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RIALACHAN (AE) 2024/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746
a mhéid a bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, an oibleagaid eolas
a thabhairt i gcas ina gcuirtear isteach ar sholathar no ina scoirtear de sholathar,

agus foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa!,

Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomht doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 Tuairim an 20 Marta 2024 (néar foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Aibrean 2024 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil)
agus cinneadh 6n gCombhairle an ....

PE-CONS 54/24 BNC/nf ]
LIFE.5 GA



De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Le Rialachain (AE) 2017/7453 agus (AE) 2017/746* 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, bunaitear creat nua rialala chun feidhmit riantil an mhargaidh inmheanaigh a
airithitl a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus
ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus d’uséideoiri mar bhonn leis. An trath céanna, le
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, leagtar sios ardchaighdedin chailiochta
agus sabhailteachta d’theisti leighis agus d’theisti leighis diagnoiseacha in vitro chun
déileail le gnathudair imni sabhailteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis
sin, leis an dé Rialachan, treisitear go suntasach priomhghnéithe den chreat rialala a bhi
ann roimhe sin agus a leagtar amach i dTreoracha 90/385/CEE?® agus 93/42/CEE® 6n
gCombhairle agus i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, amhail
an mhaoirseacht a dhéantar ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, aicmiu riosca, ndésanna
imeachta um measunu comhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chliniciuil, aireachas
agus faireachas margaidh, agus ceanglaitear leo an bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti
leighis (Eudamed) a bhunt chun trédhearcacht agus inrianaitheacht i ndail le feisti leighis

agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a éasct.

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasu dhlithe na
mBallstat a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (IO L 189, 20.7.1990,
Ich. 17, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1990/385/0j).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (IO L 169,
12.7.1993, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

PE-CONS 54/24 BNC/nf 2

LIFE.5 GA


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj

)

)

“4)

Le Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, ceanglaitear ar an gCoimisiun
Eudamed a bhunt, a chothabhdil agus a bhainistiu, ina gcuimsitear seacht gcoras
leictreonacha idirnasctha. T4 forbairt ceithre choras leictreonacha curtha 1 gerich agus
tathar ag suil le dha choras leictreonacha eile a chur 1 gerich in 2024. Mar sin féin, t4 moill
shuntasach ar fhorbairt an choérais leictreonaigh maidir le himscraduithe clinicitla agus
staidéir feidhmiochta mar gheall ar chastacht theicniuil na gceanglas agus na sreafai oibre

ata le cur chun feidhme.

De bhun Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, beidh feidhm ag na hoibleagaidi
agus na ceanglais a bhaineann le Eudamed 6 dhata airithe a luaithe a bheidh feidhmiulacht
iomlan Eudamed fioraithe ag an gCoimisiun agus fogra chuige sin foilsithe aige. Da bhri

sin, le forbairt mhoillithe an chorais leictreonaigh deiridh, coinnitear siar usdid éigeantach

na gcoras leictreonach aonair ata ar fail.

Thacddh Gséid na gcodras leictreonach até curtha i gerich n6 atd beagnach réidh lena geur i
gerich den chuid is mo le cur chun feidhme ¢éifeachtach agus ¢éifeachttil Rialachain

(AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, rud a laghdodh an t-ualach riarachéin ar oibreoiri
eacnamaiocha. Da bhri sin, ba cheart rolladh amach de réir a chéile choérais leictreonacha
aonair Eudamed a cheadu a luaithe a bheidh a bhfeidhmiulacht fioraithe i gcomhréir leis an

nds imeachta a leagtar sios 1 Rialachan (AE) 2017/745.
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®)) Ag féachaint do rolladh amach de réir a chéile choérais leictreonacha Eudamed agus chun
tréimhsi clartichdin forluiteacha i mbunachair sonrai naisiinta agus in Eudamed a
sheachaint, ba cheart datai chur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na gceanglas a bhaineann
le Eudamed agus datai chur i bhfeidhm na gceanglas clartichain naisiunta comhthreagrach

bunaithe ar Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE a ailiniti.

(6) Mar gheall ar an moill ar thorbairt an chorais leictreonaigh maidir le himscruduithe
cliniciula agus staidéir feidhmiochta, ba cheart an amline chun an measinti comhordaithe
le haghaidh imscruduithe cliniciula agus staidéir feidhmiochta a chur 1 bhfeidhm a oiritinu
freisin, agus coinneadil leis an gcur chuige gur cheart an deis a bheith ag na Ballstait ar dtas
a bheith pairteach ann sula mbeidh rannphdirtiocht sa mheasunu comhordaithe éigeantach

do na Ballstait uile.

(7) D’ainneoin an mhéadaithe ar an lion comhlachtai faoina dtugtar fogra ata 4 n-ainmniu i
gcombhréir le Rialachan (AE) 2017/746, ni leor go f6ill acmhainneacht thoriomlan na
gcomhlachtai faoina dtugtar fogra chun a airithia go ndeimhneofar an lion mor feisti
leighis diagnoiseacha in vitro ar a ndéanfar measiini comhréireachta lena mbaineann

comhlacht faoina dtugtar fogra faoin Rialachén sin.

