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Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo téacs comhthaite na n-aithrisi agus na n-airteagal
atd sa Rialachan ata beartaithe maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro a d'ullmhaigh
Uachtardnacht Lucsamburg d'thonn bailchrioch a chur ar Chur Chuige Ginearalta, agus ar an gcaoi
sin, an Cur Chuige Ginearalta pairteach ar thangthas ar chomhaontu ina leith ag cruinnia

na Comhairle (EPSCO) an 19 Meitheamh 2015 a chomhléna.

Léiritear 1 gclo trom iodalach an téacs nua le hais an togra 6n gCoimisitn. Léiritear téacs

a scriosadh le [...].

Cuireadh téacs an doiciméid seo i lathair na dtoscaireachtai 1 ndoiciméad WK 76/2015 1 gcés

na n-aithrisi, agus i ndoiciméad WK 52/2015 arna leasti le WK 71/2015 1 gcas na n-airteagal.
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IARSCRIBHINN

Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar ¢€is doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitnta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa’,

[...] Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiﬁnz,

..}

Ag gniomhu déibh 1 gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an méid seo a leanas:

(1) IséataidTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh
Fémhair 1998 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro* creat rialla an Aontais maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro. Ta g, afach, le hathbhreithniu 6 bhonn ar an Treoir sin
chun creat rialala le haghaidh feisti leighis a chur ar bun a bheidh laidir, trédhearcach,
intuartha agus inbhuanaithe, a airitheoidh ardleibhéal sabhailteachta agus slainte agus

a thacoidh leis an nuail.

' 1I0CI[...1,[...], leh. [...].

2 [...] Chinn Coiste na Réigitn gan tuairim a thabhairt.

3 [...] Aithris (66a) ina ait.

4 IO L 331, 07.12.1998, Ich. 1
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2

3)

4)

T4 an Rialachan seo ceaptha chun a airithiti go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach

1 bhfeisti leighis in vitro go rianuil, agus ardleibhéal cosanta slainte mar bhonn aige.

Ag an am céanna, socraionn an Rialachan seo ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta
d'fheisti chun déiledil le gnathcheisteanna sabhailteachta a bhaineann leis na tairgi sin.

Ta an dé chuspo6ir doscartha sin & saothri go comhuaineach gan tosaiocht a thabhairt

do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh,
leis an Rialachdn seo comhchuibhitear na rialacha maidir le feisti leighis diagnodiseacha

in vitro agus a ngabhdlais a chur ar mhargadh an Aontais agus a chur i seirbhis, agus féadfar
tairbhe a bhaint as prionsabal na saorghluaiseachta earrai ina dhiaidh sin. Maidir

le hAirteagal 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, socraitear leis

an Rialachén seo ardchaighdedin chéiliochta agus sabhailteachta do na feisti sin trina airithiu,
inter alia, go mbeidh na sonrai a ghintear tri staidéir ar theidhmiocht iontaofa agus laidir

agus go gcosnofar sabhailteacht na ndaoine is abhar do staidéir ar fheidhmiocht.

Ba cheart priomhghnéithe den chur chuige rialdla ata ann faoi lathair, amhail maoirseacht
ar chomhlachtai da dtugtar fogra, aicmit riosca, nésanna imeachta um measunt
comhréireachta, [...] meastéireacht ar fheidhmiocht agus staidéir ar fheidhmiocht,
forairdeall agus faireachas an mhargaidh, a nearta go moér, agus ba cheart foralacha

lena n-airitheofar trédhearcacht agus inrianaitheacht maidir le feisti leighis diagndiseacha

in vitro a thabhairt isteach chun an tslainte agus an tsabhailteacht a theabhsu.

Oiread is féidir ¢, ba cheart an treoir a forbraiodh d'theisti leighis diagndiseacha in vitro
ar an leibhéal idirnaisitinta, 1 gcomhthéacs an Tascthorsa um Chomhchuibhit Domhanda
agus an tionscnamh a lean as, mar at4 an Foram Idirnaisiunta do Rialtéiri Feisti Leighis,
a chur san direamh chun céineastt domhanda na rialachan a chuireann le hardleibhéal
sabhailteachta ar fud an domhain a chur chun cinn agus chun trachtdil a éascu, go hdirithe
na foralacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathula (§FU), ceanglais ghinearalta
sdbhdilteachta agus feidhmiochta, doiciméadacht theicniuil, critéir aicmithe, nésanna

imeachta um measintl comhréireachta agus fianaise chliniciuil.
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Ta tréithe sonracha ag baint le feisti leighis diagnoiseacha in vitro, go hairithe maidir

le haicmit riosca, nésanna imeachta um measunu comhréireachta agus fianaise chliniciuil,
agus ag baint le hearndil na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro lena gceanglaitear
reachtaiocht shonrach a ghlacadh, reachtaiocht ata éagsuil 6n reachtaiocht maidir le feisti

leighis eile, cé gur cheart na gnéithe cothroménacha is coiteann don dé earnail a ailiniu.

[.]

Ba cheart teorainn shoiléir a bheith ann idir an Rialachan seo agus reachtaiocht eile maidir le

feisti leighis, tairgi ginearalta saotharlainne agus tairgi chun criche taighde amhain.

Ba cheart ¢ a bheith faoi na Ballstait cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach cais faoi leith,
an dtagann tairge faoi raon feidhme an Rialachéin seo n6 nach dtagann. Més ga, féadfaidh
an Coimisiun cinneadh a dhéanamh, ar a thionscnamh féin, ar bhonn gach cais faoi leith,
an faoi na sainmhinithe ar fheiste leighis in vitro n6 faoi na sainmhinithe ar ghabhélais

1 dteannta feiste leighis diagnoéiseach in vitro ata an tdirge ag teacht. Ba cheart

an ghniomhaiocht sin a dhéanamh freisin |[...] arna iarraidh sin go cui-réasunaithe

do Bhallstat.

Chun an leibhéal cosanta is airde is féidir a airithit don tslainte, ba cheart na rialacha
a shoiléiriu agus a nearta lena rialaitear feisti leighis diagndiseacha in vitro nach monaraitear
agus nach n-usdidtear ach laistigh d'aon instititid sldinte amhain, lena n-diritear na rialacha

maidir le torthai a thomhas agus a bhaint amach.

I gcas bogearrai atéd beartaithe go sonrach ag an monardir a isaid chun ceann amhain no6 nios
mo de na criocha leighis ata leagtha amach sa sainmhiniu ar theiste leighis dhiagnoiseach

in vitro, ni mor [...] a shoiléiriu go bhfuil na bogearrai sin ientu féin aicmithe mar fheiste
leighis dhiagndiseach in vitro, ach i1 gcas bogearrai ata le htisaid chun criocha ginearalta, fiti
amhain le haghaidh ctiram sléinte, nd bogearrai at4 beartaithe d'theidhmchlair follaine,

ba cheart a shoiléiria nach bhfuil siad aicmithe mar theiste leighis dhiagnéiseach in vitro.

Ta cdiliu bogearrai, mar fheiste né mar ghabhdlas, neamhspledch ar an dit ina bhfuil siad

no ar an gcinedl idirnaisc idir na bogearrai agus feiste.
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(11) Ba cheart a shoiléiriu gur feisti leighis diagnoiseacha in vitro iad na tastalacha uile
a sholathraionn faisnéis ar thogracht do riocht slainte né do ghalar (e.g. tastalacha géiniteacha)
agus na tastalacha a sholathraionn faisnéis maidir le freagairt ar choéiredil no

frithghniomhartha i gcoinne coiredla, amhail feisti diagndiseacha coimhdeachta.

