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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/808 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2021

maidir le modhanna anailise a fheidhmid i leith jarmhair substainti atd gniomhach 6 thaobh na

cégaseolajochta de agus a dsdidtear i mbia-ainmhithe agus maidir torthai a 1éirmhinii agus maidir

leis na modhanna atd le hisdid le haghaidh samplila agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2002/657/CE
agus Cinneadh 98/179/CE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Mdrta 2017 maidir le
rialuithe oifigitila agus gnfomhaiochtai oifigitla eile a dhéantar chun cur i bhfeidhm dhlf an bhia agus na beatha a dirithid,
rialacha maidir le sldinte agus leas ainmhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachdin (CE)
Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE) Uimh. 1151/2012, (AE)
Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdin (CE)
Uimh. 1/2005 agus (CE) Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CE) Uimh. 854/2004 agus (CE)
Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle, Treoracha 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE,
91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93|CE agus 97/78|CE 6n gComhairle agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (an
Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigitla) (), agus go hdirithe Airteagal 34(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2017/625 leagtar sios rialacha maidir le feidhmid rialuithe oifigitla agus gniomhafochtai oifigidla
eile ag Gidardis innitila na mBallstdt chun comhlionadh reachtaiocht an Aontais inter alia i réimse na sdbhdilteachta bia
ag gach céim den tdirgeadh, den phroisedil agus den ddileadh a thiorti. Déantar fordil ann do rialacha sonracha maidir
le rialuithe oifigidla i nddil le substainti a bhféadfadh iarmhair i mbia agus i mbeatha a bheith mar thoradh ar a
n-usdid agus leagtar sios ann ceanglais ghinearalta maidir leis na modhanna atd le hisdid le haghaidh sampldla,
anailisi agus tastdlacha saotharlainne le linn rialuithe oifigitila agus gniomhaiochtaf oifigitila eile.

(2)  Le Cinneadh 2002/657/CE 6n gCoimisitiin (*) leagtar sios ceanglais maidir le feidhmiti modhanna anailise agus
maidir le 1éirmhinit torthai anailisi ar shubstaint{ dirithe agus ar a n-iarmhair in ainmhithe beo agus i dtdirgi
ainmhithe agus i gCinneadh 98/179/CE 6n gCoimisitn (°) leagtar sios rialacha mionsonraithe maidir le sampldil
oifigitiil chun faireachdn a dhéanamh ar shubstaint{ dirithe agus ar a n-iarmhair in ainmhithe beo agus i dtdirgi
ainmhithe. Glacadh an dd Chinneadh ar bhonn Threoir 96/23/CE 6n gCombhairle (%), a aisghaireadh le Rialachdn (AE)
2017/625. 1 bhfianaise forbairti eolaiocha nua, ba cheart na rialacha sin a thabhairt cothrom le ddta agus ba cheart
iad a chomhthdth sa chreat le haghaidh rialuithe oifigidla a shainitear le Rialachdn (AE) 2017/625.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 1(2) de Chinneadh 2002/657/CE, nil feidhm le bheith ag an gCinneadh sin maidir le
substainti ar leagadh sios rialacha nios sonrai ina leith i reachtaiocht eile de chuid an Aontais. Is iad na substainti sin
miceatocsaini in earraf bia, dé-ocsaini agus défheinili polacléirinithe dé-ocsaine (PCBanna) in earrai bia agus luaidhe,
caidmiam, mearcair agus beinsi(a)piréin in earrai bia. Comhlionfar leis na miceatocsaini in earrai bia na ceanglais a
leagtar sios le Rialachdn (CE) Uimh. 401/2006 6n gCoimisitin (°) lena leagtar sios na modhanna sampldla agus
anailise chun riald oifigitil a dhéanamh ar na leibhéil miceatocsaini in earrai bia. Rialachdn (AE) 2017/644 6n
gCoimisitin (°) lena leagtar sios modhanna sampléla agus anailise chun rialG a dhéanamh ar na leibhéil dé-ocsaini,

() 10L95,7.4.2017, Ich. 1.

() Cinneadh 2002/657/CE 6n gCoimisitin an 14 Linasa 2002 lena gcuirtear chun feidhme Treoir 96/23/CE 6n gCombhairle maidir le
feidhmit modhanna anailise agus 1éirmhinid torthaf (IO L 221, 17.8.2002, Ich. 8).

() Cinneadh 98/179/CE 6n gCoimisiiin an 23 Feabhra 1998 lena leagtar sios rialacha mionsonraithe maidir le sampldil oifigitil chun
faireachdn a dhéanamh ar shubstaint{ dirithe agus ar a n-iarmhair in ainmhithe beo agus i dtdirgi ainmhithe (I0 L 65, 5.3.1998, Ich.
31).

() Treoir 96/23/CE 6n gCombhairle an 29 Aibredn 1996 maidir le bearta chun faireachdn a dhéanamh ar shubstainti dirithe agus ar a
n-iarmhair in ainmhithe beo agus i dtdirgi ainmhithe agus lena n-aisghairtear Treoracha 85/358/CEE agus 86/469/CEE agus Cinnt{
89/187|CEE agus 91/664/CEE (I0 L 125, 23.5.1996, Ich. 10).

() Rialachdn (CE) Uimh. 401/2006 6n gCoimisitin an 23 Feabhra 2006 lena leagtar sios na modhanna sampléla agus anailise chun riald
oifigitiil a dhéanamh ar na leibhéil miceatocsaini in earrai bia (IO L 070, 9.3.2006, Ich. 12).

() Rialachdn (AE) 2017/644 an 5 Aibredn 2017 6n gCoimisitin lena leagtar sios modhanna sampléla agus anailise chun riald a dhéanamh
ar na leibhéil dé-ocsaini, PCBanna de chinedl dé-ocsaine agus PCBanna neamh-dhé-ocsainitila i mbia-dbhair dirithe agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 589/2014 (IO L 92, 6.4.2017, Ich. 9).
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PCBanna de chineal dé-ocsaine agus PCBanna neamh-dhé-ocsainitila i mbia-dbhair dirithe, beidh feidhm aige maidir
le dé-ocsaini agus PCBanna de chinedl dé-ocsaine. Leagtar sios fordlacha maidir le sampldil agus anailis a dhéanamh
ar na rialuithe oifigitla le haghaidh luaidhe, caidmiam, mearcair agus beinsi(a)piréine in earrai bia i Rialachdn (CE)
Uimh. 333/2007 én gCoimisitn (’).

Ar mhaithe le soiléireacht agus deimhneacht dhlithidil, is iomchui na foralacha is infheidhme maidir le sampldil agus
anailis substainti atd gnfomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de a chumasc in aon ghniombh dlithitil amhdin amhail
i gcds miceatocsaini, dé-ocsaini, PCBanna de cinedl dé-ocsaine, luaidhe, caidmiam, mearcair agus beinsi(a)piréine in
earrai bia.

D4 bhri sin, ba cheart Cinnti 98/179/CE agus 2002/657|CE a aisghairm agus an Rialachdn seo a chur in n-ionad.

I gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () is féidir Gsdid a
bhaint as coicideastait agus as histeamonastait mar bhreisedin bheatha, agus d4 bhri sin td feidhm maidir le hanailis
a dhéanamh ar an gcion diobh i mbeatha ag Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin () lena leagtar sios na
modhanna samplala agus anailise chun riald oifigiGil a dhéanamh ar bheatha. Mar sin féin, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachdn seo i gcds ina ndéanfar anailis ar bheatha mar chuid de ghniomhaiochtai leantacha le linn
imscrdduithe ar thoinse samplai de neamhchomhliontacht i gcdsanna d’amhras go bhfuil neamhchomhliontacht
ann n6 neamhchomhliontacht arna suf le rialacha an Aontais is infheidhme maidir le hisdid né iarmhair substainti
atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus atd tidaraithe i dtdirgi focshldinte tréidliachta né6 mar bhreisedin
bheatha né i gcdsanna d’amhras go bhfuil neamhchomhliontacht ann né neamhchomhliontacht arna sui le rialacha
an Aontais is infheidhme maidir le hisdid né iarmhair substaint{ toirmiscthe né neamhudaraithe atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de.

Chun leantinachas a dirithit i bhfeidhmid rialuithe oifigiila agus gniomhaiochtai oifigitla eile maidir le hiarmhair
substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus chun nach gd na modhanna uile a athbhailiochtd
laithreach, féadfaidh modhanna a bhailiochtéfar roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo fanacht in tsdid
ar feadh tréimhse theoranta, faoi réir cheanglais phoint{ 2 agus 3 dlarscribhinn I a ghabhann le Cinneadh
2002/657|CE. Is iomchui, d4 bhri sin, a nddthain ama a thabhairt do na Ballstdit na ceanglais a leagtar sios sa
Rialachén seo a chur i bhfeidhm ar gach modh anailise.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha maidir leis na modhanna anailise a dsdidtear le haghaidh samplala agus le
haghaidh anailisi saotharlainne i ndail le hiarmhair substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i mbia-
ainmhithe beo, a bpdirteanna agus a sreabhdin choirp, tuartha, fiochdin, tdirgi de bhunadh ainmhioch, seachthdirgi
ainmhithe, beatha agus uisce. Leagtar sios ann freisin rialacha maidir le léirmhiniti thorthai anailise na n-anailisi
saotharlainne sin.

Té feidhm ag an Rialachdn seo maidir le rialuithe oifigitila atd dirithe ar thiord chomhliontacht na gceanglas maidir le
hiarmhair ¢ shubstaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de a bheith ann.

() Rialachdn (CE) Uimh. 333/2007 6n gCoimisitin 28 Mdrta 2007 lena leagtar sios na modhanna sampléla agus anailise chun riald a
dhéanamh ar na leibhéil riandile agus éilledn proisedla in earrai bia (IO L 088, 29.3.2007, Ich. 29).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003 maidir le breisedin lena
n-Usdid i gcothti ainmhithe (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29).

(’) Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin an Dé Mdirt 27 Eandir 2009 lena leagtar sios na modhanna sampldla agus anailise
chun riald oifigitil a dhéanamh ar bheatha (IO L 54, 26.2.2009, Ich. 1).
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Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe in Airteagal 2 de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2019/2090 (") 6n gCoimisitin, i Rialachdn (AE) 2019/1871 én gCoimisitin ('), in Airteagal 2 de Rialachdn (CE)
Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥ agus i Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 (") 6n
gComibairle.

Beidh feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

(2)

ciallafonn “gnéthiichdn absalbideach” an toradh atd ar an gcéim dheiridh de phréiseas anailise i gcds anailit arna
deighilt de réir mhéid na hanailite sa sampla bunaidh, arna shloinneadh mar chéatadén;

ciallafonn “cruinneas” a ghaire dd chéile atd toradh tdstdla agus an fiorluach tagartha a bhfuil glacadh leis, arna
chinneadh tri thire agus beachtas a mheas (*4);

ciallaionn “alfa-earrdid (a-earrdid)” an déchiilacht go bhfuil an sampla tdstdilte comhliontach, cé go bhfuarthas toradh
tomhais neamhchombhliontach;

ciallafonn “anailit” an chomhphdirt de chéras a bhfuil anailis le déanamh uirthi;

ciallafonn “substaint tdaraithe” substaint atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus atd tdaraithe lena
husdid i mbia-ainmhithe i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%);

ciallafonn “béite-earrdid (B-earrdid)” an déchilacht go bhfuil an sampla a tdstdladh fior-neamhchomhliontach, cé go
bhfuarthas toradh tomhais comhliontach;

ciallafonn “laofacht” an difriocht idir luach measta an toraidh tdstdla agus luach tagartha a bhfuil glacadh leis;

ciallafonn “caighdedn calabrichdin” tagairt inrianaithe le haghaidh tomhas a léiritear 1éi cainniocht na substainte
inspéise ionas go nasctar a luach le bonn tagartha;

ciallafonn “dbhar tagartha deimhnithe” (CRM) abhar tagartha, lena ngabhann doiciméadacht arna heisitint ag
comhlacht tarmligthe agus lena soldthraitear luach sonraithe airf amhdin né nios mé a mbaineann
neamhchinnteachtai agus inrianaitheachtai gaolmhara leo, agus nésanna imeachta baili 4 n-asdid (*%);

(10) ciallafonn “comhchrématagrafaiocht” teicnic ina gcuirtear substaint anaithnid i bhfeidhm ar thaca cromatagrafaioch

mar aon le comhdhdil aitheanta amhdin né nios mé, agus stil ann go mbeidh iompraiocht choibhneasta na
substainti anaithnide agus na substaint{ aithnide ina gcabhair chun an ceann anaithnid a shainaithint;

(11) ciallaionn “staidéar comhoibrioch” anailis a dhéanamh ar an sampla céanna né ar na samplai céanna trid an modh

()

céanna a Usdid chun saintréithe feidhmiochta an mhodha i saotharlanna éagsdla a chinneadh, i gcds inar féidir sa
staidéar earrdid tomhais randamach agus laofacht saotharlainne an mhodha a tsdideadh a riombh;

Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/2090 6n gCoimisiin an 19 Meitheamh 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2017/625 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le cdsanna d’amhras go bhfuil neamhchomhliontacht ann né neamhchomh-
liontacht arna sui le rialacha an Aontais is infheidhme maidir le hisdid né iarmhair substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na
cbgaseolaiochta de agus atd udaraithe i dtdirgi focshldinte tréidliachta né mar bhreisedin bheatha né i gcdsanna d’amhras go bhfuil
neamhchomhliontacht ann né neamhchomhliontacht arna suf le rialacha an Aontais is infheidhme maidir le hisdid né iarmhair
substainti toirmiscthe né neamhddaraithe atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de (IO L 317, 9.12. 2019, Ich. 28).

Rialachdn (AE) 2019/1871 6n gCoimisitin an 7 Samhain 2019 maidir le pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta i dtaca le
substainti neamhcheadaithe atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus atd i mbia de thionscnamh ainmhioch agus lena
n-aisghairtear Cinneadh 2005/34/CE (IO L 289, 8.11.2019, Ich. 41).

Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta
Combhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt i gcds substaint{ atd gnfomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de i mbia-
dbhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir
2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le héilledin
imbia (I0L037,13.2.1993, Ich. 1).

