
geontraphdirt i leith itimi roimhe sin, ldide maoinit 6n gcuid eile den domhan.

Sna cuntais ar chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil, ba cheart go mbainfi leas as an bhfaisnéis atd ann cheana féin
sna cuntais ndisitinta (cuntais tdirgthe agus ginitina ioncaim; OFCS de réir NACE, tablai soldthair agus tsdide; sonrai
bunaithe ar aicmit ftheidhmeanna an rialtais), i staidreamh struchttirach gné, sa chldr gné agus i bhfoinsi eile.

Sainitear san larscribhinn seo na sonraf atéd le bailid, le tiomst agus le tarchur ag na Ballstdit chun criocha na gcuntas ar
chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil, mar aon leis na sonrai a bhfuil meastéireacht le déanamh orthu ag na
Ballstdit chuige sin.

Roinn 2
CUMHDACH

Téa na teorainneacha cérais céanna ag cuntais ar chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil agus atd ag CEC agus
taispedntar iontu caiteachas i leith chosaint an chomhshaoil maidir le priomhghniomhaiochtai, gniomhaiochtai
tanaisteacha agus gniomhaiochtai coimhdeacha. Cumhdaitear na hearndlacha seo a leanas:

— rialtas gineardlta (institiGiidi neamhbhrabiiis a fhénann do theaghlaigh) agus corpardidi mar earndlacha institidideacha
a thdirgeann seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil. Tédirgeann saintdirgeoiri seirbhisi i leith chosaint an
chomhshaoil mar a bpriomhghniomhaiocht,

— teaghlaigh, rialtas ginearalta agus corpardidi mar thombhaltéiri de sheirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil,

— an chuid eile den domhan mar thairbhi né foinse na n-aistrithe le haghaidh chosaint an chomhshaoil.
Roinn 3
LIOSTA NA SAINTREITHE
Déanfaidh na Ballstdit cuntais ar chaiteachas i leith chosaint an chomhshaoil a thdirgeadh de réir na saintréithe seo a

leanas atd sainmhinithe i gcomhréir le CEC:

— aschur na seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil. Déantar aschur margaidh, aschur neamh-mhargaidh agus aschur
gniomhaiochtai coimhdeacha a idirdheald,

— tomhaltas idirmhednach na seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil ag saintdirgeoiri,
— allmhairi agus onnmhair{ seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil,

— cdin bhreisluacha (CBL) mdide cdnacha eile, ltide féirdheontais ar thdirgi a bhaineann le seirbhisi i leith chosaint an
chombhshaoil,

— ollfhoirmit caipitil sheasta agus éaddlacha luide ditiscairt! sécmhainni neamh-thdirgthe neamhairgeadais ar mhaithe
le seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil a théirgeadh,

— tombhaltas deiridh na seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil,
— aistrithe cosanta comhshaoil (faighte/{octha).

Tuairisceofar na sonrai ar fad san airgeadra naisiinta de réir millidin.
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Roinn 4
AN CHEAD BHLIAIN TAGARTHA, AN MHINICIOCHT AGUS NA SPRIOCDHATA! TARCHURTHA

1. Déanfar an staidreamh a thiomsa agus a tharchur ar bhonn bliantdil.
2. Déanfar an staidreamh a tharchur laistigh de 24 mhi 6 dheireadh na bliana tagartha.

3. Chun riachtanais na n-usdideoiri le haghaidh tacair shonraf atd criochndil agus trathiil a shdsamh, cuirfidh an
Coimisitin (Eurostat) meastachdin diomldin an AE-28 ar fdil do phriomh-chomhiomldin an mhoddil seo chomh luath
is a bheidh sonrai leordhéthanacha i nddil le tiortha ar fdil. Déanfaidh an Coimisitn (Eurostat), i ngach cés inar féidir,
meastachdin i ndail le sonral nach bhfuil tarchurtha ag na Ballstdit laistigh den sprioc a shonraitear i bpointe 2 a
thairgeadh agus a fhoilsit.

4. Is € 2015 an chéad bhliain tagartha.
5. Sa chéad tarchur sonrai, direoidh Ballstdit sonraf blianttla 6 2014 go dt{ an chéad bhliain tagartha.

6. I gcds gach tarchuir sonraf chuig an gCoimisitn ina dhiaidh sin, soldthréidh na Ballstdit sonraf bliantila le haghaidh
na mblianta n—2, n—1 agus n, i gcds inarb ionann n agus an bhliain tagartha. Féadfaidh Ballstdit sonrai ar bith atd ar
fail do na blianta roimh 2014 a sholdthar.

Roinn 5
TABLAI TUAIRISCITHE

1. I gcds na saintréithe dd dtagraitear i Roinn 3, tuairisceofar sonrai agus iad miondealaithe de réir:
— cinedlacha tdirgeoiri/tomhalt6ir{ seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil mar atd sainmhinithe i Roinn 2,
— aicmi{ d’aicmiti na ngniomhaiochtai maidir le cosaint an chomhshaoil (CEPA) agus iad gripdilte mar a leanas:
Maidir le gniomhaiochtai rialtais ghinearalta agus le haistrithe cosanta comhshaoil:
— CEPA 2
— CEPA 3
— Suim CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 agus CEPA 7
— CEPA 6
— Suim CEPA 8 agus CEPA 9
Maidir le gniomhaiochtai coimhdeacha corpardidi:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— Suim CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 agus CEPA 9
Maidir le corpardidi mar thdirgeoiri tdnaisteacha agus saintdirgeoiri:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
Maidir le teaghlaigh mar thomhaltéiri:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— Na c6id NACE seo a leanas maidir le tdirgeadh coimhdeach seirbhisi i leith chosaint an chomhshaoil: NACE Rev.
2 B, C, D, Ranndn 36. Déanfar sonrai 6 roinn C a thiolacadh de réir ranndn. Déanfar ranndin 10-12, 13-15 agus
31-32 a ghripdil le chéile. Maidir le Ballstdit nach bhfuil oibleagdid orthu, faoi Rialachdn (CE) Uimh. 295/2008 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (') (a mhéid a bhaineann le sainmhinithe ar na saintréithe, an
thormdid theicnitil do tharchur na sonrai, ceanglais tuairiscithe dhdabailte le haghaidh NACE Rev. 1.1 agus NACE
Rev. 2 agus maoluithe atd le deond maidir le staidreamh struchtiiracha gno), sonrai maidir le caiteachas i leith
chosaint an chomhshaoil a bhailiti i dtaca le ceann amhdin n6 nios mé de na c6id NACE sin, ni g4 d6ibh sonraf a
chur ar fdil i dtaca leis na c6id NACE sin.

2. Is mar a leanas atd aicmi CEPA dd dtagraitear i bpointe 1:
CEPA 1 — Cosaint an aeir thimpeallaigh agus na haerdide
CEPA 2 — Bainistit fufolluisce
CEPA 3 — Bainistiti dramhaiola
CEPA 4 — Cosaint agus feabhsti ithreach, screamhuisce agus uisce dromchla
CEPA 5 — Laghdi torainn agus creatha
CEPA 6 — Cosaint na bithéagstlachta agus tirdhreach
CEPA 7 — Cosaint i gecoinne radafochta
CEPA 8 — Taighde agus forbairt i réimse an chomhshaoil

CEPA 9 — Gniomhaiochtai eile maidir le cosaint an chomhshaoil.

Roinn 6
UASRE NA nIDIRTHREIMHST

Maidir le cur chun feidhme fhordlacha na hlarscribhinne seo, is é 2 bhliain 6n gcéad spriocdhdta tarchurtha uasré na
hidirthréimhse.

IARSCRIBHINN V
MODUL LE hAGHAIDH CHUNTAIS NA hEARNALA UM EARRAI AGUS SEIRBHIS{ COMHSHAOIL
Roinn 1

CUSPOIR[

Leis an staidreamh maidir le hearrai agus seirbhisi comhshaoil, déantar sonrai a thaifeadadh agus a thiolacadh maidir le
gnfomhaiochtal tdirgthe na ngeilleagar ndisinta a ndéantar tdirgi comhshaoil iontu ar shli a lufonn leis na sonrai a
thuairiscitear faoi CEC.

Ba cheart go mbainfi Gsdid i gcuntais na hearndla um earrai agus seirbhisi comhshaoil as an bhfaisnéis 6 na cuntais
ndisitinta atd ann cheana féin, 6 staidreamh struchtirach gné, 6n gclar gné agus 6 thoinsi eile.

Sainitear leis an Iarscribhinn seo na sonrai atd le bailidi, le tiomsd, le tarchur, agus a bhfuil meastéireacht le déanamh
orthu, ag na Ballstdit le haghaidh earrai agus seirbhisi comhshaoil.

Roinn 2
CUMHDACH

T4 na teorainneacha cérais céanna ag an earndil um earrai agus seirbhisi comhshaoil agus atd ag CEC agus cuimsitear
ann gach earra agus seirbhis comhshaoil a chruthaitear laistigh de theorainn an tdirgthe. Is é an sainmhiniti a dhéantar
ar thdirgeadh in CEC an ghniomhaiocht a dhéantar faoi rialG agus faoi fhreagracht aonaid institididigh a bhaineann dsaid
as ionchur saothair, caipitil agus earrai agus seirbhisi chun earrai agus seirbhisi a thdirgeadh.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 295/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Mérta 2008 maidir le staidreamh struchttirach gné
(IOL97,9.4.2008 Ich. 13).
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Tagann earrai agus seirbhisi comhshaoil faoi réim na gcatagdir{ seo a leanas: seirbhisi a bhaineann go sonrach leis an
gcomhshaol, tdirgi de chusp6ir comhshaoil amhdin (tdirgi bainteacha), earrai oiritinaithe agus teicneolaiochtai
comhshaoil.

Roinn 3
LIOSTA NA SAINTREITHE
Déanfaidh na Ballstdit staidreamh maidir leis an earndil um earraf agus seirbhisi comhshaoil a thdirgeadh de réir na
saintréithe seo a leanas:
— aschur margaidh, ar de sin:
— onnmibairi,
— breisluach na ngniomhaiochtai margaidh,
— fostafocht na ngniomhaiochtai margaidh.

Tuairisceofar na sonrai ar fad san airgeadra ndisiinta de réir millitiin, seachas an tsaintréith ‘fostaiocht’, ar ‘coibhéis
lanaimseartha’ ba cheart a bheith san aonad tuairiscithe.

Roinn 4
AN CHEAD BHLIAIN TAGARTHA, AN MHINICIOCHT AGUS NA SPRIOCDHATA[ TARCHURTHA

1. Déanfar an staidreamh a thiomst agus a tharchur ar bhonn bliantil.
2. Déanfar an staidreamh a tharchur laistigh de 24 mhi 6 dheireadh na bliana tagartha.

3. Chun riachtanais na n-tsdideoiri le haghaidh tacair shonrai atd criochndil agus trathail a shdsamh, cuirfidh an
Coimisitin (Eurostat) meastachdin d'iomldin AE-28 ar fdil do phriomh-chomhiomldin an mhoddil sin chomh luath is
a bheidh sonrai leordhdthanacha i nddil le tiortha ar fail. Déanfaidh an Coimisitin (Eurostat), i ngach cds inar féidir,
meastachdin i ndail le sonral nach bhfuil tarchurtha ag na Ballstdit laistigh den sprioc a shonraitear i bpointe 2 a
thairgeadh agus a fhoilsit.

4. Is € 2015 an chéad bhliain tagartha.
5. Sa chéad tarchur sonrai, direoidh Ballstdit sonrai bliantdla 6 2014 go dtf an chéad bhliain tagartha.

6. I gcds gach tarchuir sonrai chuig an gCoimisitin ina dhiaidh sin, soldthréidh na Ballstdit sonrai blianttila le haghaidh
na mblianta n—2, n—1 agus n, i gcds inarb ionann n agus an bhliain tagartha. Féadfaidh na Ballstdit aon sonraf atd ar
fail do na blianta roimh 2014 a sholdthar.

Roinn 5
TABLAI TUAIRISCITHE

1. I gcds na saintréithe d4 dtagraitear i Roinn 3, tuairisceofar sonrai agus iad tras-aicmithe de réir:

— aicmidi na ngniomhaiochtai eacnamaiocha, NACE Rev. 2 (leibhéal comhiomldnaithe A*21 mar a leagtar amach in
CEQ),

— aicmi{ CEPA agus aicmit na ngniomhaiochtai bainistithe acmhainni (CReMA) agus iad grupdilte mar seo a leanas:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— Suim CEPA 7, CEPA 8 agus CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Suim CReMA 12, CReMA 15 agus CReMA 16

2. Ta aicmi CEPA d4 dtagraitear i bpointe 1 leagtha amach in Ilarscribhinn IV. Is mar a leanas atd aicmi CReMA dé
dtagraitear i bpointe 1:

CReMA 10 — Bainistiocht uisce

CReMA 11 — Bainistiocht acmhainni foraoise

CReMA 12 — Bainistiocht flora agus fina fhidin

CReMA 13 — Bainistiocht acmhainni fuinnimh
— CReMA 13A — Tiéirgeadh fuinnimh 6 acmhainni in-athnuaite
— CReMA 13B — Coigilt agus bainistiocht teasa/fuinnimh

— CReMA 13C — loslaghdd ar tisdid fuinnimh iontaise mar amhabhair

CReMA 14 — Bainistiocht mianraf
CReMA 15 — Gniomhajochtaf taighde agus forbartha le haghaidh bainistiocht acmhainni

CReMA 16 — Gniomhajochtai bainistiochta acmhainni eile

Roinn 6
UASRE NA nIDIRTHREIMHST

Maidir le cur chun feidhme fhordlacha na hlarscribhinne seo, is é 2 bhliain 6n gcéad spriocdhdta tarchurtha uasré na
hidirthréimhse.

IARSCRIBHINN VI

MODUIL LE hAGHAIDH CUNTAS AR SHREABHADH FISICIUIL FUINNIMH

Roinn 1
CUSPOIR]

Le cuntais ar shreabhadh fisicigil fuinnimh, déantar sonrai a thiolacadh maidir le sreafai fisiciila fuinnimh, arna
sloinneadh i dteirigitil, ar shli a luionn go hiomlan le CEC. Déantar taifeadadh i gcuntais ar shreabhadh fisicitil fuinnimh
ar shonrai fuinnimh a bhaineann le gniomhaiochtai eacnamaiocha aonaid chdnaitheacha na ngeilleagar ndisitinta agus
iad miondealaithe de réir gniomhaiochta eacnamaiche. Léirfonn siad soldthar agus wsdid na n-ionchur fuinnimh
nadurtha, na dtdirgi fuinnimh agus na n-iarmharach fuinnimh. T4 tdirgeadh, tomhaltas agus carnadh cuimsithe sna
gniomhaiochtai eacnamaiocha.

Sainitear san larscribhinn seo na sonrai atd le bailid, le tiomst agus le tarchur ag na Ballstdit, mar aon leis na sonraf a
bhfuil meastéireacht le déanamh orthu ag na Ballstait, le haghaidh cuntas ar shreabhadh fisicidil fuinnimh.
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Roinn 2
CUMHDACH

T4 na teorainneacha cérais céanna ag cuntais ar shreabhadh fisicitil fuinnimh agus atd ag CEC agus td siad bunaithe
freisin ar phrionsabal an chénaithe.

I gcomhréir le CEC, deirtear gurb ionann aonad agus aonad cénaitheach tire nuair atd lirionad leasa eacnamaioch an
aonaid i gerioch eacnamaioch na tire sin, is é sin le rd, nuair a bhionn sé ag gabhdil do ghniomhaiochtai eacnamaiocha
ar feadh tréimhse fadaithe (bliain amhdin n6 nios mé) sa chrioch sin.

Le cuntais ar shreabhadh fisicitil fuinnimh, déantar sreafai fisicidla fuinnimh a eascraionn as gniomhaiochtai gach aonaid
chénaithigh a thaifeadadh, beag beann ar an it as a dtagann na sreafai sin go geografach.

Le cuntais ar shreabhadh fisicitil fuinnimh, déantar sreafai fisicidla fuinnimh a thaifeadadh 6n gcomhshaol chuig an
ngeilleagar, laistigh den gheilleagar, agus 6n ngeilleagar ar ais chuig an gcomhshaol.

Roinn 3
LIOSTA NA SAINTREITHE

Déanfaidh na Ballstit cuntais ar shreabhadh fisicidil fuinnimh a thdirgeadh de réir na saintréithe seo a leanas:
— na sreafai fisicitlla fuinnimh agus iad grapdilte i dtri chatagéir ghinearalta:

(i) ionchuir fuinnimh ndddrtha,

(ii) tdirgi fuinnimh,

(i) iarmharaigh fuinnimh.

— foinse na sreafai fisicitla fuinnimh, agus iad grapdilte i gctig chatagdir: tdirgeadh, tomhaltas, carnadh, an chuid eile
den domhan agus an comhshaol,

— ceann scribe na sreafai fisicitla, agus iad grupdilte sna cdig chatagdir chéanna nd foinse na sreafai fisicitla fuinnimh.

Tuairisceofar na sonraf ar fad i dteirigidil.

Roinn 4
AN CHEAD BHLIAIN TAGARTHA, AN MHINICIOCHT AGUS NA SPRIOCDHATA{ TARCHURTHA

1. Déanfar an staidreamh a thiomst agus a tharchur ar bhonn bliantdil.
2. Déanfar an staidreamh a tharchur laistigh de 21 mhi 6 dheireadh na bliana tagartha.

3. Chun riachtanais na n-usdideoiri le haghaidh tacair shonrai atd criochndil agus trithuil a shdsamh, cuirfidh an
Coimisitin (Eurostat) meastachdin d'iomldin AE-28 ar fdil do phriomh-chomhiomldin an mhoddil sin chomh luath is
a bheidh sonraf leordhdthanacha i nddil le tiortha ar fdil. Déanfaidh an Coimisitin (Eurostat), i ngach cds inar féidir,
meastachdin i nddil le sonraf nach bhfuil tarchurtha ag na Ballstdit laistigh den sprioc a shonraitear i bpointe 2 a
thdirgeadh agus a fhoilsit.

4. Is é 2015 an chéad bhliain tagartha.
5. Sa chéad tarchur sonrai, direoidh Ballstdit sonrai blianttla 6 2014 go dt{ an chéad bhliain tagartha.

6. I gcds gach tarchuir sonraf chuig an gCoimisitin ina dhiaidh sin, soldthréidh na Ballstdit sonraf bliantila le haghaidh
na mblianta n-2, n-1 agus n, i gcds inarb ionann n agus an bhliain tagartha. Féadfaidh na Ballstait sonraf ar bith atd
ar féil do na blianta roimh 2014 a sholdthar.
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Roinn 5
TABLAI TUAIRISCITHE

1. T gcds na saintréithe d4 dtagraitear i Roinn 3, tuairisceofar na sonrai seo a leanas in aonaid fhisicidla:

— Tébla usdide le haghaidh sreafai fuinnimh. Déantar soldthar na n-ionchur fuinnimh ndddrtha, na dtdirgi fuinnimh,
agus na n-iarmharach fuinnimh (sna sraitheanna) de réir foinse, i.e. ‘soldthrai’ (sna coltiin) a thaifeadadh sa tabla
seo.

— Tébla usdide le haghaidh sreafai fuinnimh. Déantar tisdid na n-ionchur fuinnimh nddtrtha, na dtdirg{ fuinnimh,
agus na n-iarmharach fuinnimh (sna sraitheanna) de réir cinn scribe, i.e. ‘dsdideoir’ (sna coliiin) a thaifeadadh sa
tabla seo.

— Tabla d'sdid sreafai fuinnimh a bhaineann le hastaiochtai. Déantar tGsdid na n-ionchur fuinnimh ndddrtha agus
na dtdirgi fuinnimh a bhaineann le hastaiochtai (sna sraitheanna) de réir an aonaid dsdide agus astalochta (sna

coltin) a thaifeadadh sa tdbla seo.

— Tabla ceangail ina dtaispedntar na gnéithe éagsila lena ndéantar suas an difriocht idir na cuntais fuinnimh agus
na comharduithe fuinnimh.

2. Ta leagan amach coiteann 6 thaobh sraitheanna agus colin de ag tdblaf soldthair agus Gsdide sreafai fuinnimh (lena
n-diritear sreafai a bhaineann le hastafochtai).

3. Seasann na coliin d'thoinsi (soldthar) n6é do chinn scribe (4sdid) na sreafai fisicitila. T4 na coldin gripdilte i gctig
chatagbir:

— Baineann ‘tdirgeadh’ le tdirgeadh earraf agus seirbhisi. Déantar gniomhaiochtai tdirgthe a aicmiti de réir NACE Rev.
2 agus tuairiscitear sonraf sa leibhéal comhiomldnaithe A*64.

— Cuirtear gnfomhaiochtal ‘tomhaltais’ i lithair ina n-iomldine agus roinntear iad freisin ina dtri fho-aicme (iompar,
téambh/fuarti, eile) maidir le tomhaltas deiridh na dteaghlach.

— Tagraionn ‘carnadh’ do na hathruithe i stoic tirgi fuinnimh laistigh den gheilleagar.
— Is ¢ a thaifeadtar faoi ‘an chuid eile den domhan’ na sreafai de thdirgi allmhairithe agus onnmbhairithe.
— Is ¢ a thaifeadtar faoi ‘comhshaol’ foinse na sreafaf ionchuir nddudrtha agus ceann scribe na sreafai iarmharaigh.

4. Sna sraitheanna, déantar tuairisc ar an gcinedl sreafa fhisicitil mar atd aicmithe sa chéad fhleasc de Roinn 3.

5. Is mar a leanas atd aicmitl na n-ionchur fuinnimh ndddrtha, na dtdirgf fuinnimh agus na n-iarmharach fuinnimh:

— td ionchuir fuinnimh ndddrtha grapdilte in ionchuir fuinnimh naddrtha nach bhfuil in-athnuaite agus in ionchuir
fuinnimh naddrtha in-athnuaite,

— té tdirg{ fuinnimh grapdilte de réir an aicmithe a Gsdidtear i staidreamh Eorpach fuinnimh,
— jarmharaigh fuinnimh, lena gcuimsitear dramhail (gan luach airgid); caillteanais le linn eastdsctha/astarraingthe,
leithdhdileadh/iompair, claochld/tiontd agus stérala; chomh maith le hitimi comhardaithe chun na tdblai solathair

agus Usdide a chomhardu.

6. Déantar an ‘ceangal’ idir tdscaire phrionsabal an chénaithe agus an tdscaire criochbhunaithe a thiolacadh don
gheilleagar ndisitinta iomldn (gan aon mhiondealti de réir tionscail) agus faightear é mar seo a leanas:

tsdid jomldn fuinnimh ag aonaid chénaitheacha:

— Gsdid fuinnimh ag aonaid chénaitheacha thar lear

+ Usdid fuinnimh ag neamhchoénaitheoiri ar an gerioch
+ difriochtai staidrimh

= olltomhaltas fuinnimh intire (criochbhunaithe)
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Roinn 6
UASRE NA nIDIRTHREIMHSI

Maidir le cur chun feidhme fhordlacha na hlarscribhinne seo, is é 2 bhliain 6n gcéad spriocdhéta tarchurtha uasré na
hidirthréimhse.”
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RIALACHAN (AE) Uimbh. 539/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibredn 2014

maidir le hallmhairi rise de thionscnamh na Banglaidéise agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE)

Uimh. 3491/90 6n gCombhairle

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 207 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti nisitinta,

Ag gniomht d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach ('),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

)

I gcomhthéacs Bhabhta Uragua, ghabh an tAontas de ldimh socruithe fabhracha allmhairitichdin a thairiscint i
gcés rise de thionscnamh na dtiortha is 14 forbairt. Thug an Bhanglaidéis, ceann de na tiortha ar tugadh an
tairiscint sin doibh, le fios go raibh spéis aici trddail na rise a fthorbairt. Chuige sin, glacadh Rialachdn (CEE)
Uimh. 3491/90 6n gComhairle (.

Faoi Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 tugtar cumhachtai don Choimisitin roinnt de na fordlacha atd ann a chur
chun feidhme. Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liospdin, ba cheart na cumhachtai sin a ailinid le
hAirteagal 290 agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). Ar mhaithe le
soiléire, is iomchuf Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 a aisghairm agus an Rialachdn seo a chur ina ionad.

Faoi mhéid dirithe rise scilligthe t4 laghdi ar na dleachtanna ar allmhairi i gceist sa socrd fabhrach
allmhairitichdin. Ba cheart na méideanna coibhéiseacha ag céimeanna eile muilledla seachas céim na rise scilligthe
a riomh i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1312/2008 6n gCoimisitn ().

D'thonn na dleachtanna ar allmhairi atd infheidhme maidir le ris de thionscnamh na Banglaidéise a allmhairitear
faoin Rialachdn seo a shocrd, ba cheart fordlacha dbhartha Rialachdn (AE) Uimh. 1308/2013 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*) a chur san direamh.

D'thonn a dirithiti nach mbainfidh buntdisti an tsocraithe fabhraigh allmhairitichdin ach le ris de thionscnamh na
Banglaidéise, ba cheart deimhnid tionscnaimh a eisidint.

D’fhonn eilimint{ neamhriachtanacha dirithe den Rialachdn seo a fhorlionadh né a leasd, ba cheart an chumhacht
gnfomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin i nddil le
rialacha a bhunt faoina mbeadh rannphdirtiocht sa socrd faoi choinnioll urrs a thaisceadh, i gcomhréir le
hAirteagal 66 de Rialachdn (AE) Uimh. 1306/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). T4 sé
tabhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn iomchui le linn a chuid oibre
ullmhiichdin, lena n-diritear ag leibhéal saineolaithe. Ba cheart don Choimisitin a dirithid, le linn d6 gniomhartha
tarmligthe a ullmha agus a tharraingt suas, go ndéanfar doiciméid dbhartha a tharchur chuig Parlaimint na
hEorpa agus chuig an gCombhairle ar bhealach comhuaineach, trathtil agus iomchui.

D'thonn coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithid maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai cur chun feidhme a

(") Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2014 (nér foilsiodh go f6ill san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n gComhairle an 14 Aibredn

2014.

(3 Rialachan (CEE) Uimh. 3491/90 6n gCombhairle an 26 Samhain 1990 maidir le hallmhairi rise de thionscnamh na Banglaidéise (IO L 337,

4.12.1990, Ich. 1).

(*) Rialachan (CE) Uimh. 1312/2008 6n gCoimisitin an 19 Nollaig 2008 lena socraitear na rdtai comhsh, na costais phroisedla agus luach

na bhfothdirg{ sna céimeanna éagstila den phrdisedil rise (10 L 344, 20.12.2008, Ich. 56).

(*) Rialachan (AE) Uimh. 1308/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Nollaig 2013 lena mbunaitear comheagraiocht na

margai i dtdirg{ talmhaiochta agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CEE) Uimh. 922/72, (CEE) Uimh. 234/79, (CE) Uimh. 1037/2001 agus
(CE) Uimh. 1234/2007 6n gCombhairle (IO L 347,20.12.2013,Ich. 671).

() Rialachdn (AE) Uimh. 1306/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Nollaig 2013 maidir leis an gcomhbheartas

talmhafochta a mhaoinid, a bhainistit agus faireachdn a dhéanamh air agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CEE) Uimh. 352/78, (CE)
Uimh. 165/94, (CE) Uimh. 2799/98, (CE) Uimh. 814/2000, (CE) Uimh. 1290/2005 agus (CE) Uimh. 485/2008 6n gCombhairle (IO L 347,
20.12.2013, Ich. 549).
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bhaineann leis an gcldr oibre a fheidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (!). I gcds inar gd an socrti fabhrach allmhairitichdin a chur ar fionrai, dfach, ba cheart
cead a thabhairt don Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh gan an Rialachdn sin a chur i

bhfeidhm.

(8)  Is cuid de chomhbheartas trachtdla an Aontais é an Rialachdn seo, nach mér bheith comhsheasmhach le cuspéiri
bheartas an Aontais i réimse an chomhair um fhorbairt agus neart6idh sé na cuspdirf sin, cuspéiri arna leagan
amach in Airteagal 208 CFAE, go hdirithe deireadh a chur le bochtaineacht agus forbairt inbhuanaithe agus dea-
rialachas i dtiortha i mbéal forbartha a chur chun cinn. D4 bhri sin, ba cheart go gcomhlionfadh an Rialachin
seo ceanglais na hEagrafochta Trdddla Domhanda (ETD) freisin, go hdirithe leis an gCinneadh maidir le Coir
Dhifredlach agus Nios Fabhrai, Comhalartacht agus Rannphdirtiocht Nios Iomldine i ndéil le Tiortha i mBéal
Forbartha (an ”Cldsal Cumasaithe”), a glacadh faoin gComhaonti Ginearalta um Tharaifi agus Traddil i 1979,
faoina bhféadfaidh Comhaltai ETD céir dhifredlach atd nios fabhrai a thabhairt do thiortha i mbéal forbartha.

(9) T4 an Rialachdn seo bunaithe freisin ar cheart na bhfeirmeoiri beaga agus oibrithe tuaithe a aithint ar ioncam
réastinta agus ar thimpeallacht shabhdilte agus shldintitil oibre mar bhunchuspéir d’thabhair trddéla a dheonaitear
do thiortha i mbéal forbartha agus do na tiortha is 1t forbairt go hdirithe. Is { aidhm an Aontais comhbheartais
agus gniomhaiochtai a shainit agus iad a shaothri chun tacd le forbairt inbhuanaithe eacnamaioch, shéisialta
agus chomhshaoil na dtiortha i mbéal forbartha, agus é mar phriomhaidhm deireadh a chur le bochtaineacht. Sa
chomhthéacs seo, td daingnid agus cur i bhfeidhm éifeachtach coinbhinsitin buntsach idirndisiinta maidir le
cearta an duine agus le cearta oibre, cosaint an chomhshaoil agus dea-rialachas, go hdirithe iad sitid a leagtar sios
in larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 978/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (?) riachtanach chun tact le dul chun cinn i dtreo forbartha inbhuanaithe, mar atd léirithe ag an socrt
speisialta dreasachta lena soldthraitear fabhair taraife bhreise faoin Rialachén sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Raon Feidhme

1.  Bunaitear leis an Rialachdn seo socri fabhrach allmhairitichdin i gcomhair allmhairi rise de thionscnamh na
Banglaidéise a thig faoi chéid AC 1006 10 (ach amhdin c6d AC 1006 10 10), 1006 20 agus 1006 30.