(11a) Ta feisti diagnoiseacha coimhdeachta rithabhachtach chun inchdilitheacht othar maidir le
coir leighis dirithe le tdairge leighis tri mharcoiri sonracha a chinneadh ar bhonn
cainniochta no cdiliochta lena ndéanfai na daoine sin ata i mbaol frithghniomhartha
diobhalacha i ngeall ar an tdirge sonrach leighis a shainaithint né othair a shainaithint
sa daonra a ndearnadh staidéar leordhothanach ar an tdirge teiripeach ina leith
agus ar cinneadh go bhfuil sé sabhdilte, éifeachtach. D'fhéadfadh
an bithchomhartha/na bithchomharthai sin bheith ann i ndaoine folldine

agus/no in othair.

(11b) Ba cheart a shoiléiriu go meastar gur feisti diagnéiseacha coimhdeachta iad feisti
lena ndéantar faireachdn ar an bhfreagairt do chdir leighis leis an tdirge leighis
comhfhreagrach chun an chdir leighis a oirivinui chun sabhdilteacht no éifeachtacht
nios fearr a bhaint amach i gcds an tdairge leighis comhfhreagrach sin. Feisti a usdidtear
chun faireachdn a dhéanamh ar chdir leighis drugai lena dirithiu go bhfuil tiuchan
an druga sa cholainn dhaonna laistigh de theorainn teiripe an druga, ni mheastar gur feisti

leighis diagndiseacha coimhdeachta iad.

(11c) An ceanglas maidir le rioscai a laghdu a mhéid is féidir, ba cheart é a chomhlionadh

agus staid na teicneolaiochta a nglactar léi i gcoitinne d cur san direamh.

(12) Is cuid dhilis de na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta feisti leighis
diagnoiseacha in vitro na gnéithe a bpléitear leo 1 dTreoir 2004/108/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2004 maidir le comhfhogasu
dhlithe na mBallstat a bhaineann le comhoiritnacht leictreamaighnéadach lena n-aisghairtear
Treoir 89/336/CEE?® [...]°. D4 bharr sin, ba cheart a mheas gur lex specialis an Rialachan seo

1 ndail leis [...] an Treoir sin [...].

S 10 L 390, 31.12.2004, Ich 24
6
[...]
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(13) Sa Rialachan seo, ba cheart ceanglais maidir le dearadh agus monart feisti leighis
diagnoiseacha in vitro lena n-astaitear radaiocht ianuchain gan difear a dhéanamh do chur
1 bhfeidhm Threoir 2013/59/Euratom 6n gComhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios
bunchaighdedin sabhadilteachta don chosaint i gcoinne na gcontiirti a eascraionn
as nochtadh don radaiocht ianuchdin, agus lena n-aisghairtear Treoir 89/618/Euratom,
Treoir 90/641/Euratom, Treoir 96/29/Euratom, Treoir 97/43/Euratom

agus Treoir 2003/122/Euratom’ [..]* [...]° lena saothraitear cuspoiri eile.

a4) LMY

e

I0L 13,17.1.2014, Ich 1.

10
11
12

e
NS TRy Yy Ny T |
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(15)

(16)

(17)

(18)

Maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro a thairgtear do dhaoine san Aontas tri bhithin
sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri Threoir 98/34/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gComhairle an 22 Meitheamh 1998 lena leagtar sios nds imeachta maidir le solathar
faisnéise i réimse caighdean agus rialachan teicninil’® agus maidir le feisti a usaidtear

i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtala chun seirbhis dhiagndiseach no theiripeach a sholathar
do dhaoine laistigh den Aontas, ba cheart a shoiléirit nach moér doéibh ceanglais an Rialachéin
seo a chomhlionadh [...] trath a gcuirfear an tdirge ar an margadh no6 trath a gcuirfear

an tseirbhis ar fail san Aontas.

Chun tabhacht r6l an chaighdeanaithe i réimse na bhfeisti leighis diagnodiseacha in vitro

a aithint, ba cheart comhlionadh caighdedn comhchuibhithe de réir bhri Rialachan (AE)
Uimh. [uimhir thagartha an Rialachain at4 le teacht maidir le caighdeanu Eorpach] maidir le
caighdeanti Eorpach'* a bheith ina mhodh ag monaroiri le 1éiria go bhfuil na ceanglais
ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais dhlithitla eile, amhail

bainistiocht chéiliochta agus riosca, 4 gcomhlionadh.

Na sainmhinithe i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro maidir leis an bhfeiste i
féin, feisti a chur ar fdil, oibreoiri eacnamaiocha, usdideoiri agus proisis shonracha,

an measunu ar chomhréireacht, fianaise chliniciuil, [...] forairdeall agus faireachas
margaidh, caighdedin agus maidir le sonraiochtai teicniula eile, ba cheart na sainmhinithe
sin a chur in oiriuint do chleachtas seanbhunaithe ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal
idirndisiunta chun deimhneacht dhlithiuil a theabhst.

Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a ailiniu,
nuair is iomchui, leis an gCreat Nua Reachtaiochta chun Téirgi a Mhargu arb ¢ ata ann
Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Iuil 2008
lena leagtar amach na ceanglais maidir le creidiuna agus faireachas margaidh a bhaineann le
tairgi a mharga agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93"3 agus

Cinneadh Uimh. 768/2008/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Til 2008

1 ndail le creat comhchoiteann maidir le tairgi a mhargt agus lena n-aisghairtear

Cinneadh 93/465/CEE 6n gCombhairle'®.

13

14
15
16

IO L 204, 21.7.1998, Ich. 37, a leasaitear le Treoir 98/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle an 20 Tail 1998, 10 L 217, 5.8.1998, Ich. 18.

IOC]I...],[...], Ich. [...].

IO L 218, 13.8.2008, Ich 30.

IO L 218, 13.8.2008, Ich 82.
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(19)

(20)

Ta feidhm ag na rialacha maidir le faireachas an Aontais ar an margadh agus rialu tairgi ata
ag teacht isteach i margadh an Aontais da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 765/2008
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus a ngabhdlais atd cumhdaithe

faoin Rialachan seo, rud nach gcuireann cosc ar na Ballstait na hudarais inniula a roghnu

chun na curaimi sin a dhéanamh.

Is iomchui oibleagdidi ginearalta na n-oibreoiri eacnamaiocha ar leith, lena n-airitear
allmhaireoiri agus daileoiri, lena gcuirtear leis |...] an gCreat Nua Reachtaiochta chun Tairgi
a Mhargu a leagan amach go soiléir, gan dochar do na hoibleagéidi sonracha ata leagtha sios
1 gcodanna ar leith den Rialachén seo, chun an tuiscint ar na ceanglais dhlithiula a theabhsu,
agus, da bharr sin, a airithit go gcomhlionfaidh na hoibreoiri na ceanglais sin ar bhealach

nios fearr.

(20a) Chun criche an Rialachdin seo, diritear ar ghniomhaiochtai na nddaileoiri feisti leighis

diagndiseacha in vitro a ghnothu, a choimedd agus a sholdthar.

(20b) Ba cheart roinnt de na hoibleagdidi ata ar mhonardéiri, amhail meastéireacht a dhéanamh

@2y

(22)

ar fheidhmiocht no tuairisc fhorairdill a thabhairt, agus nach leagadh amach ach amhdin
sna hlarscribhinni a ghabhann le Treoir 98/79/CE, a ionchorpri i bhfordlacha achtichdin

an Rialachdin seo chun cur i bhfeidhm an Rialachdin a éascu.

Chun a airithitl go leanfaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro a mhonaraitear 1 dtairgeadh
sraithe de bheith 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo agus go gcuirfear an taithi

a thaightear as usaid a bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro san aireamh sa phroiseas
tairgthe, ba cheart coras bainistithe cailiochta agus [...] coras faireachais iarmhargaidh

a bheith ar bun ag gach monardir, agus ba cheart don chéras agus don phlean sin a bheith

1 gcomhréir leis an aicme riosca agus le cineal na feiste leighis diagnoisi in vitro ata 1 geeist.
Ina theannta sin, d'fhonn rioscai a mhaolit né d'fhonn teagmhais a bhaineann le feisti
leighis diagndiseacha in vitro a chosc, ba cheart do mhonardéiri coras a bhunu le haghaidh
bainistiu riosca agus coras chun teagmhais a thuairisciu agus le haghaidh gniomhaiochtai

ceartaitheacha maidir le sabhdilteacht allamuigh.