ISO 3534-1: 2006 Staidreamh — Stér focal agus siombaili — Cuid 1: Téarmai agus téarmai gineardlta staidrimh a dsdidtear sa
déchdlacht (Caibidil 1).

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tairgf focshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

JCGM 200:2008, Focldir idirndisiinta na méadreolaiochta - Bunchoincheapa agus coincheapa ginearalta agus téarmai gaolmhara
(VIM), an Triti hEagran 2008: https:|//www.iso.org/sites[JCGM/VIM-JCGM200.htm (Chapter 5 Caighdedin tomhais (Eitealdin)).
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(12)

(15)

(18)

(19)

)

(*)

ciallafonn “modh deimhnitichdin” modh lena solathraitear faisnéis iomlan né faisnéis chomhlantach lena bhféadfar an
tsubstaint a shainaithint go haonchiallach agus, mds g4, i a chainniochtti ar cheann de na bealai a leanas:

(a) de réir uasleibhéal na n-iarmhar n6 uasleibhéal na substainti idaraithe;

(b) de réir na bpointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta (RPA) maidir le substainti toirmiscthe n6 neamhudaraithe,
a bhfuil pointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

(c) de réir titichan atd chomh hiseal agus is féidir le réastin maidir le substainti toirmiscthe n6 neamhidaraithe, nach
bhfuil aon phointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

ciallaionn “fachtéir cumhdaigh (k)” uimhir lena Iéiritear an leibhéal inmhianaithe muinine agus a bhfuil baint aige leis
an neamhchinnteacht mhéadaithe sa tomhas;

ciallafonn “teorainn chinnidh le haghaidh deimhnit (CCa)” an teorainn ar dd réir nd os a cionn is féidir teacht ar an
tatal a bhfuil dochiilacht earrdide de a ag baint leis go bhfuil sampla neamhchomhliontach agus ciallaionn an luach 1
— a cinnteacht staidrimh mar chéataddn gur sraiodh an teorainn cheadaithe;

ciallafonn “cumas braite an scagtha (CCp)” an cion is il den anailit is féidir a bhrath né a chainniochtd i sampla a
bhfuil déchiilacht earrdide de f§ ag baint leis:

(a) i gcds substainti toirmiscthe né neamhddaraithe atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, is é an CCp an
tidchan is isle ar dd réir is féidir le modh samplai ina bhfuil iarmhair de shubstainti toirmiscthe né
neamhtdaraithe a bhrath né a chainniochtd, le cinnteacht staidrimh de 1 - ;

(b) i gcds substainti Gdaraithe, is é an CCp an titichan ar da réir is féidir le modh titchain faoi bhun na teorann
ceadaithe a bhrath le cinnteacht staidrimh de 1 - ;

ciallafonn “dbhar samplach treisithe” sampla atd saibhrithe le méid aithnid den anailit atd le brath né le cainniochtd;

ciallafonn “staidéar fhdinneach” tdstdlacha ar an sampla céanna né ar na samplai céanna a eagri, a theidhmit agus a
chur faoi mheastéireacht ag dhd shaotharlann né nios mé i gcomhréir le coinniollacha réamhshocraithe chun
meastdireacht a dhéanamh ar fheidhmiocht na téstdla, biodh sé sin mar staidéar comhoibrioch né mar théstéil
innidlachta;

ciallaionn “caighdedn inmhednach (IS)” substaint nach bhfuil sa sampla agus a bhfuil airfonna fisiceimiceacha aici atd
chomh comhchostil agus is féidir le hairfonna fisiceimiceacha na hanailite atd le sainaithint n6 le cainniochtd;

ciallafonn “leibhéal inspéise” titichan substainte nd anailite i sampla atd tdbhachtach maidir le cinneadh a dhéanambh i
dtaobh an gcomhliontar 1éi an reachtaiocht maidir leis an méid a leanas:

(a) uasleibhéal na n-iarmhar n6 uasleibhéal na substainti ddaraithe i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 124/2009 6n
gCoimisitn () agus Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn (**);

(b) pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta i leith substainti toirmiscthe né neamhudaraithe, dd mbunaitear
pointe tagartha le haghaidh gnfomhaiochta i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/1871;

() titichan atd chomh hiseal agus is féidir go hanailiseach maidir le substaint toirmiscthe né neamhudaraithe, nach
bhfuil aon phointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

ciallaionn “an leibhéal calabrichdin is isle” (LCL) an titichan is isle ar a ndearnadh an céras tomhais a chalabrg;
ciallafonn “maitris” an t-dbhar as a dtdgtar sampla;

ciallaionn “éifeacht mhaitrise” an difriocht 6 thaobh freagairt anailiseach de idir caighdedn atd tuaslagtha sa tuaslagéir
agus caighdedn maitrismheaitsedilte, biodh sé gan chearttichdn tri Gsdid a bhaint as caighdedn inmhednach né le
cearttichdn tr{ 4sdid a bhaint as caighdedn inmhednach;

Rialachdn (CE) Uimh. 124/2009 6n gCoimisin an 10 Feabhra 2009 lena socraitear uasleibhéil na gcoicideastat agus na
histeamonastat i mbia a eascrafonn as tuliompar dosheachanta na substaint{ sin i mbeatha nach spriocbheatha { (I0 L 040,
11.2.2009, Ich. 7).

Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de
agus a n-aicmit maidir le huasteorainneacha na n-iarmhar in earrai bia de thionscnamh ainmhioch (I0 L 015, 20.1.2010, Ich. 1).
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(23) ciallaionn “caighdedn maitrismheaitsedilte” maitris fholamh (i.e. atd saor 6 anailit) agus a gcuirtear an anailit 1éi de réir
raon titichan tar éis phroisedil an tsampla;

(24) ciallaionn “caighdedn maitristreisithe” maitris tholamh (i.e. atd saor 6 anailit) agus, sula ndéantar an tuaslagéir a
eastéscadh agus an sampla a phroisedil, a spicediltear leis an anailit de réir raon titichan;

(25) ciallaionn “tomhasdn” an chainniocht dirithe atd faoi réir a tomhais;

(26) ciallaionn “neamhchinnteacht tomhais” paraiméadar neamhdhitiltach atd bainteach le toradh an tombhais, agus arb é a
phriomhthréith na luachanna a scaipeadh a d’théadfai a shannadh go réastinach don tomhasin, bunaithe ar an
bhfaisnéis a Gsdidtear;

(27) ciallafonn “critéir feidhmiochta” na ceanglais maidir le saintréith feidhmiochta ar da réir is féidir a mheas go bhfuil an
modh anailise oiritinach don tsdid atd beartaithe agus go ngintear torthaf iontaofa dd bharr;

(28) ciallaionn “beachtas” a ghaire dd chéile atd torthai tdstdla neamhspledcha a thaightear faoi dhélai sonraithe agus an
méid a shloinntear mar dhiall caighdednach né comhéifeacht athriichdin thorthai na téstdla;

(29) ciallafonn “modh cdiliochttil” modh anailise, lena n-aimsitear né lena sainaithnitear substaint né gripa substainti ar
bhonn a n-airfonna ceimiceacha, bitheolaiocha né fisiceacha;

(30) ciallaionn “modh cainniochttil” modh anailise, lena gcinntear méid né maischodan substainte ionas gur féidir ¢ a
shloinneadh mar luach uimhridil de chuid aonad iomchuf;

(31) ciallaionn “gnéthiichdn” méid ceartaithe anailite arna dheighilt de réir an mhéid threisithe den anailit atd sa sampla
maitrise, arna shloinneadh mar chéatadan;

(32) ciallaionn “ceartchdn gnéthichdin” caighdedin inmhednacha a dsdid, cuar calabriichdin maitrise a sdid mar aon le
fachtéir ceartdchdin gnéthichdin a dsdid mar aon le comhcheangal de na cinedlacha cur chuige sin;

(33) ciallaionn “dbhar tagartha” dbhar atd aonchinedlach agus cobhsai go leordhéthanach i ndéil le ceann amhdin né nios
m6 d’airfonna sonraithe, a suiodh a bheith oiriinach don dsdid atd beartaithe d6 i bpréiseas tomhais né i scriidd ar
airfonna ainmnitila (**);

(34) ciallaionn “éifeacht mhaitrise choibhneasta” an difriocht 6 thaobh freagairt anailiseach de idir caighdean ata tuaslagtha
sa tuaslagdir agus caighdedn maitrismheaitsedilte maille le ceartiichdn tri Gsdid a bhaint as caighdedn inmhednach;

(35) ciallafonn “in-atrialltacht” beachtas faoi dhalai, i gcds ina bhfaighidh an t-oibreoir céanna torthai tdstdla
neamhspledcha trid an modh céanna ar {tim{ tdstdla comhionanna sa tsaotharlann chéanna agus tsdid 4 baint as an
trealamh céanna laistigh d’eatraimh ghearra ama;

(36) ciallafonn “in-atrialltacht” beachtas faoi dhalai, i gcds ina bhfaighidh oibreoiri neamhionanna torthai tastala trid an
modh céanna ar itimi tdstdla comhionanna i saotharlanna neamhionanna agus dsdid 4 baint as trealamh
neamhionann (*);

(37) ciallafonn “téagarthacht” soghabhaltacht modha anailise i leith athruithe ar dhalai turgnamhacha faoinar féidir an
modh a chur i bhfeidhm mar a chuirtear i lathair é n6 le mionmhodhnuithe sonraithe;

(38) ciallaionn “modh scagtha” modh a tsdidtear chun substaint né aicme substainti a scagadh ar an leibhéal inspéise;

(39) ciallafonn “spriocthitichan scagtha” (STC) an titichan atd nios isle nd an CC né comhionann leis agus ar dd réir a
dhéantar an sampla a aicmiti le tomhas scagtha mar “Scagdheimhneach” a d’fhéadfadh a bheith neamhchombhliontach
agus lena dtionscnaitear tdstdil deimhnidchdin;

(40) ciallaionn “roghnaiocht” cumas modha idirdheald a dhéanamh ar an anailit atd 4 tomhas agus substaint{ eile;

(41) ciallaionn “staidéar saotharlainne aonair” né “bailiochtii inmhednach” staidéar anailise ina bhfuil saotharlann aonair
pdirteach agus ina mbaintear sdid as aon mhodh amhdin chun anailis a dhéanamh ar na habhair théstdla chéanna
n6 éagsula faoi dhalai éagsiila ar feadh eatraimh fhada a bhfuil tdar maith leo;

(") Coimisiin Codex Alimentarius, Eagraiocht Bhia agus Talmhaiochta na Ndisitin Aontaithe, an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, Treoirlinte

maidir le téarmafocht anailiseach (CAC/GL 72-2009).
(*) ISO 5725-1:1994 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai tomhais — Cuid 1: Prionsabail agus sainmhinithe ginearélta
(Caibidil 3).
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(42) ciallaionn “breisiti caighdednach” nés imeachta ina ndéantar anailis ar chuid amhdin den sampla sa chail sin agus ina
gcuirtear méideanna cinnte den anailit chaighdednach leis na codanna tdstéla eile roimh an anailis;

(43) ciallafonn “anailit chaighdednach” anailit d’dbhar cinnte deimhnithe agus d’ionacht atd le hisdid mar thagairt san
anailfs;

(44) ciallafonn “substaint” dbhar de chomhdhéanamh seasmhach arb iad na heintitis d4 gcomhdhéantar é agus airfonna
fisiceacha dirithe atd mar shaintréith acu;

(45) ciallaionn “triailchuid’ an chainniocht den dbhar a bhaintear as an sampla ar a ndéantar an tastdil né an
bhreathnéireacht;

(46) ciallafonn “fire” a ghaire dd chéile atd an mednluach a fhaightear ¢ shraith mhor torthaf tdstdla agus luach tagartha a
bhfuil glacadh leis;

(47) ciallaionn “aonaid’ na haonaid sin ar a dtugtar tuairisc in ISO 80000 (*!) agus i dTreoir 80/181/CEE 6n
gCombhairle (*);

(48) ciallaionn “bailiochtd” a 1éirit tri scridd agus tri thianaise éifeachtach a sholdthar gur comhlionadh na ceanglais dirithe
a bhaineann le hisdid shonrach atd beartaithe (*), tri staidéar saotharlainne aonair n6 tri staidéar comhoibrioch;

(49) ciallafonn “in-atdirgtheacht sa tsaotharlann” né “beachtas idirmhednach/in-atdirgtheacht inmhednach” beachtas
tombhais faoi shraith ddlai sa tsaotharlann i saotharlann shonrach.

Airteagal 3

Modhanna anailise

Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfar anailis ar na samplai a thogfar i gcomhréir le hAirteagal 34 de Rialachdn (AE)
2017/625 agus Gsdid 4 baint as modhanna lena gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(1) td siad doiciméadaithe i dtreoracha tdstdla; moltar iad a dhoiciméadt de réir Iarscribhinni ISO 78-2:1999 Ceimic —
Leagan amach le haghaidh caighdedn — Cuid 2: Modhanna anailise ceimice (*);

(2) comhlionann siad na critéir feidhmiochta agus ceanglais eile maidir le modhanna anailise a leagtar sios i gCaibidil 1
d'Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo;

(3) bailiochtaiodh iad i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios i gCaibidli 2 agus 4 dTarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachan seo;

(4) abhui leo is féidir na pointi tagartha le haghaidh gniomhafochta a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2019/1871 a chur chun
feidhme, substainti toirmiscthe agus neamhudaraithe a shainaithint agus uasleibhéil (MLanna) a fhorfheidhmit, a
socraiodh ar bhonn Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 agus Rialachdn (CE) Uimh. 124/2009 agus uasteorainneacha na
n-iarmhar (MRLanna), a socraiodh ar bhonn Rialachdin (CE) Uimh. 1831/2003 agus Uimh. 470/2009.

Airteagal 4
Riald céiliochta

Airitheoidh na Ballstdit cdiliocht thorthai na n-anailisi a dhéantar de bhun Rialachdn (AE) 2017/625, go hdirithe tri
thaireachdn a dhéanamh ar théstdlacha né ar thorthai calabrichdin i gcomhréir le Ceanglais ghineardlta ISO/IEC
17025:2017 maidir le hinnidlacht saotharlann tdstdla agus calabriichdin agus leis na ceanglais maidir le riald cdiliochta le
linn gnathanailise mar a leagtar sfos i gCaibidil 3 d'larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.