2. Beidh teorainn 4 000 tona de ris scilligthe in aghaidh na bliana féilire, leis an socrd fabhrach allmhairidchdin.

Déanfar na méideanna ag céimeanna eile muilledla seachas ris scilligthe a chomhshé ag tsdid na rétai comhshé a leagtar
amach in Airteagal 1 de Rialachan (CE) Uimh. 1312/2008.

3. Glacfaidh an Coimisiin gniomh cur chun feidhme lena bhfionraitear cur i bhfeidhm an tsocraithe fhabhraigh
allmhairitichdin d4 bhfordiltear i mir 1 den Airteagal seo a luaithe a gheobhaidh sé amach, le linn na bliana reatha, go
mbeidh an teorainn atd luaite i mir 2 den Airteagal seo sroichte i gcds lion na n-allmhair{ atd céilithe faoin socrt sin.
Glacfar an gniomh cur chun feidhme sin gan an nds imeachta dd dtagraitear in Airteagal 6(2) a fheidhmid.

Airteagal 2
Dleacht ar allmhairi

1. Faoin teorainn atd leagtha sios in Airteagal 1(2), beidh an dleacht ar allmhairi rise cothrom leis an méid seo a
leanas:

(a) 1 gcds rise gan scilligeadh a thig faoi chéid AC 1006 10, ach amhdin c6d AC 1006 10 10, na dleachtanna custaim a
socraiodh sa Chomhtharaif Chustaim, ldide 50 % agus ltiide EUR 4,34 breise;

(b) i gcds rise scilligthe a thig faoi chéd AC 1006 20, an dleacht a socraiodh i gcomhréir le hAirteagal 183 de Rialachdn
(AE) Uimh. 1308/2013, laide 50 % agus ldide EUR 4,34 breise;

(c) 1 gcds rise leathmheilte agus meilte a thig faoi chéd AC 1006 30, an dleacht a socraiodh i gcomhréir le hAirteagal
183 de Rialachdn (AE) Uimh. 1308/2013, ldide EUR 16,78, laide 50 % agus ltide EUR 6,52 breise.

2. Beidh feidhm ag mir 1 faoi réir an choinnioll gur eisigh tidards innitil na Banglaidéise deimhnit tionscnaimh.

(") Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na

prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(¥ Rialachdn (AE) Uimh. 978/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fémhair 2012 lena gcuirtear i bhfeidhm
scéim um fhabhair tharaife ghineardlaithe agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 732/2008 6n gCombhairle (IO L 303,
31.10.2012, Ich. 1).
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Airteagal 3
Cumhachtai tarmligthe

D'thonn iontaofacht agus éifeachtdlacht an tsocraithe fhabhraigh allmhairitichdin a dirithiti, cumhachtéfar don
Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 4 lena leagtar sios rialacha faoina mbeidh
rannphdirtiocht sa socrt fabhrach allmhairitichdin a bhunaitear faoi Airteagal 1 faoi choinnioll urris a thaisceadh.

Airteagal 4
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 3 a thabhairt don
Choimisitin go ceann tréimhse ctig bliana 6n 28 Bealtaine 2014. Déanfaidh an Coimisitn, trdth nach déanai nd naoi mi
roimh dheireadh na tréimhse ctig bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadid go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na
hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd tri mh{ roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 3 a
chdlghairm trath ar bith. Déanfaidh cinneadh chun cilghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta
atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an Aontais
Eorpaigh né ar dhita is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha
tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin foégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle ina leith an trith céanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 3 i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid
curtha in itl ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse dhd mhi 6 fhégra faoin ngniomh sin a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mds rud é, roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimistin nach ndéanfaidh siad aon agdid.
Déanfar an tréimhse sin a thadi dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 5
Cumbhachtai cur chun feidhme

Déanfaidh an Coimisiin gniomh cur chun feidhme a ghlacadh, lena gcinnfear na bearta is gd maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) an modh riarachdin ba cheart a tsdid chun an socrd fabhrach allmhairitichdin a bhainistit;

(b) an modh chun tionscnamh an tdirge atd cumhdaithe faoin socri fabhrach allmhairitchdin a chinneadh;
(c) leagan amach agus tréimhse bhailiochta an deimhnithe tionscnaimh dé dtagraitear in Airteagal 2(2);

(d) tréimhse bhailiochta na gceadtnas allmhairiochta, i gcds inarb iomchui;

(e) méid an urrtis nach foldir a thaisceadh i gcomhréir le hAirteagal 3;

(f) na fograi a chuirfidh na Ballstéit faoi bhrdid an Choimisitin.

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 6(2).
Airteagal 6
Noés imeachta coiste
1. Beidh an Coiste um Chomheagraiocht na Margai Talmhaiochta, arna bhund le hAirteagal 229(1) de Rialachdn (AE)

Uimh. 1308/2013 de chtnamh ag an gCoimisitin. Coiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 a bheidh sa
Choiste sin.
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2. Igcds ina dtagrofar don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
3. I gcés ina mbeidh an tuairim 6n geoiste dd dtagraitear i mir 1 le fdil trf nds imeachta i scribhinn, déanfar an nés

imeachta sin a fhoirceannadh gan toradh nuair a chinnfidh cathaoirleach an choiste amhlaidh né nuair a jarrfaidh an
ceathrd cuid de chombhaltai an choiste ar a laghad amhlaidh laistigh den teorainn ama chun an tuairim a sheachadadh.

Airteagal 7
Aisghairm
Déanfar Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 a aisghairm.

Déanfar tagairt! do Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 a fhorléiriGc mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i
gcombhréir leis an tdbla comhghaoil san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 8
Teacht i bhfeidhm

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

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 16 Aibredn 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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IARSCRIBHINN
Tébla Comhghaoil
Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 An Rialachdn seo
Airteagal 1 Airteagal 2
Airteagal 2(1) Airteagal 1(2)
Airteagal 2(2) Airteagal 1(3)
Airteagal 3 Airteagal 3 go hAirteagal 6
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RAITEAS MAIDIR LE GNIOMHARTHA TARMLIGTHE

I gcomhthéacs Rialachdn (AE) Uimh. 539/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrein 2014
maidir le hallmhairi rise de thionscnamh na Banglaidéise agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 3491/90 6n
gCombhairle ('), meabhraionn an Coimisitin an gealltanas a thug sé i mir 15 den Chomhaonti Réime maidir leis an
gcaidreamh idir Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitin Eorpach faisnéis agus doiciméadiichdn iomldn a chur ar fiil
don Pharlaimint maidir lena chruinnithe le saineolaithe ndisitinta faoi chuimsiti a chuid oibre maidir le gniomhartha
tarmligthe a ullmhd.

(") Féachleathanach 125 den Iris Oifigiuil seo.
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RIALACHAN (AE) Uimbh. 540/2014 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 16 Aibredn 2014

maidir le leibhéal na fuaime 6 mhétarfheithicli agus 6 choérais tosta athsholdthair, agus lena
leasaitear Treoir 2007/46/CE agus lena n-aisghairtear Treoir 70/157/CEE

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaimint{ ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim ¢ Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (!),

Ag gniomhti d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Igcomhréir le hAirteagal 26(2) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), is éard atd sa mhargadh
inmhednach limistéar gan teorainneacha inmhednacha ina bhfuil saorghluaiseacht earrai, daoine, seirbhisi agus
caipitil le héirithiti. Chun na criche sin cuireadh céras cuimsitheach cinedlcheadaithe de chuid an Aontais ar bun
le haghaidh motarfheithicli. Ba cheart ceanglais theicnidla maidir le cinedlcheadii métartheithicli agus a gcoras
tosta i ndail leis na leibhéil fuaime atd ceadaithe a chomhchuibhit ionas go seachnéfai ceanglais a ghlacadh a
bheadh difritil 6 Bhallstat go chéile agus go gcinnteofai feidhmiti cui an mhargaidh inmhednaigh agus, ag an am
céanna, solthar a dhéanamh d’ardleibhéal cosanta comhshaoil agus sabhdilteachta poibli agus do chdiliocht nios
fearr beatha agus sldinte, agus é & chur san direamh go gcuireann feithicli béthair go moér leis an torann san
earndil iompair.

(2)  Té feidhm cheana féin ag ceanglais cinedlcheadaithe i gcomhthéacs reachtaiocht an Aontais lena rialaitear gnéithe
éagstla de fheidhmiocht métartheithicli, amhail caighdedin sdbhdilteachta agus caighdedin astafochtai truailledn i
gcds astaiochtal CO, 6 ghluaistedin agus 6 fheithicli éadroma trachtdla. Ba cheart na ceanglais theicnitla is
infheidhme de bhun an Rialachdin seo a fhorbairt sa chaoi is go mbeadh cur chuige comhsheasmhach ann i leith
na reachtajochta sin, agus na tosca dbhartha torainn uile & gcur san direamh.

(3)  Déanann torann trichta dochar don tsldinte i moérdn slite. D'fhéadfadh strus fadtréimhseach atd bainteach le
torann ctlchisti fisicidla a idid, cur isteach ar chumas rialdla fheidhmeanna na n-orgdn agus dd bhri sin a n-
éifeachtacht a theorannt. D'fhéadfadh torann trichta cur le délai agus eachtrai leighis amhail brii fola ard agus
taomanna croi. Ba cheart tuilleadh taighde a dhéanamh ar éifeachtai thorann an trichta den mheon céanna dd
bhfordiltear i dTreoir 2002/49/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%).

(4)  Le Treoir 70/157/CE (*) comhchuibhiodh ceanglais theicnitila éagstila na mBallstit maidir leis an leibhéal fuaime
atd ceadaithe do mhotartheithicli agus d4 sceithchérais chun an margadh inmhednach a bhund agus a oibrit. Ar
mhaithe le dea-theidhmid an mhargaidh inmhednaigh agus chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach agus
comhsheasmhach a dirithia ar fud an Aontais, is iomchui Rialachdn a chur in ionad na Treorach sin.

(") I0C191,29.6.2012, Ich. 76.

(¥) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 6 Feabhra 2013 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitil) agus Seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad 1éamh
an 20 Feabhra 2014 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitiil). Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2014 (ndr foilsiodh f6s san Iris
Oifigidil).

¢) Tre(;gir 2002/49/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Meitheamh 2002 maidir le torann timpeallachta a mheastna
agus a bhainistia (I0 L 189, 18.7.2002, Ich. 12).

(*) Treoir 70/157|CEE 6n gComhairle an 6 Feabhra 1970 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstt a bhaineann leis an leibhéal fuaime is
incheadaithe agus leis an gcéras sceite do mhétarfheithicli (I0 L 42, 23.2.1970, Ich. 16).
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(5) Is rialachdn faoi leith é an Rialachdn seo i gcomhthéacs an nds imeachta cinedlcheadaithe faoi Threoir
2007/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (). Ba cheart, dd réir sin, larscribhinn IV, larscribhinn
VI agus larscribhinn XI a ghabhann leis an Treoir sin a leasd.

(6) I dTreoir 70/157|CEE tagraitear do Rialachdn Uimh. 51 6 Choimisitin Eacnamajochta na Ndisitin Aontaithe don
Eoraip (UNECE) maidir le hastaiochtai torainn (? ina sonraitear an modh téstdla le haghaidh astaiochtai torainn
agus Rialachdn Uimh. 59 UNECE maidir le fordlacha aonfhoirmeacha a bhaineann le cérais tosta athsholdthair a
fhormheas (). Mar Phdirti Conarthach i gComhaonti UNECE an 20 Mérta 1958 (*) maidir le saintreoracha
teicnitila aonfhoirmeacha a ghlacadh i gcomhair feithicli rothacha, trealaimh agus pdirteanna ar féidir iad a
theistitt agus/né a tsdid ar fheithicli rothacha agus maidir leis na coinniollacha le haghaidh aitheantais
thrithphdirtigh i gcds formheasanna a dheonaitear ar bhonn na saintreoracha sin, td sé beartaithe ag an Aontas na
Rialachdin sin a chur i bhfeidhm.

(7)  On trith ar glacadh ¢, leasaiodh Treoir 70/157/CEE go substaintitil roinnt uaireanta. Ni raibh an toradh a
rabhthas ag sil leis ar an laghdi is déanaf ar theorainneacha leibhéal fuaime le haghaidh métarfheithicli, a tugadh
isteach i 1995. Rinneadh staidéir lenar cruthaiodh ndr léirigh an modh tdstdla a tsdideadh faoin Treoir sin
iomprafocht tiomdna réalafoch i dtrdcht uirbeach a thuilleadh. Go hdirithe, mar a tugadh ar aird sa Phdipéar Uaine
maidir leis an mBeartas um Thorann Amach Anseo an 4 Samhain 1996, rinneadh an méid a chuireann torann
rollta bonn le hastafochtai torainn ina n-iomldine a ghannmheas faoin modh téstala.

(8)  Dd bhrf sin, ba cheart don Rialachdn seo modh éagsuil tastdla a thabhairt isteach atd éagsuil 6n gceann a leagtar
sios i dTreoir 70/157/CEE. Ba cheart an modh sin a bheith bunaithe ar an modh téstdla a d’thoilsigh Meitheal
UNECE maidir le Torann (GRB) in 2007 inar ionchorpraiodh leagan 6 2007 de chaighdedn ISO 362. Cuireadh
torthaf an tseanmhodha tdstdla agus an mhodha tastdla nua araon faoi bhrdid an Choimisidin.

(9)  Meastar gur léirid ionadaioch é an modh tdstdla nua ar leibhéil fuaime i ngnathdhadlaf trchta, ach nil sé chomh
hionadaioch céanna i gcombhair astaiochtai torainn sna délaf is measa. Dd bhrf sin, is gd fordlacha breise maidir le
hastaiocht fuaime a leagan sios sa Rialachan seo. Ba cheart, leis na fordlacha sin, ceanglais choisctheacha a bhund
a bheadh ceaptha le ddlai tiomdna na feithicle i bhfiorthrdcht a chumhdach lasmuigh de thimthriall tioména an
chinedlcheadaithe agus le sara timthrialla a chosc. T4 na délal tiomdna sin dbhartha maidir leis an gcomhshaol
agus td sé tabhachtach a dirithiti nach bhfuil difriocht mhér idir astaiocht fuaime feithicle i nddlaf tiomdna srdide
agus an toradh is féidir a bheith ag suil leis ar an tdstdil cinedlcheadaithe le haghaidh na feithicle dirithe sin.

(10) Ba cheart don Rialachdn seo teorainneacha na leibhéal fuaime a laghdi tuilleadh freisin. Ba cheart d6 aird a
thabhairt ar na ceanglais torainn nua nios déine maidir le boinn métarfheithicli a leagtar sios i Rialachdn (CE)
Uimh. 661/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). Ba cheart staidéir a aibhsionn éifeachtai crdnais
agus sldinte torainn trachta bhothair, agus na costais agus na tairbhi gaolmhara a chur san direamh freisin.

(11)  Ba cheart na luachanna teorainneacha foriomldna a laghdii maidir le gach foinse torainn 6 mhétarfheithicli lena
n-diritear an aer-iont6gdil thar an ngléasra cumhachta agus an sceithchéras agus ag cur san direamh an méid a
chuidionn na boinn leis an torann a laghdd, amhail dd dtagraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 661/2009.

(12) T4 feidhm ag Caibidil IIl de Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (%), ar
déd réir a dhéanfaidh na Ballstdit faireachas margaidh agus ar dd réir a rial6idh siad tdirgi a chuirtear ar fiil ar
mhargadh an Aontais, maidir leis na tdirgi a chumhdaitear faoin Rialachdn seo.

(") Treoir 2007/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Medn Fémhair 2007 lena mbunaitear creat i gcombhair
métarfheithicli agus a leantdiri, agus cdrais, comhphdirteanna agus aonaid theicnitla faoi leith atd ceaptha le haghaidh feithicli den sért
sin a chead (Treoir Réime) (I0 L 263, 9.10.2007, Ich. 1).

(*) Rialachdn Uimh. 51 den Choimisitin Eacnamaioch don Eoraip sna Ndisidin Aontaithe (NA/CEE) — Fordlacha aonfhoirmeacha a
bhaineann le ceadti métarfheithicli ag a bhfuil ar a laghad ceithre bonn acu maidir lena hastaiochtai torainn (I0 L 137, 30.5.2007, Ich.
68).

G Riézlachén Uimh. 59 6n gCoimisitin Eacnamajoch don Eoraip sna Ndisitiin Aontaithe (NA/CEE) — Forélacha aonfhoirmeacha a
bhaineann le corais tosta athsholdthair a fhormheas (IO L 326, 24.11.2006, Ich. 43).

(*) Treoir 97/836/CE 6n gComhairle an 27 Samhain 1997 d'thonn go n-aontédh an Comhphobal Eorpach do Chomhaontti Choimisitin

Eacnamajochta na Ndisitin Aontaithe don Eoraip maidir le saintreoracha teicnitila aonfhoirmeacha a ghlacadh i gcomhair feithicli

rothacha, trealaimh agus péirteanna ar féidir iad a fheistia agus/né a tsdid ar fheithicli rothacha agus maidir leis na coinnfollacha le

haghaidh aitheantais fhrithphdirtigh i gcds formheasanna a dheonaitear ar bhonn na saintreoracha sin (“Comhaontd Leasaithe 1958”)

(I0L 346,17.12.1997, Ich. 78).

Rialachdn (CE) Uimh. 661/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Itiil 2009 maidir leis na ceanglais i gcomhair

cinedlcheadaithe le haghaidh sabhdilteachta gineardlta métarfheithicli, a leantdirf agus a gcoras, a gcomhphdirteanna agus a n-aonad

teicnitil leithleach atd beartaithe d6ibh (I0 L 200, 31.7.2009, Ich. 1).

() Rialachdn 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Itiil 2008 lena leagtar amach lena leagtar amach na ceanglais
maidir le creiditinti agus maidir le faireachas margaidh a bhaineann le tdirgi a mhargi agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh
339/93 (0L 218,13.8.2008, Ich. 30).

)
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(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(21)

Saincheist ilchinedlach is ea torann ag a bhfuil foinsi agus tosca éagsila a théann i gcion ar an bhfuaim a
bhraitheann daoine agus ar an tionchar a bhionn ag an bhfuaim sin orthu. T4 leibhéil fuaime feithicli ag brath go
pdirteach ar an timpeallacht ina bhfuil na feithicli 4 n-Gsdid, go hdirithe cdiliocht an bhonneagair béthair agus
mar sin td gd le cur chuige comhthdite. Eilitear le Treoir 2002/49/CE go gcaithfear léarscdileanna straitéiseacha
torainn a dhréachtii go trathdil i dtaca le, inter alia, mérbhoithre. D'fthéadfadh an fhaisnéis a léireofai sna
léarscdileanna sin bheith mar bhunts le taighde amach anseo maidir le torann timpeallachta i gcoitinne, agus
torann dromchla béthair go hdirithe, agus d’théadfadh si bheith mar bhuniis le treoracha dea-chleachtais maidir le
forbairt theicneolaioch ar chdiliocht béthair agus le haicmiti cinedlacha dromchla béthair, méds iomchui.

Leis an Séd Clar Gniomhaiochta Comhshaoil de chuid an Chomhphobail ("), leagadh amach an creat chun
beartais chomhshaoil a cheapadh san Aontas don tréimhse 2002-2012. Sa chldr sin, iarradh go mbeadh
gniomhartha i réimse an truaillithe torainn ann chun laghdtG suntasach a dhéanamh ar an lion daoine a
ngoilleann mednleibhéil torainn fadtréimhseacha orthu go rialta, go hdirithe 6 thracht.

Ni mér do bhearta teicnitila lena ndéanfar leibhéal fuaime motarfheithicli a laghdd sraith de ceanglais iomaiocha
a chomhlionadh, mar shampla na ceanglais a laghdajonn torann agus astaiochtai truailledin agus a chuireann
feabhas ar shdbhdilteacht agus ag an am céanna an fheithicil i dtricht a choimedd chomh saor agus éifeachtach
agus is féidir. Agus iarracht 4 déanamh na ceanglais go 1éir sin go cothrom agus cothromaiocht eatarthu a bhaint
amach, teipeann an tionscal feithicle go romhinic 6 thaobh atd indéanta go fisiceach i lathair na huaire a chloi.
Aris agus aris eile t4 éirithe le dearthéirf feithicle na teorainneacha sin a chur siar tri tisdid a bhaint as dbhair agus
modhanna nua agus nudlacha. Ba cheart do dhli an Aontais creat soiléir a shocrti don nuélajocht i dtréimhse ama
réalaioch. Bunaitear leis an Rialachdn seo creat den sort sin agus ar an tsli sin cuireann sé dreasacht ldithreach ar
fail do nudlaiocht ag teacht le riachtanais na sochai, agus ag an am céanna gan srian a chur ar aon bhealach le
saoirse eacnamaioch atd riachtanach don tionscal.

Fadhb dititiil go priomha is ea truailliti torainn, ach fadhb is ea { a éilionn réiteach uile-Aontais. Ba cheart gurb é
an chéad chéim in aon bheartas astafochtai torainn inbhuanaithe bearta a cheapadh chun leibhéil fuaime ag an
bhfoinse a laghdu Os rud é go bhfuil an Rialachiin seo dirithe ar an bhfoinse torainn, is é sin métarfheithicli,
agus 6s rud é go bhfuil an fhoinse torainn sin shoghluaiste de réir sainmhinithe, ni leor bearta nisitnta amhdin.

D'théadfadh an soldthar faisnéise maidir le hastaiochtai fuaime do thomhaltéir{ agus dddardis phoibli tionchar a
imirt ar chinnti ceannaigh agus dlas a chur leis an aistrid chuig flit feithicli citiine. D4 réir sin, ba cheart do
mhonaréiri faisnéis a thabhairt ag an diolphointe agus in dbhar fégraiochta teicnidla faoi leibhéil torainn na
bhfeithicli. Ba cheart leas a bhaint as lipéad, atd inchompardide leis na lipéid a tsdidtear le haghaidh faisnéis faoi
astafochtai CO,, tomhaltas breosla agus torann na mbonn, chun tomhalt6iri a chur ar an eolas faoi astaiochtai
fuaime feithicle. Ba cheart don Choimisitin meastind tionchair a dhéanamh maidir le coinniollacha lipéadaithe is
infheidhme maidir le leibhéil truaillithe aeir agus torainn agus maidir leis an bhfaisnéis atd ar fdil do thomhaltéiri.
Ba cheart go mbeadh na cinedlacha éagsula feithicli a chumhdaitear leis an Rialachdn seo (lena n-diritear feithicli
leictreacha ion) chomh maith leis an éifeacht a d’théadfadh a bheith ag lipéadd den sort sin ar thionscal na
feithicle san direamh sa mheastnd tionchair sin.

Chun torann trichta béthair a laghdd, ba cheart go mbeadh ar chumas na n-dards poibli bearta agus dreasachtaf
a chur i bhfeidhm chun daoine a spreagadh feithicli atd nios citine a cheannach agus a tsdid.

De thoradh na dtairbhi don chomhshaol 6 ftheithicli leictreacha-hibrideacha fiorleictreacha, laghdaiodh go
suntasach an torann a astafonn feithicli den sért sin. De thoradh an laghdaithe sin cuireadh deireadh le foinse
thdbhachtach rabhaidh inchloiste a tisdideann coisithe dalla agus lagamhairc agus rothaithe, i measc sdideoiri eile
béthair, chun a bheith ar an airdeall go bhfuil na feithicli sin ag teacht, i gcngar né ag imeacht. Mar thoradh air
sin, td Céras Fuaimidil Foldirimh d’Fheithicli (AVAS) 4 thorbairt ag an tionscal chun an easpa rabhaidh inchloiste
sin 6 fheithicli leictreacha hibrideacha agus fiorleictreacha a chaiteamh. Ba cheart comhchuibhit a chur i
bhfeidhm ar fheidhmiocht AVAS sin a fheistitear ar fheithicli. Ba cheart go gcuirfi san direamh i bhforbairt AVAS
an tionchar iomldn a bheidh ag an torann ar an bpobal.

Ba cheart don Choimisitin scridi a dhéanamh ar chumas na gcéras sabhdilteachta gniomhach i bhfeithicli nios
cidine costil le feithicli hibrideacha agus leictreacha chun freastal nios fearr ar an gcuspdir feabhas a chur ar
shabhailteacht tsdideoiri soghonta boéithre i gceantair uirbeacha, amhail coisithe dalla agus coisithe ar a bhfuil
méchail amhairc agus éisteachta, rothaithe agus leanai.

Bionn tionchar direach ag leibhéil fuaime feithicli ar chdiliocht bheatha shaordnaigh an Aontais, go héirithe i
gceantair uirbeacha ina bhfuil beagdn né easnamh soldthair leictrigh né iompair phoibli faoi thalamh, né
infreastruchtdr rothafochta né sitil. Ba cheart an sprioc go ndabléfai lion na n-usdideoir{ iompair phoibli a leag
Parlaimint na hEorpa amach ina rtin an 15 Nollaig 2011 maidir le Treochldr um Limistéar lompair Eorpach

(") Cinneadh Uimh. 1600/2002/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 IGil 2002 lena leagtar sios an Séu Cldr
Gniomhaiochta Comhshaoil de chuid an Chomhphobail (I0 L 242, 10.9.2002, Ich. 1).
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Aonair — I dtreo cérais iompair atd iomafoch agus tiosach ar acmhainni () a chur i gcuntas freisin. Ba cheart
don Choimisiin agus do na Ballstdit, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, iompar poibli, sial agus
rothaiocht a chur chun cinn d’thonn truailliti torainn i limistéir uirbeacha a laghda.

(22) T4 leibhéal fuaime feithicle ag brath go pdirteach ar conas a tsdidtear { agus cé chomh maith atd si 4 cothabhdil
tar éis { a cheannach. D4 bhri sin, ba cheart céimeanna a ghlacadh chun feasacht phoibli a ardd san Aontas ar an
tidbhacht a bhaineann le stil tiomdna réidh a ghlacadh agus coimedd laistigh de na teorainneacha luais atd i
bhfeidhm i ngach Ballstat.

(23)  Chun reachtaiocht chinedlcheadaithe an Aontais a shimplit, i gcomhréir le moltai Thuarascdil CARS 21 6 2007,
is iomchuf an Rialachdn seo a bhunii ar Rialachdn Uimh. 51 UNECE maidir leis an modh tdstdla agus ar Rialachdn
Uimh. 59 UNECE i nddil le cérais tosta athsholdthair.

(24)  Chun gur féidir leis an gCoimisitin ceanglais dirithe d’Tarscribhinni I, IV, VIII agus X a ghabhann leis an Rialachdn
seo a chur in oiritint don dul chun cinn teicnitil, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin i ndail leis na fordlacha a leasti sna
hlarscribhinn{ sin a ghabhann leis an Rialachdn seo a bhaineann leis na modhanna tastdla agus leibhéil fuaime. T4
sé rithdbhachtach go ndéanfaidh an Coimisitin comhairlitichdin iomchui le linn an ullmhdchdin a dhéanfaidh sé,
lena n-diritear comhairlichdn le saineolaithe. Ba cheart don Choimisitin, le linn d6 gniomhartha tarmligthe a
ullmhii agus a tharraingt suas, a dirithiti go ndéanfar doiciméid dbhartha a chur chuig Parlaimint na hEorpa agus
chuig an gComhairle ar bhealach comhuaineach, trathdil agus iomchui.

(25)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéirf an Rialachdin seo, eadhon ceanglais riarachdin agus theicnitila a
leagan sios maidir le cinedlchead AE na bhfeithicli nua go 1éir i dtaca lena leibhéal fuaime agus lena gcéras tosta
athsholdthair agus comhphdirteanna diobh atd cinedlcheadaithe mar aonaid theicnitla leithleacha, a bhaint amach
go leordhéthanach, ach gur fearr, dd bhri sin, mar gheall ar a fhairsinge atd sé agus na héifeachtaf atd aige, is féidir
iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na
combhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun an
cuspdir sin a bhaint amach.

(26)  Mar thoradh ar an gcreat rialdla nua a leagtar sios de bhun an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm, ba cheart Treoir
70/157|CEE a aisghairm,

TAR £IS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar
Bunaitear leis an Rialachdn seo na ceanglais riarachdin agus theicnitila le haghaidh cinedlcheadti AE na bhfeithicli nua go
léir de na catagdiri dd dtagraitear in Airteagal 2 i nddil lena leibhéal fuaime agus le corais tosta athsholdthair agus
comhphdirteanna diobh até cinedlcheadaithe mar aonaid theicnitla leithleacha agus atd deartha agus t6gtha le haghaidh
feithicli i gcatagdir M, agus i gcatagdir N, d’thonn a gcldrd, a ndiol agus a geur i seirbhis laistigh den Aontas a éasca.
Airteagal 2
Raon feidhme
Beidh an Rialachdn seo infheidhme i leith feithicli sna catagéiri M,, M,, M;, N;, N, agus N,, mar a shainitear in
larscribhinn 1I a ghabhann le Treoir 2007/46/CE agus i leith céras tosta athsholdthair agus comhphdirteanna diobh atd
cinedlcheadaithe mar aonaid theicnitila leithleacha arna ndearadh agus arna ndéanamh le haghaidh feithicli i gcatagdir
M, agus i gcatagoir N;.
Airteagal 3
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe atd leagtha sios in Airteagal 3 de Threoir 2007/46/CE.