Ba cheart a airithitl gurb ¢ duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, ar duine é

a chomhlionfaidh ioschoinniollacha cailiochta, a dhéanfaidh faireachan agus rialt ar mhonaru
agus ar ghniomhaiochtai forairdill iarmhargaidh na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro
laistigh d'eagraiocht an mhonarora.
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(23)

(24)

I gcas monardiri nach bhfuil bunaithe san Aontas, ta rol rithabhachtach ag an ionadai
udaraithe maidir lena airithil go mbeidh na feisti leighis diagnéiseacha in vitro a thairgionn
na monaroéiri sin ag comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina dhuine teagmhala acu
bunaithe san Aontas. Ba cheart ciraimi ionadai udaraithe a shainit i sainordu i scribhinn [...].
I bhfianaise r6l ionadaithe udaraithe, ba cheart na hioscheanglais at4 le comhlionadh acu

a shainiu go soiléir, lena n-airitear an ceanglas duine a chomhlionann na hioschoinniollacha
cailiochta a bheith ar fail, ar coinniollacha iad ba cheart a bheith comhchosuil leis

na coinniollacha don duine a bheidh ag an [...] monaroir a bheidh freagrach as comhlionadh
rialala. Lena chois sin, i ngeall ar an deacracht a bhaineann le damhachtaini cuitimh

a fhorghniomhii i gcoinne monardiri ata bunaithe lasmuigh den Aontas, ar ciiteamh

do dhamdiste é, is iomchui é fordil a dhéanamh go mbeidh an dliteanas dlithiuil

ar ionadaithe udaraithe i leith feisti lochtacha i gcas neamh-chomhlionadh oibleagdaidi

an mhonarora |...].

Chun deimhneacht dhlithiuil a airithit maidir leis na hoibleagaidi ar oibreoiri eacnamaiocha,
is ga an cas ina measfar daileoir, allmhaireoir n6 duine eile a bheith ina mhonardir feiste

leighis diagnoisi in vitro a shoiléiriu.
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(25) Foirm dhlithiuil tradala sa mhargadh inmheéanach is ea traddil chomhthreomhar tairgi ata
ar an margadh cheana, ar bhonn Airteagal 34 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh, faoi réir na dteorainneacha a socraiodh leis na foralacha maidir le cosaint sldinte
agus sabhailteachta agus cosaint ceart maoine intleachtula d4 bhfordiltear in Airteagal 36
den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh. T4 cur i bhfeidhm an phrionsabail sin
faoi réir 1éirmhinithe éagsula sna Ballstait, afach. Ba cheart na coinniollacha, go hairithe
na ceanglais maidir le hathlipéadu agus le hathphacaistiu, a shonrt sa Rialachén seo,
gan neamhaird a dhéanamh de chasdli Chuirt Bhreithitinais'” an Aontais Eorpaigh
in earnalacha 4bhartha eile na de na dea-chleachtais atd ann faoi lathair i réimse na bhfeisti

leighis diagnoiseacha in vitro.

(26) Is gnéch gur cheart an comhartha CE a bheith ar theisti leighis diagnoiseacha in vitro chun
a shonru go bhfuil siad i gcomhréir leis an Rialachén seo sa doéigh is gur féidir leo gluaiseacht
gan bhac laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur 1 seirbhis de réir na criche ata
beartaithe doibh. Nior cheart do Bhallstait constaici a chur roimh a gcur ar an margadh n6

a geur i seirbhis ar chuiseanna a bhaineann leis na ceanglais ata leagtha sios sa Rialachén seo.

(27) Ba cheart go gcuirfeadh inrianaitheacht feisti leighis diagnoiseacha in vitro tri bhithin
Sainaitheantais Feisti Uathula (SFU) atd bunaithe ar threoir idirnaisiunta feabhas mor
ar ¢ifeachtacht shabhailteacht iarmhargaidh feisti leighis in vitro de bharr tuairisciu nios fearr
ar theagmbhais, gniomhartha ceartaitheacha nios fearr maidir le sabhailteacht allamuigh
agus faireachan nios fearr & dhéanamh ag na hudarais innitla. Ba cheart go gcuideodh si
freisin lion na n-earraidi leighis a laghdu agus tsaid feisti gochumtha a chomhrac. Le hasaid
choras SFU, ba cheart go gcuirfi feabhas ar an Gsaid a bhainfidh [...] institinidi sldinte as

beartas ceannaigh agus as bainistiu stoic.

7" Breithiunas na Cuirte an 28 I4il 2011 i gcasanna uamtha C-400/09 agus C-207/10
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(27a) Ba cheart feidhm a bheith ag coras SFU maidir leis na feisti leighis diagndiseacha in vitro

(28)

uile a chuirtear ar an margadh seachas maidir le feisti le haghaidh meastéireacht

a dhéanamh ar an bhfeidhmiocht agus ba cheart iad a bhunu ar phrionsabail a aithnitear
go hidirndisiunta, lena n-diritear sainmhinithe atd ag lui leis na cinn a usdideann
comhphdirtithe mora tradadla. Ionas go mbeidh an Coras Eorpach Sainaitheantais Feiste
Uathula feidhmiuil faoin am a chuirfear an Rialachan seo i bhfeidhm, ba cheart rialacha
mionsonraithe a leagan sios sa Rialachdn seo agus i Rialachan [tagairt don Rialachdn

a bheidh ann amach anseo maidir le feisti leighis].

Ta trédhearcacht agus faisnéis nios fearr bunriachtanach ¢ thaobh leas an phobail de, chun
an tsldinte poibli a chosaint, chun cumhacht a thabhairt d'othair agus do ghairmithe ctraim
slainte agus chun a chur ar a gcumas cinnti eolacha a dhéanamh, chun bonn maith a chur

faoin chinnteoireacht rialala agus chun muinin sa choras rialala a mhéada.

(28a) Le gur fusa a bheidh sé an Banc Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed) a fheidhmiu,

ba cheart ainmniocht feisti leighis a bheith ar fail saor in aisce do mhonardoiri
agus do dhaoine eile nadurtha no dlitheanacha a bhfuil d'fhiachadh orthu an ainmniocht
sin a usdid faoin Rialachdn seo. Anuas air sin, ba cheart an ainmniocht sin a chur ar fdil,

saor in aisce a mhéid is mo is féidir, do gheallsealbhdiri eile freisin.
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(29)

(30)

Priomhghné amhain is ea bunachar sonrai larnach a chrutht ar cheart corais leictreonacha
¢agsula a ionchorpra ann, [...] chun faisnéis maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro

ar an margadh a chomhthiomsu agus a phroéiseéil mar aon le faisnéis maidir leis na hoibreoiri
abhartha eacnamaiocha, gnéithe dirithe den mheasunu comhréireachta, comhlachtai

da dtugtar fogra, na deimhnithe, na staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil

agus [...] staidéir eile maidir le feidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is
abhar do na staidéir, forairdeall agus faireachas margaidh. Is iad cuspoiri an bhunachair
shonrai an trédhearcacht iomlan a theabhsu, an tsreabh faisnéise idir oibreoiri eacnamaiocha,
comhlachtai da dtugtar fogra nd urraitheoiri agus na Ballstait maille leis an tsreabh idir

na Ballstait féin agus idir iad agus an Coimisitun a chuichéiriu agus a éasct, a sheachaint

go mbeidh ceanglais iomadula tuairiscithe ann agus an comhordu idir na Ballstait a theabhst.
Laistigh de mhargadh inmheanach, ni féidir sin a 4irithia go héifeachtach ach ar leibhéal

an Aontais agus ba cheart don Choimisiun, da bhri sin, an banc sonrai Eorpach i ndail le feisti
leighis (Eudamed) a bunaiodh le Cinneadh 2010/227/EU 6n gCoimisitn an 19 Aibrean 2010
maidir le Banc Sonrai Eorpach i ndail le Feisti Leighis'® a fhorbairt tuilleadh

agus a bhainistit.