(*) 1SO 80000-1:2009 Cainniochtaf agus aonaid — Cuid 1: Gineardlta (Réamhrd).

(*) Treoir 80/181/CEE 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1979 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstdt a bhaineann le haonaid tomhais
agus maidir le haisghairm Threoir 71/354/CEE (IO L 39, 15.2.1980, Ich. 40).

(*) ISOJIEC 17025:2017 Ceanglais ghinearalta maidir le hinnitilacht saotharlann tdstdla agus calabrichdin (Caibidil 3).

(*) 1SO 78-2:1999 Ceimic — Leagan amach le haghaidh caighdedn — Cuid 2: Modhanna anailise ceimice (larscribhinni).
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Airteagal 5
Torthai a 1éirmhinid

(1) Measfar go bhfuil toradh anailise neamhchomhliontach i gcds ina mbeidh sé comhionann le teorainn chinnidh an
deimhnitichdin (CCa) n6 os a cionn.

(2) I gcas substainti tidaraithe ar ina leith a leagadh sios MRL n6 ML, is éard a bheidh sa teorainn chinnidh le haghaidh
deimhnitichdin (CCa) an titichan ar d4 réir n os a cionn is féidir teacht ar an gcinneadh le cinnteacht staitistidil de luach
uimhridil 1 — a gur sdraiodh an teorainn cheadaithe.

(3) I gcds substaint{ neamhiidaraithe né toirmiscthe ar ina leith nér leagadh sios aon MRL né ML i speiceas né tdirge
sonrach, is éard a bheidh sa teorainn chinnidh le haghaidh deimhnitchdin (CCa) an leibhéal is isle titichana ar dd réir is
féidir teacht ar an gcinneadh le cinnteacht staitistidil de luach uimhridil 1 — a go bhfuil an anailit dirithe ann.

(4)  Igcés substainti neamhtidaraithe né substainti atd toirmiscthe 6 thaobh na cégaseolaiochta de, beidh an a-earrdid de
réir 1 % né faoina bhun. I gcds na substainti eile go léir, beidh an a-earrdid de réir 5 % né nios isle.

Airteagal 6

Modhanna samplila

Airitheoidh na Ballstdit go dtdgfar, go ldimhselfar agus go lipéadéfar samplai i gcomhréir leis na modhanna mionsonraithe
le haghaidh sampléla a leagtar sios in larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 7

Aisghairmeacha agus bearta idirthréimhseacha

Déantar Cinneadh 2002/657/CE agus Cinneadh 98/179/CE a aisghairm 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.
Mar sin féin, go dti an 10 Meitheamh 2026, leanfaidh na ceanglais a leagtar sios i bpoint{ 2 agus 3 dlarscribhinn I a
ghabhann le Cinneadh 2002/657/CE d’theidhm a bheith acu maidir le modhanna a bheidh bailiochtaithe roimh dhéta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Airteagal 8

Teacht i bhfeidhm

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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TARSCRIBHINN
CAIBIDIL 1
CRITEIR FEIDHMIOCHTA AGUS CEANGLAIS EILE MAIDIR LE MODHANNA ANAILISE

1.1. Ceanglais maidir le modhanna scagtha

1.1.1.  Catagéiri de mhodhanna scagtha oiriinacha
Bainfear tisdid as modhanna cdiliochtdla, leathchainniochtila né cainniochtila mar mhodhanna scagtha
oiritinacha.

1.1.2.  Ceanglais maidir le modhanna scagtha bitheolaiocha, bithcheimiceacha né fisiceimiceacha
I gcds substainti toirmiscthe né neamhudaraithe, beidh an CCP chomh hiseal agus is féidir le réastn agus in aon
chds nios isle nd an pointe tagartha gniomhajochta (RPA) le haghaidh substainti a bhfuil RPAnna leagtha sios
déibh faoi Rialachdn (AE) 2019/1871.
[ gcéds substainti atd gniomhach 6 thaobh na c6gaseolaiochta de, beidh an CCp nios isle nd an MRL n an ML.
Ni dsdidfear chun criocha scagtha ach na modhanna anailise sin ar féidir a léiriti ar bhealach inrianaithe
doiciméadaithe go bhfuil siad bailiochtaithe agus go bhfuil rita comhliontach bréagach acu atd nios ld nd 5 %
(B-earraid) né6 comhionann leis. I gcds toradh a bhfuil amhras ann go bhfuil sé neamhchomhliontach, déanfar an
toradh sin a dhearbht le modh deimhnitchdin.
Na modhanna scagtha cainniochtiila a dsdidtear le haghaidh an scagtha agus an deimhnitichdin araon,
comhlionfar leo na ceanglais chéanna maidir le cruinneas, raon, agus beachtas a thuairiscitear in 1.2.2.1 agus
1.2.2.2.

1.2. Ceanglais maidir le modhanna deimhnidchdin

1.2.1.  Ceanglais ghineardlta maidir le modhanna deimhnitichdin

[ gcds substainti toirmiscthe n6 neamhidaraithe, beidh an CCa chomh hiseal agus is féidir le réastn. I gcds
substaint{ toirmiscthe né neamhddaraithe, d4 bhfuil RPA leagtha sios faoi Rialachdn (AE) 2019/1871, beidh an
CCa nios isle nd an pointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta né comhionann leis.

I gcds substainti Gidaraithe, beidh an CCa nios airde nd an MRL né an ML ach beidh sé chomh gar agus is féidir

déibh.

Chun criocha dearbhaithe, ni tsdidfear ach modhanna anailise lenar féidir a léirii ar bhealach inrianaithe
doiciméadaithe go bhfuil siad bailiochtaithe agus go bhfuil rita bréagach neamhchomhliontach (a-earrdid) acu atd
nios It nd 1 % n6é comhionann leis i gcds substainti toirmiscthe né neamhidaraithe né atd nios ld nd né
comhionann le 5 % i gcds substainti tidaraithe.

Le modhanna deimhnitichdin cuirfear faisnéis ar fdil faoi chomhdhéanamh ceimiceach struchtirach na hanailite.
Daé bhri sin, maidir le modhanna deimhnitichdin nach bhfuil bunaithe ach ar anailis chromatagrafach gan aon
Gsdid a bhaint as brath mais-speictriméadrach, nil siad oiriGinach leo féin lena n-tsdid mar mhodhanna
deimhnitchdin le haghaidh substainti toirmiscthe né neamhidaraithe atd gniomhach 6 thaobh na
cbgaseolaiochta de. I gcds nach bhfuil mais-speictriméadracht oiritinach do shubstainti tdaraithe, is féidir
modhanna eile amhail HPLC-DAD agus -FLD, n teaglaim diobh sin, a tsdid.

Nuair a cheanglaitear amhlaidh de réir an mhodha deimhnitchdin, cuirfear caighdedn inmhednach oiritinach leis
an geuid tastdla ag tds an ghndis eastésctha. Ag brath ar infhaighteacht, bainfear tsdid as foirmeacha cobhsai
iseatop-lipéadaithe den anailit, a oireann go hdirithe do bhrath mais-speictriméadrach, né as comhdhdaile
analgacha a bhfuil dluthghaol struchtiirach acu leis an anailit. Nuair nach féidir aon chaighdedn oiritinach
inmhednach a tsdid, moltar sainaithint na hanailite a dheimhnit le comhchrématagrafaiocht ('). Sa chés sin ni
bhfaighfear ach aon bhuaic amhdin, agus beidh an bhuaicairde (n6 an buaicachar) feabhsaithe coibhéiseach le
méid na hanailite breise. Mura bhfuil sé sin indéanta, dsdidfear caighdedin mhaitrismheaitsedilte né
mhaitristreisithe.

() Is éard is comhchrématagrafaiocht ann gnds ina ndéantar an t-eastéscan samplach roimh an gcéim chrématagrafach né na céimeanna
crématagrafacha a roinnt ina dhd chuid. Déantar cuid a haon a chrématagrafd, mar sin. Déantar cuid a d6 a mheascadh leis an anailit
caighdednach atd le tomhas. Déantar an meascdn sin a chrématagrafii freisin. Ni mér méid na hanailite caighdednaf breise a bheith
costiil le méid measta na hanailite san eastdscan. Usdidtear comhchrématagrafaiocht chun sainaithint anailite a fheabhsti nuair a
usdidtear modhanna crématagrafacha, go hdirithe nuair nach féidir aon chaighdean oiritinach inmhednach a dsdid.



92

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

1.2.2.

1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.3.

Critéir ghineardlta feidhmiochta maidir le modhanna deimhnitichdin

Fire tri ghnéthi

[ gcds ilanailisi ar dbhar tagartha deimhnithe, déanfar na hiosraoin fire a liostaitear i dTabla 1 a chomhlionfadh le
diallas mednchoddin maise cheartaithe an gnéthichdin arna chinneadh go turgnamhach 6n luach deimhnithe.

Tdbla 1

Fire iosta na modhanna cainniochtila

Maischoddn Raon

< 1 pglkg -50%go+20%
> 1 pg/kg go 10 pg/kg -30%go+20%

> 10 pg/kg -20%go+20%

Nuair nach bhfuil aon dbhar tagartha deimhnithe ar fdil, t4 sé inghlactha go ndéantar fire na dtomhas a mheastnd
ar bhealai eile, amhail sdid a bhaint as dbhair lena ngabhann luachanna sannta 6 staidéir idirshaotharlainne né tri
mhéideanna aitheanta den anailit né de na hanailiti a chur mar bhreisithe le maitris fholamh.

Beachtas

Ni rachaidh an chomhéifeacht athrichdin (CV) chun anailis atriallta a dhéanamh ar dbhar tagartha né treisithe,
faoi dhdlai in-atdirgtheachta sa tsaotharlann, thar an leibhéal arna riomh le cothroméid Horwitz. Seo a leanas an
chothromdid:

CV = 2(1 - 0.5 log )

i gcds gurb € C an coddn maise arna shloinneadh mar chumhacht (easpénant) 10 (e.g. 1 mg/g = 107). Maidir le
maischoddin faoi bhun 120 pg/kg, tugtar luachanna atd do-ghlactha de bharr iad a bheith ré-ard le cur i
bhfeidhm chothroméid Horwitz. D4 bhri sin, ni bheidh an uas-chomhéifeacht athrichdin atd ceadaithe nios mé
né na luachanna a léiritear i dT4bla 2.

Tdbla 2

Combhéifeacht athrichdin inghlactha

Maischodédn CV in-atdirgtheachta (%)
> 1000 pg/kg 16 (oiritinaithe 6 chothroméid Horwitz)
> 120 pg/kg - 1 000 pg/kg 22 (oiritinaithe 6 chothroméid Horwitz)
10-120 pg/kg 25*
<10 pg/kg 30 *

* * [s mar threoirline a chuirtear an CV (%) i lathair agus ba chéir go mbeadh sé chomh hiseal agus is féidir le réastn.

Maidir le hanailisi a dhéanfar faoi dhalaf in-atrialltachta, beidh an chomhéifeacht athriichdin faoi choinniollacha
in-atrialltachta cothrom le dhd thrian de na luachanna a liostaitear i dT4bla 2 n6 faoina bhun.

Ceanglais maidir le deighilt chrématagrafach

Maidir le crématagrafaiocht leachta (LC) né crématagrafaiocht ghdis (GC), beidh an t-aga fosta inghlactha
coinnedla don anailit né do na hanailiti atd faoi scridd dhd oiread an aga coinnedla a chomhfhreagraionn do
thoirt folintais an choltin. Comhfhreagréidh aga coinnedla na hanailite san eastdscdn d’aga coinnedla an
chaighdedin calabrichdin, caighdedn mhaitrismheaitsedilte n6 caighdedn maitristreisithe lena ngabhann
lamhdéltas £ 0,1 néiméad. Maidir le cromatagrafaiocht thapa, i gcds ina bhfuil an t-aga coinnedla faoi bhun 2
néiméad, td diall is 16 nd 5 % den aga coinnedla inghlactha. I gcds ina n-Usdidtear caighdedn inmhednach,
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1.2.4.

1.2.4.1.

comhthreagréidh céimheas aga coinnedla crématagrafach na hanailite le haga coinnedla crématagrafach an
chaighdedin inmhednaigh, is é sin aga coinnedla coibhneasta na hanailite, comhfhreagr6idh sé ch6imheas an
chaighdedin calabraithe, an chaighdedin mhaitrismheaitsedilte n6 an chaighdedin mhaitristreisithe lena ngabhann
diall uasta 0,5 % i gcds cromatagrafaiocht ghdis agus 1 % i gcds cromatagrafaiocht leachta le haghaidh modhanna,
arna bhailiochtd 6n dta a thiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm.

Critéir shonracha feidhmiochta maidir le mais-speictriméadracht

Brath mais-speictriméadrach

Déanfar brath mais-speictriméadrach tri roinnt de na roghanna seo a leanas a tséid:

1. mais-speictrim ldnscanta (FS) a thaifeadadh;

2. monatéireacht buaiceanna il-ian (SIM);

3. teicnici mais-speictriméadrachta seicheamhai (MS") amhail Monatbireacht Frithghnimh Roghnaithe (SRM);

4. comhcheangal de theicnici mais-speictriméadrachta (MS) né de theicnici mais-speictriméadrachta seicheamhai
(MSn (Msn)") agus modhanna iandchdin iomchui.

T4 an mhais-speictriméadracht isealtaifigh (LRMS de réir taifeach aonaid maise) agus mais-speictriméadracht
ardtaifigh (HRMS), lena n-diritear e.g. Teascdga focasaithe diibailte, Am Eitilte (TOF) agus uirlisi Orbitrap iomchui.

Chun sainaitheantas anailite a dheimhnit i mais-speictriméadracht ardtaifigh (HRMS), beidh diallas maise na n-ian
diagnéiseach go 1éir faoi bhun 5 ppm (né i gcds m|z < 200 faoi bhun 1 mDa). Ar bhonn an mhéid sin, ba cheart
an taifeach éifeachtach a roghnu agus ¢ oiritinach da feidhm agus de ghnath bionn an taifeach nios mé nd 10 000
don mhaisraon iomldn de réir 10 % de ghleann n6 20 000 ar leithead iomldn ag leath an uasmhéid (FWHM).