Thairis sin, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas freisin:

(1) “ciallaionn cinedlcheadq feithicle” an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 3 de Threoir 2007/46/CE maidir le
leibhéil na fuaime;

() 10 C 168E, 14.6.2013, Ich. 72.
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(2) ciallafonn “cinedl feithicle” catag6ir motar fheithicli nach bhfuil éagstil le chéile i ngnéithe buntsacha amhail iad
seo a leanas:

(a) maidir le feithicli de chatagdiri M;, M, < 3 500 kg, N1 a tistdladh i gcomhréir le pointe 4.1.2.1 d'larscribhinn
II:

(i) cruth né dbhair an chabhalra (go hdirithe urrann an innill agus a thuaimdhionadh);

(i) an cinedl innill (e.g. adhaint dhearfach né chomhbhriite, dhd bhuille né ceithre bhuille, loine
chémbhalartiichdin né rothlach), lion agus toilleadh na sorcéiri, lion agus cinedl na gcarbraddiri né cinedl
corais insteallta, socrti na gcomhlai, né an cinedl motair leictrigh;

(ili) vaschumhacht ghlan rataithe an innill agus an luas (na luasanna) innill a fhreagraionn di; méds amhlaidh
dfach nach bhfuil an uaschumhacht rataithe agus an luas innill a fhreagraionn di éagsuil le chéile ach
amhdin mar gheall ar mhapadlacha difridla innill, féadfar na feithicli sin a direamh mar ftheithicli 6n gcinedl
céanna;

(iv) an coras tosta;

(b) maidir le feithicli de chatag6iri M2 > 3 500 kg, M3, N2, N3, a tistdladh i gcomhréir le mir 4.1.2.2
dTarscribhinn II:

(i) cruth né dbhair an chabhalra (go hdirithe urrann an innill agus a thuaimdhionadh);

(i) an cinedl innill (e.g. adhaint dhearfach né chomhbhriite, dhd bhuille né ceithre bhuille, loine
chémbhalartiichdin n6 rothlach), lion agus toilleadh na sorcéiri, cinedl cérais insteallta, socrd na gcombhlai,
an luas innill rataithe (S), n6 an cinedl moétair leictrigh;

(ili) féadfar feithicli ag a bhfuil an cinedl céanna innill agus/né céimheasa éagsila foriomldna giaranna a
direamh mar fheithicli den chineal céanna;

Méd dhéanann na héagstlachtai i bpointe (b), afach, fordil le haghaidh sprioc-choinniollacha éagsila, mar a
thuairiscitear i bpointe 4.1.2.2. d’larscribhinn II, measfar na héagsdlachtai sin mar athra cinedil;

(3) Ciallaionn “mais uasta ualaithe atd ceadaithe go teicnitil” (M) an uasmhais a chionroinntear ar fheithicil ar bhonn
suitedlacha a déanaimh agus a feidhmiochtai dearaidh; an mhais ualaithe atd incheadaithe go teicnitil maidir le
leantdir né leathleantéir lena n-diritear an mhais statach a tharchuirtear chuig an leant6ir tarraingthe nuair atd siad
ceangailte le chéile;

(4) ciallafonn “glanchumhacht rdtaithe innill” (Pn) cumhacht an innill arna sloinneadh in kW agus arna tombhas le
modh UNECE de bhun Rialachdn Uimh. 85 UNECE (});

M4 bhaintear amach an uaschumhacht ghlan rataithe ag roinnt luasanna innill, Gsdidfear an luas innill is airde;

(5) ciallafonn “trealamh caighdednach” cumrafocht bhuntsach feithicle lena n-diritear gach suitedil a fheistitear uirthi
gan a bheith ina gctiis le sonraiochtai breise maidir leis an gcumraiocht né maidir leis an leibhéal trealaimh, ach {
feistithe leis na suitedlacha ar fad a cheanglaitear de réir na ngniomhartha rialdla atd luaite in Iarscribhinn IV né in
Tarscribhinn XI a ghabhann le Treoir 2007/46/CE;

(6) ciallafonn “mais an tiomdnai” mais arna rdtd ag 75 kg suite ag an bpointe tagartha do shuf an tiomdnaf;
(7) ciallafonn “mais na feithicle in ord reatha” (m,)
(a) igcds motarfheithicle:

mais na feithicle, lena humar breoslajumair bhreosla lionta go 90 % da (d)t(h)oilleadh ar a laghad, lena n-diritear
mais an tiomdnaif, an bhreosla agus na leachtanna, feistithe leis an trealamh caighdednach i gcomhréir le
sonrafochtai an mhonaréra agus, nuair afheistitear iad, mais an chabhalra, an chébdin, na feiste ctpldla agus an
rotha (na rothai) spartha chomh maith leis na huirlisi;

() Rialachdn Uimh. 85 6n gCoimisitin Eacnamaioch don Eoraip de chuid na Ndisitin Aontaithe (NA/CEE) —Fordlacha aonfhoirmeacha
maidir le formheas inneall d6 inmhednach agus traenacha tioména leictri atd ceaptha chun métarfheithicli de chatagéiri M agus N a
thiomdint i dtaca leis an gcumhacht ghlan agus an t-uasmhéid 30 néiméad cumhachta de thraenacha tiomdna leictri a thomhas (IO L
326,24.11.2006, Ich. 55).
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(b) i gcds leantora:

mais na feithicle lena n-diritear an breosla agus na leachtanna, agus { feistithe leis an trealamh caighdednach i
gcombhréir le sonrafochtai an mhonaréra, agus, nuair a fheistitear iad, mais an chabhalra, na feiste (bhfeisti)
ctipléla breise, an rotha (na rothai) spartha agus na n-uirlis;

(8) ciallafonn “luas rdtaithe innill” (S) an luas innill dearbhaithe de réir imrothluithe sa néiméad (min?) (rpm) ag a
ngineann an t-inneall a uas-ghlanchumhacht rétaithe de bhun Rialachdn Uimh. 85 UNECE n6, i gcds ina sroichtear
an uas-ghlanchumhacht rataithe ag roinnt luasanna, an luas is airde diobh sin;

(9) ciallafonn “céimheas cumhachtajmaise” (PMR) cainniocht uimhritil i gcomhréir leis an bhfoirmle atd leagtha amach
i bpointe 4.1.2.1.1. dTarscribhinn I;

(10) ciallafonn “pointe tagartha” ceann de na nithe seo a leanas:
(a) 1 gcds feithicli sna catagdiri M, agusN;:
(i) i gcds feithicli ina bhfuil an t-inneall chun tosaigh, foirceann tosaigh na feithicle;
(ii) i gcds feithicli ina bhfuil an t-inneall i ldr, 1ar na feithicle;
(iii) i gcds feithicli ina bhfuil an t-inneall ar gciil, foirceann cdil na feithicle.
(b) i gcas feithicli de chatagéiri M,, M,, N, agusN, teorainn an innill is giorra do thosach na feithicle.

(11) ciallafonn “sprioc-luasghéart” luasghéard agus an scoig leathoscailte i dtrdcht uirbeach agus diorthaithe 6
imscraduithe staitistitla;

(12) ciallafonn “inneall” foinse na cumhachta gan ghabhdlais inbhainte;
(13) ciallafonn “luasghéar tagartha” an luasghéard is gd i rith na tastdla luasghéaraithe ar an raon tdstala;

(14) ciallafonn “fachtéir ualtichdin chéimheasa giaranna” (k) cainniocht uimhritil gan toise a tsdidtear chun torthai
tastala dha chéimheas giaranna a chomhcheangal, ar torthaf iad a fuarthas le linn na tdstdla luasghéaraithe agus na
téstala luais sheasmhaigh;

(15) ciallafonn “fachtéir cumhachta pdirti” (k;) cainniocht uimhritil gan toise a tsdidtear le haghaidh chomhcheangal
ualaithe thorthai na tastdla luasghéaraithe agus na tastdla luais sheasmhaigh i gcds feithicli;

(16) ciallafonn “réamh-luasghéart” feiste rialaithe luasghéaraithe a chur i bhfeidhm roimh AA’ chun luasghéari cobhsai
a bhaint amach idir AA’ agus BB’ d4 dtagraitear i bhFigitir 1 san Aguisin a ghabhann le hlarscribhinn II;

(17) ciallaionn “céimheasa giaranna glasdilte” rialti an traiseolta sa déigh nach bhféadtar giar an traiseolta a athrd i rith
téstala;

(18) ciallaionn “céras tosta” sraith iomldn comhphdirteanna atd riachtanach chun an torann a dhéanann inneall agus a
sceitheadh a theorannd;

(19) ciallafonn “cérais tosta de chinedlacha éagsula” corais tosta a bhfuil difriocht shuntasach eatarthu ¢ thaobh ceann
amhdin ar a laghad de na nithe seo a leanas:

(a) trddainmneacha né trddmharcanna a gcomhphdirteanna;

(b) saintréithe na n-abhar a bhfuil a gcomhphdirteanna déanta diobh, cé is moite de bhrati na gcomhphadirteanna
sin;

(¢) cruth né méid a gcomhphdirteanna;
(d) prionsabail oibritichdin ceann amhdin dd gcomhphdirteanna ar a laghad;
() céimedil a gcomhphdirteanna;

(f) lion na gcoras tosta sceite né a gcomhphdirteanna;
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(20) ciallafonn “fine dheartha an chérais tosta né chomhphdirteanna an chérais tosta” gripa céras tosta nd gripa
comhphdirteanna coras tosta ina bhfuil na saintréithe ar fad a leanas mar an gcéanna:

(a) sreabhadh glan gdis a bheith ann, ar de na gdis sceite é, trid an dbhar sndithineach ionstiteach nuair a bhionn
sé i dteagmhail leis an dbhar sin;

(b) an cinedl sndithinf;

(c) mds infheidhme, sonraiochtai an cheanglora;

(d) medntoisi na sndithini;

(e) dlas pacdistiochta fosta na sndithini i mbulc de réir kg/m?

(f) an dromchla teagmhaéla uasta idir an sreabhadh gdis agus an t-dbhar jonstiteach;

(21) ciallafonn “céras tosta athsholdthair” aon phéirt den choéras tosta n6 a chomhphdirteanna atd ceaptha lena n-tsdid
ar fheithicil, seachas pdirt den chinedl arna ftheistiti ar an bhfeithicil trith a gcuirtear isteach { le haghaidh
cinedlcheadaithe AE de bhun an Rialachdin seo;

(22) ciallafonn “Céras Fuaimidil Foldirimh dFheithicil” (AVAS) cérais d'ftheithicli leictreacha hibrideacha agus
fiorleictreacha a thugann faisnéis fuaime do choisithe agus d'tsdideoirf eile béthair go bhfuil an fheithicil i gcéngar

doibh;
23

~

ciallafonn “diolphointe” suiomh ina ndéantar feithicli a stérdil agus a thairiscint lena ndiol le tomhaltéirf;

(24) ciallaifonn “dbhar teicnitil cur chun cinn” lamhleabhair theicnitla, bréisidir, bileoga agus cataldga, bidis clébhuailte,
i bhfoirm leictreonach né ar line, mar aon le ldithredin ghréasdin agus ar nithe iad a bhfuil sé de chuspéir acu
feithicli a chur chun cinn i measc an phobail i gcoitinne.

Airteagal 4
Oibleagdidi gineardlta na mBallstat

1. Faoi réir na ddtai maidir le céimeanna cur i bhfeidhm a leagtar amach in larscribhinn III a ghabhann leis an
Rialachdn seo agus gan dochar d’Airteagal 23 de Threoir 2007/46/CE, ditlt6idh na Ballstéit, ar fhorais a bhaineann leis
an leibhéal fuaime incheadaithe, cinedlcheadt AE a dheont i nddil le cinedl métarfheithicle nach gcomhlionann ceanglais
an Rialachdin seo.

2. On 1 Itil 2016 didltéidh na Ballstdit, ar fhorais a bhaineann leis an leibhéal fuaime incheadaithe, cinedlcheadi AE
a dheontl i nddil le cinedl cérais tosta athsholdthair né comhphdirteanna de, mar aonad teicnidil leithleach nach
gcomhlionann ceanglais an Rialachdin seo.

Leanfaidh na Ballstdit de chinedlcheaduithe AE a dheont faoi théarmai Threoir 70/157/CEE i nddil le céras tosta
athsholdthair né comhphdirteanna de, mar aonad teicnidil leithleach atd ceaptha d'theithicli a bhi cinedlcheadaithe roimh
na détai maidir le céimeanna cur i bhfeidhm a leagtar amach in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachén seo.

3. Faol réir na ddtai maidir le céimeanna cur i bhfeidhm a leagtar amach in larscribhinn III a ghabhann leis an
Rialachdn seo, measfaidh na Ballstdit, ar fhorais a bhaineann leis an leibhéal fuaime incheadaithe, nach bhfuil deimhnithe
comhréireachta i gcds feithicli nua baili a thuilleadh chun criocha Airteagal 26 de Threoir 2007/46/CE, agus coiscfidh
siad na feithicli sin a chldrd, a dhiol agus a chur i seirbhis i gcds nach gcomhlionann na feithicli sin an Rialachin seo.

4.  Ceaddidh na Ballstdit, ar fhorais a bhaineann leis an leibhéal fuaime incheadaithe, céras tosta athsholdthair né
comhphdirteanna de a dhiol agus a chur i seirbhis mar aonad teicnitil leithleach, md td sé de réir cinedil ar deonaiodh
cinedlcheadii AE ina leith i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Cead6idh na Ballstdit corais tosta athsholdthair n6 comhphdirteanna de, a bhfuil cinedlcheadi AE acu mar aonad
teicnidil leithleach faoi théarmai Threoir 70/157/CEE atd ceaptha d'theithicli a bhfuil cinedlcheadd acu, a dhiol agus a
chur i seirbhis roimh na Faoi na datal maidir le céimeanna cur i bhfeidhm a leagtar amach in Iarscribhinn III a ghabhann
leis an Rialachdn seo.

Airteagal 5
Oibleagdidi gineardlta na monardiri
1. Airitheoidh na monaréiri go bhfuil feithicli, a n-inneall agus a gcoras tosta deartha, togtha agus céimedilte ar

dhoigh go bhféadfaidh an fheithicil, sa ghndthdsdid, an Rialachdn seo a chomhlionadh, in ainneoin an tonnchreatha a
dhéantar ar theithicli den sért sin.
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2. Airitheoidh na monaréiri go bhfuil an céras tosta deartha, togtha agus céimedilte ar dhdigh go bhféadfaidh sé na
feiniméin chreimneacha dd nochtar é a sheasamh go réasinta, ag cur dalai tsdide feithicli san direamh, lena n-diritear
éagstlachtal aerdide 6 réigitn go chéile.

3. Beidh an monardir freagrach d’tdards an cheadaithe as gach gné den phroiseas ceadaithe agus as comhréireacht
tdirgeachta a dirithid, is cuma md td pdirt dhireach ag an monaréir i ngach céim de thégéil na feithicle, an choérais, na
comhphdirte n6 an aonaid theicnidil leithleach né nach bhfuil.

Airteagal 6
Forélacha breise maidir le hastaiocht fuaime (ASEP)

1. Beidh an tAirteagal seo infheidhme i leith feithicli sna catagbiri M, agus N, atd feistithe le hinneall déchdin
inmhednaigh a bhfuil buntrealamh céras tosta de chuid an mhonaréra (OEM) iontu chomh maith le cérais tosta
athsholdthair atd ceaptha le haghaidh feithicli den sért sin.i gcomhréir le hlarscribhinn X.

2. Comhlionfaidh na feithicli agus na cérais thosta athsholdthair ceanglais Iarscribhinn VIL

3. Measfar go gcomhlionann feithicli agus cérais tosta athsholdthair na ceanglais in Iarscribhinn VII, gan a thuilleadh
tastala, md sholdthrajonn an monardir doiciméid theicnidla do na hddardis cheadaithe a 1éirfonn i nddil leis an difriocht
idir luas innill uasta agus {osta na bhfeithicli ag BB’ dd dtagraitear i bhFigiGr 1 don Fhoscribhinn a ghabhann le
hlarscribhinn II, i gcs aon dalai tdstdla laistigh de raon rialaithe ASEP atd sainithe i bpointe 2.3 d’larscribhinn VII, maidir
leis na dalai atd leagtha amach in larscribhinn II, nach saréidh an difriocht sin 0,15 x S.

4. Astajochtai fuaime na feithicle né an chérais tosta athsholathair i ndalai tipicitla tiomdna ar bhéthar, ar délaf iad
atd éagsuil 6 na dalai faoina ndearnadh an tastdil chinedlcheadaithe a leagtar amach in larscribhinn II agus in Iarscribhinn
VII, ni imeoidh na hastajochtai fuaime sin r6-mhér 6 thoradh na téstéla.

5. Ni dhéanfaidh an monardir aon fheiste nd nds imeachta de chinedl meicnidil, leictreach, teirmeach noé eile a athrg,
a choigeartti nd a thabhairt isteach d’aon ghné chun na criche ceanglais an Rialachdin seo maidir le hastaiocht torainn a
chombhlionadh, agus chuige sin amhdin, ar feiste n6 nés imeachta é nach bhfuil oibriochtdil i rith dalai tiomana thipicidil
ar bhothar.

6.  San ifarratas ar chinedlcheadd, solathréidh an monardir rditeas, arna bhund i gcomhréir leis an manla atd leagtha
amach i bhFoscribhinnl d’larscribhinn VII, go gcomhlionann an cinedl feithicle né an céras tosta athsholdthair atd le
ceadt ceanglais an Airteagail seo.

7. Ni bheidh feidhm ag mir 1 go mir 6 maidir le feithicli de chatagéir N, i gcds ina gcomhlionfar ceann amhdin de na
coinniollacha seo leanas:

(a) toilleadh an innill nach siraionn 660 cm® agus céimheas cumhacht le mais arna riomh trf Gsdid a bhaint as an
uasmhais ualaithe incheadaithe go teicnidil nach sdraionn 35;

(b) ta an palasta 850 kg ar a laghad agus céimheas cumhacht le mais arna riomh tri Gsdid a bhaint as an uasmhais
ualaithe incheadaithe go teicnidil nach sdrafonn 40.

Airteagal 7
Faisnéis do thomhaltéiri agus lipéadd

Déanfaidh monardiri agus ddileoiri feithicli gach iarracht a dirithi go bhfuil an leibhéal fuaime i ngach feithicil i
ndeicibeili (dB(a)), arna thomhas i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ar taispedint in dit fheicedlach ag an diolphointe agus
in dbhar fégraiochta teicnidil.

I bhfianaise an taithi a gheofar agus an Rialachdn seo 4 chur chun feidhme, déanfaidh an Coimisitn, faoin 1 Iail 2018,
meastnd cuimsitheach tionchair maidir leis na coinnfollacha lipéadaithe is infheidhme maidir le leibhéil truaillithe aeir
agus torainn agus maidir le faisnéis do thomhaltéiri. Cuirfidh an Coimisitin torthai an mheastnaithe sin faoi bhréid
Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle agus, mds iomchui, cuirfidh sé togra le haghaidh reachtaiochta ar aghaidh.
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Airteagal 8
Céras Fuaimiil Foldirimh d’Fheithicil (AVAS)

Suitealfaidh na monardiri AVAS i gcinedlacha nua feithicli leictreacha hibrideacha agus fiorleictreacha lena gcomhlionfar
na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VIII faoin 1 Iail 2019. Faoin 1 Itil 2021, suitedlfaidh na monardiri AVAS i
ngach feithicil nua leictreach hibrideach agus fiorleictreach. Roimh na ddtaf sin, i gcds ina gcinnfidh monardiri AVAS a
shuitedil i bhfeithicli, direoidh siad go gcomhlionann na cérais sin ceanglais sin larscribhinn VIIL

Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 11 chun
larscribhinn VIII a athbhreithni agus chun ceanglais nios mionsonraithe a direamh maidir le feidhmiocht AVAS né le
haghaidh céras gniomhach sabhdilteachta, agus obair UNECE 4 cur san direamh aige maidir leis an tsaincheist seo, faoin
1 Iuil 2017.

Airteagal 9
Na hlarscribhinni a leasd
Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 11 chun
Tarscribhinni I, IV, VIII agus X a leasti agus chun iad a chur in oiritint don dul chun cinn teicnidil.
Airteagal 10

An tarmligean a fheidhmid

1. Tugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir na gcoinniollacha at leagtha
sios san Airteagal seo.

2. Tabharfar an chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear sa dara mir d’Airteagal
8 agus d’Airteagal 9 le haghaidh tréimhse ctig bliana 6n 16 Meitheamh 2014.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle an tarmligean cumhachta dd dtagraitear sa dara mir d’Airteagal
8 agus d’Airteagal 9 a chulghairm trath ar bith. I gcds cinnidh maidir le ctlghairm, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumbhachta a bheidh sonraithe sa chinneadh sin. Beidh éifeacht leis an 14 tar éis 14 foilsithe an chinnidh in Iris Oifigitiil an
Aontais Eorpaigh n6 ar dhdta ina dhiaidh sin a shonréfar ann. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha
tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra ina leith sin do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle ag an am céanna.

5. Ni thiocfaidh gnfomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun an dara mir d’Airteagal 8 né d’Airteagal 9 i bhfeidhm ach
amhdin mura ndéanann Parlaimint na hEorpa nd an Chombhairle agéid ina choinne laistigh de thréimhse dhd mhi 6
thogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né més rud é, sula dtéann an

tréimhse sin in éag, go gcuireann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon in idl nach ndéanfaidh siad agéid ina
choinne. Cuirfear dhd mhf leis an tréimhse sin ar thionscnamh 6 Pharlaimint na hEorpa n6 6n gCombhairle.

Airteagal 11

Foriil athbhreithnithe

Déanfaidh an Coimisiin staidéar mionsonraithe ar theorainneacha na leibhéal fuaime agus foilseoidh sé é faoin 1 Iuiil
2021. Bunofar an staidéar ar fheithicli a chomhlionann na ceanglais rialdchdin is deireanai. Ar bhonn choncldidi an
staidéir sin, féadfaidh an Coimisitin, mds iomchui, togra reachtach a thiolacadh.

Airteagal 12

Leasuithe ar Threoir 2007/46/CE

Déanfar larscribhinn IV, larscribhinn VI agus larscribhinn XI a ghabhann le Treoir 2007/46/CE a least i gcomhréir le
hlarscribhinn XI a ghabhann leis an Rialachdn seo.
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Airteagal 13
Foralacha idirthréimhseacha

1. Chun comhlionadh an raoin tistdla a sheicedil mar atd sainithe I bpointe 3.1.1 dlarscribhinn II, féadfar ISO
10844:1994 a chur i bhfeidhm mar mhalairt ar ISO 10844:2011 go dti 30 Meitheamh 2019.

2. Maidir le feithicli ina bhfuil gléasra cumhachta hibrideach sraithe, agus ina bhfuil inneall déchdin breise gan
chtpldil mheicnidil leis an ngléasra cumhachta, beidh siad ar eisiamh 6 cheanglais Airteagal 6 go dti 30 Meitheamh
2019.

Airteagal 14
Aisghairm

1. Gan dochar don dara fomhir d'Airteagal 4(2) agus don dara fomhir d’Airteagal 4(4), déantar Treoir 70/157 CEE a
aisghairm le héifeacht 6n 1 Iail 2027.

2. Déanfar tagairti don Treoir aisghairithe a fhorléirit mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir leis
an tdbla comhghaoil a leagtar amach in Iarscribhinn XII a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 15
Teacht i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n 1 Iiil 2016.
3. Beidh feidhm ag pointe 3.1.1. d'larscribhinn II 6n 1 Tail 2019.

4.  Beidh feidhm ag Cuid B d’Tarscribhinn XI 6n 1 Iail 2027.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg, 16 Aibredn 2014.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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Luachanna teorainneacha
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thomhas

Seicedlacha ar chomhréireacht tdirgeachta i gcomhair feithicli

An modh tomhais chun meastdireacht a dhéanamh ar chomhlionadh na bhForédlacha Breise maidir le
hAstaiocht Fuaime

Foscribhinn: Rditeas comhliontachta i leith na bhFordlacha Breise maidir le hAstajocht Fuaime
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Seicedlacha ar chomhréireacht tdirgeachta i gcomhair cérais tosta athsholdthair mar aonad teicnitil
leithleach

Leasuithe ar Threoir 2007/46/CE
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IARSCRIBHINN [

CINEALCHEADU AE MAIDIR LE LEIBHEAL FUAIME CINEAIL FEITHICLE

1. IARRATAS AR CHINEALCHEADU AE LE hAGHAIDH CINEAIL FEITHICLE

1.1. Is é monardir na feithicle a chuirfidh isteach an t-iarratas ar chinedlcheadti AE de bhun Airteagal 7(1) agus (2) de
Threoir 2007/46/CE le haghaidh feithicle maidir lena leibhéal fuaime.

1.2. T4 munla don doiciméad faisnéise atd i bhFoscribhinn 1.

1.3.  Cuirfidh an monaréir feithicil atd ionadaioch don chinedl sin a bhfuil sé ag iarraidh cinedlcheadi ina leith isteach
chuig na seirbhisi teicnitila atd freagrach as na tdstdlacha. Le haghaidh roghnt na feithicle atd ionadaioch don
chinedl sin roghnéidh an tseirbhis theicnitil an fheithicil chun sdstachta na n-idaras ceadaithe. Féadfar modhanna
fiordla tastdla a Gsdid chun cuidit leis an gcinnteoireacht i rith an phréisis roghntchdin.

1.4 Arna iarraidh sin do na seirbhisi teicnitla, déanfar eiseamal den choéras tosta agus inneall den toilleadh sorcéra
céanna agus den chumbhacht uasta rataithe chéanna, ar a laghad, agus até feistithe ar an bhfeithicil a bhfuiltear ag
iarraidh cinedlcheadt ina leith a chur isteach freisin.

2. MARCALACHA

2.1. Beidh na marcdlacha seo a leanas ar chomhphdirteanna an sceithchdrais agus an chérais iontdgdla, cé is moite de
chrua-earrai greamaitheacha agus piobdin:

2.1.1. trddmharc né trddainm mhonardir na gcéras agus a gcomhphdirteanna;
2.1.2. tuairisc thraddla an mhonaréra.

2.2.  Beidh na marcdlacha dd dtagraitear i bpointe 2.1.1 agus 2.1.2 soléite agus doscriosta, fit md td an coras feistithe
ar an bhfeithicil.
3. DEONU CHINEALCHEADU AE LE hAGHAIDH CINEAIL FEITHICLE

3.1. M4 chombhliontar na ceanglais dbhartha, deondfar cinedlcheadd AE de bhun Airteagal 9(3) agus, mds infheidhme,
Airteagal 10(4) de Threoir 2007/46/CE.

3.2. T4 munla do dheimhnit chinedlcheadd AE atd i bhFoscribhinn 2.

3.3.  Sannfar uimhir cheadaithe do gach cinedl feithicle arna cheadii i gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann le
Treoir 2007/46/CE. Ni shannfaidh an Ballstdt céanna an uimhir chéanna do chinedl feithicle eile.

3.3.1. M4 chomhlionann an cineal feithicle luachanna teorainneacha Chéim 1 in larscribhinn III, is é an carachtar “A” a
leanfaidh Roinn3 den uimhir chinedlcheadaithe. M4 chomhlionann an cinedl feithicle luachanna teorainneacha
Chéim 2 in larscribhinn III, is é an carachtar “B” a leanfaidh roinn3 den uimhir chinedlcheadaithe. M4
chomhlionann an cinedl feithicle na teorainneacha luachanna de Chéim 3 in larscribhinn I, leanfaidh an
carachtar “C” an uimbhir cinedlcheadaithe.

4. LEASUITHE AR CHINEALCHEADUITHE AE
[ gcds leasuithe ar an gcinedlcheadt de bhun an Rialachdin seo, beidh feidhm ag Airteagail 13, 14, 15, 16 agus
Airteagal 17(4) de Threoir 2007/46/CE.

5. SOCRUITHE MAIDIR LEIS AN gCOMHREIREACHT TAIRGEACHTA

5.1. Déanfar bearta chun comhréireacht tdirgeachta a dirithiti i gecomhréir leis na ceanglais atd leagtha sios in Airteagal
12 de Threoir 2007/46/CE.

5.2.  Forélacha speisialta:

5.2.1. Maidir leis na tdstdlacha atad leagtha sios in larscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachdn seo, comhfhreagréidh
siad do na tdstdlacha dd dtagraitear i bpointe 2.3.5 d'larscribhinn X a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.

5.2.2. Uair gach re bliain de ghndth a bheidh i gceist le miniciocht na gcigireachtal dd dtagraitear i bpointe 3
d'Tarscribhinn X a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.
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Foscribhinn 1

Doiciméad faisnéise Uimh. ... de bhun Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2007/46/CE maidir le cinedlcheadd

AE le haghaidh feithicle i dtaca leis an leibhéal fuaime atd incheadaithe

Mis infheidhme an fhaisnéis seo a leanas, déanfar trf chéip di a sholdthar agus liosta den inneachar a bheith ag gabhdil
1éi. Déanfar aon linfochtai a sholdthar sa scdla iomchui agus iad mionsonraithe go leor ar phdipéar de mhéid A4 né ar
thilltedn i bhformdid A4. Beidh grianghraif, mds ann d6ibh, mionsonraithe go leor.

M4 ta rialtdin leictreonacha ag na cérais, na comhphdirteanna né na haonaid theicnitila leithleacha, déanfar faisnéis
maidir lena bhfeidhmit a sholathar.

0.4.

0.5.

0.8.

0.9.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.6.

2.8.

3.1.1.