Ba cheart an pobal a bheith eolach a dhothain ar theisti ar an margadh Eorpach de bharr
chorais leictreonacha Eudamed maidir le feisti ar an margadh, oibreoiri eacnamaiocha

agus deimhnithe dbhartha. Ba cheart go bhfeidhmeodh an coéras leictreonach maidir

le himscruduithe [...] mar uirlis chun comhar idir na Ballstait a éascti agus chun ¢ a chur

ar chumas urraitheoiri, mas mian leo ¢, iarratas aonair a chur isteach ar son roinnt Ballstat
agus, [...] tarluithe diobhalacha tromchuiseacha, laigi feisti agus nuashonruithe gaolmhara
a thuairiscit. Ba cheart, leis an gcoras leictreonach faireachais, an cumas a bheith

ag monardiri teagmhais thromchtiiseacha agus tarluithe intuairiscithe eile a thuairisciu

agus tacu le hudarais innitla [...] agus iad ag comhordi a meastnaithe. Ba cheart an coras
leictreonach maidir le faireachdn margaidh a bheith ina uirlis €éascaithe malarta faisnéise idir

na hudarais inniula.

18

IO L 102, 23.4.2010, Ich 45.
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(31) Maidir le sonrai a chomhthiomsaitear agus a phroisediltear le corais leictreonacha Eudamed,
ta feidhm ag Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 24 Deireadh Foémhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i dtaca le proisedil sonrai
pearsanta agus maidir le saorghluaiseacht na sonrai sin'?, ta feidhm aici maidir leis
an bproisedil sonrai pearsanta a dhéanann na Ballstait faoi mhaoirseacht tidaras innitil
na mBallstat, na huidarais neamhspleacha phoibli arna n-ainmnia ag na Ballstait go hairithe.
T4 feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i ndail le sonrai pearsanta
a phroisealann instititidi agus comhlachtai AE agus maidir le saorghluaiseacht na sonrai sin?’,
ta feidhm aige maidir le préisedil sonrai pearsanta arna déanamh ag an gCoimisiun faoi raon
feidhme an Rialachdin seo agus faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint
Sonrai. I gcomhréir le hAirteagal 2(d) de Rialachan (CE) Uimh. 45/2001, ba cheart

an Coimisiun a ainmnit ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais leictreonacha.

(32) I gcas feisti leighis diagnoiseacha in vitro in aicme C agus in aicme D, ba cheart
do mhonaroéiri achoimre a thabhairt ar phriomhghnéithe sabhailteachta agus feidhmiochta
na feiste agus toradh na meastoireachta ar fheidhmiocht i ndoiciméad, agus ba cheart fail

a bheith ag an bpobal ar an doiciméad sin.

(33) Ta sé rithdbhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai da dtugtar fogra i gceart chun
a airithia go mbeidh ardleibhéal slainte agus slandala ann agus chun go mbeidh muinin
ag saoranaigh sa chéras. Da bhri sin, ba cheart an t-ainmnit agus an faireachdn a dhéanann
na Ballstait ar na comhlachtai d& dtugtar fogra a bheith faoi réir rialuithe ar leibhéal

an Aontais.

¥ 10 L281,23.11.1995, Ich 31.
20 10L8,12.1.2001, Ich 1.
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(33a) Ba cheart do na hudardis ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
meastoireacht chriticiuil a dhéanamh ar thoradh mheasunu an chomhlachta da dtugtar
fogra ar dhoiciméadacht theicninil monardiri, go hdirithe an doiciméadu a dhéanfaidh siad
ar mheastdireacht ar fheidhmiocht agus ar bhainistiu riosca. D'fhéadfai an mheastoireacht
sin, ar cuid i den chur chuige rioscabhunaithe maidir le maoirsiu agus faireachan
a dhéanamh ar ghniomhaiochtai de chuid comhlachta da dtugtar fogra, a bhunu

ar an doiciméadacht abhartha a shampldil.

(34) Ba cheart seasamh na gcomhlachtai da dtugtar fogra i leith monaroiri a neartu, lena n-diritear
an ceart ata acu agus an dualgas ata orthu [...] initichtai ar an lathair gan choinne
a dhéanamh agus téstalacha fisicitila n6 saotharlainne a dhéanamh ar theisti leighis
diagnoiseacha in vitro chun a airithia go leanfaidh monardiri de bheith comhliontach tar éis

dobibh an chéad deimhniu a thail.

(34a) Chun cur le trédhearcacht maidir leis an maoirseacht a dhéanfaidh udardis ndisiunta
ar chomhlachtai da dtugtar fogra, ba cheart do na hudardis fhreagracha faisnéis a fhoilsiu
maidir lena bhfordlacha le haghaidh ainmnivu agus faireachdn comhlachtai da dtugtar
fogra i gcomhair feisti leighis diagndiseacha in vitro. I gcomhréir le dea-chleachtas
riarachdin, [...] ba cheart don udards ndisiunta an fhaisnéis sin a choimedd cothrom le
data go hdirithe chun athruithe abhartha, suntasacha no substaintiula ar na nésanna

imeachta a léiriu.

(34b) Féadfaidh na Ballstdit, go hdirithe i bhfianaise an fhreagracht ata ar na Ballstat i leith
seirbhisi sldinte agus curam leighis a eagru agus a sheachadadh, ceanglais bhreise
a leagan ar chomhlachtai da dtugtar fogra agus a ainmnitear le haghaidh measunu
comhréireachta ar fheisti ata bunaithe ar a gcrioch maidir le saincheisteanna
nach rialaitear leis an Rialachdn seo. Ta an deis sin gan dochar do reachtaiocht
chothromdnach nios sonrai de chuid an Aontais maidir le comhlachtai da dtugtar fogra

agus maidir le bheith ag caitheamh go cothrom le comhlachtai da dtugtar fogra.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

I gcas feisti leighis diagnoiseacha in vitro in aicme D, ba cheart na hudarais inninla a chur
ar an eolas [...] faoi dheimhnithe a dheonaigh comhlachtai da dtugtar fogra |...]
agus ba cheart an ceart a thabhairt déibh [...] mionscrudu a dhéanamh ar an measunu a rinne

[...] na comhlachtai da dtugtar fogra. [...]

Chun sabhailteacht othar a fheabhsu agus chun aird chui a thabhairt ar dhul chun cinn
teicneolaiochta, ba cheart an coras aicmithe [...] atd ann faoi lathair d'theisti leighis
diagnodiseacha in vitro ata leagtha amach i dTreoir 98/79/CE a athra 6 bhonn, i gcomhréir le
cleachtas idirnaisitinta, agus ba cheart ndsanna imeachta um meastinti comhréireachta

an chorais sin a leasu da réir.

Is g4, chun criche na nésanna imeachta um measunti comhréireachta go hairithe, feisti leighis
diagndiseacha in vitro a aicmiu i geceithre aicme riosca agus sraith de rialacha laidre

riosca-bhunaithe a bhunti maidir le haicmiq, 1 gcomhréir leis an gcleachtas idirnaisiunta.