I gcds ina ndéantar cinneadh mais-speictriméadrach tri speictream ldnscanta (LRMS agus HRMS araon) a
thaifeadadh, ni bheidh oiritinach ach iain dhiagnéiseacha lena ngabhann déine choibhneasta nfos mé nd 10 % i
speictream tagartha an chaighdedin calabrichdin, an chaighdedin mhaitrismheaitsedilte né na gcaighdedn
maitristreisithe. Aireofar ar na hiain dhiagnéiseacha an t-ian méilineach, (mds ann dé de réir déine > 10 % den
bunbhuaic) agus blogh-iain né mac-iain shaintréitheacha.

Roghnt mdthair-iain: Nuair a dhéantar cinneadh mais-speictriméadrach tri bhloghadh tar éis mathair-ian a
roghnd, déantar mdthair-ian a roghnt de réir taifeach aonaid maise né nios fearr. Is éard a bheidh sa mhathair-ian
a roghnoéfar an t-ian méilineach, aduchtanna saintréitheacha den ian méilineach, mac-iain shaintréitheacha né
ceann d4 n-iain iseatdip. I gcds ina ngabhann iond maisroghntichdin nfos m6 nd aon Dalton amhdin le mdthair-
iain a roghnt (e.g. i gcds Eaddil Neamhspledch ar Shonrai) meastar gur anailis dheimhnitheach ldnscanta { an
teicnic.

Blogh-iain agus mac-iain: Is éard a bheidh sna blogh-iain né sna mac-iain dhiagndiseacha arna roghnt blogh-iain/
trasdulta diagnoiseacha. Déanfar trasdulta neamhroghnacha (e.g. an caitiam trépailiam né an caillteanas uisce) a
thagail ar ldr aon uair is féidir. Déanfar fltirse na n-ian diagndiseach a chinneadh ¢ bhuaicachar n6 6 bhuaicairde
de chuid crématagram combhthaite ian east6sctha. Té sé seo infheidhme freisin nuair a tsdidtear tomhais lanscanta
don sainaithint. Beidh c6imheas comhartha le fuaim (S/N) na n-ian diagnéiseach go léir nios mé nd né cothrom
lena trf in aghaidh a haon (3:1).

Déini coibhneasta: Déantar déini coibhneasta na n-ian diagndiseach (céimheas ian) a shloinneadh mar chéatadin
de dhéine an iain né an trasdula is fliirsi. Ni mér an céimheas ian a chinneadh tri chompardid a dhéanamh idir
speictrim no tri chomharthaf na rianta ianmhaise eastésctha a chomhthdtht. Comhfhreagréidh céimheas ian na
hanailite atd le deimhnid do chéimheas ian na gcaighdedn maitrismheaitsedilte, na gcaighdedn maitristreisithe n6
na dtuaslagan caighdednach de réir titichain inchompardide, arna dtomhas faoi na délai céanna, laistigh de dhiall
coibhneasta £ 40 %.

I gcds na n-anailisi mais-speictriméadracha go léir, cinnfear c6imheas ian amhdin ar a laghad. Moltar gur iain iad
seo a gheofaf laistigh de scanadh amhdin, ach is féidir leis na hiain teacht freisin 6 scantai éagsula san instealladh
céanna (i.e. ldnscanadh agus bloghscanadh).
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1.2.4.2. Sainaitheantas

Bainfear tsdid as céras pointi sainaitheantais chun modhanna éadala agus critéir mheastéireachta leormhaithe a
roghnd. D'thonn aitheantas substaint{ a dheimhnid i maitris a bhfuil uasteorainn iarmhar bunaithe ina leith (isdid
tidaraithe), ni mér ceithre phointe sainaitheantais ar a laghad a bheith ann. I gcas substainti neamhudaraithe né
toirmiscthe, ni mér ctig phointe aitheantais a bheith ann. Is féidir pointe amhdin de thionscnamh deighilt
chrématagrafach a bheith ann. Taispedintear i dTébla 3 lion na bpoint{ sainaitheantais a thugtar le gach ceann de
na teicnici. Chun cdilit do na pointi sainaitheantais is gd don deimhniti, is féidir pointi sainaitheantais a

thaightear 6 theicnici éagstila a chur leis na pointi.

1. Déanfar gach anailis mhais-speictriméadrach a chomhcheangal le teicnic deighilte lena léiritear cumhacht
deighilte agus roghnaiocht leordhéthanach don fheidhm shonrach. Ar na teicnici oiritinacha deighilte td
cromatagrafaiocht leachta agus crématagrafaiocht ghdis, leictreaféiréis ribeach agus crématagrafaiocht
sreabhdin fhorchriticitil. Maidir le hanailit lena léiritear aon chomhdhdil iseabar né isiméiri, t4 inghlacthacht
an aga coinnedla (i.e. £ 0,5 % in GC agus * 1 % i LC agus SFC) éigeantach chun a shainaitheantas a dheimhnid.

2. Is féidir tri theicniocht ar leithligh ar a mhéad a chomhcheangal chun {oslion na bpointi sainaitheantais a

bhaint amach.

3. Meastar gur teicnici éagstla jad modhanna iandchdin éagsdla (e.g. leictreoniantchdn agus iandchdn

ceimiceach).

Pointi sainaitheantais in aghaidh gach teicnice

Tdbla 3

Teicnic Pointi Sainaitheantais
Deighilt (modh GC, LC, SFC, CE) 1
lan LR-MS 1

Roghnt an mhathair-iain de réir maisraon <# 0,5 Da

1 (indireach)

Mac-ian LR-MS® 1,5
lan HR-MS 1,5
Mac-ian HR-MS" 2,5

Tdbla 4

Samplai de theicnici sonracha agus de chomhcheangail de theicnici um lion na bpointi sainaitheantais

(n = slinuimhir)

Teicnic() Deighilt Lion na n-ian Pointi sainaitheantais
GC-MS (EI n6 CI) GC n 1+n
GC-MS (I agus CI) GC 2 (EI) + 2 (CI) 1+4=5
Diorthaigh GC-MS GC 2 (Diorthach A) + 2 (Diorthach B) 1+4=5
(EIné CI) 2
LC-MS LC n (MS) 1+n
GC- n6 LC-MS/MS GCnb LC 1 mhéthair-ian + 2 mhac-ian 1+1+2x1,5=5
GC- n6 LC-MS/MS GCné LC 2 mhathair-ian + 2 mhac-ian 1+2+2x1,5=6
GC-n6 LC-MS? GCnb LC 1 mhéthair-ian + 1 mhac-ian MS*+1 | 1+1+1,5+1,5=5

GC- n6 LC-HRMS GCnd LC

mhac-ian MS?

n

1+nx1,5
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GC- n6 LC-HRMS/MS GCnd LC 1 mhéthair-ian (< 0,5 maisraon 1+1+2,5=4,5
Da) + 1 mhac-ian
GC- n6 LC-HRMS agus GCno LC 1 jan lanscanta + 1 mhac-jan*HRMS | 1+1,5+2,5=5
HRMS/MS
GC- agus LC-MS GCagus LC 2 ian (GCMS) + 1 ian (LCMS) 1+1+2+1+1=6
¢ Ni fhaightear aon phointe sainaitheantais breise maidir le roghnii an mhéthair-iain, mas ionann an mhéthair-iain seo (n6
aducht n6 iseat6p) agus an t-ian HRMS atd faoi mhonatéireacht sa ldnscanadh.
1.2.5.  Critéir shonracha feidhmiochta chun anailit a chinneadh tri tsdid a bhaint as crématagrafaiocht leachta lena ngabhann
teicnici braite seachas mais-speictriméadracht
Maidir le substainti Gdaraithe amhdin, is féidir na teicnici seo a leanas a tsdid mar mhalairt ar mhodhanna atd
bunaithe ar mhais-speictriméadracht, ar choinnioll go gcomhliontar critéir dbhartha na dteicnici sin:
1. speictriméadracht bhraite ldnscanta eagair dé-6idi (DAD) i gcds ina n-Gsdidtear é le HPLG;
2. speictriméadracht bhraite fluaraiseachta i gcds ina n-Gsdidtear é le HPLC.
Nil crématagrafaiocht leachta maille le brath UV/VIS (tonnfhad aonair) oiritinach inti féin lena hiisdid mar mhodh
deimhnitchdin.
1.2.5.1. Critéir feidhmiochta le haghaidh speictreafétaiméadracht eagair lanscanta dé-6idi
Combhlionfar na critéir feidhmiochta le haghaidh deighilt chromatagrafach atd i gcaibidil 1.2.3.
Beidh na huasmhéideanna ionstchdin i speictream UV na hanailite de réir na dtonnfhad céanna atd amhlaidh i
gcas an chaighdedin calabrichdin sa mhaitris laistigh de lamhdil uasta, a chinntear tri thaifeach an choérais braite.
Maidir le speictream na hanailite os cionn 220 nm, ni bheidh sé difritil go feicedlach le speictream an
chaighdedin chalabrichdin i gcds na gcodanna sin den dé speictream lena ngabhann ionst coibhneasta nios airde
nd né comhionann le 10 %. Comhliontar an critéar seo nuair a bhionn, ar an gcéad dul sios, na huasmhéidanna
céanna ann agus, ar an dara dul sfos, nuair nach mé nd 10 % d’ionst an chaighdedin calabrichdin an difriocht idir
an dd speictream. I gcds ina n-usdidtear cuardach agus meaitsedil riomhchuidithe sa leabharlann, ni mér fachtéir
meaitsedla criticitil a shdrd sa chompardid idir na sonraf speictreacha sna samplai oifigitla agus an tuaslagdn
calabrichdin. Cinnfear an fachtéir seo le linn an phroéisis bailiochtichdin i gcds gach anailite ar bhonn na
speictream a gcomhliontar na critéir a thuairiscitear thuas ina leith. Seicedlfar inathraitheacht sa speictream a
tharlaionn mar gheall ar an maitris shamplach agus feidhmiocht an bhrathadéra.
1.2.5.2. Critéir feidhmiochta le haghaidh speictriméadracht braite fluaraiseachta

Combhlionfar na critéir feidhmiochta le haghaidh deighilt chromatagrafach até i gcaibidil 1.2.3.

Roghnéfar na tonnfhaid flosctha agus astaiochta in éineacht leis na coinniollacha crématagrafacha ionas go
n-ioslaghdéfar na héifeachtai a bhionn ag cur isteach ag comhphdirteanna trasnaiochta ar eastéscdin shamplacha
tholmha. Ba cheart 50 nanaiméadar ar a laghad a bheith idir an tonnfhad flosctha agus an tonnfhad astafochta.

Déanfar an bhuaic uasta is gaire sa chromatagram a dheighilt 6 bhuaic na hanailite ainmnithe le buaicleithead
iomlan amhdin ar a laghad de réir 10 % d'uasairde bhuaic na hanailite.

Baineann sé seo le moéilini a léirfonn fluaraiseacht dhichasach agus le méilini a léirfonn fluaraiseacht tar éis
claochliichdin né diorthichdin.
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CAIBIDIL 2
BAILIOCHTU
2.1 Saintréithe feidhmiochta atd le cinneadh le haghaidh modhanna anailise
Tri bhithin bhailiochtt an mhodha, léireofar go gcomhliontar leis an modh anailise na critéir is infheidhme maidir
leis na saintréithe feidhmiochta dbhartha. Is g4 catagéiri éagsula modhanna le haghaidh cuspéiri éagstla

rialdchdin. Cinntear le Tdbla 5 an tsaintréith feidhmiochta a fhioréfar i leith gach cinedil modha a tsdidfear, agus
tugtar minid breise ar gach paraiméadar sa chaibidil seo.

Tdbla 5

Aicmit na modhanna anailise de réir na saintréithe feidhmiochta nach mér a chinneadh

Deimhnit Scagadh
Modh Céiliochtail Cainniochtil Céiliochtail Le%thChe}i.n_ Cainniochtdil
niochtuil
Substaint{ A AB AB AB A, B
Sainaithint i gcomhréir le 1.2 X X
CCa X X
CCP - X X X
Fire X X
Beachtas X x) X
Eifeacht mhaitrise choibhneasta/ X X
gno6thd absal6ideach *
Roghnaiocht/Sainitlacht X X X X
Cobhsaiocht * X X X X
Téagarthacht X X X X

x: Ceanglaitear a chruthii trf bhithin an bhailiochtiichdin go bhfuil na ceanglais le haghaidh na saintréithe feidhmiochta 4

gcombhlionadh.

(x) Ni g4 na ceanglais bheachtais i gcaibidil 1.2.2.2 a chomhlionadh le haghaidh modhanna scagtha leathchainniochttila. Mar sin

féin, cinnfear an beachtas mar chruthdnas ar a oiritinaf atd an modh chun torthai anailiseacha bréagacha comhliontacha a

sheachaint.

A: substaint{ toirmiscthe n6é neamhtidaraithe

B: substaint{ tidaraithe

# M4 td sonrai cobhsafochta i dtaobh anailiti i maitris le fail i litrfocht eolafochta n6 6 shaotharlann eile, ni gd don tsaotharlann
lena mbaineann na sonraf sin a chinneadh arfs. Mar sin féin, ni ghlacfar le tagairt do shonrai cobhsaiochta atd le féil i dtaobh
anailiti i dtuaslagdn ach amhdin md chuirtear délaf comhionanna i bhfeidhm.

* T4 sé dbhartha do mhodhanna MS a chruthd tri bhithin an bhailiochtichdin go bhfuil na ceanglais le haghaidh na saintréithe
feidhmiochta 4 gcomhlionadh. Cinnfear gnéthi iomldn an mhodha i gcds nach n-sdidtear aon chaighdedn inmhednach nd
aon chalabriichdn maitristreisithe.