GINEARALTA

Déantis (trddainm an MRONArOTa): ..........iiiiuiiiii it e e e e e e aaans
CINEAL ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e ettt bt b e e e e e e e eeatbtt e e aaeeaaaaaas
Modh sainaitheantais an chinedil, m4 td sé marcdilte ar an bhfeithicil (): ..........ccoeeiiiiiiiiiiiiniiiiis
Sufomh na MAarcala SIN: ........iiii i e et
Catagdir Na fEIthiCle (9 .oieeeeiei it e e e ettt eeeeeeaae
Ainm cuideachta agus seoladh gné an mhonardra: ...............oooiiiiiiiiiiiiiii
Ainm(neacha) agus seoladh (seoltai) na monarchan (monarchana) céimedla: ................eevveeevveeveeeeneene.

Ainm agus seoladh ionadai an mhonardra (mds ann do): .........cceeeeiieiiiiiii

SAINTREITHE GINEARALTA TOGALA NA FEITHICLE

Grianghraif agus/né linfochtai d'fheithicil ionadafoch: ............ccccccoooi,
Lion na n-acastdirf agus na rOthal () ....oeiiiiiiiiiiiii et
Acast6iri arna gcumhacht (lfon, ionad, 1dirnasc): .......ooeeeeeerieeeeiee

Sufomh agus leagan amach an innill: ... e

MAISEANNA AGUS TOISI () () () (i kg agus mm) (DEAN TAGAIRT DO LINIOCHT MAS IOMCHUI)

Raon thoisi na feithicle (foriomIAn): ...........oouiiiiiiiiiiii e
Don thonnadh gan chabhalra: ... e
B (87)1 et
S o1 s 24 PO PP
Don fhonnadh leis an geabhalra: .......cooeoeiii e
B (8] ittt
ST o1 e N 2 PSP PPN PPR

Mais in ord reatha ()
(a) uasmhais agus fosmhais do gach athraitheach: ...............cocooiiiiiiii
(b) mais gach leagain (déanfar maitris a sholdthar): ............c..ooeiiiiiiiiiiii e,

An uasmbhais ualaithe incheadaithe go teicnitil arna sonrd ag an monardir () (): ........evvevvveereeeveeeeneeeee.

GLEASRA CUMHACHTA (9)

Monardir an SN ..o e e

C6d innill an mhonardra (mar atd marcdilte ar an inneall, né modh eile sainaitheantais): .......................
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3.2

3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.2.3.
3.2.1.3.
3.2.1.8.
3.2.4.
3.2.4.2.
3.2.4.2.2.
3.2.4.2.4.
3.2.4.2.4.1.
3.2.4.2.4.2.1.
3.2.4.3.
3.2.4.3.1.
3.2.8.
3.2.8.1.
3.2.8.4.2.
3.2.8.4.2.1.
3.2.8.4.2.2..
3.2.8.4.3.
3.2.8.4.3.1.
3.2.8.4.3.2.
3.2.9.
3.2.9.2.

3.2.9.4.

3.2.9.5.
3.2.9.6.
3.2.12.2.1.

3.2.12.2.1.1.

3.2.12.2.6.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.

3.3.1.2.

Inneall déchdin inmhednaigh

Prionsabal oibre: adhaint dheimhneach/adhaint chomhbhrd, timthriall ceithre bhuille/bhuille/dhd bhuille/
rothlach (1)

Lion agus leagan amach SOTCOIT: ......cceiiiiiiiiiiiiii e e e
(0 T 7 SRS SPPPPPPPRNt
Toilleadh an innill (™): ... cm3

Glanchumhacht uasta ("): ... kW ag ... min (luach arna dhearbhd ag an monardir).

Cothti breosla

Tri instealladh breosla (adhaint chomhbhrd amhdin): td/nil (1)

Prionsabal oibre: Instealladh direach/réamhchuasdn/cuasdn suaite (1)

Rialtoir

CINEAL Lottt e ettt e ettt e e e e e e e et ettt e e e e e e e e etatbtt e e eaaaeaaaaes
An luas ag a dtosaionn an pointe scoite faoi lucht: ... min™

Tri instealladh breosla (adhaint dheimhneach amhdin): ta/nil (7)

Prionsabal oibre: Ilchdipire iontdgala (aonphointefilphointe ())/instealladh direach/eile(sonraigh) (')

Céras iontdgdla

Luchtaire bra: té/nil (1)

Scagaire aeir, INTOCHEAT .....ooiiiiiiiiiii e né
DEANTUS (DEANTULS): +vveretrneetnetinett et e s et e tteetee et e et e et e et e eane st eaeaesnaasnaasneesnesansssnaetaesnassnaasnnees
CINEAL(ACRA)Y: ... i e a e aaas
Coras tosta iontdgala, INTOCKIAL .......iiiiiiiiiiiiiii e nd
DEANUS (DEANTULS): +eveverineitietineet e et et et eteete et eeta e et e et e san e st eseaasnaasnaesnessnesanessnesnaessaasnnesnnees
CINEAI(ACRA): ...t
Coras tosta

Tuairisc ar an gcdras tosta agus/nd Hnfocht de: ........oouuuiiiiiiiiiiiii e
COTALS TOSLA QI SCEILE: ..evuettetitei ettt et ettt et ettt et e et e et e et et e et e ebe e et e aa e eta s ean e ean e et e et eebeannes
Cinedl, marcdil an tostOra (na dtOStOIr) SCEILE: ....uiivuneiirneiiieeiie ettt e e e e e e e e e e e e e aanes
Més dbhartha maidir le torann seachtrach, bearta laghdaithe in urrann an innill agus ar an inneall féin: ....
SUTOMh Na SCEItH-CASTAISE: ...eeiiiiiiiiiiis et e e ettt ettt e e e e e e ettt e e e eeeeeeees
Coras tosta sceite ina bhfuil dbhair shndithineacha: ..............c.ooiiiiiii
Tiontaire catalaioch: td/nil ()

Lion na dtiontair{ catalaiocha agus na n-eiliminti (tabhair an fthaisnéis anseo thios le haghaidh gach aonaid
LeIthIIgR): . e

Gaiste céithnini: td/nil ()

Mobtar leictreach

Cinedl (tochras, floSCAdN): .. ....iiiiiii et et e et e e e e e e e eabr e
Aschur uasta in aghaidh na huaire: ... kW

Voltas oibritichdin: ... V
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3.4. Innill né métair né teaglamai diobh
3.4.1. Feithicil leictreach hibrideach: is ea/ni hea (*)
3.4.2. Catag6ir na feithicle leictrigh hibridigh: luchta seachtrach/luchtii neamh-sheachtrach (?)
3.4.3 Lasc an mhodha oibritchdin: td/nil ()
3.4.3.1. Moéid inroghnaithe
3.4.3.1.1. Feithicil iomlédn leictreach: ta/nil (')
3.4.3.1.2. Feithicil iomldn breoslaithe: td/nil ()
3.4.3.1.3..  Modid hibrideacha: td/nil (') (md t4, tabhair tuairisc ghairid): ...........ooooeiiiiiiiiii
3.4.5. Motar leictreach (tabhair tuairisc ar leithligh ar gach cinedl métair leictrigh)
3.4.5.1. DIEANEUS: ..ttt et et et et et ettt ettt et et et et et e et e et e et e e aa e eanns
3.4.5.2. LG TCT: HU U UPPUTRRPPNt
3.4.5.3. Uaschumhacht: ... kW
4, TRAISEOLADH (?)
4.2. Cineal (meicnidil, hiodrédlach, leitreach, €1C.): .....coooviiiiiiiiii e
4.6. Céimheasa giaranna
C()imh/t?asa inml.le'a'nacha'an ghiarbhosca ,‘Céimhga'sa ‘tioména‘deiridh Toml4n
Giar (.c01mheas.a idir an t—mneall.agus (c01mhea§ idir 1mr0thlu1the sheafta bimheasa
imrothluithe sheafta aschuir an aschuir an ghiarbhosca agus .
ghiarbhosca) imrothluithe an rotha tiomdinte) glaranna

Uasmhéid le haghaidh
CVT (¥

1

2

3

fosmhéid le  haghaidh
CVT (9
cald

(*) Traiseoladh athraitheach leantinach

4.7. Uasluas dearaidh na feithicle (i KIm/h) (3 ooooeeeeeiiieee e
6. CROCHADH

6.6. Boinn agus rothai

6.6.1. Teaglaim(Teaglamai) bonn/rothaf

(@) (a) le haghaidh bonn, léirigh an méid ainmnithe, treoiruimhir acmhainne ualaigh agus siombail na
catagbire luais,

(b) (b) maidir le rothai, léirigh méid(eanna) an imill agus seach-chur(chuir).

6.6.2 Teorainneacha uasta agus {osta na ngathanna rollta

6.6.2.1. ACESEOIT 12 1ottt e e e e e e
6.6.2.2. ACESEOIT 2% oottt et e e e e e e e e eaaas
6.6.2.3. ACESEOIT 31 .ouiiiiiiii et e e e et et eeana
6.6.2.4. ACESEOIT 42 et e e e e

etc.
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CABHALRA
9.1. Cinedl cabhalra ag usdid na gcdd atd sainithe I gCuid C dlarscribhinn II a ghabhann le Treoir
2007[46JCE: —..vvoem oo,
9.2. Abhair arna n-tisdid agus MOdh tOGAIA: ..........eviiiiiiiiiieie ettt
12. ILGHNEITHEACH
12.5. Mionsonrai aon fheisti nach mbaineann leis an inneall ach atd ceaptha chun torann a laghdd (mura bhfuil

siad cumhdaithe ag itimf eile):
Dita:
Sinid:

Post sa chuideachta:
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Foscribhinn 2

Minla do dheimhnid chinedlcheadi AE
(Formdid Uasta: A4 (210 x 297 mm))

Stampa an Gdardis chinedlcheadaithe
Teachtaireacht maidir le
cinedlcheadd (')
cinedlcheadi a fhadd ()
cinedlcheadi a dhialtd ()
aistarraingt an chinedlcheadaithe (')

de chinedl feithicle maidir leis an leibhéal fuaime (Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014).

Uimhir chinedlcheadaithe: ..........o.iiiiiiiii e e e e e e e e e aaans
An chiliis leis an STNEAd: .......oiiiii e
ROINN I

0.1. Déantis (trddainm an MNONATOTA): ........eiiiiueieiiiiie ettt e ettt e e e e e e et e e e e et e e e e et e e e eer e e eeaaeeeaaaennns
0.2, CINEAL ..eiiiiii e e et e e et
0.3. Medin aitheantais cinedil, md ta sé marcdilte ar an bhfeithicil (2): .......ooviiiiiiiiriiii e
0.3.1. SUfomh 1@ MATCALA SIN: L..u.iiiiii et e e e e et e e e et e e e
0.4.  Catagoir na feithicle () ..oooeiiiiiiiiiiiiiiii i et e e
0.5. Ainm cuideachta agus seoladh gné an mhonardra: ............ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.8. Ainm(neacha) agus seoladh (seoltai) na monarchan (monarchana) coimedla: .............ccccoiiiiiiiiiiiiii..
0.9.  Ainm agus seoladh ionadai an mhonaréra (mds ann dO): .........uuuiiiieiiiiiiiiiiie e
ROINN II

1. Breis faisnéise (nuair is infheidhme): Féach Aguisin
. An tseirbhis theicnitil atd freagrach as na tdstdlacha a dhéanamh: .............cooooiiiii
. Déta na tUarasCala tASTALA: ..........ceeiiiiiiiiiii et e et e e e e e e aea s
. Uimhir na tuarascala tAStAIA: ...........uueiiiiiiiiiie et e et e e e et e e e et e e et e e et bt a e e e b e e e eaa e eean e aearaas

2

3

4

5. Bartlacha (mds ann do6ibh): Féach Aguisin

6. AQL: oo
7
8

Ceangaltdin: Pacdiste faisnéise

Tuarascail tastdla (i gcds coras)/Torthai tastala (i gcds feithicli ina n-iomldine)

(") Scrios murab infheidhme.

(*) M4 t4 carachtair sa mhodh sainaitheantais cinedil nach bhfuil dbhartha chun tuairisc a thabhairt ar na cinedlacha feithicle arna gcuimsit
leis an deimhnit cinedlcheadaithe, déanfar na carachtair sin a léirit sa doiciméad leis an siombal: “?” (m.sh. ABC??123??).

(}) Mar atd sainithe in Iarscribhinn IIA a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.
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Aguisin

a ghabhann le deimhnid chinedlcheadi AE Uimbh. ...

1. Breis faisnéise

B R € 1 W Bl o1 Tl o L RSP UU
1.1.1. Monardir an inMill: ......oooiiiiiiie et e e e ettt e e e e e e e e aa bt e e aaeaaaaaee
1.1.2. COd INNill &N MAONATOTA: «...uviieeeeeeeeeeiiit e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e eeeattbe e eeeeeeeenees
1.1.3 Glanchumhacht uvasta (g): ... kW ag ... min-" 6 uaschumhacht rataithe leantinach (métar leictreach) ... kW ()
1.1.4. Luchtaire/luchtairi brii, déantiis agus cinedl: ...............ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.1.5. Scagaire aeir, déantlis AQUS CINEAL ...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiii i
1.1.6. Cora(i)s tosta na hiontdgdla, déantiis agus cinedl: ...........uuueiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.7. Tostoir()) sceite, déantds agus CINEAL ..........uuuireeeiieiiiiiiiie e e et e e e e e ettt e e e e e e e e eeeett e e e eeeeaenes
1.1.8. Catalafoch(a), déantlis agus CINEAL ........oouuiumuiiieiiiiiiiii et e ettt eeeeeeees
1.1.9. Gaiste(f) Cdithnini, déantds agus CINEAL ............eviiiiiiiiiiiiiiii
1.2.  Traiseoladh

1.2.1. Cinedl (meicnitil, hiodrdlach, leitreach, €tC.): .......coiiveiiiiiiii e
1.3.  Feisti nach mbaineann leis an inneall ach atd ceaptha chun torann a laghdd: ................oco .
2. Torthai téstila

2.1.  Leibhéal fuaime na feithicle agus { ag gluaiseacht: ... dB(A)

2.2.  Leibhéal fuaime na feithicle agus { ina stad: ... dB(A) ag ... min™!

2.2.1. Leibhéal fuaime an aeir chomhbhrtite: ... dB(A)

2.2.1. Leibhéal fuaime an aeir chomhbhrdite: ... dB(A)

2.2.1. Leibhéal fuaime an aeir chomhbhrdite, le linn cur i ngnfomh an rialtéra bra: ... dB(A)

2.3.  Sonraf lena n-éascaitear tastdil chomhliontachta in-tsdide feithicli hibrideacha leictreacha, i gcds nach féidir don
inneall déchdin inmhednaigh oibritl nuair atd an fheithicil ina stad

2.3.1. Giar (i) nd lathair roghnéir na ngiaranna a roghnaitear don tastail: ..........ccccccciii,
2.3.2. Ldthair na laisce oibritichdin agus tomhas L 4 dhéanamh,, ,(md td an lasc feistithe) ...
2.3.3. Fad réamh-luasghéaraithe 1, ... m

2.3.4. Luas na feithicle ag tis an luasghéaraithe ... km/u

2.3.5. Leibhéal fuaimbhrd L, ... dB(A)

3. Bartlachia: ...o.ieiii i

(") Scrios murab infheidhme.
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

IARSCRIBHINN II

MODHANNA AGUS UIRLISf CHUN AN TORANN A DHEANANN MOTARFHEITHICL] A THOMHAS

MODHANNA TOMHAIS

Déanfar an torann a dhéanann an cinedl feithicle arna chur isteach le haghaidh a cheadaithe a thomhas agus
asdid 4 baint as an dd mhodh a bhfuil tuairisc orthu san larscribhinn seo maidir le feithicil ag gluaiseacht
agus maidir le feithicil ina stad. T dtaca le feithicil hibrideach leictreach nach féidir don inneall déchdin
inmhednaigh oibriti inti agus an fheithicil ina stad, ni dhéanfar ach an torann a dhéanann si agus an
theithicil ag gluaiseacht a thomhas.

Beidh feithicli a bhfuil uasmhais uvalaithe incheadaithe go teicnitiil de bhreis agus 2 800 kg acu faoi réir
tomhais bhreise torann an aeir chomhbhriite a thomhas agus an fheithicil ina stad, i gcomhréir le
sonrajochtai larscribhinn V, md td an trealamh comhfhreagrach coscdnaithe ina chuid den fheithicil.

Cuirfear na luachanna a thomhaisfear i gcomhréir leis na tastdlacha atd leagtha amach i bpointe 1.1 den
larscribhinn seo isteach sa tuarascdil tdstdla agus cuirfear ar thoirm iad atd i gcomhréir leis an manla atd i
bhFoscribhinn 2 a ghabhann le hlarscribhinn 1.

UIRLIS| TOMHAIS

Tombhais fuaime

Usdidfear beachtmhéadar fuaimleibhéil chun an leibhéal fuaime a thomhas né céras tomhais coibhéiseach a
chombhlionann na ceanglais a bhaineann le huirlisi d’aicme 1 (lena n-diritear an gaothscath atd molta, ma
usdidtear €). Tugtar tuairisc ar na ceanglais sin sa dara heagrdn de “IEC 61672-1:2002: Beachtmhéadair
thuaimleibhéil”, 6n gCoimisitin Idirndisitinta Leictriteicnidil (IEC).

Chun na tomhais a dhéanamh dsdidfear freagairt “ghasta” na huirlise tomhais fuaime agus an cuar ualichdin
“A”, a dtugtar tuairisc orthu freisin in IEC “61672-1:2002". Agus céras 4 Gsdid lena ndéantar faireachdn
tréimhsitil ar an leibhéal fuaimbhrd ualaithe de réir an chuair ualdchdin “A”, 1éifear an leibhéal ar a laghad
gach 30 ms (milleasoicindj).

Déanfar na huirlisi a chothabhdil agus a chalabrii i gcomhréir le treoracha mhonardir na huirlise.

Na ceanglais a chomhlionadh

Fioréfar, le deimhniti baili comhlionachta, go bhfuil na ceanglais 4 gcomhlionadh ag an ionstraimiocht
maidir le tomhas fuaime. Glacfar leis go bhfuil deimhniti um chomhlionadh baili ma rinneadh comhlionadh
na gcaighdedn a dheimhnid laistigh den tréimhse 12 mhi roimhe sin le haghaidh na feiste calabraithe fuaime
agus laistigh den tréimhse 24 mi roimhe sin le haghaidh an chérais ionstraimiochta. Déanfar na tastdlacha
comhliontachta go léir i saotharlann a bhfuil ddards aici calabrichdin a dhéanamh atd i gcomhréir leis na
caighdedin iomchui.

An Coras Tomhais Fuaime iomldn a chalabri do sheisiin tomhais

Ag tas agus ag deireadh gach seisiGin tomhais, déanfar an céras tomhais fuaime ar fad a sheicedil le
calabréir fuaime a chomhlionann na ceanglais le haghaidh calabréiri fuaime a bhaineann le beacht-aicme 1
mar a leagtar amach in IEC 60942: 2003. Mura ndéantar aon choigearti eile, beidh an difear idir na léamha
nios 1t nd 0,5 dB né cothrom leis sin. M4 théitear thar an luach sin, caithfear amach torthai na dtomhas
arna bhfdil tar éis na seicedla sastla deireanaf roimhe sin.

Tonstraimiocht le haghaidh tomhas luais

Déanfar luas an innill a thomhas le hionstraimiocht atd ar a laghad + 2 % beacht ag na luasanna innill is gd
chun na tomhais a dhéanambh.

Déanfar luas béthair na feithicle a thombhas le hionstraimiocht atd chomh beacht le + 0,5 kmj/h ar a laghad i
gcas feisti tomhais leantnaigh a Gsdid.

M4 dsdidtear tomhais neamhspledcha luais chun tdstdil a dhéanamh, déanfaidh an ionstraimiocht sin critéir
sonrajochta a chomhlionadh, * 0,2 km/u ar a laghad.
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2.5. Ionstraimiocht mheitéareolaioch

San ionstraimiocht mheitéareolaioch arna hisdid chun faireachdn a dhéanamh ar na ddlai comhshaoil le linn
na téstdla, direofar na feisti seo a leanas, atd chomh beacht is a luaitear thios ar laghad:

— feiste chun teocht a thombhas, +1 °C;
— feiste chun luas na gaoithe a thomhas, 1,0 m/s;
— feiste chun brti baraiméadrach a thomhas, + 5 hPa;

— feiste chun bogthaise choibhneasta a thomhas, £ 5 %.

3. COINNIOLLACHA TOMHAIS
3.1 Lathair Téstala agus coinniollacha comhthimpeallacha
3.1.1. Beidh dromchla an raoin tdstdla agus toisi na ldithreach tdstdla i gcomhréir le ISO 10844:2011. Beidh

dromchla na ldithreach saor 6 shneachta bhriosc, théar ard, cré né sméaréidi doite. Ni bheidh aon bhacainn
ann a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar an réimse fuaime i gcéngar an mhicreaféin agus fhoinse na fuaime.
Déanfaidh an breathnoéir a dhéanfaidh na tomhais é féin a ldithriti sa chaoi nach ndéanfaidh sé difear do
léamha na hionstraime tombhais.

3.1.2. Ni dhéanfar tombhais le linn sine. Aireofar nach ndéanfaidh siotaf gaoithe difear do na torthai.

Déanfar an ionstraimiocht mbheitéareolaioch a shuiomh taobh leis an limistéar tdstdla ag 1,2 m ar
airde + 0,02 m. Déanfar na tomhais nuair atd an teocht chomhthimpeallach idir +5 °C agus +40 °C.

Ni dhéanfar na tdstdlacha md td luas na gaoithe, lena n-diritear siotai gaoithe, ag leibhéal an mhicreaf6in
nios m6 nd 5 mfs, le linn an eatraimh chun torann a thomhas.

Déanfar luach do theocht, luas agus treo na gaoithe, bogthaise choibhneasta, agus do bhra baraiméadrach a
thaifeadadh le linn an eatraimh chun torann a thomhas.

Aon bhuaic sa torann ar léir nach mbaineann sé le saintréithe leibhéal gineardlta torainn na feithicle, déanfar
neamhaird de sin agus na léamha 4 nglacadh.

Déanfar an torann ctlrach a thomhas ar feadh 10 soicind go direach roimh shraith tastdlacha ar fheithicli
agus direach ina ndiaidh. Déanfar na tomhais leis na micreaféin chéanna agus na suiomhanna micreaf6in
céanna agus a bhi in dsdid le linn na tdstdla. Déanfar an leibhéal torannbhra ualaithe de réir an chuair
ualdchdin “A” a thuairiscid.

Beidh an torann cdlrach (lena n-diritear aon torann 6n ngaoth) ar a laghad 10 dB faoin leibhéal torannbhra
ualaithe de réir an chuair ualiichdin “A” atd ag an bhfeithicil atd 4 tastdil. Md ta difriocht idir 10 agus 15 dB
(A) idir an torann comhthimpeallach agus an torann arna thombhas, bainfear méid iomchui de na léamha 6n
méadar torannleibhéil chun torthai na tdstdla a riomh, de réir mar atd leagtha amach sa tabla seo a leanas:

Difriocht idir an torann comhthim-
peallach agus an torann atd le tomhas 10 11 12 13 14 15
dB(A)
Cearttchdn dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Feithicil
3.2.1. Beidh an fheithicil atd le tdstdil ionadaioch ar fheithicli a chuirfear ar an margadh agus a roghnéidh an

monardir i gcomhaontas leis an tseirbhis theicnitil, chun ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh.
Déanfar na tomhais gan aon leantéir, seachas i gcds feithicli nach bhfuil indeighilte. Arna iarraidh sin don
mhonardir féadfar tomhais a dhéanambh ar fheithicli a bhfuil acastéir(i) ardaithe in airde acu.
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Déanfar feithicli a thomhas ag an mais tdstdla m, de réir mar atd sonraithe sa tdbla seo a leanas:

Feithicil na

feithicle Mais tdstdla na feithicle (m,)

N, N, m, = 50 kg in aghaidh an kW de chumhacht rétaithe innill

Cuirfear uald breise os cionn an acastéra cdil tiomdinte/na n-acast6iri ciiil tiomdinte chun
mais tdstdla na feithicle a bhaint amach. T4 an t-uald breise teoranta do 75 % den
uasmhais ualaithe atd incheadaithe go teicnitil don acastéir cdil. Beidh lamhaltas de £ 5 %
ann don mhais tastdla.

t

Murar féidir meachanldr an ualaithe bhreise a ailinit le ldr an acastéra ctil, ni rachaidh
mais tastdla na feithicle thar iomldn ualach an acastéra tosaigh agus an acastéra ciil nuair
atd an fheithicil folamh chomh maith leis an uald breise.

Is ionann an mhais tdstdla d’theithicli a bhfuil breis agus dhd acastéir acu agus an mhais
téstdla d’theithicli a bhfuil dhd acastéir acu.

M,, M, m, = m,, — mais an chomhalta foirne (mds infheidhme)
nd i gcds go ndéantar téstdil ar theithicil neamhiomldn nach bhfuil cabhalra aici,

m, = 50 kg in aghaidh an kW de chumbhacht rdtaithe innill faoi seach i gcomhréir leis na
coinniollacha thuas (féach catagéir N,, N;).

Ar iarraidh sin don iarrataséir measfar go mbeidh an fheithicil den chatagéir M,, M;, N, né N, ionadaioch
ar a cinedl iomldnaithe ma dhéantar na tastalacha ar fheithicil neamhiomlan nach bhfuil cabhalra aici. I gcds
tistila ar fheithicil neamhiomldn déanfar gach dbhar fuaimdhionta lena mbaineann, painéil,
comhphdirteanna agus cérais laghdaithe torainn a fheistiti ar na feithicli mar a dhear an monaréir iad ach
amhdin cuid den chabhalra a thogfar trath nios faide anonn.

Ni bheidh g4 le haon tdstdil nua as los umar breosla breise a fheistit né an bunumar breosla a athlonnd ar
an gcoinnioll ndr athrajodh pdirteanna né struchtdir eile na feithicle ar décha go ndéanfaidh siad difear
d’astafochtai fuaime.

Leagtar amach astaiochtai fuaime 6n rolladh bonn i Rialachdn (CE) Uimh. 661/2009. Beidh na boinn a
usdidfear don téstdil ionadaioch don fheithicil agus roghn6idh monardir na feithicle iad agus déanfar iad a
thaifeadadh i bhFoscribhinn 2 d'Tarscribhinn 2 a ghabhann leis an Rialachdn seo. Freagréidh siad do cheann
de na méideanna bonn atd ainmnithe don fheithicil mar bhuntrealamh. T4 an cinedl boinn sin ar fiil nd
beidh sé ar fail ar bhonn trdchtila ar an margadh ag an am céanna leis an bhfeithicil (*). Teannfar na boinn
go dti an brii atd molta ag monaréir na feithicle do mhais tdstdla na feithicle. Beidh ar a laghad
doimhneacht sndithe 1,6 mm ag na boinn.

Sula dtosaitear ag déanamh na dtombhas, cuirfear an t-inneall ag obair faoina gnathdhalai oibrithe.

M4 t4 an fheithicil feistithe le nfos m6 né tiomdint dhd roth, déanfar é a théstdil faoin tiomdint atd beartaithe
le haghaidh gndthisaide ar an mbéthar.

M4 td an fheithicil feistithe le gaothrdn né le gaothrdin a bhfuil meicniocht ghniomhaithe uathoibrioch ag
roinnt leo, ni chuirfear isteach ar an gcéras sin agus na tomhais 4 ndéanamh.

M4 t4 an fheithicil feistithe le coras tosta ina bhfuil 4bhair shndithineacha, ni moér coéiredil a dhéanamh ar an
sceithchoras sula ndéantar an tastdil i gcomhréir le hlarscribhinn IV.

() Os rud é go gcuireann na boinn go mér le hastafochtaf fuaime na feithicle, ni mér aird a thabhairt ar fhordlacha rialdla até ann cheana
agus a bhaineann le astajochtai fuaime bonn/béthair. Eisiafar boinn tarraingthe, boinn sneachta agus boinn Gsdide speisialta mar a
shainmhinitear iad i mir 2 de Rialachdn UNECE Uimh 117 agus tomhais 4 ndéanamh maidir le cinedlcheadd agus comhréireacht
tairgeachta, i gcomhréir le Rialachdn UNECE Uimh 117 (IO L 307, 23.11.2011, Ich. 3).
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4, MODHANNA TASTALA
4.1. Torann 6 theithicli atd ag gluaiseacht a thomhas
4.1.1. Coinniollacha ginearalta tastdla

Déanfar dhd line, AA’ agus BB’, agus iad comhthreomhar le line PP’ agus suite 10 m faoi seach chun tosaigh
6 line PP’ agus 10 m taobh thiar de line PP’, a mharcdil ar an rdidbhealach tastdla.

Déanfar ar a laghad ceithre thomhas ar gach taobh den fheithicil agus do gach giar. Féadfar réamh-thomhas
a dhéanamh chun criocha coigeartaithe, ach déanfar neamhshuim diobh sin.

Beidh an micreafén suite 7.5 m £ 0,05 m 6 line thagartha CC’ ar an raon agus 1.2 m + 0,02 m os cionn na
talan.

Beidh an ais thagartha le haghaidh coinniollacha saora tsdide (féach IEC 61672-1:2002) cothromdnach agus
direofar 1 go hingearach i dtreo chosdn line feithicle CC".

4.1.2. Coinniollacha sonracha téstdla d’theithicl

4.1.2.1. Feithicli de chatagdbiri M,;, M,< 3 500 kg, N,

Leanfaidh cosén ldrline na feithicle line CC’' chomh géar agus is féidir le linn na tdstdla, 6 dhruidim le line
AA’ go dtéann cil na feithicle thar line BB’. M4 td an fheithicil feistithe le nios mé nd tiomdint dha roth,
déanfar é a thastdil faoin tiomdint atd beartaithe le haghaidh gnathasdide ar an mbéthar.