Mar riail ghinearalta, ba cheart an n6s imeachta um meastint comhréireachta d'theisti leighis
diagnoiseacha in vitro as aicme A a bheith faoi threagracht na monar6iri amhain, 6s rud ¢
nach bhfuil ach riosca iseal ag baint leis na feisti sin d'othair. Maidir le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro in aicme B, in aicme C agus in aicme D, ba cheart go mbeadh sé

¢igeantach a cheangal ar chomhlacht d4 dtugtar fogra a bheith pairteach a mhéid is iomchui.

Ba cheart na n6sanna imeachta um measunu comhréireachta a shimpliu agus a thorbairt
nios mé agus na ceanglais maidir le déanamh a measunuithe ar na comhlachtai da dtugtar

fogra a shonra go soiléir chun cothrom iomaiochta a 4irithit.
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(39a) Is iomchui go mbeadh faisnéis sna deimhnithe cirt diola a fhagann go bhféadfar an Banc
Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed) a usdid d'fhonn faisnéis a fhdil maidir leis
an bhfeiste agus go hdirithe cibé acu an bhfuil si ar an margadh, |[...] tarraingthe siar

on margadh no aisghairthe agus maidir le haon deimhniu faoina comhréireacht.

(40) Is ga na ceanglais a shoiléirit maidir le scaoileadh baisceanna a thioru i gcas na bhfeisti

leighis diagnoiseacha in vitro lena mbaineann an riosca is mo.

(41) Ba cheart go gcuirfi ar chumas shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a thiort,
tri thastdil sa tsaotharlann, feidhmiocht mhaite na bhfeisti sin agus comhlionadh na bhfeisti
leis na sonraiochtai [...] coiteanna is inftheidhme, i gcds ina bhfuil sonraiochtai [...] coiteanna
ar fail, n6 an gcomhlionann siad réitigh eile arna roghnti ag an monar6ir chun leibhéal

sabhailteachta agus feidhmiochta is coibhéiseach, ar a laghad, a airithiq.

(42) Chun ardleibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta a airithit, ba cheart cruthti chomhlionadh
na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a bheith bunaithe ar fhianaise
chliniciuil. Ni mor na ceanglais maidir le fianaise chlinicitil den sort sin a shoiléiria. Mar riail
ghinearalta, ba cheart fianaise chlinicitil a thail 6 staidéir ar theidhmiocht [....]
arna ndéanamh faoi fhreagracht urraitheora, agus is féidir monar6ir n6 duine dlitheanach no
nadurtha eile a bhfuil freagracht air as an staidéar ar fheidhmiocht [...] a bheith san urraitheoir

sin.
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(43)

(44)

Ba cheart na rialacha maidir le staidéir ar theidhmiocht [...] a bheith 1 gcomhréir leis

an bpriomhthreoir idirnaisiinta, amhail an caighdean idirnaisiunta [...] maidir

le dea-chleachtas cliniciuil 1 gcas imscruduithe clinicitila ar theisti leighis lena n-usaid

ag an duine le gur fusa a d'fhéadfai na torthai ar staidéir ar fheidhmiocht a dhéanfar

san Aontas a ghlacadh mar dhoiciméadacht lasmuigh den Aontas agus chun a éascu

go bhféadfar glacadh, san Aontas, le torthai na staidéar sin ar fheidhmiocht a dhéanfar
lasmuigh den Aontas i gcomhréir le treoirlinte idirndisiunta. [ ...] Ina theannta sin, ba cheart
na rialacha a bheith i gcomhréir leis an leagan is déanai [...]) de Dhearbhtl Heilsinci

on gComhlachas Miochaine Domhanda maidir le Prionsabail Eiticitila i ndail le Taighde
Leighis ar Dhaoine chun a airithit go nglacfar lasmuigh den Aontas le staidéir

ar theidhmiocht [...] a dhéanfar san Aontas agus go bhféadfar glacadh faoin Rialachéan seo le
staidéir ar theidhmiocht a dhéanfar lasmuigh den Aontas i gcomhréir le treoracha

idirnaisiunta.

Ba cheart coras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a airithit go ndéanfar
gach staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chliniciuil agus staidéir eile ar theidhmiocht [...]
lena mbaineann rioscai do na daoine is dbhar do na staidéir, go ndéanfar iad

a [...] thaifeadadh agus a thuairisciu i mbunachar sonrai a bhfuil rochtain ag an bpobal air.
Chun caomhnu a dhéanamh ar an gceart go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint, ceart

a aithnitear in Airteagal 8 de Chairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh, nior cheart
aon chuid de shonrai pearsanta na ndaoine is dbhar do staidéar ar theidhmiocht [...]

a thaifeadadh sa choras leictreonach. Chun sineirgi a airithiu le réimse na dtrialacha cliniciula
ar thairgi iocshldinte, ba cheart an coras leictreonach maidir le staidéar ar fheidhmiocht [...]
ar theisti leighis diagnoiseacha in vitro a bheith comh-inoibritheach le bunachar sonrai AE

a chuirfear ar bun le haghaidh trialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte atd ceaptha

lena n-usaid ag daoine.
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(45)

(46)

Maidir le staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chliniciuil no staidéar eile ar theidhmiocht
[...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, i gcds ina mbeidh na staidéir
le déanamh i nios mo6 né Ballstat amhain, ba cheart an deis a bheith [...]ag na Ballstdit

a cheadu don urraitheoir iarratas aonair a chur isteach chun an t-ualach riarachdin a laghda.
Chun gur féidir acmhainni a roinnt agus chun comhsheasmhacht a 4irithia maidir le meastnu
ar na gnéithe sldinte agus sabhailteachta den fheiste le haghaidh meastoireachta

ar theidhmiocht agus de cheapadh eolaioch an staidéir ar fheidhmiocht [...] atd le déanamh

1 roinnt Ballstat, ba cheart, leis an iarratas aonair sin, an comhorda deonach a éascu idir

na Ballstait faoi stitiir Ballstait chomhordaithe. Nior cheart meastnt ar ghnéithe den staidéar
ar theidhmiocht chlinicitil a bhaineann go dluth le cursai naisiunta, aititila no eiticiula,

lena n-airitear toiliu feasach, a bheith ina chuid den mheastini comhordaithe. [...] Ba cheart
don Choimisiun, agus taithi ar an gcomhordu deonach sin idir na Ballstdit a bailiu aige,
tuarascdil a tharraingt suas agus ba cheart dé a mholadh go ndéanfar athbhreithniu

ar na fordlacha abhartha maidir le nds imeachta um measunu comhordaithe.

Maidir le tarluithe diobhdlacha airithe agus easpai ar fheisti a tharl6idh le linn staidéir
idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus le linn staidéar eile ar theidhmiocht [...]
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, ba cheart do na hurraitheoiri
na tarluithe agus na heaspai sin a thuairisciu do na Ballstait lena mbaineann. [...] Ba cheart
an deis a bheith ag na Ballstdit na staidéir sin a fhoirceannadh n6 a chur ar fionrai ma
mheastar gur gé sin chun ardleibhéal cosanta a airithia do na daoine até cléraithe

do na staidéir sin. Ba cheart an fthaisnéis sin a chur chuig na Ballstait eile.

(47) Agus roinnt ceanglas gineardlta a ndiolmhu, ba cheart, le fordlacha an Rialachdin seo,

staidéir feidhmiochta [...] a chumhdach atd ceaptha chun sonrai eolaiocha a bhailiu
agus lena saothrofar criocha rialdla a leagtar sios sa Rialachan seo, agus na staidéir sin

ar fheidhmiocht amhain.