2.2. Fire, in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht sa tsaotharlann

Ta samplai agus tagairti sa chaibidil seo i dtaobh ndsanna imeachta bailiochtichdin. Féadfar tisdid a bhaint as
cinedlacha cur chuige eile chun a Iéiritt go gcomhliontar na critéir feidhmiochta leis an modh, ar choinnioll go
mbaintear amach leo an leibhéal céanna faisnéise agus an chéiliocht chéanna faisnéise.
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2.2.1.  Bailiochtii coinbhinsiiinach
Chun na paraiméadair a riomh i gcomhréir leis na modhanna coinbhinsitinacha, is g4 turgnaimh aonair éagsila a
chur i gerich. Ni mér gach saintréith feidhmiochta a chinneadh i dtaca le gach aon mhorathrii (féach roinn 2.4). I
gcds modhanna ilanailite, is féidir anailis a dhéanamh ar roinnt anailiti go comhuaineach, ach trasnaiochtai
féideartha dbhartha a bheith curtha as an direamh. Is féidir roinnt saintréithe feidhmiochta a chinneadh ar an
gcaoi chéanna. Dd bhri sin, chun an t-ualach oibre a laghdd, moltar turgnaimh a chur le chéile a mhéid is féidir (e.
g. in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht sa tsaotharlann maille le sainidlacht, anailis ar shamplai folmha chun an
teorainn chinnidh a fhail amach le haghaidh deimhnitichdin agus tdstdil le haghaidh sainitlachta).

2.2.1.1. Fire ar bhonn dbhar tagartha deimhnithe
Moltar a thire atd modh anailise a chinneadh tr{ bhithin dbhar tagartha deimhnithe (CRM). Sonraitear an nds
imeachta lena aghaidh seo in ISO 5725-4:1994 (%).
Tugtar sampla thios:
1. Déan sé mhacasambhail den CRM a anailisiti i gcomhréir le treoracha tdstdla an mhodha;
2. Déan titichan na hanailite atd i ngach sampla de na macasamhla a chinneadh;
3. Déan medn, diall caighdednach agus comhéifeacht athrichdin (%) na sé mhacasamhail seo a leanas a riombh;
4. Déan an fhire a riomh trid an medntitichan a bhraitear a roinnt ar an luach deimhnithe (arna thomhas mar

thitichan) agus a iolraigh faoi 100, chun an toradh a shloinneadh mar chéatadan.

Fire (%) = (meantitichan cheartaithe an ghnéthichdin arna brath) x 100/luach deimhnithe

2.2.1.2. Fire ar bhonn samplai treisithe

Mura bhfuil aon dbhar tagartha deimhnithe le féil, cinnfear fire an mhodha tri thurgnaimh ina n-tsdidfear maitris
tholamh threisithe, mar fosmhéid i gcomhréir leis an scéim seo a leanas:

1. Maidir le modhanna arna mbailiochtt 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, roghnaigh dbhar folamh
agus greamaigh de réir titichana:

(@) An RPA arna jolrt faoi 0,5 (), 1,0 agus 1,5; n
(b) An MRL n6 an ML arna iolrt faoi 0,1 (*), 1,0 agus faoi 1,5 i gcds substainti Gidaraithe; n6

(c) An LCL arna iolrti faoi 1,0, 2,0 agus 3,0 i gcds substainti neamhddaraithe (nach bhfuil aon RPA bunaithe
ina leith).

2. Ar gach leibhéal, déanfar an anailis le sé mhacasambhail.
3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an titichan arna brath i ngach sampla a riomh.

5. Déan fire gach sampla a riomh trid an gcothroméid thios a tisdid agus, ina dhiaidh sin, déan an mhednfhire
agus an mhedn-chomhéifeacht athriichdin a riomh i leith na sé thoradh de réir gach leibhéil titichana.

Fire (%) = (medntitichan cheartaithe an ghnéthichdin arna brath) x 100/leibhéal treisitichdin
Maidir le modhanna le haghaidh substaint{ tidaraithe arna mbailiochtd roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin

seo, is leor fire an mhodha sin a chinneadh tri sdid a bhaint as 6 shubstaint shldna threisithe de réir an MRL né an
ML arna iolrii faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

(%) ISO 5725-4:2020 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai tomhais — Cuid 4: Modhanna buniisacha chun fire modha
tomhais chaighdednaigh a chinneadh (Cldsal 3).

() Mds rud ¢, maidir le substaint neamhcheadaithe atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, nach féidir titichan arb ionann { agus
an RPA arna jolr faoi 0,5 a bhaint amach go réastnach, is féidir an titichan is sle arb ionann { agus an RPA arna iolrd faoi idir 0,5
agus 1,0, atd insroichte go réastinach, a chur in ionad na titichana arb ionann { agus an RPA arna iolrti faoi 0,5.

() Mds rud é, maidir le substaint shonrach atd gniomhach 6 thaobh na c6gaseolaiochta de, nach féidir an tiichan arb ionann { agus an
MRL arna jolrti faoi 0,1 a bhaint amach go réastinach, is féidir an titichan is isle arb ionann { agus an MRL arna iolrd faoi idir 0,1 agus
0,5, atd insroichte go réastinach, a chur in ionad na titichana arb ionann { agus an MRL arna iolrt faoi 0,1.
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2.2.1.3. In-atrialltacht

1. [ gcds modhanna arna mbailiochtd 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo ullmhéfar sraith samplai
de mhaitrisi folmha comhionanna den speiceas céanna. Treiseofar iad leis an anailit chun tidchain a chur
ar féil atd coibhéiseach le:

(@) An RPA arna iolrd faoi 0,5 (’), 1,0 agus 1,5, né
(b) An MRL né an ML arna iolrii faoi 0,1 (%), 1,0 ,agus faoi 1,5 i gcds substaint{ idaraithe, né

(c) AnLCL arna iolr faoi 1,0, 2,0 agus 3,0 i gcds substainti neamhtidaraithe n6 toirmiscthe i gcds nach

bhfuil feidhm ag aon RPA.
2. Ar gach leibhéal, déanfar an anailis le sé mhacasamhail ar a laghad.
3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an titichan arna brath i ngach sampla a riomh.
5. Déan medntitichan, diall caighdednach agus comhéifeacht athrichdin (%) na samplai treisithe a riomh.
6. Déan na céimeanna sin aris ar dhd 6cdid eile ar a laghad.
7. Riomh medntitdchain fhoriomldna, dialltai caighdednacha foriomldna (trf mhedn dhiall caighdednach

cearnaithe na n-6cdidi aonair a fhéil agus a fhréamh chearnach sin a thégdil) agus comhéifeachtal
athrichdin foriomldna na samplaf treisithe.

Maidir le modhanna le haghaidh substainti tidaraithe arna mbailiochtti roimh thosach feidhme an Rialachéin seo,
is leor cinneadh maidir leis an in-atrialltacht i gcds maitrisi treisithe de réir titichain arb ionann iad agus an MRL
n6 an ML arna iolrt faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

Mar mhalairt air sin, is féidir an riomh in-atrialltachta a dhéanamh de réir ISO 5725-2:2019 ().

2.2.1.4. In-atdirgtheacht sa tsaotharlann

0)

()

1. Maidir le bailiochtuithe arna ndéanambh tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, ullmhaigh
sraith samplai d’dbhar sonraithe tdstdla a ullmhd (maitrisi comhionanna né éagsula), arna dtreisit leis an
anailit n6 leis na hanailit{ chun titichain atd coibhéiseach leis an méid seo a leanas a bhaint amach:

(@) An RPA arna iolrd faoi 0,5(), 1,0 agus 1,5, n6
(b) An MRL n6 an ML arna iolrti faoi 0,1(°), 1,0 agus faoi 1,5 i gcds substainti (idaraithe, n6

(c) An LCL arna iolrt faoi 1,0, 2,0 agus 3,0 i gcds substainti neamhtidaraithe né toirmiscthe i gcds nach

bhfuil feidhm ag aon RPA.
2. Déan an anailis de réir gach leibhéil titichana le sé mhacasamhail ar a laghad d’abhar folamh.
3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an titichan arna brath i ngach sampla a riomh.

Mds rud é, maidir le substaint neamhcheadaithe atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, nach féidir titichan arb ionann { agus
an RPA arna jolrd faoi 0,5 a bhaint amach go réastnach, is féidir an titichan is sle arb ionann { agus an RPA arna iolrd faoi idir 0,5
agus 1,0, atd insroichte go réastinach, a chur in ionad na titichana arb ionann { agus an RPA arna iolrti faoi 0,5.

Mds rud é, maidir le substaint shonrach atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de, nach féidir an titichan arb ionann { agus an
MRL arna iolrti faoi 0,1 a bhaint amach go réastinach, is féidir an titichan is {sle arb ionann { agus an MRL arna iolrd faoi idir 0,1 agus
0,5, atd insroichte go réastnach, a chur in ionad na titichana arb ionann { agus an MRL arna iolrd faoi 0,1.

ISO 5725-2:2019 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai tomhais — Cuid 2: Modh buntisach chun in-atrialltacht agus
in-atairgtheacht modha chaighdednaigh tomhais a chinneadh (Clasal 3).
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2.2.2.

5. Déan na céimeanna sin aris ar a laghad dha uair eile le baisceanna éagstla d’dbhar folamh, le hoibreoiri
éagstla agus faoin oiread ddlai éagstla comhshaoil agus is féidir, e.g. baisceanna éagsila imoibrithe,
tuaslagéiri, teochtai éagsila seomra, uirlisi éagsila né paraiméadair éagstila eile.

6. Déan medntitchan, diall caighdednach agus comhéifeacht athrichdin (%) na samplal treisithe a
chinneadh.

Maidir leis na modhanna le haghaidh substainti ddaraithe arna mbailiochtt roimh dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, is leor cinneadh a dhéanamh maidir leis an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann le maitrisi treisithe de
réir titichain arb ionann iad agus an MRL n6 an ML arna iolrt faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

De rogha air sin, is féidir riomh na hin-atdirgtheachta/an bheachtais idirmhednaigh sa tsaotharlann a dhéanamh
freisin de réir ISO 5725-2:2019,1SO 11843-1:1997 (%), Codex CAC/GL 59-2006 ().

Bailiochtii i gcomhréir le samhlacha malartacha

Chun na paraiméadair a riomh i gcomhréir le samhlacha malartacha, is gd plean turgnamhach a chur i gerich.
Ceapfar an plean turgnamhach de réir lion na speiceas éagstil agus na bhfachtéiri éagstla a bheidh faoi imscradi.
Da bhrf sin, is é an chéad chéim den nés imeachta bailiochttchdin iomldn na pobail shamplacha a ndéanfar anailis
orthu sa tsaotharlann amach anseo a mheas chun an speiceas is tdbhachtai agus na fachtéirf a bhféadfadh tionchar
a bheith acu ar na torthaf tomhais a chinneadh. Leis an gcur chuige fachtéireach is féidir meastna a dhéanambh ar
neamhchinnteacht tomhais na dtorthaf téstala, a fhaightear faoi dhala tdstla éagsula i saotharlann ar leith, mar
shampla anailisithe éagsiila, uirlisi éagsdla, luchtdga éagsiila imoibredn, maitrisi éagstila, agai meastnachta éagtha
éagsula agus teochtai meastnachta éagsila. Ina dhiaidh sin, ni mér an raon titchana a roghnt ar bhealach
cuspoiroiritinaithe de réir an MRL n6 an ML i gcds substainti Gidaraithe n6 an RPA né an LCL i gcds substainti
toirmiscthe né neamhddaraithe.

Is ¢ is aidhm don chur chuige fachtdireach sonrai iontaofa maidir beachtais agus tombhais a shuf tri na fachtéiri
roghnaithe a athrti go comhuaineach agus go rialaithe. Leis an gcur chuige seo, is féidir meastdireacht a
dhéanamh ar an gcomhthionchar a bhionn ag éifeachtai fachtéireacha agus ag éifeachtai randamacha. Leis an
dearadh turgnamhach is féidir freisin imscrada a dhéanamh ar théagarthacht () an mhodha anailisigh agus ar
chinneadh an diallta chaighdednaigh in-atdirgtheachta inti sna maitrisi éagsila go 1¢éir.

Sa chés seo a leanas tugtar sampla de chur chuige malartach tri dsdid a bhaint as plean dearaidh turgnamhach
ortagdnach.

Is féidir suas le seacht bhfachtdir (fachtéiri torainn) a scriidd. T4 an staidéar deartha ionas gur féidir beachtas, fire

(bunaithe ar shamplaf treisithe), {ogaireacht, neamhchinnteacht tomhais agus titichain chriticitla a chinneadh go
comhuaineach trid an bplean turgnamhach a chur chun feidhme.

Tdbla 6

Sampla de phlean deartha thurgnamhach ortagdnach ina bhfuil 7 bhfachtéir (I - VII) comhathraithe ar dhd
leibhéal (A/B) i staidéar bailiochtdichdin ina bhfuil ocht rith (comhcheangal leibhéal fachtéir)

Fachtdir I II 11 v A VI VII
Rith 01 A A A A A A A
Rith 02 A A B A B B B
Rith 03 A B A B A B B
Rith 04 A B B B B A A

() 1SO 11843-1:1997 Cumas braite — Cuid 1: Téarmai agus sainmhinithe.

() Coimisitin Codex Alimentarius, Eagraiocht Bhia agus Talmhafochta na Ndisitin Aontaithe, an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte,
Treoirlinte maidir le meastachdn ar neamhchinnteacht torthai (CAC/GL 59-2006).

(") D’fhéadfadh na habhair shamplacha, na hanailiti, na délaf stéréla, délai timpeallachta agus/né6 délai ullmhdchdin na samplai a bheith i
gceist sna hathruithe ar dhdlai turgnamhacha dé dtagraitear ansin. Maidir leis na ddlai turgnamhacha go léir, a d'théadfadh a bheith
faoi réir luaineachta (e.g. cobhsaiocht na n-imoibredn, comhdhéanamh an tsampla, an pH, an teocht), sonréfar aon athruithe a
d’'fhéadfadh difear a dhéanamh don toradh anailiseach.
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Rith 05 B A A B B A B
Rith 06 B A B B A B A
Rith 07 B B A A B B A
Rith 08 B B B A A A B

Déanfar saintréithe an mhodha a riomh de réir mar a thuairscionn Jiilicher et al. ().