Mi td an fheithicil feistithe le traiseoladh ldimhe ctinta n6 le hacastdir ilghiaranna, tsdidfear an t-ionad a
usdidtear le haghaidh gndth-thiomdint uirbeach. I ngach cds, eisiafar na céimheasa giair le haghaidh
gluaiseachtai malla, le haghaidh pdircedla né le haghaidh coscdnaithe.

[s ionann mais tdstdla na feithicle agus € sin atd leagtha amach sa Tébla i bpointe 3.2.1.

50 km/u £ 1 km/u atd sa luas tastdla v,
PP

- Bainfear an luas tdstdla amach nuair atd an pointe tagartha ag line
4.1.2.1.1.  Céimheas cumhachta/maise (PMR)
Déanfar PMR a riomh ag Gsdid na foirmle seo a leanas:

PMR = (P,/m) x 1 000 i gcds ina dtomhaistear P_ i kW agus i gcds ina dtomhaistear m, i kg i gcomhréir le
pointe 3.2.1 den larscribhinn seo.

PMR, gan toise, chun luasghéart a riomh.

4.1.2.1.2.  Luasghéarti a riomh
Beidh feidhm ag riomhanna luasghéaraithe maidir le catagéiri M,, N, agus M, < 3 500 kg amhdin.

Déantar na luasghéaruithe go 1éir a riomh agus an fheithicil ar luasanna éagstila ar an raon tastala. Usdidtear
na foirmli thios chun a_;, a,,,,; aguS a,,, . @ riomh. Is € atd sa luas ag AA’ né PP’ luas na feithicle nuair a
théann an pointe tagartha thar AA’ (v,,) né PP’ (v,,). Sainitear an luas ag BB’ nuair a théann cdl na feithicle
thar BB’ (vy,). Sonréfar an modh a usdidtear chun an luasghéart a riomh sa tuarascdil téstdla.

Mar gheall ar an sainmhinit ar phointe tagartha na feithicle, san fhoirmle thios meastar go bhfuil fad na
feithicle difriail (). Mds € tosach na feithicle an pointe tagartha, marsinl1 =1, aganlar: 1 = 1/2 1 , agus
cal: 1=0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Is mar seo a leanas atd an nds imeachta um riomh d'theithicli le traiseoltai uathoibriocha, traiseolta
oiritinaitheacha agus traiseoltai athraitheacha leantinacha (CTVanna) a dhéantar a thdstdil le céimheasa giair
nach bhfuil glasdilte:

By = ((V33.6)7 = (v,/3.6))/(25(20+1)

'wot test
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Is ¢ a bheidh san a,, ., arna tsdid chun giaranna a roghnd medn na gceithre a,,  ; le linn gach babhta
bhaili tomhais.

Is féidir réamh-luasghéart a tsdid. Déanfar an pointe ag a mbeidh an luasaire briite sios roimh line AA’” a
thuairiscit sa tuarascdil.

4.1.2.1.2.2. Is mar seo a leanas atd an nds imeachta um riomh d’theithicli le traiseoltai uathoibriocha, traiseoltai
oiritinaitheacha agus traiseoltai athraitheacha leantinacha (CTVanna) a dhéantar a thdstdil le cimheasa giair
nach bhfuil glasdilte:
Is ¢ a bheidh san a,, ., arna tsdid chun giaranna a roghnd medn na gceithre a,,  ; le linn gach babhta
bhaili tomhais.
[ gcds inar féidir feisti né bearta a dtugtar tuairisc orthu i bpointe 4.1.2.1.4.2 a usdid chun traiseoladh a
riald chun na ceanglais tdstdla a chomhlionadh, déanfar a_, ., @ riomh leis an bhfoirmle seo a leanas:
aWOt test
((Vys3.6)7 — (v,/3.6)2)/(2%(20+1)
Is féidir réamh-luasghéard a dsdid.
[ gcds nach n-dsdidtear feisti n6 bearta a dtugtar tuairisc orthu i bpointe 4.1.2.1.4.2, déanfar a_, test a
riomh leis an bhfoirmle seo a leanas:
Ao esrrar (Vag[3.6)2 = (vVpp[3.6)2)[(2*(10+1))
N{ tsdidfear réamh-luasghéaru.
Toséfar ag bra sios an luasaire it a dtéann pointe tagartha na feithicle thar line AA’.

4.1.2.1.2.3. Sprioc-luasghéarti
Sainitear leis an sprioc-luasghéarti a ,  an luasghéart tipicitil i dtracht uirbeach agus td sé diorthaithe 6
initichtaf staitistitla. Braitheann a Gisdid ar PMR na feithicle.
Déanfar an sprioc-luasghéarti a , a riomh ag tsdid na foirmle seo a leanas:
a ., = 0,63 *log,, (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Luasghéart tagartha
Sainitear leis an luasghéara tagartha a_ . an luasghéard ar ceangal é i rith na tdstdla luasghéaraithe ar an
raon tastdla. Braitheann a dsdid ar PMR na feithicle. Td an fheidhm sin éagstil do na catagéiri sonracha
feithicle.
Déanfar an luasghéard tagartha a_,  a riomh ag Gsdid na foirmle seo a leanas:
a = 1,59 * log,, (PMR) —1,41 i gcds PMR > 25
@ youref = @ Urban = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 i gcds PMR < 25

4.1.2.1.3.  An facht6ir cumhachta pdirt{ k,
Usdidtear an facht6ir cumhachta péirti k, (féach pointe 4.1.3.1) le haghaidh chomhcheangal ualaithe
thorthai na tastdla luasghéaraithe agus na tdstala luais sheasmhaigh i gcds feithicli i gcatagdir M, agus i
gcatagoir N
I ngach cds seachas i gcds tdstdla ar chéimheas giair aonair, usdidfear a , . seachas a ., (féach pointe
4123.1).

4.1.2.1.4. Roghnt céimheasa giair

Braitheann roghnt na gcéimheas giair don tdstdil ar chumas sonrach luasghéaraithe na feithicle (a, ) leis an
scoig ldnoscailte, i gcomhréir leis an luasghéaraithe thagartha a,, ¢ is g4 don tastdil luasghéaraithe leis an
scoig lanoscailte.
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Tharlédh go mbeidh cldir éagsiila bhogearrai ag roinnt feithicli n6 modhanna éagsila acu don traiseoladh
(e.g. ceann sporttil, ceann don gheimhreadh né ceann oiritinaitheach). I geds ina bhfuil modhanna éagsila
ag an bhfeithicil lena mbaineann luasghéaruithe baili, cruth6idh monaréir na feithicle, chun sdstachta na
seirbhise teicnitila, go ndéantar an fheithicil a théstdil sa mhodh lena mbaintear amach an luasghéart atd
chombh costiil le a agus is féidir.

wot ref

4.1.2.1.4.1. Feithicli le traiseoltai ldimhe, traiseoltai uathoibriocha, traiseoltai oiritinaitheacha né CVTanna a dhéantar a
théstdil le céimheasa giair glasdilte

Is féidir céimheasa giair a roghnt mar seo a leanas:

(a) md bhaineann luasghéari le céimheas giair ar leith ar luasghéarti é atd inchurtha leis an luasghéard
tagartha a 5 % agus nach dtéann thar 2,0 m/s?, déanfar an tdstdil leis an gc6imheas giair sin.

+
wotref —

(b) murar féidir le haon cheann de na céimheasa giair an luasghéard is gd a sholdthar, ni mér cdimheas
giair “" a roghnt, a bhfuil cumas luasghéaraithe nios fearr ag baint leis nd mar a bhaineann leis an
luasghéarti tagartha, agus céimheas giair “i + 17, a bhfuil luasghéard nios measa ag baint leis nd mar a
bhaineann leis an luasghéarti tagartha. Mura dtéann luach an luasghéaraithe i gcéimheas giair “i” thar
2,0 m[s2, ni mér an dd chéimheas a Gsdid don tastdil. Déantar an céimheas ualaithe i ndéil leis an

luasghéarti tagartha a_, . a riomh mar seo a leanas:

k = (a wot ref a wot (i+l))/(a wot (i) a wot (i+l))

(c) mad théann luach an luasghéaraithe i gcéimheas giair “i” thar 2,0m/s?, tsdidfear an chéad chéimheas giair
a bhfuil luasghéart nios 14 nd 2,0 m/s? aige ach amhdin ma td luasghéart nios lG nd a ,,.ag baint le
cbimheas giair “i + 1”. Sa chds sin, Gsdidfear an d4 ghiar, i agus i+ 1, lena n-diritear giar “i” le luasghéarti
a théann thar 2,0 m/s2. I gcdsanna eile, ni Gsdidfear aon ghiar eile. Usdidfear an luasghéard a a
bhaintear amach le linn na téstdla seachas a_, ., chun an fachtéir cumhachta péirti k; a riomh.

'wot  test

(d) md t4 traiseoladh ag an bhfeithicil le nach féidir ach céimheas giair amhdin a roghnd, déanfar an tdstdil
luasghéaraithe sa ghiar sin. Usdidfear an luasghéart a bhaintear amach le linn na tdstla ansin seachas
y0; et Chun an fachtéir cumhachta pdirti (k,) a rfomh.

(¢) mad shdraitear an luas rdtaithe innill i gc6imheas giair sula dtéann an fheithicil thar line BB’ tsdidfear an
chéad ghiar eile is airde nd sin.

4.1.2.1.4.2. Feithiclf le traiseoltal uathoibriocha, traiseoltai oiriinaitheacha agus CVTanna le coimheasa giair nach bhfuil
glasdilte

Cuirfear roghnéir na ngiaranna sa ghiar le haghaidh linfheidhmit uathoibrioch.
Déanfar luach luasghéar théstail a,, a riomh mar atd sainithe i bpointe 4.1.2.1.2.2.

Féadfar an giar a athrd le linn na tdstdla go ceann nios isle a bhfuil luasghéarti nios airde ag baint leis. Ni
cheadaitear, 4fach, athrt go giar nios airde agus go luasghéarti nios isle. Seachnéfar athrti giair go céimheas
giair nach n-usdidtear i dtracht uirbeach.

D4 bhri sin, ceaddfar bunt agus dsdid feisti leictreonacha né meicnidla, lena n-diritear giaranna malartacha
chun athri sios go céimheas giair nach gndch a tsdid i gcds an choinnill shonraigh téstdla i dtrdcht uirbeach
a chosc.

Beidh an luasghéard a bhaintear amach le linn na tdstala (tdstdil a_ ) cothrom le a ,  n6 nios mé nd sin.

urban
Mis féidir, déanfaidh an monardir bearta le cinntiti nach mbeidh luach luasghéaraithe a_, ., nios mé na
2,0 m/s%

Usdidfear an luasghéart a bhaintear amach le linn na tastdla (a ansin seachas a

cumhachta pdirti (k) a riomh (féach pointe 4.1.2.1.3.).

¢ chun an fachtéir

wot test) wot re

4.1.2.1.5.  Tastéil luasghéaraithe

Saineoidh an monaréir suiomh an phointe thagartha os comhair line AA” ag a mbeidh an luasaire braite
sios go hiomldn. Beidh an luasaire briite sios go hiomldn (chomh sciobtha agus is féidir) nuair a
shroicheann pointe tagartha na feithicle an pointe sainithe. Coinneofar brii ar an luasaire sa déigh sin go
sroichfidh cil na feithicle line BB’. Scaoilfear amach an luasaire ina dhiaidh sin chomh sciobtha agus is
féidir. Déanfar an pointe ag a mbeidh an luasaire briite sios go hiomldn a thuairisciti sa tuarascdil. Beidh
deis ag an tseirbhis theicnitil réamh-thastdil a dhéanamh.
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4.1.2.1.6.

4.1.2.2.

4.1.2.2.1.
4.1.2.2.1.1.

4.1.2.2.1.2.

I gcds feithicle altai atd comhdhéanta de dhd aonad nach bhfuil indeighilte agus a mheastar a bheith ina
feithicil aonair, déanfar neamhshuim den leathleantdir nuair a chinntear an pointe ag a dtéann an fheithicil
thar line BB".

Tastdil luais sheasmhaigh

Déanfar an tdstdil luais sheasmhaigh leis an ngiar/leis na giaranna céanna a shonraitear don tdstdil
luasghéaraithe agus ar luas seasmhach de 50 km/h # 1kmj/h idir line AA’ agus line BB'. Le linn na tdstdla
luais sheasmhaigh déanfar an luasghéart a riald sa déigh is go gcoinneofar luas seasmhach idir line AA’
agus line BB’ mar atd sonraithe. Md td an giar glasdilte do thastdil an luasghéaraithe beidh an giar céanna
glasdilte do thastdil an luais sheasmhaigh.

NI gd an tdstdil luais sheasmhaigh a dhéanamh ar fheithicli a bhfuil a PMR < 25.

Feithicli de chatagéiri M, > 3 500 kg, M,, N,, N,

Leanfaidh cosdn ldrline na feithicle line CC’' chomh géar agus is féidir le linn na tdstdla, 6 dhruidim le line
AA’ go dtéann cul na feithicle thar line BB. Déanfar an tdstdil gan leantdir nd leathleantdir. Mura féidir
leantéir a bhaint den fheithicil tarraingthe, ni chuirfear an leantéir san direamh nuair a dhéantar an pointe
ag a dtéann an fheithicil thar line BB’ a mheas. M4 t4 an fheithicil feistithe le trealamh amhail meascthéir
coincréite, comhbhriiteoir, etc., ni bheidh an trealamh sin ag obair le linn na tdstdla. Déanfar mais tdstdla
na feithicle a leagan amach sa tdbla i bpointe 3.2.1.

Sprioc-choinniollacha do chatagéiri M, > 3 500 kg, N,

Nuair a théann an pointe tagartha thar line BB’ beidh luas an innill n, idir 70 % agus 74 % de luas S, ar luas
¢ sin ag a mbaineann an t-inneall a uaschumhacht rdtaithe amach, agus 35 km/u + 5km/u a bheidh i luas
na feithicle. Airitheofar go gcoinnitear an luasghéarti cobhsai idir line AA’ agus line BB'.

Sprioc-choinniollacha do chatagdiri M;, N;:

Nuair a théann an pointe tagartha thar line BB’ beidh luas an innill n,, idir 85 % agus 89 % de luas S, ar luas
¢ sin ag a mbaineann an t-inneall a uaschumhacht rdtaithe amach, agus 35 km/u + 5km/u a bheidh i luas
na feithicle. Airitheofar go gcoinnitear an luasghéarti cobhsai idir line AA’ agus line BB'.

Roghnti céimheasa giair
Feithicli le traiseoltal laimhe

Airitheofar go gcoinnitear an luasghéart cobhsai. Déanfar an giar a roghnii tri na sprioc-choinniollacha. M4
td an difriocht sa luas nios mé nd an lamhadltas atd leagtha amach déanfar dhd ghiar a thdstdil, ie. giar
amhdin lena mbaineann luas nios gasta nd an spriocluas agus giar eile lena mbaineann luas nios moille na
an spriocluas.

Mé chomhlionann nios mé na giar amhdin na sprioc-choinniollacha, dsdideofar an giar a bhfuil luas aige is
giorra do 35km/u. Mura gcomhlionann aon ghiar an sprioc-choinnioll do v, déanfar dhd ghiar a thastail i.
e. giar amhdin lena mbaineann luas nios gasta nd v, agus giar eile lena mbaineann luas nios moille nd vtest.

Ni mér spriocluas an innill a bhaint amach sna cdsanna uile.

Airitheofar go gcoinnitear an luasghéart cobhsai. Mura féidir an luasghéarti a choinnedil cobhsai i ngiar
dirithe, déanfar neamhshuim den ghiar sin.

Feithicli a bhfuil traiseoltai uathoibriocha, traiseoltai uathoibriocha agus CVTanna acu

Cuirfear roghndir na ngiaranna sa ghiar le haghaidh ldnfheidhmit uathoibrioch. Féadfar an giar a athrd le
linn na téstdla go ceann nios isle a bhfuil luasghéart nios airde ag baint leis. Ni cheadaitear, afach, athri go
giar nios airde agus go luasghéart nios isle. Seachnéfar athrd giair go céimheas giair nach n-tsdidtear i
dtrdcht uirbeach i gcds an choinnill shonraigh tdstdla. D4 bhri sin, ceadaitear bund agus dsdid feisti
leictreonacha né meicnitila, chun athrii sios go céimheas giair nach gndch a tsdid i gcds an choinnill
shonraigh téstdla i dtrdcht uirbeach a chosc.

M té an fheithicil feistithe le traiseoladh de chineal nach bhfuil ach aon roghnd giair (tiomdint) ag baint leis,
a chuireann teorainn le luas an innill le linn na tdstdla, ni dsdidfear ach spriocluas na feithicle chun an
theithicil a thdstdil. Md dsdideann an fheithicil inneall agus traiseoladh le chéile nach gcomhlionann na
ceanglais atd leagtha amach i bpointe 4.1.2.2.1.1., nf tsdidfear ach spriocluas na feithicle chun an fheithicil
a théstdil. Is ionann spriocluas na feithicle (v,,) don tdstail agus 35km/h + Skmjfu. Is féidir athrd go giar
nios airde agus go luasghéart nios isle tar éis do phointe tagartha na feithicle dul thar line PP’. Déanfar dhd
théstdil: i gceann acu beidh an luas deiridh v,,, = v, + 5 km/u, agus sa cheann eile beidh an luas deiridh,
Viey = Vap — 5 kmfu. Is éard a bheidh sa leibhéal fuaime tuairiscithe toradh na tdstla a bhain amach an luas
innill is airde le linn na tdstdla 6 line AA’ go line BB".
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4.1.2.2.2.  Téstail luasghéaraithe

Nuair a shroicheann pointe tagartha na feithicle line AA’, beidh an luasaire briite sios go hiomldn (gan
athr( sios go giar nios isle nd mar a tsdidtear de ghnéth le haghaidh tiomdint uirbeach) agus coinneofar é
braite sios go hiomldn mar sin go dtéann cdl na feithicle thar line BB, ach beidh an pointe tagartha ar a
laghad 5 m taobh thair de line BB’ go f6ill féin. Scaoilfear amach an luasaire ansin.

[ gcds feithicle altai atd comhdhéanta de dhd aonad nach bhfuil indeighilte agus a mheastar a bheith ina
feithicil aonair, déanfar neamhshuim den leathleantéir nuair a chinntear an pointe ag a dtéann an fheithicil
thar line BB".

4.1.3. Tortha{ a léirmhinia

Déanfar néta den leibhéal uasta fuaimbhrii ualaithe de réir an chuair ualichdin "A” arna léirid gach uair a
thaistealafonn an fheithicil idir an dd line AA’ agus BB". M4 bhraitear buaic sa torann nach bhfuil ag teacht
le leibhéal gineardlta an fhuaimbhri, caithfear amach an tomhas. Déanfar ar a laghad ceithre thomhas do
gach coinnioll tdstdla ar gach taobh den fheithicil agus do gach c6imheas giair. Féadfar an taobh clé agus an
taobh deas a thomhas le chéile n6 ar leithligh. Uséidfear na chéad cheithre thomhas chomhleantacha bhaili,
laistigh de 2 dB(A), agus ceadéfar torthai neamhbhaili a scriosadh (féach pointe 3.1.), dsdidfear na chéad
cheithre thomhas sin chun an toradh deiridh don taobh den fheithicil atd i gceist a riomh. Déanfar na
torthal do gach taobh a mhednu ar leithligh. Is éard atd sa toradh idirmhednach an luach is airde den dd
mhedn arna shldnd go dti an chéad ionad deachdil.

Déanfar néta de na tomhais luais ag AA’, BB’ agus ag PP’ agus usdidfear iad i riomhaireachtai go dti an
chéad fhigitir suntasach tar éis an ionaid dheachuil.

Déanfar néta den luasghéart riofa a

'wot test

go dti an dara figitr tar éis an ionaid dheachdail.

4.1.3.1. Feithicli i gcatagdir M,, i gcatagdir N, agus i gcatagdir M, < 3 500 kg

Is mar seo a leanas a dhéanfar na luachanna don tastdil luasghéaraithe agus don tdstdil luais sheasmhaigh a
riomh:

‘wot rep Lwot (i+1

=L

crs rep

) +k* (Lwot(i) - Lwot (i+1))

+ k * (Lcrs M~ Lcrs (i+1))

Agus is ionann k agus (awot ref awot (i+1))/(awot W~ awot (i+1))

crs(i+1)

[ gcés tastdla ar chdimheas giair aonair is ionann na luachanna agus toradh gach tdstala.

Déantar an toradh deiridh a riomh tr L agus L a chur le chéile. Seo a leanas an chothroméid:

'wot rep® ‘crs rep*

L =L kP * (Lwol rep - Lcrs rcp)

‘urban ‘wot rep

Leis an bhfachtéir valichdin (k;), solathraitear an fachtéir cumhachta pdirti le haghaidh tiomdint uirbeach.
Ach amhdin i gcds téstdla ar chdimheas giair aonair, déantar k, a riomh mar seo a leanas:

kP =1- (aurban/awot ref)

Mura sonraitear ach aon ghiar amhdin don tdstdil is mar seo a leanas a dhéantar k, a riomh:

k}’ =1- (aurban/awot test)

[ gcdsanna ina bhfuil a nios 14 nd a

wot test urban®

k, =0

4.1.3.2. Feithicli de chatagdiri M, > 3 500 kg, M,, N,, N,

Nuair a dhéantar giar amhdin a thdstdil is ionann an toradh deiridh agus an toradh idirmhednach. Nuair a
dhéantar dha ghiar a thdstdil, déanfar medn uimhriochttil na dtorthaf idirmhednacha a rfomh.
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4.2. Torann feithicli atd ina stad a thomhas

4.2.1. Leibhéal fuaime i gcongar feithicli
Cuirfear torthai na dtomhas isteach sa tuarascdil tdstdla dd dtagraitear san Aguisin a ghabhann le
Foscribhinn 3 a ghabhann le hlarscribhinn 1.

4.2.2. Tomhais fuaime
Usdidfear beachtmhéadar fuaimleibhéil, né céras tomhais coibhéiseach, mar a shainitear i bpointe 2.1, chun
na tomhais a dhéanamh

4.2.3. Lathair tdstdla — coinniollacha ditiGla dd dtagraitear i bhFigiir 2 agus i bhFigiar 3a go Figitir 3d den
Fhoscribhinn.

4.2.3.1. Ni bheidh aon bhacainn ann, i gcéngar an mhicreaféin, a d’théadfadh tionchar a imirt ar an réimse fuaime
agus ni bheidh aon duine suite idir an micreafén agus foinse an torainn. Beidh an breathndir ar an méadar
suite sa doigh is nach n-imreoidh sé tionchar ar 1éamh an mhéadair.

4.2.4. Torann 6 chorrail agus trasnaiocht 6n ngaoth
Beidh aon léamh ar na huirlisi tomhais 6 thorann comhthimpeallach agus 6n ngaoth ar a laghad10 dB(A)
nios 16 nd an leibhéal fuaime atd le tomhas. Féadfar gaothscith oiritinach a fheistid ar an micreafén ar an
gcoinnioll go gcuirfear an tionchar atd aige ar {ogaireacht an mhicreafdin san direamh (féach pointe 2.1.).

4.2.5. Modh tombhais

4.2.5.1. Cinedl agus lion na dtomhas
Déanfar an uasleibhéal fuaime arna shloinneadh i ndeicibeili de réir an chuair ualichdin A-(dB(A)) a
thomhas le linn na tréimhse oibritichdin dd dtagraitear i bpointe 4.2.5.3.2.1.
Déanfar tr thomhas ar a laghad ag gach pointe tomhais.

4.2.5.2. Sufomh agus ullmhi na feithicle
Beidh an fheithicil suite i ldr na ldithreach tdstdla sa ghiar neodrach agus an chrdg greamaithe. Méd fhdgann
dearadh na feithicle nach féidir é sin a dhéanamh, déanfar an fheithicil a thdstdil i gcomhréir le saintreoracha
an mhonaréra do thdstdil inneall agus an fheithicil ina stad. Sula ndéantar gach sraith tomhas, cuirfear an t-
inneall ag obair faoina ghnathdhalai oibrithe, mar atd sainithe ag an monardir.
M4 td an ftheithicil feistithe le gaothrdn né le gaothrdin a bhfuil meicniocht ghniomhaithe uathoibrioch acu,
ni chuirfear isteach ar an gcéras sin agus an leibhéal fuaime 4 thomhas.
M td cochall innill né6 cumhdach urrainne ann beidh sé dinta.

4.2.5.3. Torann a thomhas i gcéngar an sceithchérais dd dtagraitear i bhfigiar 2 agus i bhFigitr 3a go Figitir 3d den
Fhoscribhinn.

4.2.5.3.1.  Sufomhanna an mhicreaf6in

4.2.5.3.1.1. Beidh an micreafén suite 0,5m + 0,01 6 phointe tagartha an sceithphiobdin atd sainithe i bhFigiGr 2 agus i
bhFigitr 3a go Figitir 3d den Fhoscribhinn, agus ar uillinn 45° (+ 5°) leis an tsreabh-ais ag deireadh an
phiobdin. Beidh an micreafén ar chomhard leis an bpointe tagartha, ach ni bheidh sé nios 4 nd 0.2m 6
dhromchla na talin. Beidh ais tagartha an mhicreaf6in suite ar phldna comhthreomhar le dromchla na talin
agus beidh si dirithe i dtreo an phointe thagartha ar an sceith-easrais. Md td dhd shufomh féideartha ann
don mbhicreafén, tsdidfear an ceann is faide go taobhach ¢ fhad-larline na feithicle. Md td sreabh-ais na
sceith-easraise ar uillinn 90° le fad-ldrline na feithicle, beidh na micreafén suite ag an bpointe is faide 6n
inneall.

4.2.5.3.1.2. I gcés feithicli a bhfuil sceithchéras acu a bhfuil easraisi aige a bhfuil nios mé nd 0,3 m eatarthu, déanfar
tomhas do gach easrais. Déanfar an leibhéal is airde a thaifeadadh.

4.2.5.3.1.3. T gcds sceithchérais a thagann le dhd easrais né nios mé a bhfuil spds nios mé nd 0,3m eatarthu agus atd

nasctha leis an gcdras tosta céanna, ni dhéanfar ach an t-aon tomhas amhdin; baineann suiomh an
mhicreaféin leis an easrais is congaral do cheann de chiumhaiseanna forimeallacha na feithicle n6, mura
bhfuil a leithéid d’easrais ann, baineann an suiomh leis an easrais is airde os cionn na talin.
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4.2.5.3.1.4. 1 gcds feithicli a bhfuil sceithchéras ingearach acu (feithicli trachtdla mar shampla), cuirfear an micreafén ar
chomhard leis an sceith-easrais. Beidh an ais ingearach agus dirithe in airde. Cuirfear é 0,5m £ 0,01m 6
phointe tagartha an sceithphiobdin, ach ni bheidh sé riamh nios 1 nd 0,2m 6n taobh sin den fheithicil is
congarai don sceithchoras.

4.2.5.3.1.5. 1 gcds sceith-easraisi atd suite faoi chabhail na feithicle, beidh an micreafén suite ar a laghad 0,2m 6n gcuid
den fheithicil is congarai, ag an bpointe is congarai do phointe tagartha an sceithphiobdin ach nach bhfuil
nios 1t nd 0,5m uaidh sin, agus atd 0,2m os cionn na talin agus nach bhfuil ar shreabh-ais an sceithchorais.

Murar féidir an méid sin a dhéanamh go fisicitil ni g4 an ceanglas uilleachais i bpointe 4.2.5.3.1.1. a
chomhlionadh.

4.2.5.3.1.6. Samplai de shuiomh an mhicreaf6in, ag brath ar shuiomh an sceithphiobdin, tugtar iad i Léardidi 3a-3d den
Fhoscribhinn.

4.2.5.3.2. Ddlai oibrithe an innill
4.2.5.3.2.1. Spriocluas an innill

— 75 % de luas innill S d’'theithicli a bhfuil luas rataithe innill acu atd < 5 000min-!

— 3 750min? d'fheithicli a bhfuil luas ritaithe innill acu atd os cionn 5 000min' agus faoi bhun
7 500min!

— 50 % de luas innill S d’theithicli a bhfuil luas rdtaithe innill acu atd < 5 000n6im-*-

Mura féidir leis an bhfeithicil an luas sin a bhaint amach, beidh spriocluas an innill 5 % nios 1t nd uasluas
féideartha an innill don téstdil agus an fheithicil ina stad.

4.2.5.3.2.2. N6s imeachta tdstdla

Ardéfar luas an innill de réir a chéile 6 luas réchasta go spriocluas an innill, gan dul thar £ 3 % de
spriocluas an innill, agus coinneofar seasta é ansin. Ansin scaoilfear riald na scéige go sciobtha agus
rachaidh luas an innill ar ais go luas réchasta. Déanfar leibhéal na fuaime a thombhas le linn tréimhse
oibritichdin ina mbeidh luas seasta & choinnedil ag an inneall ar feadh soicindamhdin agus ar feadh na
tréimhse luasmhoillithe ar fad. Is ¢ an léamh is airde 6n méadar fuaimleibhéil le linn na tréimhse feidhmithe
sin a bheidh ina luach téstdla arna shlant go dt{ an chéad ionad deachdil.

4.2.5.3.2.3. Bailiochtt t4stéla

Measfar go bhfuil an tomhas baili mura n-imionn luas innill na tastdla nios mé nd £ 3 % 6 spriocluas an
innill ar feadh aon soicind ar a laghad.

4.2.6. Torthai

Déanfar tri thomhas ar a laghad do gach suiomh téstdla. Taifeadfar an leibhéal uasta fuaimbhri ualaithe de
réir an chuair ualichdin "A” le linn gach ceann de na tri thomhas a dhéanamh. Usdidfear na chéad tri
thomhas chomhleantacha bhailf, laistigh de 2 dB(A), agus ceadéfar torthai neamhbhaili a scriosadh (ag cur
sonrafochtaf na laithreach tdstla san direamh mar atd leagtha amach i bpointe 3.1.), Gsdidfear na chéad tri
thomhas sin chun an toradh deiridh don sufomh atd i gceist a riomh. Is é a bheidh sa toradh deiridh
uasleibhéal fuaime na dtr{ thomhas, do gach suiomh téstéla.