(8) Léiritear leis an lion iarratas ar mheasinu comhréireachta ar theisti leighis diagnoéiseacha
in vitro ata tiolactha ag monardiri agus an lion deimhnithe ata eisithe ag comhlachtai faoina
dtugtar fogra go dti seo nach ndeachaigh an t-aistrit1 i dtreo an chreata rialala a bunaiodh le
Rialachan (AE) 2017/746 chun cinn ar bhealach lena n-airitheofai aistriu réidh chuig na

rialacha nua faoin gcreat sin.
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9) Is docha nach ndéanfai a 14n feisti leighis diagnoiseacha in vitro sébhailte agus criticiula,
ata fior-riachtanach le haghaidh diagnois leighis agus coéiredil othar, a dheimhnit i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/746 roimh dheireadh na n-idirthréimhsi. Gabhann an
baol leis sin go mbeadh ganntanais ann, go hairithe maidir leis na feisti a mbaineann an
riosca is airde leo (aicme D), faoi dheireadh na hidirthréimhse reatha an 26 Bealtaine 2025.
D4 bhri sin, is ga a airithit go ndéanfar feisti leighis diagndiseacha in vitro a sholathar gan

bhriseadh ar mhargadh an Aontais.

(10) Chun ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhailteachta othar a airithia, agus feidhmiu
riantil an mhargaidh inmheanaigh 4 choimircit, agus chun deimhneacht dhlithitil a
sholathar agus cur isteach féideartha ar an margadh a sheachaint, is ga sineadh eile a chur
leis na hidirthréimhsi a leagtar sios 1 Rialachan (AE) 2017/746 le haghaidh na bhfeisti ata
cumhdaithe le deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai faoina dtugtar fogra 1 gcomhréir
le Treoir 98/79/CE agus le haghaidh na bhfeisti ar a ndéanfar meastini comhréireachta lena
mbaineann comhlacht faoina dtugtar fogra den chéad uair faoi Rialachan (AE) 2017/746.
Chun na cusp0iri sin a bhaint amach, ba cheart baint a bheith ag an idirthréimhse thadaithe
le gach aicme feiste chun daileadh soldimhsithe an ualaigh oibre thar na comhlachtai
faoina dtugtar fogra a ratht in am, agus chun aon bhac ar an bproiseas deimhnitchain a

sheachaint.

(11) Ba cheart an sineadh ama a bheith fada go leor chun an t-am is ga a thabhairt do
mhonaroiri agus do chomhlachtai faoina dtugtar fogra chun na meastnuithe
comhréireachta is ga a dhéanamh. Is ¢ is aidhm don sineadh ama ardleibhéal cosanta
slainte poibli a airithia, lena n-airitear sabhailteacht othar agus ganntanais feisti leighis
diagnoiseacha in vitro ata riachtanach le haghaidh fheidhmit riantil na seirbhisi caraim

slainte a sheachaint, gan na ceanglais reatha maidir le ciliocht na sabhailteacht a islit.
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(12)

(13)

(14)

Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha airithe chun a 4irithit nach bhfuil
le tairbhit den idirthréimhse bhreise ach feisti leighis diagnoiseacha in vitro ata sdbhailte
agus a bhfuil bearta airithe déanta ag monaro6iri ina leith chun aistrit i dtreo chomhlionadh

Rialachén (AE) 2017/746.

Chun aistritt comhleanunach chuig Rialachan (AE) 2017/746 a airithiu, ba cheart an
faireachas iomchui maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a thairbhionn den
idirthréimhse a aistria 6n gcomhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu 1
gcomhréir le Treoir 98/79/CE chuig comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmniu faoi
Rialachan (AE) 2017/746. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithiuil, nior cheart don
chomhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmniua faoi Rialachan (AE) 2017/746 a bheith
freagrach as gniomhaiochtai um measunu comhréireachta n4 gniomhaiochtai faireachais a

dhéanann an comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu.

Maidir leis an tréimhse is ga chun deis a thabhairt do mhonaréiri agus do chomhlachtai
faoina dtugtar fogra an measiinii comhréireachta a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan
(AE) 2017/746 ar theisti leighis diagndiseacha in vitro a chumhdaitear le deimhnit n6
dearbht comhréireachta a eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 98/79/CE, ba cheart cothromaiocht
a bhaint amach idir an acmhainneacht theoranta ata ar fail do chomhlachtai faoina dtugtar
fogra agus ardleibhéal sabhailteachta othar agus ardleibhéal cosanta slainte poibli a
airithit. D4 bhri sin, ba cheart fad na hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na
bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro lena mbaineann, ionas gur giorra an tréimhse le
haghaidh feisti den sort sin a bhaineann le haicme riosca nios airde agus gur faide i le

haghaidh feisti a bhaineann le haicme riosca nios isle.
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(15)