2.2.3.  Cinedlacha eile cur chuige bailiochtiichdin

Féadfar tsdid a bhaint as cinedlacha cur chuige eile chun a léiri go gcomhliontar leis an modh na critéir
feidhmiochta maidir leis na saintréithe feidhmiochta, ar choinnioll go mbaintear amach leo an leibhéal céanna
faisnéise agus an chdiliocht chéanna faisnéise. Is féidir bailiochtti a dhéanamh freisin trf staidéar idirshaotharlainne
a dhéanamh ambhail staidéar atd bunaithe ag Codex Alimentarius, ISO né IUPAC (*3), n6 de réir modhanna
malartacha ambhail staidéir saotharlainne aonair né bailiochtd inti (). Nuair a chuirfear nésanna imeachta
bailiochtichdin malartacha i bhfeidhm, leagfar sios sa phrétacal bailiochtichdin an bhunsamhail agus an
bhunstraitéis, mar aon leis na réamhriachtanais, na toimhdi agus na foirmli faoi seach, né tabharfar tagairti d6ibh
ar a laghad maidir lena n-infhaighteacht.

2.3. Roghnaiocht/Sainitlacht

Cinnfear an chumhacht chun idirdhealti a dhéanamh ar an anailit agus na substainti dlithghaolmhara a mhéid is
féidir. Cinnfear trasnaiocht 6 homal6ga, isiméiri, tdirgi dighrddaithe, substainti inghinitla, analdoga, tdirgi
meitibileacha an iarmhair inspéise, na gcomhdhill maitrise n6 aon substainte eile a d’théadfadh a bheith ina
trasnaiocht, agus leaséfar an modh, mds g4, chun trasnaiochtai sainaitheanta a sheachaint. Chun sainitlacht an
mhodha a chinneadh, tsdidfear an cur chuige seo a leanas:

1. Roghnaigh raon de chomhdhitiile atd gaolmhar 6 thaobh ceimicedn de né de shubstainti eile ar déigh d6ibh an
chomhdhdil inspéise a bheith iontu agus a d'fhéadfadh a bheith sna samplai agus fioraigh an bhféadfaidis a
bheith ina dtrasnaiocht ar anailis na spriocanailite né na spriocanailiti.

2. Déan anailis ar lion iomchui samplai folmha ionadaiocha e.g. luchtdga éagsila né luchtdga de speicis éagsula
ainmhithe (n = 20) agus seicedil an ann d’aon trasnaiochtai comharthai, buaiceanna né rianta ian sa réigitn
inspéise a mheastar a n-eisionnalfaidh an spriocanailit ann.

3. Treisigh samplai ionadaiocha folmha de réir titichan abhartha le substainti a d’fhéadfadh a bheith ina
dtrasnaiocht ar shainaithint agus/né ar chainnfochtd na hanailite agus fiosraigh, maidir leis an tsubstaint
bhreise:

(a) an bhféadfadh si a bheith ina ctis le sainaithint bhréige;
(b) an bac i ar shainaithint na spriocanailite;

(c) an bhfuil tionchar suntasach aici ar an gcainniochtd.

2.4, Téagarthacht

Déanfar an modh anailiseach a théstdil maidir lena theidhmiocht leandnach faoi dhélai éagsila turgnamhacha,
lena n-dirftear mar shampla délai samplala éagstila agus mionathruithe a d'fhéadfadh tarld i ngndththdstdil. Chun
téagarthacht an mhodha a thastdil, ba chéir gur mionathruithe iad na hathruithe a thugtar isteach sna dalai
turgnamhacha. Déanfar meastdireacht ar thibhacht na n-athruithe sin. Cinnfear gach saintréith feidhmiochta i
gcds na mionathruithe go 1éir a bhfuil sé léirithe go bhfuil tionchar suntasach acu ar fheidhmiocht na
meastnachta.

(") Julicher, B., Gowik, P. and Uhlig, S. (1998) Assessment of detection methods in trace analysis by means of a statistically based in-house
validation concept. Analyst, 120, 173.

(") IUPAC (1995), Protocol for the design, conduct and interpretation of method-performance studies, Pure & Applied Chem, 67, 331.

() Gowik, P, Jiilicher, B. and Uhlig, S. (1998) Multi-residue method for non-steroidal anti-inflammatory drugs in plasma using high performance
liquid chromatography-photodiode-array detection. Method description and comprehensive in-house validation. ]. Chromatogr., 716, 221.
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2.5.

Cobhsaiocht

Cinnfear cobhsafocht an chaighdedin calabraithe, an chaighdedin mhaitrismheaitsedilte agus/né an chaighdedin
maitristreisithe agus na gcomhdbhar anailite né maitrise sa sampla le linn stérdla n6 anailise, toisc go bhféadfadh
tionchar a bheith ag éagobhsaiochtai ar thorthai tastdla.

De ghndth, bionn cobhsaiocht na hanailite tréithrithe go maith faoi dhalai stérdla éagstla. Is féidir leis na
turgnaimh a dhéantar chun monatéireacht a dhéanamh ar dhalaf stérdla caighdedn agus samplai, a dhéantar mar
chuid den ghnéthchéras creiditiniichdin agus rialdchdin cdiliochta saotharlainne, an fhaisnéis is gd a chur ar fdil.
Mé bhionn sonrai cobhsaiochta na n-anailiti sa mhaitris ar fdil (e.g. ar bhonn faisnéise én EURLanna, sonraf
foilsithe, etc.), ni g4 do gach saotharlann na sonrai sin a chinneadh. Mar sin féin, ni inghlactha tagairt a dhéanamh
do shonrai cobhsaiochta atd ar fil maidir le hanailiti i dtuaslagdn agus i maitris ach amhdin md chuirtear ddlai
comhionanna i bhfeidhm.

I gcds nach bhfuil na sonrai cobhsafochta is ga ar fdil, ba cheart na cinedlacha cur chuige seo a leanas a tséid.
Cobhsaiocht na hanailite sa tuaslagdn a chinneadh

1. Ullmhaigh tuaslagdin stoic tir den anailit/de na hanailiti agus caolaigh mar a shonraitear sna treoracha
tastla chun déthain slanchodanna (e.g. 40) de gach titichan roghnaithe a chur ar fdil. Ullmhoéfar samplai
agus iad comhdhéanta de na nithe seo a leanas:

(a) Tuaslagdin den anailit, a Gsdidtear le haghaidh treisitichdin;
(b) Tuaslagdin anailite, a dsdidtear chun an anailis deiridh a dhéanambh;

(c) Aon tuaslagan inspéise eile (e.g. caighdedin dhidhiorthaithe).
2. Déan an cion anailite sa tuaslagdn trullmhaithe a thomhas de réir na dtreoracha tdstala.

3. Déan toirteanna iomchui a dhéileadh isteach i gcoimeaddin oiritinacha, lipéadaigh agus stérdil iad de réir
dhélaf solais agus teochta na scéime a diritear i dTébla 7. Roghnofar an t-aga stdrdla agus an cleachtas
anailiseach arna chur i bhfeidhm 4 chur san direamh, go hidéalach go dti gur féidir na chéad fheiniméin
dighradichdin a bhreathnt le linn na sainaitheanta agus/n6 an chainnfochtiichdin. Mura mbreathnéfar
aon dighrddi le linn an staidéir cobhsaiochta, beidh aga stordla an staidéir cobhsaiochta comhionann le
haga uastréimhse stérdla an tuaslagdin.

4. Déan titichan na hanailite/na n-anailit{ i ngach slanchuid a riomh i gcompardid le titichan na hanailite sa
tuaslagdn drullmhaithe, ag leantint na foirmle thios:

Anailit Fanta (%) = C; x 100/C,
C; = tidchan ag amphointe i
C, = titichan an tuaslagdin dir

Ni bheidh difriocht nios mé na 15 % idir mednluach cdig thuaslagdn mhacasamhlaithe, a stérdladh, agus
mednluach ctig thuaslagin mhacasamhlaithe drullmhaithe. Usdidfear mednluach na gctig thuaslagdn
trullmhaithe mar bhonn chun an difriocht de réir céataddin a riomh.

Tdbla 7

Scéim chun cobhsaiocht anailite i dtuaslagdn a chinneadh

=20 °C +4 °C +20 °C

Dorcha 10 sldnchuid 10 sldnchuid 10 slanchuid

Geal 10 slanchuid

Cobhsaiocht na hanailite/na n-anailiti sa mhaitris a chinneadh

1. Bain Gsdid, nuair is féidir, as samplai tabhaithe. Nuair nach bhfuil aon mhaitris tabhaithe ar fail, Gisdidfear
maitris fholamh atd daingnithe leis an anailit.
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2. Nuair atd abhar tabhaithe ar fil, déan an titichan san dbhar a chinneadh agus an t-dbhar fés dr. Stéréil
tuilleadh sldnchodanna den mhaitris thabhaithe homaiginithe de réir ldide 20 °C né nios isle mds g4,
agus cinntear tiGichain na hanailite fad a choinnitear an sampla sa tsaotharlann.

3. Mura bhfuil aon mhaitris thabhaithe le fdil, tog roinnt maitrise foilmhe agus déan € a homaiginid. Roinn
an mhaitris ina ctig shldnchuid. Treisigh gach slanchuid leis an anailit; moltar é a ullmh i gcainniocht
bheag de thuaslagdn uisci. Déan anailis ar shldnchuid amhdin ldithreach. Stéréil na slinchodanna atd
fanta de réir 20 °C ar a airde né nios isle nd sin mds gd, agus déan anailis orthu tar éis stérdil
ghearrthéarmach, mhedntéarmach agus fhadtéarmach, agus na modhanna anailise arna gcur i bhfeidhm
4 geur san direamh.

4. Taifead an t-aga stordla uasta inghlactha agus na dalai stérdla optamacha.

Ni mé nd in-atdirgtheacht sa tsaotharlann an mhodha an difriocht idir mednluach ciiig thuaslagin
mhacasamhlaithe, a stérdladh, agus mednluach ciig thuaslagin mhacasamhlaithe drullmhaithe. Usdidfear
mednluach na gcaig thuaslagan drullmhaithe mar bhonn chun an difriocht de réir céataddin a riombh.

2.6. Teorainn chinnidh le haghaidh deimhnidchdin (CCa)

Cinnfear an CCa le haghaidh modhanna daingnitchdin. Suifear an CCa faoi dhélai lena gcomhliontar na ceanglais
maidir le sainaithint né sainaithint méide cainniochtd mar a shainmhinitear i “Critéir feidhmiochta agus ceanglais
eile le haghaidh modhanna anailise” mar a leagtar sios i gCaibidil 1.

Maidir le riald chomhlionadh na samplai, cuireadh an neamhchinnteacht tombhais chaighdednach
chomhcheangailte san direamh cheana sa luach CCa (teorainn chinnidh le haghaidh deimhnitichdin).

1. Igcds substainti neamhidaraithe nd substainti atd toirmiscthe 6 thaobh na cdgaseolaiochta de, déanfar an CCa
a riomh mar seo a leanas:

(@ Modh 1: trid an nés imeachta cuair calabrichdin de réir ISO 11843-1:1997 (") (dd ngairtear anseo
fosluach criticitiil na glanathroige staide). Sa chds sin, Usdidfear dbhar folamh agus é treisithe de réir né os
cionn an RPA né an LCL i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na samplai. Tar éis na sainaitheanta,
breac an comhartha nuair is féidir, né an titichan athriofa i gcoinne na titichana breise. An titichan
chombhfhreagrach ag an y-thrasphointe méide diall caighdednach na hin-atdirgtheachta sa tsaotharlann
arna iolra faoi 2.33 ag an trasphointe, is ionann { agus an teorainn chinnidh. Nil an modh seo infheidhme
ach maidir le meastinachtai cainniochtila. Déanfar na teorainneacha cinnidh a gheofar leis an gcur chuige
seo a thiorti tri anailis a dhéanamh ar mhaitris fholamh arna treisit ag an teorainn chinnidh riofa.

(b) Modh 2: trf anailis a dhéanamh ar 20 dbhar folamh ionadaioch ar a laghad in aghaidh na maitrise le bheith
in ann an céimheas idir comhartha agus torann a riomh san iont a bhfuiltear ag stil leis an anailit lena
linn. Is féidir an céimheas idir comhartha agus torann arna iolri faoi thri a dsdid mar an teorainn
chinnidh. T4 sé seo infheidhme maidir le meastnachtai cainniochtiila agus cdiliochttila. Déanfar na
teorainneacha cinnidh a gheofar leis an gcur chuige seo a fthiort tri anailis a dhéanamh ar mhaitris
tholamh arna treisit ag an teorainn chinnidh riofa.

() Modh 3: CCa = LCL + k(leataobhach, 99 %) x neamhchinnteacht chaighdednach tombhais
(comhcheangailte) ag LCL

[ gcés substainti neamhudaraithe né toirmiscthe atd gnfomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, ag brath
ar an turgnamh bailiochttchdin (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’théadfai an t-dhdileadh a chur i
bhfeidhm go réastnta, né6 — md ghlactar le ddileadh Gauss (leataobhach, n=es) mar bhonn — tsdidfear
k-thachtéir 2.33.

T4 an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann agus an thire oiritinach chun an neamhchinnteacht chaighdeanach
tomhais (comhcheangailte) a shainit, md chinntear { tri na fachtéir{ tionchair dbhartha go léir a chur san
direamh.

Ni féidir asdid a bhaint as modh 2 chun CCa a riomh ach go dti an 1 Eandir 2026 i gcds modhanna a
bailiochtaiodh roimh dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. Maidir leis na modhanna arna mbailiochtd
tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, nf Gsdidfear ach Modhanna 1 né 3.

(") ISO 11843-1:1997 Cumas braite — Cuid 1: Téarmai agus sainmhinithe.
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2.7.

2. Igcés substainti tidaraithe, déanfar an CCa a riomh mar seo a leanas:

(@)

[ gcds substainti Gidaraithe i maitris né i gcumaisc speiceas ar socrafodh MRL né ML déibh:

(i) Modh 1: trid an nés imeachta cuair calabrichdin de réir ISO 11843-1:1997 (d4 ngairtear anseo
fosluach criticitil na glanathroige staide). Sa chds sin, tsdidfear dbhar folamh agus é treisithe de réir
nd os cionn an MRL né an ML i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na samplai. Tar éis na
sainaitheanta, breac an comhartha, nuair is féidir, né an titichan athriofa, i gcoinne na titichana breise.
An titichan chomhfhreagrach de réir an MRL né an ML méide diall caighdednach na hin-atdirgtheachta
sa tsaotharlann arna iolrt faoi 1.64 de réir na teorann a cheadaitear, is ionann { agus an teorainn
chinnidh (a = 5 %).