5. Torann ¢ fheithicli hibrideacha leictreacha de chatagdiri M, agus iad ag gluaiseacht, nuair nach féidir le
hinneall déchdin inmhednaigh feidhmit nuair atd an fheithicil ina stad (sonrai a thuairiscitear chun tdstail
na feithicle a éasct agus { 4 hisaid).

5.1. Chun téstdil chomhlionachta in-Usdide feithicli hibrideacha leictreacha a éasci — i gcds nach féidir don
inneall déchdin inmhednaigh oibrit nuair atd an fheithicil ina stad — tagraitear don fhaisnéis a leanas a
bhaineann le tomhais leibhéil fuaimbhrd a dhéantar i gcomhréir le pointe 4.1 dTarscribhinn I do
mhétartheithicli ag gluaiseacht dd dtagraitear mar shonrai tagartha comhlionachta in-usdide:

(a) giar (i) nod, i gcds feithicli a thastdiltear le cdimheasa giair nach bhfuil glasdilte, suiomh roghnéir na
ngiaranna a roghnaitear don tdstail;

(b) suiomh na laisce oibritichdin agus leibhéal fuaimbhri L

wot,

¢ & thomhas (md td lasc feistithe);

(c) fad an réamhluasghéaraithe 1, in m;
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(d) mednluas na feithicle in km/u ag tiis an luasghéaraithe leis an scéig ldnoscailte do thdstalacha i ngiar (i);
agus

() leibhéal fuaimbhrd L, in dB(A) de na tdstdlacha leis an scéig ldnoscailte i ngiar (i), arna shonrti mar
uasmhéid an dd luach de thoradh ar mhedn na dtorthai tomhais aonair a fhdil ag gach sufomh
micreaféin ar leithligh.

5.2. Déanfar na sonrai tagartha comhlionachta intisdide a iontrdil sa teastas chinedlcheadd AE dd sonraitear i
bpointe 2.3 den Aguisin a ghabhann le Foscribhinn 2 a ghabhann le hlarscribhinn I.



160 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 27.5.2014
Foscribhinn
Figiuiri
CF
B i B
=
=
7.5m 7.5m ,
P O L et -0 P
|
=
=
' ,
A A
C
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Figitr 3a Figitr 3b

d1 =05

=02 =0,2

Figiar 3c Figiar 3d

Figitirf 3 a —d:  Samplai de shuiomh an mhicreaféin, ag brath ar shuiomh an sceithphiobdin.
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IARSCRIBHINN III

LUACHANNA TEORAINNEACHA

Ni sharéidh an leibhéal fuaime arna thomhas i gcomhréir leis na fordlacha in larscribhinn II, arna slind go dti an
tslanuimbhir is gaire, na teorainneacha seo a leanas:

Catagéir Tuairisc ar an gcatagoir Luachanna teorainneacha arna sloinneadh i dB(A)
feithicle feithicle [deicibeili (A)]
S P Beidh céim 2 infheidhme do | Beidh céim 3 infheidhme do
Beidh céim 1 infheidhme do hinedlach feithicli 6 hinedlach feithicli 6
hinedlacha nua feithicli 6n | chinedlacha nua feithicl én | chinedlacha nua feithiclf 6n
¢ 1 16il 2016 1 Itil 2020 agus don chéad | 1 Iiil 2024 agus don chéad
ul chlérd 6n 1 Iail 2022 chlérd 6n 1 Iil 2026
M Feithicli a Usdidtear chun
paisinéir{ a iompar
cbéimheas cumhachtaf
M, maise 72.() 70() 68 ()
< 120 kW/1 000kg
120 kW/1 000kg <
c6imheas cumhachtaf
M, maise < 160 kW/ 73 71 69
1 000kg
160 kW/1 000kg <
M, céimheas cumhachta/ 75 73 71
maise
c6imheas cumhachtaf
maise > 200 kW/
1 000kg
M, lion na sufochdn < 4 75 74 72
R-phointe shuiochdn an
tiomdnai < 450 mm 6n
talamh
M, mais < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < mais
M, <3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < mais
< 5000 kg;
M, cumhacht rataithe innill 73 73 72
<135 kW
3 500 kg < mais
< 5 000 kg;
M 5 4 2
2 cumhacht rétaithe innill 7 ’ ’
> 135 kW
cumbhacht rétaithe innill "
M, < 150 kW 76 74 73 ()
150 kW < cumhacht "
M; rataithe innill < 250 kW 78 77 76.0)
M, cumbhacht rétaithe innill 30 78 770)

> 250 kW
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Catagoir Tuairisc ar an gcatagoir Luachanna teorainneacha arna sloinneadh i dB(A)
feithicle feithicle [deicibeili (A)]
Beidh céim 1 infheidhme do Beidh céim 2 infheidhme do | Beidh céim 3 intheidhme do
chinedlacha nua feithicli 6n chinedlacha nua feithicli 6n | chinedlacha nua feithicli 6n
! 1 11'1'111201é et 1 Itil 2020 agus don chéad | 1 Iuil 2024 agus don chéad
! chlart 6n 1 Hiil 2022 chlari 6n 1 Iiil 2026
N Feithicli a tsdidtear chun
earrai a iompar
N, mais < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < mais
N, <3 500 kg 74 73 71
cumbhacht rétaithe innill
N, <135 kW 77 750 74 ()
cumbhacht rétaithe innill
N, > 135 kW 78 76 (9 75()
cumbhacht rétaithe innill ,
N, < 150 kW 79 77 76 ()
150 kW < cumhacht .
N, rataithe innill < 250 kW 81 79 77.()
N, cumhacht rétaithe innill 27 g1 790)

> 250 kW

Déanfar luachanna teorainneacha a mhéadd le 1 dB (2 dB(A) do chatagdirf N, agus M,) i gcds feithicli atd i gcomhréir leis an sainmhinit

dbhartha ar fheithicli easbhéthair atd leagtha amach i bpointe 4 de Chuid A d’larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.
Maidir le feithicli de chinedl M, ni bheidh na luachanna teorainneacha méadaithe d'theithiclf easbhothair bailf ach amhdin md td an
uasmhais ualaitheincheadaithe go teicnitil nios mé nd 2 thona.
Déanfar luachanna teorainneacha a mhéadii le 2 db(A) i gcds feithicli atd oiriinach do chathaoireacha rotha agus i gcds feithicli
armirtha, mar a shainmhinitear iad in Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.
(") Feithicli M, atd diorthaithe ¢ fheithicli N;:
Feithicli M, le pointe R > 850 mm 6n talamh agus le mais ualaithe incheadaithe nach mé nd 2 500 kg, ni mér déibh luachanna
teorainneacha N, (2 500 kg < mais < 3 500 kg) a chomhlionadh.
(3 + dhd bhliain do chatagéir nua feithicle agus + bliain amhdin i gcds feithicli nua a chldra.
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IARSCRIBHINN IV

CORAIS TOSTA INA BHFUIL ABHAIR SHNAITHINEACHA IONSUITE FUAIME

1. GINEARALTA

Is féidir dbhair shndithineacha ionstite fuaime a tsdid i gcérais tosta n6 i gcomhphdirteanna de choérais den
chinedl sin md chomhliontar aon cheann den da choinnioll seo a leanas:

(a) ni théann an gés sceite i dteagmhail leis na habhair shndithineacha; né

(b) baineann an céras tosta né comhphdirteanna de leis an bhfine dheartha chéanna leis na cérais né leis na
comhphdirteanna ar cruthaiodh ina leith, le linn an phrdisis cinedlcheadaithe i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo maidir le cinedl eile feithicle, nach dtagann meathld orthu.

[ gcds nach gcomhliontar aon cheann de na coinnfollacha i bpointe (a) nd i bpointe (b) den chéad fhombhir,

cuirfear an céras iomldn tosta né na comhphdirteanna de isteach le haghaidh gnéthriochti ag tsdid ceann de na

trf shuitedil agus nds imeachta a dtugtar tuairisc orthu i bpointe 1.1, 1.2 agus 1.3.

Chun criche phointe (b) den chéad fthomhir, measfar gur den fhine dheartha chéanna iad gripa de choérais tosta
n6 de comhphdirteanna de nuair is ionann do na saintréithe seo uile a leanas iontu:

(a) sreabhadh glan gdis a bheith ann, ar de na gdis sceite é, trid an dbhar sndithineach ionsuiteach nuair a bhionn
sé i dteagmhdil leis an dbhar sin;

(b) an cinedl sndithini;

(c) mads infheidhme, sonrafochtai an cheangléra;

(d) medntoisi na sndithini;

(e) dlus pacdistiochta {osta na sndithini i mbulc de réir kg/m?;

(f) an dromchla teagmhdla uasta idir an sreabhadh gdis agus an t-dbhar ionstiteach;

1.1.  Oibriocht leandnach béthair ar feadh 10 000 km.

1.1.1. Tiomdint uirbeach a bheidh i gceist le 50 £ 20 % den oibriocht sin, agus ctrsai fad-achair ar ardluas a bheidh sa
chuid eile; is féidir clir comhfhreagrach raoin tdstala a chur in ionad oibriochta leantinai béthair.

1.1.2. Déanfar an dd choras luais a mhalarta ar a laghad faoi dhé.

1.1.3. Aireofar ar a laghad 10 sos de thrf uair an chloig sa clér don tdstiil iomldn d’fhonn tionchar an fhuaraithe agus
aon chomhdhlathd a d'fhéadfadh a bheith ann a atdirgeadh.

1.2.  Riochtd ar bhinse tastdla

1.2.1. Ag baint tsdide as codanna caighdednacha agus ag comhlionadh treoracha monaréra na feithicle, feisteofar an
theithicil dd dtagraitear i bpointe 1.3. dTarscribhinn I n6 an t-inneall dd dtagraitear i bpointe 1.4 dlarscribhinn I
leis an gcoras tosta nd le comhphdirteanna de. I gcds na feithicle dd dtagraitear i bpointe 1.3 dTarscribhinn I,

déanfar an fheithicil a ghléasadh ar dhinimiméadar rollala. I gcds innill dd dtagraitear i bpointe 1.4 dTarscribhinn
I, déanfar an t-inneall a chapldil le dinimiméadar.

1.2.2. Déanfar an tdstdil i sé thréimhse, agus gach ceann acu sé-huaire ar fad, agus sos de dhd uair déag idir gach
tréimhse d'thonn tionchar an fhuaraithe agus aon chomhdhlithi a d'théadfadh a bheith ann a atdirgeadh.

1.2.3. Le linn gach tréimhse sé huaire, cuirfear an t-inneall ag obair, faoi na coinniollacha seo a leanas san ord seo a
leanas:

(a) Cuaig néiméad ar luas réchasta;
(b) Sraith-aon uaire faoi 1/4 den ualach ar 3/4 den uasluas rataithe (S);
(c) Sraith-aon uaire faoi 1/2 den ualach ar 3/4 den uasluas rataithe (S);

(d) Sraith 10 néiméad faoi ldnualach ar 3/4 den uasluas ritaithe (S);
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(e) Sraith 15 néiméad faoi 1/2 den ualach ar uasluas rétaithe (S);
(f) Sraith 30 néiméad faoi 1/4 den ualach ar uasluas rétaithe (S).
Fad iomlan na sé shraith: sé huaire an chloig.
Is é a bheidh i ngach tréimhse dhd shraith sheicheamhacha de na coinniollacha sin in ord comhleantach 6 (a) go
(f).

1.2.4. Le linn na tdstdla, ni dhéanfar an céras tosta né6 comhphdirteanna de a thuarti le brashéideadh lena ionsamhlaitear
gndth-aershreabh morthimpeall na feithicle. Mar sin féin, ar iarratas 6n monaréir, féadfar an céras tosta né
comhphdirteanna de a fhuard le nach saréfar an teocht arna taifeadadh ag an ionraon nuair atd an fheithicil ag
rith ar uasluas.

1.3.  Riochtd trf fhrithbhualadh

1.3.1. Beidh an fheithicil dd dtagraitear i bpointe 1.3. dlarscribhinn I n6 an t-inneall dd dtagraitear i bpointe 1.4.
d'Tarscribhinn I feistithe leis an gcoéras tosta né le comhphdirteanna de. Sa chéad chds beidh an fheithicil gléasta ar
dhinimiméadar rolldla.

Sa dara cias beidh an t-inneall gléasta ar dhinimiméadar. Beidh an gaireas tastdla, d4 bhfuil 1éardid mhionsonraithe
i bhFigitr 1 san Fhoscribhinn a ghabhann leis an Iarscribhinn seo, beidh sé feistithe ag easrais an chorais tosta.
Glacfar le haon ghaireas eile a thdirgeann torthai coibhéiseacha.

1.3.2. Déanfar an gaireas tastdla a choigeartt sa d6igh is go ndéanfar sreabhadh an ghdis sceite a stopadh agus a chur ar
sitil arfs leis an gcomhla mhearoscailte ar feadh 2 500 timthriall.

1.3.3. Oscl6idh an chombhla nuair a shroichfidh calbhrt an ghdis sceite, arna thomhas 100 mm ar a laghad le sruth 6n
bhfeire intégtha, nuair a shroichfidh sé luach idir 0,35 agus 0,40 kPa. Diinfaidh si nuair nach bhfuil nios mé na
10 % de dhifear idir an bra sin agus an luach cobhsaithe nuair atd an chomhla ar oscailt.

1.3.4. Ni moér an lasc aga-mhoillithe a bheith ar sitil ar feadh sceitheadh an ghdis a sceitheann mar gheall ar na fordlacha
atd leagtha sios i bpointe 1.3.3.

1.3.5. Is ¢ a bheidh i luas an innill 75 % den luas (S) ag a mbaineann an t-inneall a uaschumhacht amach.

1.3.6. Beidh an chumhacht ar an dinimiméadar cothrom le 50 % den chumhacht leis an scdig lanoscailte arna tomhas
ag 75 % de luas an innill (S).

1.3.7. Beidh aon pholl draenila clidaithe le linn na téstdla.

1.3.8. Tabharfar an tdstdil ar fad i gerich laistigh de 48 uair.

Mis g4, beidh aon tréimhse fuaraithe amhdin ann tar éis gach uaire.
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Foscribhinn
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Figitr 1
Gaireas tastdla le haghaidh riochtd trf thrithbhualadh

Feire n6 muinchille ionraoin atd le ceangal de chdl an choéras tosta tdstéla.

Comihla rialaithe ldmhoibrithe.

Taiscumar ctiiteach a bhfuil uastoilleadh 40 litear aige agus a bhfuil g4 le soicind amhdin ar a laghad le hé a lionadh.
Bralasc le raon oibritchdin idir 0,05 agus 2,5 bar.

Lasc aga-mhoillithe

Airitheoir biog

Comhla mhearoscailte, amhail comhla choscdin an sceithchérais atd 60 mm ar trastomhas, arna hoibrit ag sorcéir

neomatach a aschuireann 120 N ag 4 bar. Ni shdr6idh an t-aga freagartha, maidir le hoscailt agus dunadh na
comhla, 0,5 soicind.

Folmh géis 6n sceithchéras.
Pioban soltbtha.

10. Brathombhsaire.
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IARSCRIBHINN V

TORANN AN AEIR CHOMHBHRUITE

1. MODH TOMHAIS

Déantar an tomhas agus micreafon ag suiomh 2 agus ag suiomh 6 mar a léiritear i bhFigitr 1 den Fhoscribhinn leis
an bhfeithicil ina stad. Déanfar an leibhéal fuaime is airde atd ualaithe de réir an chuair ualtichdin “A” a chldrd le linn
scaoileadh an rialtéra bra agus le linn aerdil a dhéanamh tar éis na priomhchoscdin agus na coscdin pdircedla a tsdid.

Déantar an torann nuair a scaoiltear an rialtéir bri a thombhas leis an inneall ag oibrit ar luas réchasta. Déantar an
torann 6n aerdil a chldrd fad is atd na priomhchoscdin agus na coscdin pdircedla in dsdid; sula ndéantar gach tomhas,
ni mér an t-aer-chomhbhriiteoir a chur ag obair ag an mbri oibrithe is airde atd ceadaithe, agus ansin michtar an t-
inneall.

2. MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR NA TORTHAI

Déantar dha thomhas do gach suiomh micreaféin. Mar chiiteamh ar mhichruinneas sa trealamh tomhais, laghdaitear
léamh an mhéadair 1 dB(A), agus is ¢ an luach laghdaithe a nglacfar leis mar thoradh an tomhais. Meastar go bhfuil
na torthai baili md ta an difriocht idir na tomhais ag sufomh micreaféin amhdin nios 1t nd 2dB (A). Is é an luach is
airde a nglacfar leis mar thoradh. Md td an luach sin nios m6 na 1 dB(A) nios mé nd teorainn an leibhéil fuaime
torainn déanfar dhd thombhas eile ag an suiomh micreaf6in lena mbaineann. Sa chas sin, ni mér do thri thoradh as na
ceithre cinn arna bhfdil ag an sufombh sin clof le teorainn an leibhéil fuaime.

3. LUACH TEORANTACH
Ni bheidh an fuaimleibhéal nios mé nd 72 dB(A).
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Foscribhinn

Figitr 1: Sufomhanna an mhicreaf6in chun torann an aeir chomhbhriite a thomhas

8

1
7 1
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| je——70m —-b{ '

microphone g —72 microphone

5 3

J

4

Déantar an tomhas ag an bhfeithicil agus { ina stad i gcomhréir le Figitir 1, ag Gsdid dhd shuiomh micreaf6in atd 7 m 6
chombhrian na bhfeithicli agus 1,2 m os cionn na taliin.
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IARSCRIBHINN VI
SEICEALACHA AR CHOMHREIREACHT TAIRGEACHTA 1 GCOMHAIR FEITHICLI

1. GINEARALTA
Ta ceanglais na hlarscribhinne seo ag teacht leis an tdstdil atd le déanamh chun comhréireacht tdirgeachta (COP) a
sheicedil i gcomhréir le pointe 5 d’Tarscribhinn L.

2. NOS IMEACHTA TASTALA
Is iad an ldthair tdstdla agus na huirlisi tomhais a dtugtar tuairisc orthu in Iarscribhinn II a tsdidfear.

2.1. Beidh an fheithicil/na feithicli atd 4 dtastdil faoi réir na tastdla chun fuaim feithicli atd ag gluaiseacht a thomhas,
mar atd leagtha amach i bpointe 4.1 d’Tarscribhinn II.

2.2. Torann an aeir chomhbhriite
Aon fheithicli a bhfuil uasmhais ualaithe incheadaithe go teicnitil nios mé nd 2 800 kg acu agus atd feistithe le
cOrais aeir chomhbhrdite, beidh siad faoi réir na tdstila breise chun torann an aeir chomhbhrtite a thomhas a
dhéanamh orthu, mar atd leagtha amach i bpointe 1 d’larscribhinn V.

2.3. Fordlacha breise maidir le hastaiocht fuaime
Déanfaidh monardir na feithicle comhréireacht leis na fordlacha breise maidir le hastaiocht fuaime (ASEP) a mheas
tri mheastdireacht iomchui a dhéanamh né féadfaidh sé an tastdil a bhfuil tuairisc uirthi in Iarscribhinn VII a
dhéanamh.

3. SAMPLAIL AGUS MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR NA TORTHAI

Ni mor feithicil amhdin a roghnt agus a chur faoi na tastdlacha atd leagtha amach i bpointe 2 den Iarscribhinn seo.
Mura sdraionn leibhéal fuaime na feithicle a théstdiltear an luach teorainneach atd leagtha amach in larscribhinn III,
agus, i gcds inarb iomchui, i bpointe 3 d’Tarscribhinn V, measfar go gcomhlionann an cinedl feithicle ceanglais an
Rialachdin seo.

Mura gcomhlionann torthai ceann de na tdstdlacha na ceanglais comhréireachta tdirgeachta in larscribhinn X a
ghabhann le Treoir 2007/46/CE, déanfar dhd fheithicil den chinedl céanna a thdstdil de bhun phointe 2 den
Tarscribhinn seo.

M4 chomhlionann torthai na dtdstdlacha don dara agus don trit feithicil na ceanglais comhréireachta tdirgeachta in
larscribhinn X a ghabhann le Treoir 2007/46/CE, measfar go bhfuil an fheithicil i gcomhréir leis na fordlacha
comhréireachta tdirgeachta.

Mura gcomhlionann na torthai tdstdla 6n dara né 6n tri feithicil na ceanglais comhréireachta tdirgeachta in
larscribhinn X a ghabhann le Treoir 2007/46/CE, measfar nach gcomhlionann an cinedl feithicle ceanglais an
Rialachdin seo agus déanfaidh an monaréir na bearta is gd chun comhréireacht leis an Rialachdn a athbhun.
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IARSCRIBHINN VII

MODH TOMHAIS CHUN MEASTOIREACHT A DHI:ZANAMH AR CHOMHLIONADH NA BHFORALACHA
BREISE MAIDIR LE HASTAIOCHT FUAIME

1. GINEARALTA

Tugtar tuairisc san larscribhinn seo ar mhodh tomhais chun meastéireacht a dhéanamh ar a mhéid a
chomhlionann an fheithicil na fordlacha breise maidir le hastaiocht fuaime (ASEP) atd leagtha amach in Airteagal
7.

Nil sé éigeantach tastdlacha iarbhir a dhéanamh agus iarratas 4 dhéanamh ar chinedlcheadti AE. Sineoidh an
monaréir an dearbht comhliontachta atd leagtha amach san Fhoscribhinn. Féadfaidh an t-idards cinedlcheadaithe
faisnéis bhreise a iarraidh faoin dearbht comhliontachta agus féadfaidh sé na tastdlacha a ndéantar cur sios orthu
thios a dhéanamh.

Ta gd le tastdil a dhéanamh i gcomhréir le hlarscribhinn II don nds imeachta a leagtar amach san larscribhinn
seo. Déanfar an tdstdil atd sonraithe in larscribhinn II ar an raon tdstdla céanna faoi choinniollacha ar nés na
gcoinniollacha a éilitear sna tdstdlacha a thorordaitear san Iarscribhinn seo.

2. MODH TOMHAIS

2.1  Uirlisi tomhais agus coinniollacha tomhais

Ach amhdin md shonraitear a mhalairt, is ionann na huirlis{ tomhais, na coinniollacha tomhais agus riocht na
feithicle agus iad sin a shonraitear i bpointe 2 agus i bpointe 3 d’larscribhinn II.

M4 ta aon mhodh éagsuil ar an bhfeithicil a dhéanfaidh difear d’astaiocht fuaime, comhlionfaidh na modhanna ar
fad na ceanglais atd san larscribhinn seo. I gcds ina rinne an monaréir tastilacha chun a chruthd d’ddards an
cheadaithe go bhfuil na ceanglais sin 4 gcomhlionadh aige, tabharfar tuairisc ar na modhanna a usdideadh sna
tastdlacha sin i dtuarascdil ar an tdstdil.
2.2.  Modh téstdla

Ach amhdin ma shonraitear a mhalairt, Gsdidfear na coinniollacha agus na nésanna imeachta atd i bpointi 4.1 go
4.1.2.1.2.2. dTarscribhinn II. Chun criche na hlarscribhinne seo, déanfar tdstdlacha aonair a thomhas agus a
mheas.

2.3. Raon rialaithe

Is iad seo a leanas na coinniollacha oibriochta:

Luas na feithicle V,, Vas 2 20 kmfu
Luasghéart na feithicle a,, g Ay, < 5.0 m/s?
Luas an innill ng; . nBB < 2.0 * PMR0-222* s nd

ng < 0,9 * s, cibé acu is isle

Luas na feithicle V,, .o

md bhaintear ng ., amach in aon ghiar amhdin Vg < 70 km/h
i ngach ciés eile Vs < 80 km/h
giaranna K < céimheas giair i arna chinneadh in larscribhinn II

Mura n-éirfonn leis an bhfeithicil, sa ghiar is 10 atd baili, an luas vasta innill a bhaint amach faoi 70 km/u, is ¢
80 km/u luasteorainn na feithicle.
2.4. Céimheasa giaranna

Beidh feidhm ag na ceanglais ASEP maidir le gach cdimheas giair K a bhfuil torthai tdstdla laistigh den raon
rialaithe mar atd sainmhinithe i bpointe 2.3 den larscribhinn seo mar thoradh air.
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[ gcds feithicli le traiseoltai uathoibriocha, traiseoltal oiritinaitheacha agus CVTanna a dhéantar a théstdil le
c6éimheasa giaranna neamhghlasdilte, féadfaidh athrt ar chéimheas giair chuig raon nios isle agus luasghéart nios
airde a bheith san direamh sa tastdil. Ni cheadaitear, dfach, athrd go giar nios airde agus go luasghéarti nios isle.
Déanfar athrti giair arb € is ctis le déla nach bhfuil i gcomhréir leis na coinniollacha teorann a sheachaint. I gcds
den sort sin, ceadaitear bund agus Usdid feisti leictreacha n6é meicnidla, lena n-diritear giaranna malartacha. Chun
go mbeidh tdstdil ASEP ionadaitheach agus in-athdhéanta (dar leis an tidards ceadaithe), déanfar na feithicli seo a
théstail ag baint tsdid as tdirgeadh calabraithe giarbhosca.

2.5.  Sprioc-choinniollacha
Déanfar an astafocht fuaime a thomhas i ngach céimheas giair atd baili ag na ceithre phointe tdstdla mar atd
sonraithe thios.
Sainitear an chéad phointe tdstdla P, tri luas iontrdla v,, de 20 km/u a tsdid. Mura féidir an luasghéart a
choinnedil cobhsai, méadéfar an luas i gcéimeanna 5 km/u go dti go mbainfear luasghéarti cobhsai amach.
Sainitear an ceathrii phointe tastdla P, le luas uasta feithicle ag BB’ sa chéimheas giair sin laistigh de na
coinniollacha teorann de réir phointe 2.3.
Déantar an dd phointe tdstdla eile a riomh leis an bhfoirmle seo a leanas:
Pointe Téstdla P vy ; = vy | + (= 1)/3) * (Vg 4 — Vg ) 1 gcds j = 2 agus 3
Nuair:
Vgs, = luas na feithicle ag BB’ de phointe tdstdla P,
Vgs 1 = luas na feithicle ag BB" de phointe tdstdla P,
Lamhdltas le haghaidh vy, : 3 km/fu
I gcds gach pointe tastdla, comhlionfar na coinniollacha teorann mar atd sonraithe i bpointe 2.3.

2.6.  Tastdil na feithicle
Leanfaidh cosdn ldrline na feithicle line CC’ chomh dlath agus is féidir le linn na téstdla ar fad, 6 dhruidim le line
AA’ go dtéann cil na feithicle thar line BB
Ag line AA’ beidh an luasaire briite sios go hiomldn. Chun luasghéarti nios cobhsai a bhaint amach né chun
athra sios giair a sheachaint idir line AA” agus BB’, féadfar réamh-luasghéart a tsdid roimh line AA’. Coinneofar
an luasaire braite sios go sroichfidh cil na feithicle line BB’.
I gcds gach tastdla ar leith, déanfar na paraiméadair seo a leanas a chinneadh agus a nétail:
Déanfar an leibhéal uasta fuaimbhra ualaithe de réir an chuair ualtichdin “A” don d4 thaobh den fheithicil, arna
léiriti gach uair a ghluaiseann an fheithicil idir an dé line AA’ agus BB’, déanfar ¢ a shlanti go dt{ an chéad ionad
deachdil (L,,,). Md bhraitear buaic san fhuaim nach bhfuil ag teacht le leibhéal gineardlta an fhuaimbhrg,
caithfear amach an tomhais. Féadfar an taobh clé agus an taobh deas a thomhas le chéile né ar leithligh.
Tabharfar tuairisc ar léamha luais na feithicle ag AA’ agus ag BB’ go dti an chéad thigitir suntasach tar éis an
ionaid dheachdil. (v, ; Vigy)-
Mis infheidhme, tabharfar tuairisc ar [éamha luais an innill ag AA’ agus ag BB’ mar luach iomldn slinuimhreach
(nAA,kj; nBB,kj)'
Cinnfear an luasghéarti riomha i gcomhréir leis an bhfoirmle i bpointe 4.1.2.1.2 dlarscribhinn II go dti an dara
figidr tar éis an ionaid dheachdil (@, -

3. ANAILIS AR NA TORTHAI

3.1. An pointe seasta do gach cdimheas giair a chinneadh

“:r

[ gcds tomhas i ngiar “i” agus nios isle, is ionann an pointe seasta agus an leibhéal uasta fuaime L
tuairiscithe n,,,, agus luas na feithicle v,
II.

wory 11 luas innill
ag BB’ den chéimheas giair “i” den tdstdil luasghéaraithe in larscribhinn

woti
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

anchor,i = Lwoti,Annex 1
nanchor,i = nBB,Woti,Amlex 1
Vanchnr,i = VBB,woti,Annex i

[ gcds tomhas i ngiar i+1, is ionann an pointe seasta agus an leibhéal uasta fuaime L, an luas innill tuairiscithe
nwoti+1 agus luas na feithicle v, ag BB’ den chéimheas giair i+1 den tdstdil luasghéaraithe in Iarscribhinn II.

anchor,i+1 - Lwoti+1 JAnnex [1
Lanchor,iﬂ - Lwoti*l,Annex I
Lanchor,i+ 1 - Lwo[i+ 1,Annex I

Fdna na line ctlchéimnithe do gach giar

Déanfar na tomhais fuaime a mheas mar theidhm de luas an innill i gcomhréir le pointe 3.2.1.