Ag féachaint don tionchar is féidir a bheith ag ganntanais feisti leighis airithe agus feisti
leighis diagnoéiseacha in vitro airithe ar shabhailteacht othar agus ar shldinte phoibli, ba
cheart sasra réamhfhogra a thabhairt isteach lena chur ar chumas na n-tdarés inniuil agus
na n-instititidi sldinte, go hairithe, bearta maolaitheacha a dhéanamh i gcés inar ga chun
slainte agus sabhailteacht othar a airithi. D4 bhri sin, 1 gcés ina bhfuil coinne ag
monardiri, ar chiiis ar bith, go gcuirfear isteach ar sholathar n6 go scoirfear de sholathar
feisti leighis no feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus gur féidir a thuar le réastin go
bhféadfadh diobhail thromchuiseach d’othair n6 don tsldinte phoibli né an baol go ndéanfai
diobhail thromchuiseach d’othair n6 don tslainte phoibli i mBallstat amhdin né nios mo a
bheith mar thoradh ar chur isteach no6 scor den sort sin, ba cheart don mhonardir na
hadaréis innitla dbhartha chomh maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha a solathraionn siad
feisti den sort sin go direach doibh agus, i gcés inarb intheidhme, na hinstititidi sldinte n6
na gairmithe curaim slainte a solathraionn siad feisti den sort sin go direach doibh a chur ar
an eolas faoi sin. Is féidir leis an mbaol go ndéanfai diobhail thromchuiseach d’othair n6
don tslainte phoibli eascairt, mar shampla, as abharthacht feisti den sort sin i ndail le
seirbhisi ctraim slainte fior-riachtanacha a airithia i mBallstat amhain n6 nios mo, as
spleachas slainte agus sabhailteachta othar ar infhaighteacht leanunach feisti den sort sin i
mBallstat amhain nd nios moé, nd as easpa roghanna oiritinacha eile, agus an fad a bhfuil
coinne leis go mairfidh an cur isteach, na méideanna feisti a cuireadh ar fail cheana féin ar
an margadh agus na stoic né na hamlinte ata ar fail chun feisti malartacha a thail in ionad
na bhfeisti sin 4 gcur san direamh freisin. Ba cheart don mhonardéir agus d’oibreoiri
eacnamaiocha eile an fhaisnéis a sholathar sa slabhra solathair iartheachtach go dti go
sroichfidh si na hinstitiidi slainte abhartha n6 na gairmithe ctraim sldinte dbhartha. Os rud
¢ go bhfuil an riosca go mbeadh ganntanais feisti den sort sin dbhartha go hairithe le linn
an aistrithe 6 Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE go Rialachdin

(AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, ba cheart feidhm a bheith ag an sasra réamhfhogra
freisin maidir le feisti a chuirtear ar an margadh 1 gcomhréir leis na foralacha

idirthréimhseacha a leagtar sios 1 Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.
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(16) Ba cheart, dé bhri sin, Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a leasu da réir sin.

(17) Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachain seo, eadhon aghaidh a thabhairt
ar rioscai go mbeadh ganntanais feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro san
Aontas agus rolladh amach trathuil Eudamed a €ascu, a ghnotha go leordhdthanach agus,
de bharr a fhairsinge agus a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghn6thi ar leibhéal an
Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach (‘CAE”’).
I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a ghno6thu.
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(18)

(19)

T4 an Rialachéan seo 4 ghlacadh i bhfianaise na n-imthosca eisceachtula a eascraionn 6n
ngarbhaol go mbeadh ganntanais feisti leighis diagnoiseacha in vitro ann agus 6n riosca
gaolmhar go mbeadh géarchéim slainte poibli ann, chomh maith leis an moill shuntasach ar
thorbairt an chorais leictreonaigh maidir le himscraduithe cliniciula agus staidéir
feidhmiochta ar Eudamed. Chun go mbainfear amach an éifeacht atd beartaithe le
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a least agus chun infhaighteacht feisti den
sort sin a airithiu ar feisti iad a bhfuil a ndeimhnithe imithe in éag cheana féin n6 a
rachaidh a ndeimhnithe in éag roimh an 26 Bealtaine 2025, chun deimhneacht dhlithitil a
sholathar d’oibreoiri eacnamaiocha agus do sholathraithe curaim sldinte, agus ar
chuiseanna comhsheasmhachta a mhéid a bhaineann leis na leasuithe ar an da Rialachan,
ba cheart an Rialachan seo a theacht 1 bhfeidhm mar abhar prainne 1a a thoilsithe in /ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh. Ar na cliseanna céanna, meastar gurb iomchui an eisceacht
ar an tréimhse 8 seachtaine da bhforailtear in Airteagal 4 de Phrotacal Uimh. 1 maidir le
6l na bparlaiminti ndisiunta san Aontas Eorpach, ata i gceangal le CAE, leis an gConradh
ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag buni an Chomhphobail
Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach, a agairt.

Chun am a thabhairt do mhonaroéiri agus d’oibreoiri eacnamaiocha eile oiriunt don
oibleagaid fogra a sholathar maidir le cur isteach ar sholathar feisti airithe a bhfuil coinne
leis n6 scor de sholathar feisti airithe a bhfuil coinne leis, is iomchui cur 1 bhfeidhm na

bhforalacha a bhaineann le hoibleagaid den sort sin a chur siar,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/745

Leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 mar a leanas:

(1)

cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

‘Airteagal 10a
Oibleagaidi i gcas ina gcuirtear isteach ar sholathar feisti airithe no ina scoirtear de

sholathar feisti airithe

I gcés ina bhfuil coinne ag monaroir go geuirfear isteach ar sholathar feiste n6 go
scoirfear de sholathar feiste, seachas feiste shaincheaptha, agus i gcés inar féidir a
thuar le réasun go bhféadfadh diobhail thromchuiseach d’othair né don tsldinte
phoibli n6 an baol go ndéanfai diobhail thromchuiseach d’othair né don tslainte
phoibli i mBallstat amhain n6 nios mo a bheith mar thoradh ar chur isteach no6 scor
den sort sin, cuirfidh an monardéir udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé féin n6 a
ionadai udaraithe bunaithe, chomh maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha, na
hinstititidi slainte agus na gairmithe curaim sldinte a solathraionn sé an theiste go

direach doibh, ar an eolas faoin gcur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis.