(47a) Cé gur riachtanach é staidéir ar fheidhmiocht a dhéanamh agus usdid a baint as eiseamail

atd fanta i gcomhréir le ceanglais dhochta cosanta sonrai agus le ceanglais dhochta
eiticiula agus eolaiocha, nil sé riachtanach na staidéir sin a rialdil i gcomhréir leis

an Rialachdn seo.
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(47aa) Maidir le staidéir feidhmiochta seachas na staidéir sin ar chun criche an staidéir

amhdin a dhéantar sampldil ionrach agus na staidéir sin ar staidéir idirghabhdlacha

ar fheidhmiocht chliniciuil iad no i gcds ina n-diritear gndathaimh ionracha breise orthu
no i gcas ina mbaineann siad le feisti diagndiseacha coimhdeachta, ni mor a shoiléiriu
nach dtagann siad faoi raon feidhme na nésanna imeachta mionsonraithe a leagtar sios
sa Rialachdn seo. Mar sin féin, d'fhéadfadh sonrai baili feidhmiochta teacht

as na staidéir sin a bhféadfaidh monardéiri leas a bhaint astu chun tacu lena
meastoireacht ar fheidhmiocht agus ba cheart, da bhri sin, do chomhlachtai da dtugtar

fogra iad a mheas mar chuid den doiciméadacht theicniuil.

(47b) Ba cheart do mhonardéiri rol gniomhach a ghlacadh le linn na céime iarmhargaidh

(48)

(49)

tri fhaisnéis a bhailiu go corasach agus go gniomhach on taithi iarmhargaidh lena gcuid
feisti d'fhonn a gcuid doiciméadachta teicniula a thabhairt cothrom le ddta

agus comhoibriu leis na hudardis inniula ndisiunta a bheidh freagrach as gniomhaiochtai
forairdill agus faireachais margaidh. Chun na criche sin, ba cheart do mhonardéiri coras
cuimsitheach faireachais iarmhargaidh (FIM) a bhunu, a chuirfi ar bun faoin gcoras
bainistithe cdiliochta agus a bheadh bunaithe ar phlean FIM. Sonrai agus faisnéis
dabhartha a bhaileofar le linn gniomhaiochtai FIM, mar aon le ceachtanna

a fhoghlaimeofar mar thoradh ar aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha agus/no
coisctheacha a chuirfear chun feidhme, ba cheart iad a usdaid chun aon chuid abhartha
den doiciméadacht theicniuil a thabhairt cothrom le data, amhail measunu riosca,

meastoireacht ar fheidhmiocht agus ba cheart fonamh don trédhearcacht leo.

Chun sébhailteacht agus sldinte maidir le feisti ar an margadh a chosaint ar bhealach nios fearr
nios fearr, ba cheart an cdras leictreonach [...] maidir le forairdeall le haghaidh feisti leighis
diagnoéiseacha in vitro a dhéanamh nios éifeachtai [...] chun teagmhais thromchtiiseacha agus

gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a thuairiscia.

Ba cheart ¢ a bheith de chumhacht ag gairmithe curaim shldinte agus ag othair teagmhais
thromchuiseacha amhrasta a thuairisciu ar leibhéal ndisiunta i bhformaidi comhchuibhithe.
Ba cheart do na hudarais innitla naisiinta monardéiri a chur ar an eolas agus an thaisnéis
atd acu a roinnt lena gcomhghleacaithe nuair a dhearbhaionn siad gur tharla teagmhas

tromchtiiseach chun an méid uaireanta a tharlaionn na teagmbhais sin aris a ioslaghdu.
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(50) Is ar an leibhéal naisiinta ba cheart an measint a dhéanamh ar theagmhais thromchuiseacha
a tuairsciodh agus ar ghniomhartha ceartaitheacha maidir le sdbhailteacht allamuigh,
ach ba cheart comhordt a airithiu 1 gcds inar tharla teagmhais den chinedl céanna
no ina gcaithfear gniomhartha ceartaitheacha maidir le sdbhailteacht allamuigh a dhéanamh
1 nios m6 na Ballstat amhdin d'fhonn acmhainni a roinnt agus lena airithit go mbeadh

an gniomh ceartaitheach comhsheasmhach.

(51) Chun tuairisciu dubailte a sheachaint, ba cheart idirdhealt soiléir a bheith idir, ar thaobh
amhain, tuairisciu tarluithe diobhalacha tromchuiseacha n6 easpai sna feisti le linn staidéar
idirghabhalach ar theidhmiocht [...] agus le linn staidéar eile ar theidhmiocht chliniciuil
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir agus, ar an taobh eile, tuairiscit
teagmhas tromhchuiseach a tharlaionn tar éis feiste leighis dhiagnoiseach in vitro a chur

ar an margadh.

(52) Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachan seo chun cearta
agus oibleagdaidi udaras inniuil nisitinta a dhaingnit, chun comhordu éifeachtach
gniomhaiochtai faireachais margaidh a airithiti agus chun na nésanna imeachta is intheidhme

a shoiléirit.

(52a)Aon mhéadu, ata suntasach o thaobh staidrimh de, ar lion no ar dhéine na dteagmhas no
na fo-iarmhairti a bhfuiltear ag suil leo, a bhféadfadh tionchar suntasach a bheith acu
ar an gcinneadh maidir le riosca agus tairbhe agus a bhféadfadh rioscai do-ghlactha
a bheith mar thoradh orthu, ba cheart é a thuairisciu do na hudardis inniula chun

go bhféadfar iad a mheasunu agus bearta iomchui a ghlacadh.

(53) [..]

(54) Cé¢ nar cheart don Rialachan seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstat tdilli a thobhach
as gniomhaiochtai ar an leibhéal naisiunta, ba cheart do na Ballstait, chun trédhearcacht
a airithia, an Coimisitin agus na Ballstait eile a chur ar an eolas sula nglacfaidh siad leibhéal

agus struchtur na dtailli.
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(35)

(56)

(37)

Ba cheart coiste saineolaithe ar a dtabharfar an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL)
a bhunu, ar a mbeidh daoine arna n-ainmnit ag na Ballstait de bharr a roil agus a saineolais
1 réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, agus ba cheart sin
a dhéanamh 1 gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe Airteagal 78

de Rialachén (AE) [uimhir thagartha an Rialachdin ata le teacht maidir le feisti leighis]
maidir le feisti leighis*', chun comhairle a chur ar f4il don Choimisitn agus chun cuidi leis
an gCoimisitin agus leis na Ballstait cur chun feidhme comhchuibhithe an Rialachain seo

a airithit. Ba cheart do GCFL a bheith in ann foghriupai a bhunii chun saineolas teicniuil
mionsonraithe riachtanach a chur ar fdil i réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti
leighis diagndiseacha in vitro. Agus foghrupai @ mbunu, ba cheart machnamh iomchui
a dhéanamh an bhféadfadh grupai ata ann cheana ar leibhéal an Aontais a bheith

rannphdirteach i réimse na bhfeisti leighis.

Is ga comhordu nios dltithe idir na hiidarais innitla naisiunta tri mhalarta faisnéise

agus measunuithe comhordaithe faoi stitir tdarais innitil chun ardleibhéal leanunach sldinte
agus sabhailteachta laistigh den mhargadh inmhednach a airithiti, go hdirithe 1 réimsi

na staidéar ar fheidhmiocht [...] agus i réimse an fhorairdill. [...] Ba cheart feidhm bheith

ag prionsabal an mhalartaithe agus an mheasunaithe chomhordaithe maidir le
gniomhaiochtai eile udards a gcuirtear sios orthu sa Rialachdn seo, amhail comhlacht

da dtugtar fogra a ainmninu, agus ba cheart usdid an phrionsabail sin a spreagadh i réimse
an fhaireachais margaidh ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro. Le gniomhaiochtai
lena n-oibritear, lena gcomhordaitear agus lena ndéantar cumarsdid go comhphdirteach,
ba cheart leas nios ¢éifeachtula a bhaint as acmhainni [...] agus as saineolas ar an leibhéal

naisiunta.

Ba cheart don Choimisiun tacaiocht eolaioch agus theicniuil agus an tacaiocht loighisticitil
a ghabhann leis sin a sholathar don udaras comhordaithe chun a airithia go gcuirfear
chun feidhme an coéras rialdla maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro go héifeachtach

ar leibhéal an Aontais ar bhonn fianaise eolaiche iontaofa.