Fana na line cdlchéimnithe a riomh do gach giar

Riombhtar an line chilchéimnithe lineach trid an bpointe seasta agus na ceithre thomhas bhreise chomhghaolaithe
a tsdid.

5

S -) (L~ D)
Slope, = (in dB/1000 néim-1)
(n; “ﬁ)z

1

J
-1y 1N
Agus L:E;L, agus ﬁ:ﬁg 2 i

nuair n; = luas an innill arna thomhas ag line BB’

Fana na line ctlchéimnithe do gach giar

Is é Fana, giair ar leith le haghaidh tuilleadh riomha, toradh diorthaithe an riomha i bpointe 3.2.1. arna shland go
dti an chéad ionad deachdiil, nach bhfuil nios airde nd 5 dB/1000 min-.

An méad lineach ar an leibhéal fuaime a bhfuiltear ag suil leis do gach tomhas

Riomhfar an leibhéal fuaime L, do phointe tomhais j agus giar k ag tisdid na luasanna innill arna dtomhas do
gach pointe tomhais, ag usdid na fana até sonraithe i bpointe 3.2. don phointe seasta sonrach do gach céimheas
giair.

Do ny, ;<

anchor,k:

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Fé'nak - Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/looo

anchor,k:

Do ny, ;< n

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Fé'nak - Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/looo
NuairY = 1
Samplai

Ar iarratas 6n tdards ceadaithe, déanfar dhd thdstdil sa bhreis faoi na coinniollacha teorann i gcomhréir le pointe
2.3.
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5.1

5.2.

5.3.

6.1

TORTHAI A LEIRMHINIU

Déanfar meastéireacht ar gach tomhas torainn ar leith.
Ni shdréidh leibhéal fuaime gach pointe tomhais atd sonraithe na teorainneacha thios:
Ly <Ly * X

Agus:

X 3 dB(A) i gcés feithicle le traiseoladh uathoibrioch n6 CVT neamh-inghlasdilte

X 2 dB(A) + luach teorann - L, = 2 dTarscribhinn II do gach feithicil eile

‘urban

M4 shdraionn an leibhéal fuaime tombhaiste ag pointe dirithe an teorainn, déanfar dhd thomhais bhreise eile ag an
bpointe céanna chun an neamhchinnteacht sa tomhas a fthiord. Comhlionann an fheithicil ASEP i gcénai, ma
chomhlionann meén na dtri thomhas bhaili ag an bpointe sonrach sin an tsonrafocht.

MEASUNU AR AN BHFUAIM TAGARTHA

Déantar an thuaim tagartha a mheas ag pointe aonair i ngiar scoite amhdin agus an luasghéart a ionsamhld i dtds
bdire le luas iontrdla ag v,, ionann le 50 km/u agus luas ar an mbealach amach ag v, ionann le 61 km/u. Is féidir
an comhlionadh fuaime ag an bpointe sin a riomh tri thorthal phointe 3.2.2. a Gsdid agus an tsonraiocht thios,
nd is féidir é a mheas tri thomhas direach a dhéanamh ag baint Gsdide as an ngiar mar atd sonraithe thios.

Cinntear giar K mar seo a leanas:

K

3 do gach traiseoladh ldimhe agus do thraiseoladh uathoibrioch le suas le 5 ghiar;

K

4 do thraiseoladh uathoibrioch le 6 ghiar né nios mé

Mura bhfuil aon ghiar scoite ar fail, e.g. i gcds traiseoltai uathoibriocha neamh-inghlaséilte n6 CVTanna neamh-
inghlasdilte, cinnfear an céimheas giair chun tuilleadh riomha a dhéanamh 6 thoradh na tdstala luasghéaraithe in
larscribhinn II ag baint tsdide as an luas innill tuairiscithe agus as luas na feithicle ag line BB'.

Luas tagartha an innill n; . a riomh

ref ]

Riomhfar luas tagartha an innill, n , ag Gsdid an chéimheasa giair de ghiar K ag luas tagartha v, . = 61 km/u.

L. a riomh

— A *
Lref - LanchorﬁK + FarlaK (nrefJ( - nanchorﬁK)/looo

Beidh L, nios 14 nd né cothrom le 76 dB(A).

I gcis feithicli atd feistithe le giarbhosca ldimhe a bhfuil nios mé6 nd ceithre ghiar ar aghaidh aige agus atd feistithe
le hinneall a bhaineann uas-ghlanchumhacht rétaithe nios mé nd 140 kW amach, agus a bhfuil céimheas uas-
ghlanchumhacht rataithe/maise uasta acu atd nios mé nd 75kWt, L, beidh na feithicl{ sin nios i nd n6 cothrom
le 79 dB(A).

ref?

[ gcis feithicli atd feistithe le giarbhosca uathoibrioch a bhfuil nios mé né ceithre ghiar ar aghaidh aige agus atd
feistithe le hinneall a bhaineann uas-ghlanchumhacht rataithe nios mé nd 140 kW amach, agus a bhfuil cimheas
an uas-ghlanchumhacht rataithe/maise uasta acu atd nios mé nd 75kWJt, L, beidh na feithicli sin nios It nd né
cothrom le 78 dB(A).

ref?

ASEP A MHEAS TRID AN BPRIONSABAL L , A USAID

urban

Ginearalta

Rogha mhalartach is ea an nés imeachta meastéireachta, arna roghnii ag an monardir, ar an nés imeachta a
ndéantar cur sios air i bpointe 3 den larscribhinn seo agus td sé infheidhme maidir le gach teicneolaiocht feithicle.
Is faoin monar6ir atd sé an bealach ceart don téstdil a chinneadh. Ach amhdin md shonraitear a mhalairt, déanfar
an tdstdil agus an rfomh ar fad mar atd sonraithe in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo.
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6.2.

An Lurban Asep & rlornh

Oaon L, ,p arna thomhas i gcomhréir leis an larscribhinne seo, riomhfar L, mar seo a leanas:

(@) a,. g asgp @ riomh mar a shonraitear i bpointe 4.1.2.1.2.1. nd i bpointe 4.1.2.1.2.2. dlarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachdn seo, de réir mar is infheidhme;

(b) luas na feithicle (Vg 4gp) @ riomh ag BB le linn na tdstdla L, .o

(c) déan k; , a riomh mar seo a leanas:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

caithfear amach torthaf tdstdla i gcds ina bhfuil a nios 14 nd a

wot test ASEP urban*®

(d) déan L » @ riomh mar seo a leanas:

‘urban measured ASE!

L

urban measured ASEP

b3
Lwot ASEP kP ASEP (me ASEP Lcrs)

Chun tuilleadh rfomha a dhéanamh, bain Gséid as an L
dirftear an figidr tar éis an ionaid dheachuil (xx.x).

6 larscribhinn II gan sldnt a dhéanamh, lena n-

‘urban

() déan L, ormalired @ TiOomh mar seo a leanas:

L L

urban normalized ~ Lurban measured ASEP ~ “urban

(f) déanL,,,, \op @ riomh mar seo a leanas:

L

urban measured ASEP

L 0,15 * (Vg aszp — 50)

‘urban normalized (

(g) teorainneacha na leibhéal fuaime a chomhlionadh:

Beidh L, A 10s 16 nd n6 cothrom le 3,0 dB.
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Foscribhinn

Minla de rditeas comhliontachta i leith na bhforilacha breise maidir le hastaiocht fuaime

(Formdid uasta: A4 (210 x 297 mm))

Fianafonn (ainm an mhonaréra) go gcomhlionann feithicli den chinedl seo (cinedl na feithicle maidir le hastaiocht fuaime
de bhun Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014) ceanglais Airteagal 7 de Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014

Déanann (ainm an mhonaréra) an rditeas seo de mheon macdnta, tar éis meastdireacht iomchui a dhéanamh ar
fheidhmiocht astaiochta fuaime na bhfeithicli.

Data:
Ainm an ionadai tdaraithe:

Stnit an ionadaf tdaraithe:
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IARSCRIBHINN VIII

BEARTA A BHAINEANN LEIS AN GCORAS FUAIMIUIL FOLAIRIMH D’FHEITHICIL (AVAS)

Leagtar amach san larscribhinn bearta maidir le Céras Fuaimidil Foldirimh d'Fheithicli (AVAS) le haghaidh feithicli
leictreacha hibrideacha agus fiorleictreacha

AVAS

1. Feidhmiocht an chérais

Mé dhéantar AVAS a shuitedil ar fheithicil, comhlionfaidh sé na ceanglais dd dtagraitear thios.

2. Coinniollacha oibriochta
(@) Modh ginte fuaime

Déanfaidh AVAS fuaim a ghinidint go huathoibrioch in fosraon luais na feithicle, is é sin 6n uair a chuirtear ag
gluaiseacht { go dti go mbaineann si luas de thart ar 20 km/u amach agus le linn cdld. I gcds ina bhfuil an fheithicil
feistithe le hinneall déchdin inmhednaigh a chuirtear ag obair i raonluas na feithicle a shainitear thuas, ni ghinfidh
AVAS aon thuaim.

I gcds feithicli a bhfuil feiste rabhaidh fuaime um chdli orthu, ni gd do AVAS fuaim a ghinitint nuair a chilaitear an
theithicil.

(b) Lasc

Beidh AVAS feistithe le lasc a mbeidh téacht éasca ag tiomdnai na feithicle air le go bhféadtar comhghreamd agus
dighreamd. Tar éis an fheithicil a athdhtiseacht, rachaidh AVAS go dti “lasc air” tri réamhshocra.

(c) Laghda

Féadfar leibhéal fuaime AVAS a laghdi le linn tréimhsi oibriochta na feithicle.

3. Cinedl agus airde na fuaime

(@) Beidh an fhuaim a bheidh 4 ginitiint ag AVAS leantnach lena gcuirfear in il do choisithe agus dusdideoiri eile
béthair go bhfuil feithicil i mbun oibriochta. Ba cheart go mbeadh an fhuaim tdscach go héasca ar oibriocht feithicli
agus d'théadfadh sé sonddil costil le fuaim na feithicle sa chatagéir chéanna atd feistithe le hinneall déchdin
inmhednaigh.

(b) Beidh an thuaim a bheidh 4 ginitint ag AVAS ina comhartha soiléir ar mhodh oibriochta na feithicle, mar shampla,
trid an leibhéal fuaime né na saintréithe a athrd go huathoibrioch go sioncronaithe le luas na feithicle.

(c) Nior cheart go rachadh an leibhéal fuaime a bheidh 4 ghinitiint ag AVAS thar an ngarleibhéal fuaime a bheadh i
geeist le feithicil den chatagdir M, atd feistithe le hinneall déchdin inmhednaigh agus atd i mbun oibriochta faoi na
coinniollacha céanna.
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TARSCRIBHINN IX
CINEALCHEADU AE MAIDIR LE LEIBHEAL FUAIME CORAS TOSTA MAR AONAID THEICNIULA
LEITHLEACHA (CORAIS TOSTA ATHSHOLATHAIR)

1. IARRATAS AR CHINEALCHEADU AE

1.1. Cuirfidh monardir na feithicle né monaréir an aonaid theicnidil leithligh lena mbaineann iarratas isteach ar
chinedlcheadi AE de bhun Airteagal 7(1) agus (2) de Threoir 2007/46/CE i ndail le céras tosta athsholdthair
1n6 le comhphdirteanna de, mar aonad teicnitil leithleach, atd ceaptha le haghaidh feithicli den chatagéiri M,
agus N;.

1.2. Té munla don doiciméad faisnéise atd i bhFoscribhinn 1.

1.3. Ar iarratas 6n tseirbhis theicnitiil lena mbaineann, cuirfidh an t-iarrataséir na nithe seo a leanas isteach:

1.3.1 dhd shampla den choras a bhfuil iarratas ar chinedlcheadt AE déanta ina leith,

1.3.2. céras tosta den chinedl a feistiodh ar an bhfeithicil i dtosach nuair a deonaiodh cinedlcheadd AE,

1.3.3. feithicil atd ionadaioch don chinedl ar a bhfuil an céras le feistid, ar feithicil { a chomhlionann ceanglais
phointe 2.1 d’Tarscribhinn VI,

1.3.4. inneall leithleach a fhreagraionn don chinedl feithicle a ndéantar cur sios uirthi.

2. MARCALACHA

2.4.1. Ni mér an méid seo a leanas a bheith ar an gcéras tosta athsholdthair né ar chomhphdirteanna de, cé is
moite de na crua-earrai greamaitheacha agus piobdin:

2.4.1.1.  trddmharc né trddainm mhonaréir an chérais tosta athsholdthair agus a chomhphdirteanna,

2.4.1.2.  tuairisc trdddla an mhonarora,

2.4.2. Ni mér na marcélacha sin a bheith soléite agus doscriosta, fit md td an coras feistithe ar an bhfeithicil.

3. CINEALCHEADU AE A DHEONU

3.1. Méd chomhliontar na ceanglais dbhartha, deonéfar cinedlcheadi AE de bhun Airteagal 9(3) agus, mds
infheidhme, de bhun Airteagal 10(4) de Threoir 2007/46/CE.

3.2. Té munla do dheimhnit chinedlcheadd AE atd i bhFoscribhinn 2.

3.3. Déanfar uimhir chinedlcheadaithe a shannadh do gach cinedl cérais tosta athsholdthair né6 comhphadirte de
atd ceadaithe mar aonad teicnidil leithleach i gcomhréir le hlarscribhinn VI a ghabhann le Treoir
2007/46/CE; sonréfar uimhir an Rialachdin seo i roinn 3 den uimhir chinedlcheadaithe. Chomh maith leis
sin, md t4 an céras tosta athsholdthair ceaptha lena fheistiti ar chinedlacha feithicli a chomhlionann
luachanna teorainneacha Chéim 1 in larscribhinn III, leanfaidh an carachtar “A” roinn 3 den uimbhir
chinedlcheadaithe amhdin. Md td an coras tosta athsholdthair ceaptha lena fheistit ar chinedlacha feithicli a
chombhlionann luachanna teorainneacha Chéim 2 in ITarscribhinn III, nior cheart go leanfadh an carachtar “B”
ach amhdin roinn 3 den uimhir chinedlcheadaithe. M4 t4 sé beartaithe an céras tosa athsholdthair a theistiti
ar fheithicli a chomhlionann na teorainneacha luachanna de Chéim 3 in larscribhinn III, leanfaidh an
carachtar “C” roinn 3 den uimhir cinedlcheadaithe. Ni shannfaidh an Ballstat céanna an uimhir chéanna do
chinedl corais tosta athsholdthair eile n6é do chomhphdirt de.

4, MARC CHINEALCHEADU AE

4.1. Maidir le gach céras tosta athsholdthair n6 comhphdirt de, cé is moite de chrua-earrai greamaitheacha agus

piobdin, atd de réir cinedil atd ceadaithe faoin Rialachdn seo, beidh marc chinedlcheadti AE air.
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4.2. Is éard a bheidh i marc chinedlcheadii AE dronuilleog a thimpeallaionn an litir “e” i gcds fochtair arna
leantint le sainlitir/sainlitreacha né sainuimhir an Bhallstdit a dheonaigh an ceadu:

“1” don Ghearmdin
“2” don Fhrainc

“3” don lodail

“4” don Isiltir

“5” don tSualainn

“6” don Bheilg

“7” don Ungdir

“8” do Phoblacht na Seice
“9” don Spéinn

“11” don Riocht Aontaithe
“12” don Ostair

“13” do Lucsamburg
“17” don Fhionlainn
“18” don Danmbhairg
“19” don Rémdin
“20” don Pholainn
“21” don Phortaingéil
“23” don Ghréig

“24” d'Eirinn

“25” don Chroit

“26” don tSl6ivéin
“27” don tSl6vaic
“29” don East6in
“32” don Laitvia

“34” don Bhulgéir
“36” don Liotudin
“49” don Chipir

“50” do Mhdlta

Beidh an méid seo a leanas san direamh freisin, congarach don dronuilleog: an “bhonnuimhir cheadaithe” atd
i roinn 4 den uimhir chinedlcheadaithe dd dtagraitear in larscribhinn VII a ghabhann le Treoir 2007/46/CE
agus, roimhe sin, an dd thigitir a chuireann in il an tsraithuimhir a shanntar don mhoérleasi teicnidil is
déanal ar an Rialachdn seo ab infheidhme trath an chinedlcheadaithe feithicle. Don Rialachdn seo ina
bhunfhoirm, is { 00 an tsraithuimhir. Chomh maith leis sin, ni bheidh an carachtar “A” le feicedil roimh an
tsraithuimhir sin, ach amhdin ma td an céras tosta athsholdthair ceaptha lena fheistiti ar chinedlacha feithicli
a chomhlionann luachanna teorainneacha Chéim1 in larscribhinn III, nd ni bheidh an carachtar “B” le feicedil
ach amhdin md td an céras tosta athsholdthair ceaptha lena fheistia ar chinedlacha feithicli a chomhlionann
luachanna teorainneacha Chéim 2 in larscribhinn III, nd an carachtar “C” md td sé beartaithe an cdras tosta
athsholdthair a ftheistit ar fheithicli a chomhlionann na teorainneacha luachanna de Chéim 3 in larscribhinn
L

4.3. Beidh an marc soléite agus doscriosta, fid nuair atd an céras tosta athsholdthair né comhphdirteanna de
feistithe ar an bhfeithicil.
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4.4.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.2

5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.2.

T4 munla de mharc chinedlcheadd AE tugtha i bhFoscribhinn 3.

SONRAIOCHTAT

Sonrajochtai ginearalta

Dearfar agus togfar an coras tosta athsholdthair n6 comhphdirteanna de, agus beifear in ann é a ghléasadh
ar bhealach a diritheoidh go gcomhlionfaidh an fheithicil an Rialachdin seo faoi ghnathchoinniollacha dsdide,
d’ainneoin aon chreathadh a bhféadfadh sé a bheith faoina réir.

Dearfar agus tdégfar an coras tosta né6 comhphdirteanna de, agus beifear in ann é a ghléasadh ionas go
bhféadfaidh sé an feiniméan chun creimthe a bhfuil sé faoina réir a sheasamh go réastinta ag féachaint do
choinniollacha tisdide na feithicle.

Saintreoracha breise a bhaineann le crioscail le cérais agus le sceithchérais né cérais tosta ilmhodha ar féidir
a choigeartt de ldimh.

Déanfar na sceithchdrais né na cérais tosta go léir a thogdil ar dhoéigh nach bhféadfai sciatha, céin scortha
agus péirteanna eile a fheidhmeoidh go priomha mar chuid de na cuasdin tosta/bhorrtha, a bhaint go héasca.
I gcds nach bhfuil aon dul as pdirt den sort sin a ionchorprii, déanfar i a cheangal a dhéigh nach mbeifear in
ann { a bhaint go héasca (e.g. le gndthfheistid sndithithe) agus déanfar { a cheangal freisin ar dhoigh go
ndéanfai damdiste seasta/doleasaithe don chéimedil dd mbainfi 1.

Maidir le sceithchdrais né le corais tosta a bhfuil ilmhodhanna oibritichdin acu ar féidir a choigeartd de
laimh, comhlionfaidh siad na ceanglais go léir sna modhanna oibritichdin go léir. Is éard a bheidh sna
leibhéil fuaime tuairiscithe na leibhéil atd mar thoradh ar an modh a bhfuil na leibhéil fuaime is airde aige.

Sonrajochtai maidir le leibhéil fuaime
Coinniollacha tomhais

Ni moér an tdstdil torainn ar an gcéras tosta agus ar an gcoras tosta athsholdthair a dhéanamh leis na
gndthbhoinn chéanna mar atd sainithe i mir 2 de Rialachan UNECE Uimh. 117. Ar iarratas 6n monardir, ni
dhéanfar na tastlacha le boinn tarraingthe, le boinn dsdide speisialta n6 boinn sneachta mar a shainitear iad
i mir 2 de Rialachan UNECE Uimh. 117. D’fhéadfadh sé go n-ardédh boinn den sért sin leibhéal fuaime na
feithicle n6é go mbeadh tionchar ceilte acu sa chompardid ar an bhfeidhmiocht laghdaithe torainn. Féadfar
boinn athldimhe a tsdid ach nf foldir go gcomhlionfaidh siad na ceanglais dli maidir lena n-dsdid sa tracht.

Déanfar feidhmiocht laghdaithe torainn an chérais tosta athsholdthair né comhphdirteanna de a fhiortl tri
bhithin na modhanna a bhfuil cur sios orthu i bpointe 1 dTarscribhinn II. Chun an pointe seo a chur i
bhfeidhm, go hdirithe, déanfar tagairt do leibhéal leasuithe an Rialachdin seo a bhi i bhfeidhm trath
chinedlcheadd na feithicle nua.

(a) Tomhas agus an fheithicil ag rith

Nuair a dhéantar an céras tosta athsholdthair né comhphdirteanna de a ghléasadh ar an bhfeithicil a
bhfuil cur sios uirthi i bpointe 1.3.3., comhlionfaidh na leibhéil fuaime a bhainfear amach ceann amhdin
de na coinnfollacha seo a leanas:

(i) ni rachaidh an luach tomhaiste (arna shldnti go dti an tsldnuimbhir is gaire) nios mé nd 1 dB(A) thar
an luach cinedlcheadaithe arna fhail faoin Rialachdn seo leis an gcinedl feithicle lena mbaineann.

(i) ni rachaidh an luach tomhaiste (sula ndéanfar é a shlant go dti an tsldnuimhir is gaire) nios mé nd 1
dB(A) thar an luach torainn tomhaiste (sula ndéanfar é a shldnt go dt{ an tsldnuimhir is gaire) ar an
bhfeithicil a thuairiscitear i bpointe 1.3.3., nuair atd si feistithe le coras tosta a fhreagraionn don
chinedl a fheistitear ar an bhfeithicil nuair a chuirtear isteach { le haghaidh a cinedlcheadaithe faoin
Rialachdn seo.

Nuair a roghnaftear compardid direach a dhéanamh idir an céras tosta athsholdthair agus an
bunchéras, d'thonn pointe 4.1.2.1.4.2. agus/né pointe 4.1.2.2.1.2. dTarscribhinn II a chur i
bhfeidhm, ceadaitear an giar a athri go ceann a bhfuil luasghéarti nios airde ag baint leis agus ni g4
feisti leictreacha nd meicnitla a tsdid chun an t-athrid sios seo a sheachaint. Md tharlajionn sé go
mbionn leibhéal torainn na feithicle tdstala faoi na coinniollacha sin nios airde nd na luachanna COP,
déanfaidh an tseirbhis theicnitil cinneadh maidir le ¢é chomh hionadafoch is atd an fheithicil tastala.
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(b) Tombhas agus an fheithicil ina stad

Nuair a dhéantar an céras tosta athsholdthair né comhphdirteanna de a ghléasadh ar an bhfeithicil a
bhfuil cur sios uirthi i bpointe 1.3.3., comhlionfaidh na leibhéil fuaime a bhainfear amach ceann amhdin
de na coinniollacha seo a leanas:

(i) ni rachaidh an luach tomhaiste (arna shldnti go dt{ an tsldnuimbhir is gaire) nios mé nd 2 dB(A) thar
an luach cinedlcheadaithe arna fhéil faoin Rialachdn seo leis an gcinedl feithicle lena mbaineann;

(i) ni rachaidh an luach tombhaiste (sula ndéanfar é a shlanti go dti an tsldnuimhir is gaire) nios mé6 nd 2
dB(A) thar an luach torainn tomhaiste (sula ndéanfar é a shlanti go dti an tslanuimhir is gaire) ar an
bhfeithicil a thuairiscitear i bpointe 1.3.3., nuair atd si feistithe le coras tosta a fthreagraionn don
chinedl a ftheistitear ar an bhfeithicil nuair a chuirtear isteach { le haghaidh a cinedlcheadaithe faoin
Rialachén seo.

5.2.3. Sa bhreis ar cheanglais larscribhinn II, ni mér d’aon choéras tosta athsholdthair né comhphdirteanna de
sonrafochtai is infheidhme Iarscribhinn VII a chomhlionadh sa Rialachdn seo. Maidir le cérais tosta
athsholathair do fheithicli a cinedlcheadaiodh i gcomhréir le Treoir 70/157/CCE ni bheidh feidhm ag
ceanglais Tarscribhinn VII, nd ag sonraiochtai phointi 5.2.3.1. go 5.2.3.3. den larscribhinn seo ina leith.

5.2.3.1.  Miés rud é gur céras né comhphdirt le geoiméadracht athraitheach é an coras tosta athsholdthair né
comhphdirt de, solathréidh an monaréir rditeas san iarratas ar chinedlcheadd i gcomhréir leis an
bhFoscribhinn a ghabhann le hlarscribhinn VII 4 rd go gcomhlionann an cinedl cérais tosta atd le ceadd
ceanglais phointe 5.2.3. den larscribhinn seo. Féadfaidh an t-tidards ceadaithe a cheangal go bhfioréidh aon
téstdil dbhartha go gcomhlionann an cinedl cérais tosta na fordlacha breise astaiochta fuaime.

5.2.3.2.  Mds rud é nach coras le geoiméadracht athraitheach é an céras tosta athsholdthair né comhphdirt de, is leor
go solathréidh an monaréir rditeas san iarratas ar chinedlcheadii i gcomhréir leis an bhFoscribhinn a
ghabhann le hlarscribhinn VII 4 rd go gcomhlionann an cinedl cérais tosta atd le ceadd ceanglais phointe
5.2.3. den larscribhinn seo.

5.2.3.3.  Seo a leanas a bheith sa rditeas comhliontachta: Dearbhaionn (ainm an mhonaréra) go gcomhlionann an
cinedl céras tosta seo ceanglais phointe 5.2.3. dlarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 540/2014. Déanann (ainm an mhonardra) an réiteas seo de mheon macénta, tar éis meastéireacht
iomchuf innealtéireachta a dhéanamh ar theidhmiocht na hastaiochta fuaime thar réimse is infheidhme de
choinnfollacha oibridchdin.

5.3. Feidhmiochtai na feithicle a thomhas

5.3.1. Airitheoidh an céras tosta athsholdthair né comhphdirteanna de go bhfuil feidhmiocht na feithicle
inchomparéide le feidhmiocht threalamh an bhunchérais tosta, n6 comhphdirteanna de.

5.3.2. Cuirfear an céras tosta athsholdthair né, ag brath ar rogha an mhonaréra, comhphdirteanna an chorais sin, i
gcompardid le bunchéras tosta né comhphdirteanna de, ar bhfuil riocht nua orthu, agus a gléasadh i ndiaidh
a chéile ar an bhfeithicil a luaitear i bpointe 1.3.3.

5.3.3. Déanfar an fiort trid an gctilbhrii a thomhas de bhun phointe 5.3.4.
Ni rachaidh an luach arna thombhas leis an gcéras tosta athsholdthar nios mé nd 25 % thar an luach arna
thombhas leis an mbunchéras tosta faoi na coinniollacha a luaitear thios.

5.3.4. Modh tastéla

5.3.4.1.  Modh tistdla le hinneall

Is ¢ an t-inneall d4 dtagraitear i bpointe 1.3.4, arna chaplail le dinimiméadar, a dhéanfar a thomhas. Agus an
scOig oscailte go hiomldn, déanfar an binse a choigearti d'thonn an luas innill (S) a fhreagraionn
d’'uaschumhacht rataithe an innill a bhaint amach.

Chun an cilbhrd a thombhas, léiritear in larscribhinn 5 an fad a chuirfear an brabhuacaire 6n ilchdipire
sceithe.
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5.3.42.  Modh téstila le feithicil

Is { an fheithicil d4 dtagraitear i bpointe 1.3.3. a dhéanfar a thomhas. Déanfar an tdstdil ar an mbéthar né ar

dhinimiméadar rollala.

Agus an sc6ig oscailte go hiomldn, déanfar an t-inneall a uald d'fhonn an luas innill a fhreagraionn

d'uaschumhacht ritaithe an innill a bhaint amach (luas innill S).

Chun an calbhrii a thomhas, léiritear in Iarscribhinn 5 an fad a chuirfear an brdbhuacaire 6n ilchéipire

sceithe.

5.4. Breis sonrafochtal maidir le coérais tosta athsholdthair né comhphdirteanna diobh ina bhfuil dbhair
shndithineacha ionsdite fuaime
5.4.1. Ginearélta

Ni féidir dbhair shndithineacha ionstite fuaime a dsdid i gcorais tosta né i gcomhphdirteanna diobh ach mé

chomhliontar ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) nach bhfuil an gés sceite i dteagmhadil leis na habhair shndithineacha;

(b) go mbaineann an céras tosta né6 na comhphdirteanna de leis an bhfine dheartha chéanna leis na corais
n6 na comhphdirteanna ar cruthafodh ina leith, le linn an phréisis cinedlcheadaithe i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin, nach bhfuil siad faoi réir meathliichdin.

Mura gcomhliontar ceann amhdin de na coinniollacha sin, cuirfear an céras iomlin tosta nd

comhphdirteanna de isteach le haghaidh gndthriochtd ag tsdid ceann de na tri shuitedil agus nds imeachta a

bhfuil cur sios orthu thios.

Chun criche phointe (b) den chéad fhomhir, measfar gur den fhine dheartha chéanna iad gripa de chérais

tosta n6 de comhphdirteanna cérais tosta nuair is ionann do na saintréithe seo uile a leanas iontu:

(a) sreabhadh glan gdis a bheith ann, ar de na gdis sceite é, trid an dbhar sndithineach ionstiteach nuair a
bhionn sé i dteagmhdil leis an dbhar sin;

(b) an cinedl snéithinf;

(c) mds infheidhme, sonraiochtai an cheanglora;

(d) medntoisi na sndithini;

(e) dlus pacdistiochta fosta na sndithini i mbulc de réir kg/m?;

(f) an dromchla teagmhéla uasta idir an sreabhadh gdis agus an t-dbhar ionstiteach;

5.4.1.1.  Oibriocht leantinach béthair ar feadh 10 000 km.
5.4.1.1.1. Tiomdint uirbeach a bheidh i gceist le 50 + 20 % den oibriocht sin, agus cirsai fad-achair ar ardluas a bheidh
sa chuid eile; is féidir clar comhfhreagrach raoin tastdla a chur in ionad oibriochta leantnai béthair.