(i) Modh 2: CCa = MRL (n6 ML) + k(leataobhach, 95 %) x neamhchinnteacht chaighdednach tomhais
(comhcheangailte) de réir an MRL n6 an ML.

[ gcés substainti ddaraithe, ag brath ar an turgnamh bailiochtichdin (agus a leibhéil saoirse faoi seach)
d'fhéadfai an t-dhdileadh a chur i bhfeidhm go réastinta, n6 — md ghlactar le ddileadh Gauss (leataobhach,
n=co) mar bhonn — dsdidfear k-fhachtéir 1.64.

T4 an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann agus an thire oiritinach chun an neamhchinnteacht chaighdednach
tomhais (comhcheangailte) a shainit, md chinntear { tri na fachtéir{ tionchair dbhartha go léir a chur san
direamh.

[ gcds substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus a bhfuil MRL leagtha sios ina leith do
shuim substainti éagstla, tsdidfear CCa na substainte a bhfuil an titichan is airde sa sampla aici mar CCa
chun suim na substainti sa sampla tomhaiste a mheastind.

I gcds substainti Gdaraithe le haghaidh maitrise né cumaisc speiceas nach bhfuil aon MRL socraithe ina
leith, ni bheidh aon iarmhar i lthair mura ndearnadh céiredil idaraithe i gcomhréir le hAirteagal 11 de
Threoir 2001/82/CE. I gcés substainti Gidaraithe, nach bhfuil MRL socraithe ina leith, dsdidfear an MRL
cascdide, a bunaiodh faoi Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/470 6n gCoimisitn (**), chun an CCa a
riomh. Cuirfear modh 1 n6é modh 2 den mhir thuas i bhfeidhm ach tagraionn “MRL” don “cascdid MRL
arna iolrt faoi 0,5, maille leis an sprioc cascdid MRL arna iolrii faoi 0,1, i gcds ina bhfuil sé sin indéanta
go réastinach”.

cumas braite an scagtha (CCf)

Déanfar an CCp a chinneadh le haghaidh modhanna scagtha. Bunéfar an CCP mar atd sainithe faoi “Critéir
feidhmiochta agus ceanglais eile le haghaidh modhanna anailise” mar a leagtar sios i gCaibidil 1 den larscribhinn
seo agus de réir na gceanglas a leagtar sios i dtdbla 5. Mar sin féin, ni gd na ceanglais iomldna maidir le sainaithint
(cf. 1.2.3,1.2.4, 1.2.5) a chur i bhfeidhm maidir le modhanna scagtha.

1. I gcds substainti neamhidaraithe nd toirmiscthe atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de, déanfar
[-earrdid uasta 5 % a dirithiti. Déanfar an CCP a riomh mar a leanas:

(@)

©

Modh 1: An nés imeachta cuair calabrichdin de réir ISO 11843-1:1997 (d4 ngairtear anseo {osluach braite
na glanathroige staide). Sa chas sin, tisdidfear dbhar folamh ionadaioch agus ¢ treisithe de réir né os cionn
an RPA, né i gcds ndr suiodh aon RPA, timpeall an STC i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na
samplai. Breac an comhartha i gcoinne na titichana breise. An titichan chomhfhreagrach de réir an STC
moide diall caighdednach in-atdirgtheacht sa tsaotharlann an mhednchion tomhaiste de réir an STC arna
iolrti faoi 1.64, is ionann { agus an cumas braite. Déanfar eachtarshuiomh i bhfad faoi bhun an leibhéil
treisitichdin is isle (< 50 % den leibhéal treisitichdin is isle) a dheimhnit le sonrai turgnamhacha ag an
gcéim bhailiochttichdin

Modh 2: Imscriida ar dbhar folamh treisithe de réir leibhéil titichana de réir agus os cionn an STC. I gcds
gach leibhéil tidchana déanfar anailis ar 20 bandn treisithe chun a dirithiti go bhfuil bonn iontaofa ann
don chinneadh sin. T4 an leibhéal titichana, i gcds nach mbionn ach < 5 % torthai comhliontacha
bréagacha f6s fanta, cothrom le cumas braite an mhodha.

Modh 3: CCp = STC + k(leataobhach, 95 %) x neamhchinnteacht chaighdednach tomhais
(comhcheangailte) de réir né os cionn an STC.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/470 6n gCoimisitin an 21 Mérta 2018 maidir le rialacha mionsonraithe maidir le

huasteorainn na n-iarmhar a bheidh le cur san direamh chun criocha rialaithe i gcds earrai bia a dhiorthaitear 6 ainmhithe ar cuireadh
coiredil orthu san Aontas Eorpach faoi Airteagal 11 de Threoir 2001/82/CE (IO L 79, 22.3.2018, Ich. 16).
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2.8.

2.9.

[ gcds substaint{ neamhddaraithe né toirmiscthe atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de, ag brath
ar an turgnamh bailiochtichdin (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’théadfai an t-dhdileadh a chur i
bhfeidhm go réastinta, né — mé ghlactar le ddileadh Gauss (leataobhach, n=ec) mar bhonn — dsdidfear
k-fhachtéir 1.64.

T4 an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann agus an fhire oiritinach chun an neamhchinnteacht chaighdednach
tomhais (comhcheangailte) a shainit, mé chinntear { trf na facht6iri tionchair dbhartha go 1éir a chur san
direamh.

2. 1gcds substaint{ idaraithe, déanfar p-earrdid uasta 5 % a dirithi. Déanfar an CCP a riomh mar a leanas:

(@) Modh 1: trid an nds imeachta cuair calabrichdin de réir ISO 11843-1:1997(dd ngairtear anseo fosluach
inbhraite na glanathroéige staide). Sa chés sin, Gsdidfear dbhar ionadaioch folamh agus ¢é treisithe de réir
agus faoi bhun na teorann ceadaithe, ag tost 6n STC i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na samplai
agus sainaithaithin an anailit/na hanailiti. Riomh diall caighdednach an mhednchion tomhaiste de réir an
STC.

An titchan chomhfhreagrach de réir an STC moéide diall caighdednach in-atdirgtheacht sa tsaotharlann an
mhednchion tomhaiste de réir an STC arna iolrd faoi 1.64, is ionann { agus an cumas braite,

(b) Modh 2: tri scridii a dhéanambh ar dbhar folamh treisithe de réir leibhéil titichana atd faoi bhun na teorann
ceadaithe. I gcds gach leibhéil tiichana déanfar anailis ar 20 bandn treisithe chun a dirithit go bhfuil bonn
iontaofa ann don chinneadh sin. T4 an leibhéal titichana, i gcds nach mbionn ach < 5 % torthai
combhliontacha bréagacha f6s fanta, cothrom le cumas braite an mhodha.

() Modh 3: CCp = STC + k(leataobhach, 95 %) x neamhchinnteacht chaighdednach tombhais
(comhcheangailte) de réir né os cionn an STC.

I gcds substainti tidaraithe, ag brath ar an turgnamh bailiochtiichdin (agus a leibhéil saoirse faoi seach)
d’théadfai an t-dhdileadh a chur i bhfeidhm go réastnta, n6 — md ghlactar le ddileadh Gauss (leataobhach,
n=co) mar bhonn — tisdidfear k-fhachtoir 1.64 (biodh sin faoi tsdid cascdide né faoi tisdid rialta MRL).
T4 an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann agus an fhire oiritinach chun an neamhchinnteacht chaighdednach
tomhais (comhcheangailte) a shainit, md chinntear { tri na fachtéir{ tionchair dbhartha go léir a chur san
direamh.

[ gcds substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus a bhfuil MRL leagtha sios ina leith do

shuim substainti éagsila, Gsdidfear CCf na substainte a bhfuil an titichan is airde sa sampla aici mar CCf chun
suim na substainti sa sampla tomhaiste a mheastn.

Cuair chalabrichéin
Nuair a tisdidtear cuair chalabrdachdin chun cainniochtt a dhéanamh:

(1) ba cheart ctiig leibhéal ar a laghad (lena n-diritear leibhéal nialais) a sdid agus an cuar 4 thgdil agus moltar na
leibhéil sin a bheith ar comhfhad 6na chéile;

(2) tabharfar tuairisc ar raon oibre an chuair;

(3) tabharfar tuairisc ar thoirmle mhatamaiticitil an chuair agus ar fheabhas oiritina na sonrai (comhéifeacht
chinnidh R?) i leith an chuair;

(4) tabharfar tuairisc ar raonta inghlacthachta pharaiméadair an chuair.
Maidir le cuair chalabriichdin atd bunaithe ar thuaslagan caighdednach, ar chaighdedin mhaitrismheaitsedilte n6 ar

chaighdedin mhaitristreisithe, léireofar raonta inghlactha pharaiméadair an chuair chalabrichdin, a d'théadfadh a
bheith éagstiil lena chéile 6 shraith go sraith.

Gnéthi absaléideach

Cinnfear gnéthd iomldn an mhodha i gcds nach n-usdidtear aon chaighdedn inmhednach nd aon chalabrichdn
maitristreisithe.
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I gcds ina gcomhliontar na ceanglais maidir le fire, mar a leagtar amach i dTabla 1, féadfar fachtéir ceartiichdin
sheasta a tsdid. Seachas sin, is € an fachtdir gnéthichdin a fuarthas don bhaisc shonrach sin a tsdidfear. De rogha
air sin, tsdidfear an nés imeachta caighdednach breisitichdin (**) né caighdedn inmhednach in ionad fachtdir
cearttichdin gnéthichdin a tsdid.

Riomhfar an gnétha absaléideach i geds sé luchtég ionadaiocha ar a laghad de mhaitris.

Treiseofar slinchuid de mhaitris tholamh leis an anailit sula n-eastéscfar é, agus déanfar an dara slanchuid de
mihaitris tholamh a threisiti tar éis ullmht an tsampla de réir leibhéal tiichana iomchui agus cinnfear titichan na
hanailite.

Déanfar an gnéthd a riomh mar a leanas:

Rec (an anailit) = (an caighdedn maitristreisithe)/(an caighdedn maitrismheaitsedilte) x 100

2.10.  Eifeachtai maitrise coibhneasta
Cinnfear an éifeacht mhaitrise choibhneasta i ngach cds. Is féidir é seo a dhéanamh mar chuid den bhailiochtii né i
dturgnaimh ar leithligh. Déanfar an éifeacht mhaitrise choibhneasta a riomh i leith 20 luchtdg éagsdil, ar a laghad,
de bhandin (maitrisi/speicis), de réir raon feidhme an mhodha e.g. speicis éagsila a bheidh le cumhdach.

Ba cheart an mhaitris tholamh a threisid tar éis ¢ a eastoscadh leis an anailit de réir an RPA, an MRL né an ML agus
ba cheart { a anailisia in éineacht le tuaslagdn fon den anailit.

Déantar éifeacht choibhneasta na maitrise né an fachtéir maitrise (MF) a riomh mar seo a leanas:

peak area of MMS standard

MF (caighdeén) =

peak area of solution standard

peak area of MMSIS
peak area of solutionIS

MF (IS) =

MF (standard)

MF (caighdeén arna normali le haghaidh an IS) = MF (IS)

IS: caighdedn inmhednach

MMS:  caighdedn maitrismheaitsedilte

Ni bheidh an chomhéifeacht athrachdin nios mé nd 20 % i gcds an MF (caighdedn arna normald le haghaidh an IS).

CAIBIDIL 3

RIALU CAILIOCHTA LE LINN GNATHANAILISE - FFORU LEANUNACH AR FHEIDHMIOCHT MODHA
Combhlionfar na ceanglais maidir le cdiliocht torthaf anailiseacha a dirithit atd i gCaibidil 7.7 de ISO/IEC 17025:2017 (V).

Le linn gndthanailise, is { an anailis ar dbhair thagartha dheimhnithe (CRManna) an rogha a mholtar chun fianaise ar
fheidhmiocht modha a chur ar féil. Os rud é gurb annamh a bhionn CRManna ina bhfuil na hanailiti dbhartha de réir na
leibhéal titichana is gd ar fail, féadfar freisin dbhair thagartha arna soldthar agus arna dtréithritt ag na EURLanna né ag
saotharlanna ag a bhfuil creiditind de chuid ISO/IEC 17043:2010 (**) a tsdid mar mhalairt orthu sin. Rogha eile is ea tsdid
a bhaint as dbhair thagartha inti eile, a rialaitear go rialta.

Ba cheart fiorti leandnach feidhmiochta modha le linn gndthanailise a dhéanamh ag an gcéim scagtha agus ag an gcéim

dheimhnitheach.

(1% Is féidir an méid den anailit chaighdednach a chuirtear leis a bheith, mar shampla, idir dhd agus ctig oiread an mhéid mheasta den
anailit sa sampla. T4 an nds imeachta seo ceaptha chun an cion de shampla ar anailit é a chinneadh, agus gnéthti an nds imeachta
anailise 4 chur san direamh.

(") ISOJIEC 17025: 2017 Ceanglais ghinearélta maidir le hinnitilacht saotharlann tdstdla agus calabrichdin (Caibidil 7.7).

(**) ISOJIEC 17043:2010 Meastnii comhréireachta — Ceanglais ghinearalta maidir le hinnitlacht a thastdil.