An thaisnéis d4 dtagraitear sa chéad fhomhir, solathrofar i, seachas in imthosca
eisceachtula, 6 mhi ar a laghad roimh an gcur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis.
Sonr6idh an monardir na cuiseanna leis an gcur isteach né scor san thaisnéis a

sholathraitear don Uidaras inniail.
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2. Cuirfidh an t-udarés inniuil a fuair an fhaisnéis d& dtagraitear i mir 1 darais inniula
na mBallstat eile agus an Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach

no scor a bhfuil coinne leis.

3. Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an thaisnéis 6n monardéir i gcomhréir le mir 1 n6
0 oibreoir eacnamaioch eile sa slabhra solathair, déanfaidh siad aon oibreoir
eacnamaioch, instititid sldinte agus gairmi curaim sldinte eile a solathraionn siad an
theiste go direach doibh a chur ar an eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach né

scor a bhfuil coinne leis.’
(2) leasaitear Airteagal 34 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1;

‘1.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar le GCFL, na sonraiochtai feidhmitla a
tharraingt suas do Eudamed. Déanfaidh an Coimisiin plean a tharraingt suas

chun na sonraiochtai sin a chur chun feidhme faoin 26 Bealtaine 2018.’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Cuirfidh an Coimisiun GCFL ar an eolas, ar bhonn tuarascalacha
neamhspleacha initchéireachta, go bhfuil sé fioraithe aige go bhfuil ceann
amhain n6 nios mo de na corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2)
feidhmiuil agus go gcomhlionann siad na sonraiochtai feidhmitla arna

dtarraingt suas de bhun mhir 1 den Airteagal seo.’;
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3) in Airteagal 78, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14. Ceanglofar ar gach Ballstat an n6s imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur
1 bhfeidhm 6n data a chomhthreagraionn do 5 bliana 6 dhata foilsithe an thogra da
dtagraitear in Airteagal 34(3), lena gcuirtear in il go bhfuil an céras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (e), feidhmiuil agus go gcomhlionann sé na

sonraiochtai feidhmiula arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1).

Roimh an data a leagtar amach sa chéad fhomhir den mhir seo agus 6 mhi ar a luaithe
6 dhata foilsithe an fhogra da dtagraitear san fhomhir sin, ni dhéanfaidh ach na
Ballstait sin ina bhfuil an t-imscradu cliniciail le déanamh, ar Ballstait iad a
d’aontaigh go ndéanfaidis ¢ a chur i bhfeidhm, an n6s imeachta a leagtar amach san

Airteagal seo a chur 1 bhfeidhm.’;
4) leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:
(a) scriostar mir &;
(b) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

’13. Beidh feidhm ag Airteagal 10a freisin maidir leis na feisti d4 dtagraitear 1

mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo.’;
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(5) in Airteagal 122, an chéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhleisce go

dti an ceathru fleasc:

‘~—  Airteagail 8 agus 10, Airteagal 10b(1), pointi (b) agus (c), agus Airteagal 10b(2) agus
(3) de Threoir 90/385/CEE, Airteagal 10, Airteagal 14a(1), pointi (c) agus (d),
Airteagal 14a(2) agus (3) agus Airteagal 15 de Threoir 93/42/CEE, agus na
hoibleagéidi i dtaca le haireachas agus le himscruduithe clinicitila d4 bhforailtear sna
hlarscribhinni comhthreagracha a ghabhann leis na Treoracha sin, a aisghairtear, de
réir mar is infheidhme, le héifeacht 6n data da dtagraitear in Airteagal 123(3),
pointe (d), den Rialachan seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na
gceanglas a bhaineann leis na corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2),

pointi (e) agus (f), faoi seach, den Rialachan seo;

— Airteagal 10a, Airteagal 10b(1), pointe (a), agus Airteagal 11(5) de
Threoir 90/385/CEE, Airteagal 14(1) agus (2), Airteagal 14a(1), pointi (a) agus (b),
agus Airteagal 16(5) de Threoir 93/42/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le claru
feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus le fograi a thabhairt maidir le deimhnithe, da
bhforéiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha a ghabhann leis na Treoracha sin, a
aisghairtear, de réir mar is intheidhme, le héifeacht 6n data da dtagraitear in
Airteagal 123(3), pointe (d), den Rialachan seo i dtaca le cur i bhfeidhm na
n-oibleagaidi agus na gceanglas a bhaineann leis na corais leictreonacha da

dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a) go (d), faoi seach, den Rialachén seo;’;
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(6) leasaitear Airteagal 123(3) mar a leanas:

(a) leasaitear pointe (d) mar a leanas:

(@)

leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:

(1)

(2)

€)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhraiti:

‘gan dochar d’oibleagaidi an Choimisiuin de bhun Airteagal 34, beidh
feidhm ag na hoibleagdidi agus na ceanglais a bhaineann le haon cheann
de na corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2) 6n data a
chomhthreagraionn do 6 mhi ¢ dhata foilsithe an thogra da dtagraitear in
Airteagal 34(3), lena gcuirtear in 1l go bhfuil an céras leictreonach
abhartha feidhmiuil agus go gcomhlionann sé na sonraiochtai feidhmiula
arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1). Is iad seo a leanas na

fordlacha d4 dtagraitear san abairt roimhe seo:’;

cuirtear an thleasc seo a leanas isteach tar éis an dou fleasc déag:
‘—  Airteagal 56(5),’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathru fleasc déag:

‘— Airteagal 78(1) go (13), gan dochar d’Airteagal 78(14),’;
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(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Go dti data chur i bhfeidhm na bhfordlacha dé dtagraitear sa chéad thomhir
den phointe seo, leanfaidh foralacha comhthreagracha Threoir 90/385/CEE
agus Threoir 93/42/CEE maidir le faisnéis a bhaineann le tuairiscit aireachais,
imscraduithe cliniciula, claru feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi a

thabhairt maidir le deimhnithe d’fheidhm a bheith acu;’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):

‘(e) trath nach déanai na 12 mhi 6 dhata foilsithe an thogra da dtagraitear in
Airteagal 34(3) maidir leis an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal
33(2), pointi (a) agus (b), airitheoidh monaroiri go ndéanfar an fhaisnéis ata le
hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 29 a iontrdil sa choras
leictreonach sin, lena n-airitear maidir leis na feisti seo a leanas, ar choinnioll

go gcuirtear na feisti sin ar an margadh 6 6 mhi 6 dhata foilsithe an thogra sin:

(i)  feisti, seachas feisti saincheaptha, a bhfuil measiinii comhréireachta

déanta ag an monardir ina leith i gcomhréir le hAirteagal 52;

(i) feisti, seachas feisti saincheaptha, a chuirtear ar an margadh de bhun
Airteagal 120(3), (32) n6 (3b), ach amhain ma t4 an fheiste, a bhfuil
measinu comhréireachta déanta ag an monaroir ina leith 1 gcomhréir le

hAirteagal 52, claraithe cheana féin in Eudamed;’;
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(c) cuirtear na pointi seo a leanas isteach:

‘(ea) trath nach déanai na 18 mi 6 dhata foilsithe an fhogra da dtagraitear in

(eb)

Airteagal 34(3) maidir leis an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal
33(2), pointe (d), airitheoidh comhlachtai faoina dtugtar fégra go ndéanfar an
fthaisnéis até le hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 56(5) a iontrail
sa choras leictreonach sin, lena n-airitear maidir le feisti d4 dtagraitear i
bpointe (e)(i) den mhir seo; 1 gcas na bhfeisti sin, ni iontralfar ach an deimhniu
abhartha is déanai agus, 1 gcas inarb intheidhme, aon chinneadh arna dhéanamh
ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra ina dhiaidh sin a bhaineann leis an

deimhnit sin;

de mhaolu ar phointe (d), an chéad thomhir, den mhir seo, na hoibleagéidi i
ndail leis an achoimre ar fheidhmiocht sdbhailteachta agus chlinicitil a
uaslodail i gcomhréir le hAirteagal 32(1) agus i ndail le fogra a thabhairt
d’udarais inniula i gcomhréir le hAirteagal 55(1), trid an gcoras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (d), beidh feidhm ag na hoibleagaidi sin
maidir le feisti d4 dtagraitear i bpointe (¢) den mhir seo nuair a iontrailtear an

deimhnit in Eudamed i gcomhréir le pointe (ea) den mhir seo;
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(ec) gan dochar do phointe (d), an chéad thomhir, den mhir seo, i1 gcds ina bhfuil

monardir le PSUR a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 86(2) den Rialachan
seo, teagmhas tromchuiseach né gniomhaiocht cheartaitheach um
shabhailteacht allamuigh a thuairiscit 1 gcomhréir le hAirteagal 87 den
Rialachén seo nd tuarasciil treochta a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 88
den Rialachan seo trid an gcoras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 33(2),
pointe (f), den Rialachan seo, claroidh sé an fheiste freisin, ata faoi réir PSUR
no an tuairiscithe aireachais, sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal
33(2), pointi (a) agus (b), den Rialachan seo, ach amhain mas rud ¢ gur
cuireadh feiste den sort sin ar an margadh i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE n6

93/42/CEE;’;

(d) scriostar pointe (h).
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Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/746

Leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 mar a leanas:

(1)

cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

‘Airteagal 10a
Oibleagaidi i gcas in gcuirtear isteach ar sholathar feisti dirithe no ina scoirtear de

sholathar feisti airithe

I gcés ina bhfuil coinne ag monaroir go geuirfear isteach ar sholathar feiste n6 go
scoirfear de sholathar feiste agus 1 gcés inar féidir a thuar le réasun go bhféadfadh
diobhail thromchuiseach d’othair né don tsldinte phoibli n6 an baol go ndéanfai
diobhail thromchuiseach d’othair né don tslainte phoibli i mBallstat amhain né nios
mo a bheith mar thoradh ar chur isteach no6 scor den sort sin, cuirfidh an monaroir
udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé féin n6 a ionadai udaraithe bunaithe, chomh
maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha, na hinstititidi slainte agus na gairmithe
ctraim sldinte a solathraionn sé an theiste go direach doibh, ar an eolas faoin gcur

isteach no scor a bhfuil coinne leis.

An thaisnéis d4 dtagraitear sa chéad thomhir, solathrofar i, seachas in imthosca
eisceachtula, 6 mhi ar a laghad roimh an gcur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis.
Sonr6idh an monardir na cuiseanna leis an gcur isteach né scor san thaisnéis a

sholathrofar don udaras inniuil.
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2. Cuirfidh an t-udarés inniuil a fuair an fhaisnéis dé dtagraitear i mir 1 idarais innitla
na mBallstat eile agus an Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach

no scor a bhfuil coinne leis.

3. Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an thaisnéis 6n monardéir i gcomhréir le mir 1 n6
0 oibreoir eacnamaioch eile sa slabhra solathair, déanfaidh siad aon oibreoir
eacnamaioch, instititid sldinte agus gairmi curaim sldinte eile a solathraionn siad an
theiste go direach doibh a chur ar an eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach né

scor a bhfuil coinne leis.’;
(2) in Airteagal 74, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14. Ceanglofar ar gach Ballstat an n6s imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur
1 bhfeidhm 6n data a chomhfhreagraionn do 5 bliana ¢ dhéta foilsithe an fhogra da
dtagraitear in Airteagal 34(3) de Rialachan (AE) 2017/745 lena gcuirtear in il go
bhfuil an coéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30(2), pointe (e), den
Rialachén seo feidhmiuil agus go gcomhlionann sé na sonraiochtai feidhmitla arna

dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1) de Rialachan (AE) 2017/745.

Roimh an data a leagtar amach sa chéad thomhir den mhir seo agus 6 mhi ar a luaithe
6 dhata foilsithe an fhogra da dtagraitear san fhombhir sin, ni dhéanfaidh ach na
Ballstait sin ina bhfuil an staidéar feidhmiochta le déanamh, ar Ballstait iad a
d’aontaigh go ndéanfaidis ¢ a chur 1 bhfeidhm, an n6s imeachta a leagtar amach san

Airteagal seo a chur 1 bhfeidhm.’;
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3)

leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:

(a)

1 mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Deimhnithe a eisionn comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhréir le

Treoir 98/79/CE 6n 25 Bealtaine 2017 a bhi f6s baili an 26 Bealtaine 2022 agus nar

tarraingiodh siar ina dhiaidh sin, leanfaidh siad de bheith baili tar ¢éis dheireadh na

tréimhse a shonraitear ar an deimhniti go dti an 31 Nollaig 2027. Deimhnithe a

eisionn comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhréir leis an Treoir sin 6n

25 Bealtaine 2017 a bhi fos baili an 26 Bealtaine 2022 agus a chuaigh in éag roimh ...

[data theacht i bhfeidhm an Rialachain leasaithigh seo], measfar go mbeidh siad baili

go dti an 31 Nollaig 2027 i gcas ina gcomhliontar ceann de na coinniollacha seo a

leanas, agus sa chds sin amhdin:

(a)

(b)

roimh dhata éaga an deimhnithe, shinigh an monar6ir agus comhlacht faoina
dtugtar fégra comhaontu i scribhinn i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir,
d’larscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachédn seo le haghaidh an
mheastnaithe comhréireachta i ndail leis an bhfeiste a chumhdaitear leis an
deimhniu a chuaigh in éag nd i1 ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na

feiste sin;

dheonaigh tidaras innitil de chuid Ballstait maola 6n nds imeachta um
measunu comhréireachta is infheidhme 1 gcomhréir le hAirteagal 54(1) den
Rialachén seo n6 chuir sé de cheangal ar an monardir, i gcomhréir le
hAirteagal 92(1) den Rialachan seo, an n6s imeachta um measunu

comhréireachta is infheidhme a dhéanamh.’;
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(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3.

De mhaolu ar Airteagal 5 agus ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha
a leagtar amach 1 mir 3¢ den Airteagal seo, féadfar feisti da dtagraitear i
mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar an margadh no6 a chur i

seirbhis go dti na datai a leagtar amach sna mireanna sin.’;

(c) cuirtear na mireanna sco a leanas isteach:

‘3a.

3b.

Feisti a bhfuil deimhnit leo, ar deimhniu € a eisiodh i gcomhréir le
Treoir 98/79/CE agus ata baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, féadfar iad a
chur ar an margadh no a chur i seirbhis go dti an 31 Nollaig 2027.

Feisti nar ceanglaiodh rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra ina leith
leis an nds imeachta um measunt comhréireachta de bhun Threoir 98/79/CE, ar
dréachtaiodh dearbhii comhréireachta ina leith roimh an 26 Bealtaine 2022 1
gcombhréir leis an Treoir sin, agus a gceanglaitear rannphairtiocht comhlachta
faoina dtugtar fogra ina leith leis an n6s imeachta um measunu comhréireachta
de bhun an Rialachdin seo, féadfar iad a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis

go dti na datai seo a leanas:
(a) an 31 Nollaig 2027, 1 gcas feisti in aicme D;
(b) an 31 Nollaig 2028, 1 gcas feisti in aicme C;

(c) an 31 Nollaig 2029, 1 gcas feisti in aicme B agus i1 gcas feisti in aicme A

a chuirtear ar an margadh agus iad 1 mbail steiritil.
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3c.

Féadfar feisti d4 dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar

an margadh no a chur i seirbhis go dti na datai da dtagraitear sna mireanna sin

ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas, agus sa chas sin amhain:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

leanann na feisti sin de Threoir 98/79/CE a chomhlionadh;
nil aon athra suntasach ar an dearadh né ar an gcuspoir beartaithe;

ni bhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti i ndail le slainte na le
sabhailteacht othar, usaideoiri na daoine eile, néa i ndail le gnéithe eile de

chosaint na slainte poibli;

trath nach déanai na an 26 Bealtaine 2025, ta céras bainistithe cailiochta

curtha ar bun ag an monaroir i gcomhréir le hAirteagal 10(8);

ta 1arratas foirmiuil taiscthe ag an monardir n6 ag an ionadai udaraithe le
comhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad
fhombhir, d’Tarscribhinn VII le haghaidh measunu comhréireachta i ndail
le feiste d& dtagraitear i mireanna 3a né 3b den Airteagal seo n6 i ndail le

feiste a bheartaitear a chur in ionad na feiste sin, trath nach déanai na:

(i) an 26 Bealtaine 2025, 1 gcas feisti d4 dtagraitear i mir 3a agus 1 mir

3b, pointe (a), den Airteagal seo;
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3d.