21
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(58)

(39)

(60)

Ba cheart don Aontas agus, mds iomchui, do na Ballstdit bheith rannphairteach

go gniomhach i gcomhar rialala idirnéisitinta i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha

in vitro chun malarta faisnéise faoi shabhailteacht feisti leighis diagnoiseacha in vitro a éascu
agus chun borradh a chur faoi thorbairt treoirlinte idirnaisitinta rialdla lena gcuirtear glacadh
rialachan chun cinn i ndlinsi eile agus leibhéal cosanta slainte agus sabhailteachta iontu ata

coibhéiseach leis an leibhéal a shocraitear leis an Rialachan seo.

Sa Rialachan seo urramaitear na cearta buntisacha agus na prionsabail a aithnitear 1 gCairt
um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh go hairithe, dinit an duine, slainte an duine,
cosaint sonrai pearsanta, saoirse ealaine agus eolaiochta agus an ceart chun maoine

go speisialta. Ba cheart do na Ballstait an Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm i gcomhréir leis

na cearta agus na prionsabail sin.

Chun ardleibhéal sldinte agus sabhailteachta a choinnedil ar bun, ba cheart an chumhacht
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmia

an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitn maidir leis [...] na gnéithe nach mor
tracht orthu sa doiciméadacht theicniuil, an t-iosmhéid abhair is ceart a bheith 1 ndearbhu
comhréireachta AE agus sna deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai da dtugtar fogra, [...]
na ndésanna imeachta um meastnu comhréireachta [...]; gnéithe dirithe maidir le bunt choras
SFU; an fhaisnéis ata le cur isteach chun feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus oibreoiri

eacnamaiocha airithe a chlaru [...].

Ta sé thar a bheith tabhachtach go rachaidh an Coimisiin i mbun comhairliichédn iomchui le
linn a chuid oibre ullmhuchain, comhairlitichéin le saineolaithe san direamh. Agus ¢

ag ullmhu agus ag tarraingt suas gniomhartha tarmligthe, ba cheart don Choimisitin a airithia
go gcuirfear na doiciméid abhartha chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle

go comhuaineach trathuil iomchui.
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(61)

(62)

(63)

(64)

Chun a airithiti go mbeidh coinniollacha cur chun feidhme an Rialachdin seo aonfthoirmeach,
ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn. Ba cheart na cumhachtai
sin a theidhmit 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus prionsabail ghinearalta
a bhaineann le sasrai le haghaidh riala na mBallstat ar fheidhmia a chumhachtai cur

chun feidhme ag an gCoimisitn®%.

Ba cheart an n6s imeachta comhairlitichdin a Gséid chun an fhoirm agus cur i lathair

a ghlacadh maidir leis na heiliminti sonrai atd in achoimre na monar6iri ar shabhailteacht
agus ar fheidhmiocht [...] agus maidir leis an minla do dheimhnithe cirt diola, 6s rud ¢
gur de chinedl nos imeachta na gniomhartha sin agus nach bhfuil tionchar direach acu

ar an tslainte né ar an tsabhailteacht ar leibhéal an Aontais.

]

Chun gur féidir le hoibreoiri eacnamaiocha, comhlachtai da dtugtar fogra, na Ballstait

agus an Coimisiun oiriintl a dhéanamh do na hathruithe a thugtar isteach leis an Rialachan
seo, 1s iomchui forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhse leordhothanach a bheith ann

le haghaidh an oiritnaithe sin agus le haghaidh na socruithe eagraiochtula ata le déanamh

sa doigh go gcuirfear chun feidhme go hiomchui é. T4 sé rithdbhachtach go mbeidh go leor
comhlachtai d4 dtugtar fogra ainmnithe i gcomhréir leis na ceanglais nua faoin data cur chun

feidhme, chun easpa feisti leighis diagndiseacha in vitro ar an margadh a sheachaint.

22
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(65) Chun aistriu réidh a airithia go dti clartichan feisti leighis diagnoiseacha in vitro, oibreoiri

eacnamaiocha abhartha agus deimhnithe, nior cheart, i gcds ina bhforbrofar corais
chomhfhreagracha TF de réir mar a bheartaitear, ¢ifeacht iomlan a bheith ag an oibleagaid
a chuirtear 1 bhfeidhm leis an Rialachan seo ar leibhéal an Aontais an thaisnéis dbhartha

a chur isteach 1 gcorais leictreonacha go dti 18 mi tar €is dhata cur chun feidhme

an Rialachdin seo. Le linn na hidirthréimhse sin, [...] ba cheart fordlacha dirithe de chuid
Threoir 98/79/CE a bheith i bhfeidhm 1 gconai. Os a choinne sin, ba cheart a mheas go bhfuil
na hoibreoiri eacnamaiocha agus na comhaltai d4 dtugtar fogra a chldraionn sna cérais
leictreonacha abhartha d4 bhforailtear ar leibhéal an Aontais ag comhlionadh na gceanglas
clarichain a ghlac na Ballstéit de bhun fhordlacha sin na dTreoracha chun ilchlarachain

a sheachaint. Ba cheart fad a chur leis an tréimhse idirthréimhseach sin i gcds ina mbeidh

moill ar fhorbairt chorais TF.

(65b) Thairis sin, ionas go dtabharfai coras SFU isteach ar bhealach rianiiil, ba cheart tréimhsi

éagsula, 6 bhliain amhadin go cuig bliana tar éis an ddta a gcuirfear an Rialachdn seo
i bhfeidhm ag brath ar aicme na feiste leighis diagndisi in vitro lena mbaineann, a bheith

ag gabhdil leis an oibleagaid éifeachtach iomproir SFU a chur ar lipéad na feiste.

(66) Ba cheart Treoir 98/79/CE a aisghairm chun a airithil nach mbeidh feidhm ach ag tacar

amhadin rialacha maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar an margadh

agus maidir leis na gnéithe a bhfuil baint acu leis sin atd cumhdaithe faoin Rialachén seo.

(66a) Td tuairim™ tugtha uaidh ag an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai de bhun

Airteagal 28(2) de Rialachdan (CE) Uimh. 45/2001.

23
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(67) Os rud é nach féidir leis na Ballstait cusp6ir an Rialachain seo, mar até a irithia go mbeidh
caighdedin arda céiliochta agus sdbhailteachta ag feisti leighis diagnoiseacha in vitro,
agus da bharr sin go mbeidh ardleibhéal cosanta sldinte agus sabhailteachta othar ann, a bhaint
amach go leordhdthanach agus gur fearr is féidir, a bhui don bheart, ¢ a bhaint amach
ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal
na coimhdeachta mar atd leagtha amach in Airteagal 5 den Chonradh ar Fheidhmiu
an Aontais Eorpaigh. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, atd leagtha amach
san Airteagal, ni théann an Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin

a bhaint amach.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro

Caibidil I

Raon feidhme agus Sainmhinithe

Airteagal 1
Raon Feidhme
1.  Leagtar sios leis an [...] Rialachan seo [...] rialacha a bhaineann le feisti leighis
diagndiseacha in vitro agus le gabhadlais feisti leighis diagndiseacha in vitro lena n-usdid
ag an duine a chur ar an margadh, a chur ar fail ar an margadh no a chur i seirbhis
san Aontas [...]. Td feidhm ag an Rialachdn seo freisin maidir le staidéir ar fheidhmiocht

fheisti leighis diagndiseacha in vitro a dhéantar san Aontas.