Déanfar an dd choéras luais a mhalarta ar a laghad faoi dhé.

Aireofar ar a laghad 10 sos de thrf uair an chloig sa chldr iomldn tistdla d'fhonn tionchar an fhuaraithe agus

aon chomhdhlathii a d’fhéadfadh a bheith ann a chur i bhfeidhm.

5.4.1.2.  Riochtd ar bhinse tastdla
5.4.1.2.1. Ag baint tsdide as codanna caighdednacha agus ag clof le treoracha an mhonaréra, feisteofar an céras tosta

n6 comhphdirteanna de ar an bhfeithicil dd dtagraitear i bpointe 1.3.3 né ar an inneall dd dtagraitear i
bpointe 1.3.4. Sa chéad chds beidh an fheithicil gléasta ar dhinimiméadar rolldla. Sa dara cds beidh an t-
inneall caplailte le dinimiméadar.
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5.4.1.2.2. Déanfar an tdstdil i sé thréimhse, agus gach ceann acu sé huaire ar fad, agus sos de dhd uair déag idir gach
tréimhse d'thonn tionchar an fhuaraithe agus aon chomhdhlathi a d'théadfadh a bheith ann a atdirgeadh.

5.4.1.2.3. Le linn gach tréimhse sé huaire, cuirfear an t-inneall ag obair faoi na coinniollacha seo a leanas san ord seo a
leanas:

(a) ctig néiméad ar luas réchasta;

(b) sraith aon uaire faoi 1/4 den ualach ar 3/4 den uasluas rataithe (S);
(c) sraith aon uaire faoi 1/2 den ualach ar 3[4 den uasluas rataithe (S);
(d) sraith 10 néiméad faoi lanualach ar 3/4 den uasluas rataithe (S);
(e) sraith 15 néiméad faoi 1/2 den ualach ar uasluas rataithe (S);

(f) sraith 30 néiméad faoi 1/4 den ualach ar uasluas rataithe (S).

Is é a bheidh i ngach tréimhse dhd shraith sheicheamhacha de na coinniollacha sin in ord comhleantach 6

(a) go (f).

5.4.1.2.4. Le linn na tdstdla, ni dhéanfar an céras tosta né comhphdirteanna de a fhuart le hionsamhld brashéidte
gndth-aershreibhe mérthimpeall na feithicle.

Mar sin féin, ar iarratas 6n monardir, féadfar an coras tosta né comhphdirteanna de a thuart le nach saréfar
an teocht arna taifeadadh ag an ionraon nuair atd an fheithicil ag rith ar uasluas.

5.4.1.3. Riocht tr{ fhrithbhualadh

5.4.1.3.1. Beidh an fheithicil dd dtagraitear i bpointe 1.3.3. n6 an t-inneall dd dtagraitear i bpointe 1.3.4. feistithe leis
an gcoras tosta né le comhphdirteanna de. Sa chéad chds, beidh an fheithicil gléasta ar dhinimiméadar rollala
agus sa dara cds beidh an t-inneall gléasta ar dhinimiméadar.

5.4.1.3.2. Beidh an gaireas tdstdla, d4 bhfuil léardid mhionsonraithe i bhFigiir 1 den Fhoscribhinn a ghabhann le
hlarscribhinn IV, feistithe ag ionraon an choérais tosta. Glacfar le haon ghaireas eile a thdirgeann torthai
coibhéiseacha.

5.4.1.3.3. Déanfar an gaireas tdstdla a choigeartd sa ddigh is go ndéanfar sreabhadh an ghdis sceite a stopadh agus a
chur ar sidl arfs leis an gcomhla mhearoscailte ar feadh 2500 timthriall.

5.4.1.3.4. Oscl6idh an chomhla nuair a shroichfidh calbhrii an ghdis sceite, arna thomhas 100 mm ar a laghad le sruth
6n bhfeire intdgtha, nuair a shroichfidh sé luach idir 35 agus 40 k,a. Danfaidh sé nuair nach bhfuil nios mé
nd 10 % de dhifear idir an bra sin agus an luach cobhsaithe nuair atd an chomhla ar oscailt.

5.4.1.3.5. Ni moér an lasc aga-mhoillithe a bheith ar sidl fad is atd an gds ag sceitheadh mar thoradh ar na foralacha atd
leagtha sfos i bpointe 5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6. Is é a bheidh i luas an innill 75 % den luas (S) ag a mbaineann an t-inneall a uaschumhacht amach.

5.4.1.3.7. Beidh an chumhacht ar an dinimiméadar cothrom le 50 % den chumhacht leis an scéig linoscailte arna
tomhas ag 75 % de luas an innill (S).

5.4.1.3.8. Beidh aon pholl draenila clidaithe le linn na téstdla.

5.4.1.3.9. Tabharfar an tdstdil ar fad i gcrich laistigh de 48 uair. Mds g4, beidh aon tréimhse fuaraithe amhdin ann gach
uair a chloig.

5.4.1.3.10. Tar éis an chdiritichdin, déanfar an leibhéal fuaime a sheicedil de bhun phointe 5.2.

6. CINEALCHEADU AE A SHINEADH

Féadfaidh monaréir an chérais tosta, né ionadai dd chuid, iarraidh ar an roinn riarachdin a dheonaigh
cinedlcheadit AE maidir leis an gcéras tosta le haghaidh feithicle amhdin né nios mé, féadfaidh sé sineadh ar
an geeadu a iarraidh chun cinedlacha eile feithicle a chumhdach.
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Is é an no6s imeachta atd leagtha amach i bpointe 1 atd i gceist. Cuirfear fogra faoi shineadh chinedlcheadt
AE (né didltt don shineadh) in iG]l do na Ballstdit i gcomhréir leis an nds imeachta arna sonrt i dTreoir
2007/46/CE.
7. AN CINEAL CORAIS TOSTA A MHODHNU.
I gcds modhnuithe ar an gcinedlcheadii de bhun an Rialachdin seo, beidh feidhm ag Airteagail 13 go 16 agus
ag Airteagal 17(4) de Threoir 2007/46/CE.
8. (€0
8.1. Déanfar bearta chun comhréireacht tdirgeachta a dirithid i gcomhréir leis na ceanglais atd leagtha sios in
Airteagal 12 de Threoir 2007/46/CE.
8.2. Fordlacha speisialta:
8.2.1. Is iad na tdstdlacha dd dtagraitear i bpointe 2.3.5 d’larscribhinn X a ghabhann le Treoir 2007/46/CE na
tastdlacha a fhorordaitear in Iarscribhinn XI a ghabhann leis an Rialachdn seo.
8.2.2. Uair gach re bliain de ghndth a dhéanfar na cigireachtai dd dtagraitear i bpointe 3 dTarscribhinn X a
ghabhann le Treoir2007/46/CE.
9. FAISNEIS LE HAGHAIDH USAIDEOIRI AGUS LUCHT NA CIGIREACHTA TEICNIULA
9.1. Beidh doiciméad pdipéir ag gabhail le gach céras tosta athsholathair, é 4 eisitiint ag monaréir an chérais tosta
athsholdthair n6 ag a ionadai. Beidh ar a laghad an fhaisnéis seo a leanas sa doiciméad paipéir sin:
(a) uimhir chinedlcheadaithe AE an chorais tosta athsholdthair (is féidir an 54 cuid ina sonraitear uimhir
fhadd an chinedlcheadaithe a thagdil ar ldr);
(b) marc cinedlcheadaithe AE;
(c) déantis (trddainm an mhonaréra);
(d) cinedl agus tuairisc traddla agus/né uimhir phairte;
() ainm cuideachta agus seoladh gné an mhonaréra;
(f) ainm agus seoladh ionadai an mhonaréra (mds ann do);
(g) sonrai na bhfeithicli dd bhfuil an céras tosta athsholdthair ceaptha:
(i)  déants,
(i) cinedl,
(i) uimbhir chinedlcheadaithe,
(iv) ¢dd an innill,
(v)  uaschumhacht an innill,
(vi) cinedl an traiseolta,
(vii) aon srianadh maidir leis na feithicli ar féidir an coras a fheistiti orthu,
(viii) leibhéal fuaime na feithicle agus { ag gluaiseacht in dB(A) agus a leibhéal fuaime agus i gan a bheith
ag gluaiseacht in dB(A) ag min? (mds ag imeacht 6 luachanna chinedlcheadii na feithicle).
(h) treoracha gléasta
9.2. Ma td nfos m6 nd leathdn amhdin i geeist leis an doiciméad pdipéir dd dtagraitear i bpointe 9.1, caithfidh ar
a laghad tagairt don uimhir chinedlcheadaithe AE a bheith ar gach leathdn ann.
9.3. Is féidir an fhaisnéis a bhaineann le pointe 9.1 (g) agus (h) a sholdthar ar shuiomh gréasdin an mhonaréra

ma shonraitear seoladh an tsuimh sa doiciméad péipéir.
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Foscribhinn 1

Doiciméad faisnéise Uimh. ... maidir le cinedlcheadd an AE mar aonad teicnidil ar leithligh de chérais tosta
athsholathair do mhétarfheithicli (Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014

Mis infheidhme an fhaisnéis seo a leanas, soldthréfar tri chéip di agus liosta den inneachar a bheith ag gabhail 1éi.
Solathréfar aon liniochtai sa scila iomchui agus iad mionsonraithe go leor ar phdipéar de mhéid A4 né ar fthilltedn i
bhformdid A4. Beidh grianghraif, mds ann déibh, mionsonraithe go leor.

M4 td rialtdin leictreonacha ag na cérais, na comhphdirteanna né na haonaid theicnidla leithleacha, soldthréfar faisnéis
maidir lena bhfeidhmid.

0. Ginearalta

0.1. Déantiis (trddainm an MRONATOTA): .........uuiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e e e e e e et e e st e e st e eseneeees
0.2.  Cinedl agus tuairisci gineardlta trachtdla: .............oiiiiiiiiiiiii e
0.3  Modh sainaitheantais an chinedil ma td sé marcdilte ar an aonad teicnidil leithleach (): ............cccoiiiiiin.
0.3.1. SUIOMh N MATCALA ST ...eeeieiiiiiiii et e ettt e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e eetbb e e e as
0.5. Ainm cuideachta agus seoladh gné an mhonardra: ...........cocooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

0.7. 1 gcds comhphdirteanna agus aonad teicnitil leithleach, an dit ar greamafodh marc cinedlceadaithe AE agus an

MOAh Greamaithie: ........uiiiiiiiiiiiiiii
0.8. Seoladh (n6 seoltai) na monarchan (monarchana) cOimedla: ............ccooviiiiiiiiiiiiiii et
0.9. Ainm agus seoladh ionadai an mhonaréra (mds ann dO): ........uuuuiiiiiiiiiiiiiii e
1. Tuairisc ar an bhfeithicil a mbeartaitear an fheiste d6 (mé td sé beartaithe an fheiste a fheistiti ar nios mo nd cineél

amhdin feithicle, soldthréfar an fhaisnéis a iarrfar faoin bpointe seo le haghaidh gach cinedil lena mbaineann)

1.1.  Déantis (trddainm an MRONArOTa): ..........oeiiiiiiie it e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.2.  Cinedl agus tuairisci gineardlta trachtdla: ...............ouiiiiiiiiiiiiiiii
1.3.  Medin aitheantais cinedil, ma t4 sé marcdilte ar an bhfeithicil: ...
1.4, Cataglir na feithicle: ......oouiieiiiii i ettt e
1.5.  Uimbhir chinedlcheadaithe AE don fheithicil i0mlan: ............ccooiiiiiiiiiiiiiii e
1.6 Gléas chumhachta: .......oooiiiiiiiii i et e et eeeeeaaaes
1.6.1. Monardir an iNMill: .......ooiiiieiie e et e e e ettt e e e e e e e e ettt e aaeeaaaaaes
1.6.2. COd INNIIL AN MAONATOTA ©..vvviieeeeeei e e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e eaattt e e eeeeeeeeeesetnnnaeeeeaaeeeees

1.6.3. Glanchumhacht uasta (g): ... kW ag ... min™ 6 uaschumhacht rétaithe leantinach (métar leictreach): ... kW

1.6.4. Luchtaire/luchtairi brd: bunphdirt né déantds agus marcail (1): ......coooiiiiiiiniiiiiiiiiii e
1.6.5. Scagaire aeir: bunphdirt né déantas agus marcdil () .........cocooiiiiiiiiii
1.6.6. Tostoire(i) iontdgdla: bunphdirt né déantis agus marcail (0): .........ccccviiiiiiiiiiii e,

(°) M4 td carachtair nach bhfuil dbhartha chun tuairisc a thabhairt ar na cinedlacha aonaid theicnitla leithleacha sa mhedn aitheantais,
déanfar a leithéid de charachtair a léiriti sa doiciméad leis an siombail “?” (m.sh. ABC??123??).
(") Scrios murab infheidhme.
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1.6.7. Tost6ir(i) sceite: bunphdirt né déantids agus marcail (): .......ccccciiiiiiiiiiii
1.6.8. Catalafoch: bunphdirt né déantds agus marcail (): ....ooouuuimiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Gaiste(i) Cdithnini: bunphdirt né déantis agus marcail () ......cccccoiiiiiiiiiiiii e,
1.7.  Tras-seoladh

1.7.1. Cinedl (meicnitil, hiodrdlach, 1eitreach, €LC.): .. ....uiiireiiiie e
1.8.  Feisti nach mbaineann leis an inneall ach atd ceaptha chun torann a laghdi: bunphdirt né tuairisc (): ................

1.9. Luachanna maidir le leibhéal fuaime:
feithicil atd ag gluaiseacht: ... dB(A), luas cobhsaithe roimh luasghéarti ag ... km/u;
feithicil atd ina stad dB(A), ag ... min’

1.10. Luach an chdlbhra: ... Pa

1.11. Aon srianta maidir le hiisdid agus ceanglais ghléasta: ................cooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
2. BarTIACHAT ....iiiiiiiiiiiiiii i
3. Tuairisc ar an bhfeiste

3.1. Tuairisc ar an gcoras tosta athsholthair a léirfonn suiomh coibhneasta gach comhphdirte den chéras, mar aon
leis na treoracha gléasta:

3.2.  Linfochtai mionsonraithe de gach comhphdirt, ionas gur féidir iad a aimsit agus a shainiti go héasca, agus tagairt
do na habhair arna n-usdid. Léireofar sna linfochtai sin an dit atd ar fdil chun marc éigeantach chinedlcheadd AE a
ghreamu

| L PR
Y1311 PR

POSt S8 CHUIAEACHIA: ....eeieee et

(*) M4 t4 carachtair nach bhfuil dbhartha chun tuairisc a thabhairt ar na cinedlacha aonaid theicnitla leithleacha sa mhedn aitheantais,
déanfar a leithéid de charachtair a 1éiriti sa doiciméad leis an siombail “?” (m.sh. ABC??123??).
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Foscribhinn 2
MUNLA
Teastas Chinedlcheadi AE

(Formdid uasta: A4 (210 x x 297 mm))

Stampa an ddardis cheadtichdin
Teachtaireacht maidir le

— cinedlcheadi (')

— cinedlcheadi a fthadd ()

— cinedlcheadd a dhidlta (1)

— cinedlcheadu a tharraingt siar ()

do chineal aonaid theicnidil leithligh de chorais tosta i ndéil le Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014

Uimhir chinedlcheadaithe: ...........ooooiiiiiiii i e e e et
An chiiis leis an STNEAdN: ... ..o e e e e
ROINN 1

0.1. Déantiis (trddainm an MRONATOTA): ..........uiiiiieiiieeii et et e et e et e et e et e e e s e e e e e et eeaaeestneesreeeseneees
0.2.  Cinedl agus tuairisci gineardlta trachtdla: .............uiiiiiiiiiiiii e
0.3. Modh sainaitheantais an chinedil ma td sé marcdilte ar aonad teicnidil leithleach (3): ......coooviiiiiiiiiiiii
0.3.1. SUIOMh N MATCALA SITL ...eeiiiiiiiiiii et e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e ee bbb eeeeas
0.4.  CatagOir na felthiCle (3): ..oieeiiiiiiiiii et
0.5. Ainm cuideachta agus seoladh gné an mhonardra: ...........cooouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

0.7. 1 gcds comhphdirteanna agus aonad teicnidil leithleach, an it ar greamafodh marc chinedlcheadi AE agus an

MOdh Greamaithie: ..........ooeiiiiiiiiiiiii
0.8. Seoladh (n6 seoltai) na monarchan (monarchana) cOimedla: ............ccoviiiiiiiiiiiiiiiei e
0.9. Ainm agus seoladh ionadai an mhonardra (mas ann dO): .............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
ROINN II

1. Breis faisnéise (nuair is infheidhme): Féach Aguisin

2. An tseirbhis theicnitil atd freagrach as na tdstdlacha a dhéanamh: ...
3. Déta na tuarascala tASAIA: .......uuuueie ettt e ettt e e e ettt ettt eeeeeeeaaaes
4. Uimhir na tuarascala tAStAla: ...........ieiiiii e ettt e e et e e aaaan s

(") Scrios murab infheidhme.

(*) M4 td carachtair sa mhodh sainaitheantais cinedil nach bhfuil dbhartha chun tuairisc a thabhairt ar na haonaid theicnitila leithleacha arna
gcuimsid leis an deimhnii cinedlcheadaithe, déanfar na carachtair sin a léiriti sa doiciméad leis an siombail: “?” (e.g. ABC??123??).

(}) Mar atd sainithe i gcuid A d’Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2007/46/CE.
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5. Bartlacha (mds ann dé6ibh): Féach Aguisin

B A et

8. SIMHTLL it et
9. T4 innedcs an phacdiste faisnéise a taisceadh le hidards an cheadaithe, ar féidir é a thdil ach ¢é a iarraidh, faoi iamh

Ceangaltdin: Pacdiste faisnéise

Tuarascdil ar an tdstdil
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Aguisin

a ghabhann le deimhnid chinedlcheadi AE Uimbh. ...

1. Breis faisnéise

1.1.  Tuairisc ar an bhfeithicil a mbeartaitear an fheiste d6 (md t sé beartaithe an fheiste a fheistiti ar nios mé nd cineél
ambhadin feithicle, soldthréfar an thaisnéis a iarrfar faoin bpointe seo le haghaidh gach cinedil lena mbaineann)

1.1.1. Déantiis (trddainm an MRONArOTa): ..........iiiiiiiie ittt e et e e e e e e e et e e e e e e e et e e e eaa e e e eaaaeeeesaes

1.1.2. Cinedl agus tuairisci gineardlta trachtala: .............coiiiiiiiiiiiiiii i

1.1.3. Medin aitheantais cinedil, ma t4 sé marcdilte ar an bhfeithicil: ...

1.1.4. Cataglir na fEIthiCle: ..........uiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

1.1.5. Uimhir chinedlcheadaithe AE don fheithicil i0mldn: ............coooiiiiiiiiiiiii e

1.2.  Gléas chumhachta:

1.2.1. Monardir an inMill: .....ooooiiiini e e ettt eeeeeeeaaes

1.2.2. COd innill an MAOMATOTA: «....nieiii ettt e et e e et e e e ettt e e e et e e e e et e e e eeann e eeennas

1.2.3. Glanchumbhacht uasta (g): ... kW ag ... min ! 6 uaschumhacht rétaithe leantinach (métar leictreach) ... kW

2. Torthai tastila

2.1. Leibhéal fuaime na feithicle agus { ag gluaiseacht: ... dB(A)

2.2.  Leibhéal fuaime na feithicle agus { ina stad: ... dB(A) ag ... min™!

2.3.  Luach an chdlbhrii: ... Pa

3. Bartlacha: .....ooeeiiiiiii e e e e e e e e
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Foscribhinn 3

Minla le haghaidh mharc chinedlcheadd AE

a 212mm
i a F
Maidir leis an gcéras tosta né comhphdirteanna de a bhfuil marc chinedlcheadt AE thuas air, is feiste { atd ceadaithe sa

Spéinn (e 9) de bhun Rialachdn (AE) Uimh. 540/2014 faoin mbonnuimhir cheadaithe 0148, a chomhlionann luachanna
teorainneacha Chéim 2 in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin.

L
wi

|wim]

Figitir{ tdscacha amhdin atd in Gsdid.
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Foscribhinn 4

Gaireas Tdstdla

&

P
£ £ Vbl
E E E
u -— 7y ] -
+ v + fe]
H @ 50 i 5 ®
ol * 5mm il =
a — — [ o
( )\ 1 4
F t 1 1 R
=1m £1m optional

Feire ionraoin n6 nascmhuinchille le ¢l an chérais tosta iomldin atd le tdstdil.
Combhla rialaithe ([dmhoibrithe).

Taiscumar ctiteach 6 35 go 40 L.

Bralasc 5 k;, go 250 k;, — chun itim 7 a oscailt.

Lasc aga-mhoillithe — chun itim 7 a dhinadh.

Airitheoir riog.

N N W N

Comhla mhearfhreagartha — amhail comhla cérais sceithchoscdin atd 60 mm ar trastomhas, arna hoibrit ag sorcéir
neomatach a aschuireann 120 N ag 400 kya. Ni shardidh an t-aga freagartha, maidir le hoscailt agus dinadh na
comhla, 0.5 soicind.

8 Folmhd gdis 6n sceithchoras.
9 Piobén soltibtha.
10 Brathombhsaire.
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Foscribhinn 5

Pointi tomhais — cialbhri

Samplai de phointi féideartha tomhais do théstdlacha ar chailleadh brd. Sonréfar an pointe beacht tomhais sa tuarascdil
tastéla. Beidh si i limistéar ina bhfuil sreabhadh rialta gdis.

1. Figitir 1Piobdn aonair

o
max. 450 mm
e
150 mm min,
2. Figitr 2Piobén atd ctiplach i bpdirt (1)
rlis]
e
max. 450 mm
(")YMura bhfuil sé sin indéanta, féach ar thigiar 3.
3. Figitir 3Piobdn ciplach
150 mm min,
D
——
—
2

may, 450 mm

()Dhé phointe tomhais, léamh amhdin.
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IARSCRIBHINN X

SEICEALACHA AR CHOMHREIREACHT TAIRGEACHTA/I GCOMHAIR CORAIS TOSTA ATHSHOLATHAIR
MAR AONAD TEICNIUIL LEITHLEACH

1. GINEARALTA

T4 na ceanglais seo ag teacht leis an tdstdil atd le déanamh chun (COP) a sheicedil i gcomhréir le pointe 1
d’Tarscribhinn L

2. TASTAIL AGUS NOSANNA IMEACHTA

Is iad na modhanna tdstdla, na huirlisi tomhais agus an léirmhiniti torthai a bhfuil cur sfos orthu i bpointe 5
dTarscribhinn OX a usdidfear. An cras tosta athsholdthair n6 comhphdirteanna de atd 4 théstdil, cuirfear faoin
tastdil de réir na tuairisce i bpointi 5.2., 5.3. agus 5.4. d'Tarscribhinn IX.

3. SAMPLAIL AGUS MEASTOIREACHT A DHEANAMH AR NA TORTHA[

3.1. Roghnofar céras amhdin tosta n6 comhphdirteanna de agus cuirfear é faoi na tdstdlacha i bpointe 2. Md
chombhlionann torthai na tastdla na ceanglais maidir le COP atd luaite i bpointe 8.1. d’Tarscribhinn IX, measfar go
gcomhlionann an cinedl crais tosta n6 an chomhphdirt, COP.

3.2. Mura gcomhlionann ceann de na torthai tdstdla ceanglais na comhréireachta tdirgeachta atd i bpointe 8.1
dTarscribhinn IX, déanfar dhd choras eile tosta né comhphdirteanna diobh den chinedl céanna a théstdil de bhun
phointe 2 den Iarscribhinn seo.

3.3. M4 chomhlionann na torthai téstdla don dara agus don trfi céras tosta né comhphdirteanna diobh ceanglais na
combhréireachta tdirgeachta atd i bpointe 8.1 d’Tarscribhinn IX, measfar go gcomhlionann an cinedl sin céras tosta
né comhphadirt de, comhréireacht tdirgeachta.

3.4. Mura gcomhlionann ceann de na torthai tdstila don dara né triGi cdras tosta né6 comhphdirteanna de na ceanglais
comhréireachta tdirgeachta atd i bpointe 8.1 d’larscribhinn IX, measfar nach gcomhlionann an cinedl sin céras tosta
n6 comhphdirteanna de ceanglais an Rialachdin seo agus déanfaidh an monaréir na bearta is gd chun an
chomhréireacht a athbhund.
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IARSCRIBHINN XI

LEASUITHE AR THREOIR 2007/46/CE

Leasaitear Treoir 2007/46/CE leis seo mar a leanas:

Cuid A

1. Leasofar larscribhinn IV mar a leanas:

(a) cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tdbla i gCuid I:

) ) Infheidhmeacht
Itim Abhar Gniombh rialtchdin
M, | M, [ M | N |N|N |0 |0 | O | O
1A Leibhéal Rialachdn (AE) X X X X X X
fuaime Uimh. 540/2014

(b) cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tabla i bhFoscribhinn 1 de Chuid I:

[tim Abhar Gniombh rialtchdin Saincheisteanna sonracha Inﬂleidhmeacht agus
ceanglais shonracha
1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE) A

Uimh. 540/2014

(c) cuirfear isteach an tsraith seo a leanas i dTdbla 2 d’Fhoscribhinn 1 de Chuid I:

[tim Abhar Gniombh rialtichdin Saincheisteanna sonracha

Infheidhmeacht agus
ceanglais shonracha

1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE)
Uimh. 540/2014

A

2. In larscribhinn VI, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tdbla i bhFoscribhinn le Mtnla A:

‘. ( Tagairt don ghnfomh . . Infheidhmeacht i leith

[tim Abhar rialtchgin Faoi mar a leasaiodh le leaganacha

1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE)

Uimh. 540/2014
3. Leasofar larscribhinn XI mar a leanas:
(a) ibhFoscribhinn 1, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tébla:
‘. ( Tagairt don
ftim Abhar ghnionh rialichdin | M1 2500 (kg | M1s2500 (kg | M2 M3
1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE) H G+H G+H G+H
Uimh. 540/2014

(b) i bhFoscribhinn 2, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tabla:

‘. ( Tagairt don
[tim Abhar ghnfomh rialtichdin M | My | Mg | NN [N, | N | O | O,| O, | O,
1A Leibhéal Rialachdn (AE) X X X X X X

fuaime Uimh. 540/2014
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(c) ibhFoscribhinn 3, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tdbla:

[tim Abhar Tagairt don ghniomh rialichdin M,
“1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE) X"
Uimh. 540/2014

(d) i bhFoscribhinn 4, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tébla:

‘. ( Tagairt don
ftim Abhar ghnfomh rialichgin | M1 | Mo [ My | No | N, | N | O | 0, ] 0, | O,

“1A Leibhéal Rialachdn (AE) H|H|H|H|H
fuaime Uimh. 540/2014

(e) ibhFoscribhinn 5, cuirfear isteach an tsraith seo a leanas sa tébla:

[tim Abhar Tagairt don ghniomh rialichdin Cracin shoghh;\e]tis}te de chatagdir
“1A Leibhéal fuaime Rialachdn (AE) T
Uimh. 540/2014

Cuid B
1. Leasofar larscribhinn IV mar a leanas:
(a) Scriosfar itim 1 sa tébla i gCuid [;
(b) Scriosfar itim 1 i dTébla 1 d’Fhoscribhinn 1 a ghabhann le Cuid I;
(c) Scriosfar itim 1 i dTébla 2 d’Fhoscribhinn 1 a ghabhann le Cuid [;
(d) Scriosfar itim 1 sa tdbla i gCuid II.
2. In larscribhinn VI, sa tabla san Fhoscribhinn a ghabhann le Mdnla A, scriosfar tim 1.
3. Leasofar larscribhinn XI mar a leanas:
(a) Scriosfar itim 1 sa tdbla i bhFoscribhinn 1;
(b) Scriosfar itim 1 sa tdbla i bhFoscribhinn 2;
(c) Scriosfar itim 1 sa tdbla i bhFoscribhinn 3;
(d) Scriosfar itim 1 sa tdbla i bhFoscribhinn 4;

() Scriosfar itim 1 sa tdbla i bhFoscribhinn 5.
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IARSCRIBHINN XII
TABLA COMHGHAOIL

Treoir 70/157|CEE

An Rialachédn seo

Airteagal 1

Airteagal 2

Airteagal 2a

Airteagal 3

Airteagal 4

Airteagal 5

Tarscribhinn I, pointe 1

Tarscribhinn I, pointe 3

Tarscribhinn [, pointe 4

larscribhinn I, pointe 5

larscribhinn I, pointe 6

larscribhinn I, Foscribhinn 1
larscribhinn [, Foscribhinn 2
larscribhinn [, pointe 2

larscribhinn II, pointi 1, 2, 3 agus 4
Tarscribhinn II, pointe 5 agus pointe 6
Tarscribhinn II, Foscribhinn 1
larscribhinn II, Foscribhinn 2
larscribhinn 11, Foscribhinn 3
Tarscribhinn 111

Airteagal 4(1) agus (2)
Airteagal 4(3) agus (4)

larscribhinn I, pointe 1

Tarscribhinn I, pointe 2

larscribhinn [, pointe 3

larscribhinn [, pointe 4

larscribhinn I, pointe 5

larscribhinn I, Foscribhinn 1
Iarscribhinn [, Foscribhinn 2
larscribhinn III

larscribhinn IX, pointi 1, 2, 3 agus 4
Tarscribhinn IX, pointe 7 agus pointe 8
Iarscribhinn IX, Foscribhinn 1
Tarscribhinn IX, Foscribhinn 2
larscribhinn IX, Foscribhinn 3
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