106 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.5.2021

1. Maidir leis an gcéim scagtha:

Déanfar anailis chomhuaineach ar shraith de na samplai rialdchdin céiliochta seo a leanas i gcds gach aon sraith (baisc)
anailisi a dhéanfar:

(a) sampla coimheasa le haghaidh chérasoiritinacht na huirlise; moltar gur sampla céimheasa sainmhodha a bheadh
ann, mds féidir;

(b) samplai rialtichdin cdiliochta a threisitear de réir titichan atd gar don STC agus, go hidéalach, de réir CCp an scagtha
le haghaidh substaint{ Gdaraithe atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de chomh maith leis na substaint{
toirmiscthe né neamhidaraithe;

(c) sampla céimheasa comhliontach (samplai folmha), agus, nuair is dbhartha, bandin imoibrithe.
2. Maidir leis an gcéim dheimhnitchdin:

Déanfar anailis chomhuaineach ar shraith de na samplai rialdchdin céiliochta seo a leanas i gcds gach aon sraith (baisc)
anailisi a dhéanfar:

(a) sampla céimheasa le haghaidh chérasoiritinacht na huirlise; moltar gur sampla céimheasa sainmhodha a bheadh
ann, mas féidir;

(b) samplai rialtichdin cdiliochta arna dtreisit de réir titichan atd gar do MRL né do ML i gcds substainti tidaraithe atd
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de né gar don RPA né LCL i gcds substainti toirmiscthe néd
neamhtdaraithe (samplai c6imheasa neamhchomhliontacha);

(c) sampla céimheasa comhliontach (samplai folmha), agus, nuair is dbhartha, bandin imoibrithe.

Moltar an t-ord seo a leanas i gcds na samplai rialichdin céiliochta: sampla céimheasa le haghaidh chérasoiritinacht na
huirlise, sampla c6imheasa comhliontach, sampla(i) atd le deimhnid, sampla céimheasa comhliontach aris agus sampla
treisithe rialdchdin céiliochta (samplai céimheasa neamhchomhliontacha).

Maidir le modhanna cainniochtla i gcas gach aon bhaisc de shamplai oifigitila, déanfar cuar calabrichdin a anailisia agus a
thomhas roimh na samplai liostaithe thuas né ina ndiaidh.

I gcds inarb indéanta, déanfar meastéireacht ar fhire (ar bhonn samplai treisithe) na spriocanailiti uile sna samplai
céimheasa neamhchomhliontacha tri bhithin cairteacha rialdchdin cdiliochta i gcomhréir le Caibidil 7.7 de ISO/IEC
17025:2017. M4 t4 lion diréireach cinnti fire ag teastdil chuige sin, féadfar lion na n-anailiti a laghdd go dtf roinnt anailit{
ionadaiocha.

CAIBIDIL 4

SINEADH AR RAON FEIDHME BAILIOCHTAITHE MODHA A BAILIOCHTA{ODH ROIMHE SIN

Uaireanta, is ga raon feidhme modha a bailfochtaiodh go cuimsitheach roimhe sin a leathnii. Sna cdsanna sin, ba cheart
leathnti ar an raon feidhme a bhaint amach ar bhealach éifeachtiil agus fénta ¢ thaobh anailise de. Is féidir é sin a
dhéanamh tri bhailiochtti a dhéanamh ar lion laghdaithe samplai (e.g. leathlion na samplai) i gcompardid le bailiochtd
iomlan.

Mar sin féin, beidh cinedl agus lion na modhnuithe atd le bailiochtd in aon scéim bailiochtichdin laghdaithe amhdin
bunaithe i gconai ar shaineolas saineolaithe agus ar thaithi roimhe sin, e.g. bheadh bailiochtt iomlédn ag teastdil i gcds ar
bith chun athrti a dhéanamh ar bhrath-theicnic.

Go gineardlta, chun bailiocht leantinach an mhodha a dirithiti, déanfar faireachdn leantinach ar a fheidhmiocht agus cuirfear
i gcompardid ¢ leis na paraiméadair bhailiochttchdin a fuarthas ar dtiis. Go hidéalach, t4 an rialti leantinach feidhmiochta
modha seo deartha sa chaoi gur féidir na sonraf atd ar iarraidh le haghaidh bailiochtd jomldn a bhailiti le himeacht ama (e.
g. le roinnt pointi sonrai 6 shamplai QC i ngach sraith anailise).

4.1. Sineadh a chur leis na modhanna maidir le raon na dtiichan

De bharr athruithe ar MRLanna, ar MLanna, agus ar RPAnna, d'théadfadh sé gur ghd raon na dtitichana a bhfuil
modh bailiochtaithe ina leith a choigeartd. 1 gcds den sért sin, td cur i bhfeidhm scéime bailiochtiichdin
laghdaithe inghlactha.

Ba cheart cuar calabriichdin an raoin mhodhnaithe a ullmhd de réir an nés imeachta arna bhailiochti. Ba cheart
anailis a dhéanamh ar bhaisceanna éagsila arna dtreisiti de réir leibhéil éagsdla titichana (cf. 2.2.1, 2.2.2). Ba
cheart fire, in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht sa tsaotharlann/beachtas idirmhednach a bheith laistigh de raon
inghlactha i gcompardid leis na réimsi den mhodh a bailiochtaiodh ar dtds. Ba cheart athriomh a dhéanamh ar
CCP (modhanna scagtha) agus ar CCa (modhanna deimhnitichdin), i gcds inarb dbhartha.
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4.2.

4.3.

Sineadh a chur leis na modhanna maidir le substainti breise

Go gineardlta, ni féidir an modh a leathnii chuig comhdhdile breise ach amhdin i gcds anailiti, atd costil 6 thaobh
struchtdir agus saintréithe de i gcompardid leo sitd atd sa mhodh anailise cheana féin. I gcds den sort sin, td cur i
bhfeidhm scéime bailiochtiichdin laghdaithe inghlactha. Ar an gcaoi chéanna, ni cheadaitear aon dibhéirseacht 6n
tuairisc ar an modh.

Ba cheart cuar calabriichdin na substainti breise a ullmha de réir an nés imeachta arna bhailiochtii. Ba cheart
anailis a dhéanamh ar bhaisceanna éagstla d’abhair mhaitrise arna dtreisiti de réir leibhéil éagsdla titichana (cf.
2.2.1, 2.2.2). Ba cheart fire, in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht sa tsaotharlann/beachtas idirmhednach a bheith
laistigh de raon atd inchompardide leo sitd a bhaineann le hanailiti eile an mhodha a bailiochtaiodh ar dtds agus i
gcombhréir leis na ceanglais a leagtar amach in 1.2.2. Ni mér riomh a dhéanamh ar CCp (modhanna scagtha) agus
CCa (modhanna daingnithe) i leith na n-anailit{ nua.

Sineadh a chur leis na modhanna maidir le maitrisi/speicis

Is le cinneadh de réir gach cds faoi leith i gconai a dhéanfar maitrisi né speicis nua a direamh i modh anailise a
bailiochtaiodh cheana féin agus beidh an cinneadh sin bunaithe ar an eolas agus an taith{ a fuarthas go dti sin leis
an modh agus leis na réamh-thurgnaimh lena ndéantar meastind ar éifeachtai agus trasnaiochtai féideartha
maitrise. Go ginearalta, ni bheidh sé seo indéanta ach amhdin i gcds maitrisi ina léiritear airfonna den chinedl
céanna agus i gcds anailiti neamhchriticitla (cobhsaiocht, inbhraiteacht).

Ba cheart cuar calabrichdin (caighdednach né maitris) a ullmhi de réir an nds imeachta arna bhailiochti. Ba
cheart anailis a dhéanamh ar bhaisceanna éagsila d’dbhar maitrise arna threisit de réir leibhéil éagsila tiichana
(cf. 2.2.1, 2.2.2). Ba cheart fire, in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht sa tsaotharlann/beachtas idirmhednach a
bheith laistigh de raon atd inghlactha maidir leo sitid a bhaineann leis an modh a bailiochtaiodh ar dtds agus i
gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in 1.2.2. Ag brath ar an gcur chuige bailiochtichdin, b'théidir gur ghd
CCP (modhanna scagtha) n6 CCa (modhanna deimhnitchdin) a athriomh.

Mura bhfuil na torthaf laistigh de raon inghlactha i gcompardid leis na luachanna na maitrise bunaidh, beidh
bailiochtti iomldn breise riachtanach chun na paraiméadair feidhmiochta a bhaineann go sonrach leis an
maitris/na speicis a chinneadh.

[ gcdsanna nach ionann MRLanna substainte ar leith i gcds maitrisi dirithe, is é is ddichi gur deacair raon an
mhodha a chur in oiritint don mhaitris/speicis bhreise agus don titichan bhreise, 6s rud é gur gd dhd mhodhnt a
chur san direamh sa chds seo. I gcdsanna den sort sin moltar bailiochtt iomlan.
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IARSCRIBHINN II

NOSANNA IMEACHTA SAMPLALA AGUS COIREAIL OIFIGIUIL NA SAMPLAT

1. Cainniocht na samplai

Saineofar cainnfochtai fosta na samplai sa chldr ndisiinta um riald jarmhar. Beidh na cainnfochtai fosta na samplai
leordhéthanach le go mbeidh na saotharlanna formheasta in ann na nésanna imeachta anailise is g4 chun an scagadh
agus na hanailisi deimhnidchdin a chur i gcrich. Go sonrach maidir le héanlaith chléis, dobharshaothrd, coinini, géim
feirme, reiptili agus feithidi, cuimsitear ainmhi amhdin né nios mé i sampla, ag brath ar riachtanais na modhanna
anailise. I gcds uibheacha, td ar a laghad 12 ubh né nios mé sa samplamhéid, de réir na modhanna anailise a tisdideadh.
I gcds inar gd anailis a dhéanamh ar roinnt catagéirf substainti i sampla amhdin le modhanna anailise éagstila, méadéfar
an samplamhéid da réir sin.

2. Roinnt ina bhfoshamplai

Ach amhdin ma td sé dodhéanta go teicnitiil né mura gceanglaitear é leis an reachtafocht ndisitinta, roinnfear gach
sampla ina dhd thoshampla, ar a laghad, agus an nés imeachta anailise iomldn 4 chur i gcrich. Is féidir an fhoroinn a
dhéanamh ag an suiomh sampléla né sa tsaotharlann.

3. Inrianaitheacht

Togfar gach sampla ionas gur féidir i gconai é a riand siar go dtf an theirm bhunaidh agus go dtf an bhaisc ainmhithe né
an t-ainmhi aonair, i gcds inarb dbhartha. I gcds bainne, go hdirithe, de réir rogha an Bhallstdit, is féidir na samplai a
thégdil i geceachtar de na hditeanna seo a leanas:

1. ag an bhfeirm 6n umar bailitichdin;

2. ag leibhéal an tionscail déiriochta, sula scaoiltear an bainne.

4. Coimedddin na samplai
Baileofar samplai i gcoimedddin oiritinacha chun sldine agus inrianaitheacht na samplai a choimedd. Le hisdid na
gcoimeddan cuirfear cosc, go héirithe, ar ionadd, ar thraséilliti agus ar dhighrddii. Déanfar na coimeddain a shéalii go
hoifigidil.
5. Tuarascdil sampldla
Ullmhofar tuarascail tar éis gach nés imeachta samplla.
Bailionn an cigire na sonrai seo a leanas ar a laghad sa tuarascdil sampléla:
1. seoladh na n-tdarés innitil;
2. ainm an chigire né an chéid sainaitheantais;

3. c6duimhir oifigitil an tsampla;

>

déta na samplala;

ainm agus seoladh an dinéara né an duine atd i bhfeighil na n-ainmhithe né na dtdirgf ainmhithe;
ainm agus seoladh fheirm bhunaidh an ainmhi (nuair a dhéantar sampldil ar an bhfeirm);

uimhir chldraithe uimhir an tseamlais is bunafocht;

sainaitheantas an ainmhi né an tdirge;

o ® N

an speicis ainmh;
10. maitris shamplach;

11. igcds inarb dbhartha, c6gais laistigh de na ceithre seachtaine deiridh roimh an tsampldil (nuair a dhéantar samplail
ar an bhfeirm);

12. an tsubstaint né na gripai substainti atd le scriudd;

13. nétai sonracha.
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Ni mér céipeanna paipéir né leictreonacha den tuarascdil a chur ar fail ag brath ar an nds imeachta samplala. Déanfar an
tuarascdil sampldla agus na céipeanna di a chomhldnd ionas go n-diritheofar a mbardntdlacht agus a mbailiocht
dhlithidil, agus dd bharr sin b'fthéidir go gcaithfeadh an cigire na doiciméid sin a shinid. I gcds ina ndéantar sampldil ar
an bhfeirm, féadfar a iarraidh ar an bhfeirmeoir né ar a ionadaf an tuarascdil sampldla bhunaidh a shinit.

Bionn bunchéip na tuarascdla sampldla fés ag an ddards innidil, a chaithfidh a rdthd nach féidir le daoine
neamhtdaraithe rochtain a théil ar an tuarascdil bhunaidh sin.

Més g4, féadfar an feirmeoir né Ginéir na bunaiochta a chur ar an eolas faoin tsampldil a rinneadh.

6. Tuarascdil sampldla don tsaotharlann

Beidh an tuarascdil sampldla don tsaotharlann, arna bunt ag na hiidardis innitila, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar
amach i gCaibidil 7 de ISO/IEC 17025:2017 (') agus beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad inti:

. seoladh na n-tdards innitil n6 na gcomhlachtaf ainmnithe;
. ainm an chigire né an chéid sainaitheantais;
. c6duimhir oifigitiil an tsampla;

. déta na sampldla;

1

2

3

4

5. an speicis ainmh;

6. maitris shamplach;
7. na substaint{ n6 na gripaf substainti atd le scriudd;
8. notaf sonracha.

Beidh an tuarascdil sampléla don tsaotharlann ag gabhdil leis an sampla nuair a sheolfar chuig an tsaotharlann é.

7. lompar agus stordil

Sonréfar sna cldir um rialii iarmhar na coinniollacha iomchui stérdla agus iompair do gach teaglaim anailite/maitrise
chun cobhsajocht na hanailite agus sldine an tsampla a dirithia. Beidh an t-aga iompair chomh gearr agus is féidir agus
beidh an teocht le linn iompair leormhaith chun cobhsaiocht na hanailite a dirithid.

Tabharfar aird ar leith ar bhoscai iompair, ar theocht agus ar agai seachadta chuig an tsaotharlann fhreagrach.

I gcds nach gcomhliontar ceanglais an chldir rialichdin, cuirfidh an tsaotharlann an t-tidards innidil ar an eolas gan
mhoill.

(") ISOJIEC 17025: 2017 Ceanglais ghinearalta maidir le hinnitlacht saotharlann tastala agus calabrichdin (Caibidil 7.7).
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