(i) an 26 Bealtaine 2026, i gcas feisti da dtagraitear i mir 3b, pointe
(b), den Airteagal seo;

(i11)) an 26 Bealtaine 2027, 1 gcas feisti da dtagraitear 1 mir 3b, pointe
(c), den Airteagal seo;

(f)  t& comhaontu i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar fégra
agus ag an monaroir i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fombhir,

d’larscribhinn VII trath nach déanai na:

(1) an 26 Meéan Fomhair 2025, 1 gcas feisti da dtagraitear i mir 3a agus

mir 3b, pointe (a), den Airteagal seo;

(i) an 26 Mean Fomhair 2026, i gcas feisti da dtagraitear i mir 3b,
pointe (b), den Airteagal seo;

(ii1)) an 26 Mean Fomhair 2027, i gcas feisti d4 dtagraitear 1 mir 3b,

pointe (c), den Airteagal seo.

De mhaolu ar mhir 3 den Airteagal seo, 1 gcas cheanglais an Rialachdin seo a
bhaineann le faireachas iarmhargaidh, faireachas margaidh, aireachas, agus
clara oibreoiri eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin
maidir leis na feisti da dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo, in

ionad na gceanglas comhthreagrach 1 dTreoir 98/79/CE.
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3e. Gan dochar do Chaibidil IV n4 do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an
comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit dé dtagraitear i mir 3a
den Airteagal seo de bheith freagrach as an bhfaireachas iomchui i ndail leis na
ceanglais is infheidhme a bhaineann leis na feisti a dheimhnigh sé, ach amhain
murar aontaigh an monaroir le comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear 1
gcomhréir le hAirteagal 38 go ndéanfadh an comhlacht sin faireachas den sort

sin.

Trath nach déanai na an 26 Mean Fomhair 2025, an comhlacht faoina dtugtar
fogra a shinigh an comhaontu i scribhinn da dtagraitear i mir 3c, pointe (f), den
Airteagal seo, beidh sé freagrach as an bhfaireachas i ndail leis na feisti a
chumhdaitear leis an gcomhaont i scribhinn. I gcés ina gcumhdaitear leis an
gcomhaontu 1 scribhinn feiste a bheartaitear a chur in ionad feiste a bhfuil
deimhnit aici a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE, déanfar an faireachas i

ndail leis an bhfeiste atd 4 hionadu.

Na socruithe maidir le haistritl an thaireachais 6n gcomhlacht faoina dtugtar
fogra a d’eisigh an deimhnit go dti an comhlacht faoina dtugtar fogra a
ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 38, saineofar go soiléir iad i gcomhaontu
idir an monardir agus an comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear i
gcomhréir le hAirteagal 38 agus, 1 gcés inarb indéanta, an comhlacht faoina
dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit. An comhlacht faoina dtugtar fogra a
ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 38, ni bheidh sé freagrach as
gniomhaiochtai um meastini comhréireachta arna ndéanamh ag an gcomhlacht

faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit.’;
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(d) scriostar mir &;
(¢) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘11. Beidh feidhm ag Airteagal 10a freisin maidir leis na feisti da dtagraitear i

mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo.’;
4) leasaitear Airteagal 112 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

‘Gan dochar d’Airteagal 110(3) go (4) den Rialachan seo, agus gan dochar
d’oibleagaidi na mBallstat agus na monaroiri i dtaca le haireachas agus d’oibleagaidi
na monaroiri 1 dtaca le doiciméadacht a chur ar fail, faoi Threoir 98/79/CE, déantar
an Treoir sin a aisghairm le héifeacht 6n 26 Bealtaine 2022, cé is moite diobh seo a

leanas:

(a) Airteagal 11, Airteagal 12(1), pointe (c), agus Airteagal 12(2) agus (3) de
Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le haireachas agus le
staidéir feidhmiochta dé bhforailtear sna hlarscribhinni comhthreagracha a
ghabhann leis an Treoir sin, a aisghairtear, de réir mar is intheidhme, le
héifeacht 6n data da dtagraitear in Airteagal 113(3), pointe (f), den Rialachan
seo 1 dtaca le cur 1 bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na gceanglas a bhaineann
leis na corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (e) agus (f),

faoi seach, den Rialachan seo;
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(b) Airteagal 10, Airteagal 12(1), pointi (a) agus (b), agus Airteagal 15(5) de
Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le clara feisti agus
oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe da
bhforailtear sna hlarscribhinni comhfhreagracha a ghabhann leis an Treoir sin,
a aisghairtear, de réir mar is intheidhme, le héifeacht 6n data da dtagraitear in
Airteagal 113(3), pointe (f), den Rialachan seo i dtaca le cur i bhfeidhm na
n-oibleagdidi agus na gceanglas a bhaineann leis na corais leictreonacha da

dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (a) go (d), faoi seach, den Rialachan seo.’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti da dtagraitear in Airteagal 110(3) go (4) den
Rialachén seo, leanfaidh Treoir 98/79/CE d’theidhm a bheith aici a mhéid is g4 chun

na mireanna sin a chur i bhfeidhm.’;
(5) leasaitear Airteagal 113(3) mar a leanas:

(a) scriostar pointe (a);
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(b) leasaitear pointe (f) mar a leanas:
(i) leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhraiti:

‘gan dochar d’oibleagaidi an Choimisiuin de bhun Airteagal 34 de
Rialachan (AE) 2017/745, beidh feidhm ag na hoibleagaidi agus na
ceanglais a bhaineann le haon cheann de na corais leictreonacha da
dtagraitear in Airteagal 30(2) den Rialachan seo 6n data a
chomhthreagraionn do 6 mhi ¢ dhata foilsithe an thogra da dtagraitear in
Airteagal 34(3) de Rialachan (AE) 2017/745, lena gcuirtear in il go
bhfuil an coras leictreonach abhartha feidhmitil agus go gcomhlionann
s¢é na sonraiochtai feidhmitla arna dtarraingt suas de bhun Airteagal
34(1) den Rialachén sin. Is iad seo a leanas na foralacha d4 dtagraitear

san abairt roimhe seo:’;
(2) cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach tar éis an deichiu fleasc:
‘—  Airteagal 51(5),’;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dou fleasc déag:
‘—  Airteagal 74(1) go (13), gan dochar d’Airteagal 74(14),’;
(4) cuirtear an méid seo a leanas in 1onad na fleisce deiridh:

‘-~ Airteagal 110(3d).’;
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(ii)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Go dti data chur i bhfeidhm na bhfordlacha dé dtagraitear sa chéad thomhir
den phointe seo, leanfaidh foralacha comhthreagracha Threoir 98/79/CE maidir
le faisnéis a bhaineann le tuairisciu aireachais, staidéir feidhmiochta, clara

feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe

d’fheidhm a bheith acu.’;

(c) cuirtear na pointi seo a leanas isteach:

‘(fa) trath nach déanai na 6 mhi 6n data a leagtar amach i bpointe (f), an chéad

thombhir, den mhir seo, airitheoidh monardiri go ndéanfar an thaisnéis ata le
hiontréil in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 26 a iontrail sa choras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (a) agus (b), lena n-airitear
maidir leis na feisti seo a leanas, ar choinnioll go gcuirtear na feisti sin ar an
margadh freisin 6n data a leagtar amach i bpointe (f), an chéad thomhir, den

mhir seo:

(1) feisti a bhfuil meastinii comhréireachta déanta ag an monaroir ina leith 1

gcomhréir le hAirteagal 48;

(i) feisti a chuirtear ar an margadh de bhun Airteagal 110(3), (3a) n6 (3b),
ach amhdain m4 t4 an theiste, a bhfuil measini comhréireachta déanta ag
an monaroir ina leith 1 gcomhréir le hAirteagal 48, claraithe cheana féin

in Eudamed;
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(fb) trath nach déanai nd 12 mhi 6n data a leagtar amach i bpointe (f), an chéad

(fo)

fhombhir, den mhir seo, airitheoidh comhlachtai faoina dtugtar fégra go
ndéanfar an fhaisnéis até le hiontrail in Eudamed i gcomhréir le

hAirteagal 51(5) a iontrail sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal
30(2), pointe (d), lena n-airitear maidir le feisti d4 dtagraitear i bpointe (fa)(i)
den mhir seo; i gcas na bhfeisti sin, ni iontralfar ach an deimhnit dbhartha is
déanai agus, i1 gcas inarb intheidhme, aon chinneadh arna dhéanamh ina
dhiaidh sin ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra a bhaineann leis an deimhnia

sin;

de mhaolu ar phointe (f), an chéad thomhir, den mhir seo, na hoibleagéidi i
ndail leis an achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht a uaslodail i
gcomhréir le hAirteagal 29(1) agus i ndail le fogra a thabhairt d’tidarais innitila
i gcomhréir le hAirteagal 50(1), trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 30(2), pointe (d), beidh feidhm ag na hoibleagaidi sin maidir le feisti
da dtagraitear i bpointe (fa) den mhir seo nuair a iontrailtear an deimhnit in

Eudamed i gcomhréir le pointe (fb) den mhir seo;
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(fd) gan dochar do phointe (f), an chéad thomhir, den mhir seo, i gcés ina bhfuil

monardir le PSUR a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 81(2) den Rialachan
seo, teagmhas tromchuiseach né gniomhaiocht cheartaitheach um
shabhailteacht allamuigh a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 82 den
Rialachan seo no tuarascail treochtai a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 83
den Rialachan seo trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30(2),
pointe (f), den Rialachan seo, claroidh sé an theiste freisin, ata faoi réir PSUR
no an tuairiscithe aireachais, sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal
30(2), pointi (a) agus (b), den Rialachan seo, ach amhain mas rud ¢ gur

cuireadh an fheiste sin ar an margadh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE;’;

(d) scriostar pointe (g);

(e) 1bpointe (j), cuirtear ‘an 31 Nollaig 2030’ in ionad an data ‘an 26 Bealtaine 2028’.
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (1), agus Airteagal 2, pointe (1), 6n ... [6 mhi 6 dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin leasaithigh seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ infheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh 1/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtaran
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