Ia. Chun criocha an Rialachdin seo, 'feisti' a ghairfear anseo feasta ar theisti leighis

diagnoiseacha in vitro agus ar ghabhalais feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

2. Nibheidh feidhm ag an Rialachén seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tairgi le haghaidh said ghinearalta i saotharlann né tdirgi lena n-usdid ar mhaithe le
taighde amhdin, ach amhain ma ta sé beartaithe go sonrach ag an monaroir na tairgi sin,
1 bhfianaise a saintréithe, a isaid 1 scradu diagnoéiseach in vitro;

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

(¢c) [...] abhair thagartha atd deimhnithe go hidirndisiunta | ...];

(d) dabhair a usdidtear chun criocha scéimeanna measunaithe cdiliochta seachtracha

[on].
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6a.

Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis mar chuid dhilis di de réir

mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan (AE) [Tagairt an Rialachdin a bheidh ann
amach anseo maidir le feisti leighis] maidir le feisti leighis [...] agus i curtha ar an margadh
n6 curtha i seirbhis|...], beidh si faoi réir [...] an Rialachain sin [...]. Beidh feidhm ag [...]
ceanglais [...] an [...] Rialachdin seo [...] maidir leis [...] an gcuid a bhaineann le feisti leighis

diagnoiseacha in vitro [...].

Reachtaiocht shonrach de chuid an Aontais atd sa Rialachan seo de réir bhri Airteagal 1(4)

de Threoir 2004/108/CE [...].

Ni dhéanfaidh an Rialachéan seo difear do chur i bhfeidhm Threoir [...] 2013/59/Euratom
6n gComhairle.

Ni dhéanfaidh an Rialachan seo dochar do dhli naisiunta [...] @ bhaineann le seirbhisi sldinte
agus le curam leighis a eagru, a chur ar fail né a mhaoinin, amhail |...] an ceanglas

nach bhféadfar feisti leighis diagnéiseacha in vitro airithe a sholathar ach le hoideas liachta,
an ceanglas nach bhféadfaidh ach gairmithe sldinte dirithe agus institiuidi sldinte dirithe
feisti dirithe a scaipeadh no a chur i bhfeidhm, né nach mor go mbeadh comhairleoireacht

ghairminil shonrach ag gabhdil lena gcur i bhfeidhm.

Beidh an Rialachan seo gan dochar do na dlithe ndisiunta maidir le rochtain phoibli
ar dhoiciméid oifiginla agus maidir le saoirse an phreasa agus saoirse cainte sna medin

eile.
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[.]

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

Sainmhinithe a bhaineann le feisti:

(1) ciallaionn 'feiste leighis' feiste leighis mar a shainitear i i Rialachdn (AE) Uimh [Tagairt
an Rialachdin a bheidh ann amach anseo maidir le feisti leighis]. |...]
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2

3)

4)

)

ciallaionn 'feiste leighis dhiagndiseach in vitro' aon theiste leighis ar imoibri, tairge
imoibrithe, calabroéir, abhar rialaithe, fearas, uirlis, gaireas, trealamh, bogearrai no6 coras i,

a Gsaidtear ina haonar nd i gcomhcheangal agus a cheapann an monaroir lena husaid in vitro
chun eiseamail a scrudu, lena n-diritear deont fola agus fiochan, arna ndiorthu 6 chorp

an duine, go heisiach n6 go priomha chun faisnéis a chur ar fail:

— maidir le proiseas no le staid thiseolaioch n6 phaiteolaioch;

- maidir le minormaltacht 6 bhroinn;

— maidir le togracht do riocht slainte n6 do ghalar;

- chun an tsabhailteacht agus an chomhoiriunacht d'thaighteoiri féideartha a chinneadh;
— chun an fhreagairt ar choéiredil n6 frithghniomhartha i gcoinne coireala a thuar;

— chun bearta teiripeacha a shainmhiniti n6 chun faireachdn a dhéanamh orthu.

Meastar gur feisti leighis diagnoiseacha in vitro iad gabhdéin eiseamail. Chun criocha

an Rialachdin seo, ciallaionn 'gabhdan eiseamail' feisti, bidis de chineal foluis né na bidis,
ata ceaptha ag na monaroiri lena tsaid go sonrach le haghaidh priomhshrianadh

agus caomhnu eiseamal arna ndiorthu ¢ chorp an duine chun scrudu diagndiseach in vitro

a dhéanambh.

ciallaionn 'gabhdlas feiste leighis diagndisi in vitro' earra atd ceaptha ag an monaroir, cé
nach feiste leighis dhiagnoéiseach in vitro i, lena isaid maille le ceann airithe amhain n6

nios mo d'theisti leighis diagndiseacha in vitro ar leith chun usdid na feiste leighis diagnodisi
in vitro n6 na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro [...] a éascl go sonrach i gcomhréir leis
an gcrioch no leis na criocha a cheaptar di n6 doibh, no ata ceaptha ag an monardéir

lena usdid go sonrach agus go direach chun cuidiu le feidhmiocht leighis na feiste leighis

no na bhfeisti leighis i bhfianaise na criche no na gcrioch a cheaptar di no doibh;

ciallaionn 'feiste le haghaidh féintastala' aon fheiste ata beartaithe ag an monar6ir lena husaid

ag tuatai;

ciallaionn 'feiste le haghaidh tastala neas-othair' aon fheiste nach bhfuil ceaptha lena husaid
le haghaidh féintastala ach ata ceaptha chun tastail a dhéanamh lasmuigh de thimpeallacht
na saotharlainne, i.e. gar don othar no in aice an othair, de ghnath, agus an tastdil sin a bheith

a déanamh ag gairmi sldinte;
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(6)

(7

®)

(8a)

(8a)

©)

ciallaionn feiste 'dhiagndiseach choimhdeachta' feisteatd bunriachtanach le haghaidh usdid

shabhdilte agus éifeachtach tairge chomhfhreagraigh leighis chun an méid seo a leanas

a dhéanamh:

- othair, arb iad is doichi a bhainfidh tairbhe as an tdairge leighis, a shainaithint, no;

- othair, ar docha go mbeidh siad go mor i mbaol 6 fhrithghniomhartha diobhdlacha
mar thoradh ar chdéiredil leis an tdirge leighis, a shainaithint, né;

- faireachdn a dhéanamh ar an bhfreagairt ar chdiredil leis an tdirge leighis chun
criche an chdiredil a oiriunu d'fhonn feabhas a chur ar shabhdilteacht no

ar éifeachtacht;

[.]

ciallaionn 'grapa feisti cinedlacha' tacar feisti a bhfuil na criocha ata ceaptha d6ibh mar
an gcéanna n6 comhchosuil n6 ina bhfuil comhghnéithe teicniula sa doigh gur féidir iad

a aicmit ar mhodh cineélach gan aird ar a saintréithe;

ciallaionn 'feiste aon usdide' feiste atd ceaptha lena husaid [...] le linn gnathaimh aonair;

[.]

Ciallaionn 'feiste falsaithe' aon fheiste a ndéantar a haitheantas agus/no a foinse agus/no
a deimhnithe maidir le comhartha CE né na doiciméid a bhaineann le nésanna imeachta
maidir le comhartha CE a chur in iul go bréagach. Ni diritear leis an sainmhiniu sin
neamhchomhlionadh neamhbheartaithe agus ta sé gan dochar do sharuithe ar chearta

maoine intleachtula;

ciallaionn 'fearas' tacar comhphdirteanna a phacdistitear le chéile agus a cheaptar chun

scrudnu diagndiseach in vitro sonrach, no cuid de, a dhéanamh;

ciallaionn 'an chrioch ata ceaptha' an Gsaid a cheaptar don ftheiste de réir na sonrai
arna solathar ag an monardir ar an lipéad, sna treoracha usdide nd in abhair fograiochta

n6 dhiolachéin no i raitis fograiochta n6 diolachain;

12042/15 kel/CMG/bg 30
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



(10)

(an

(12)

ciallaionn 'lipéad' an thaisnéis scriofa, chlobhuailte n6 ghrafach ar taispedint ar an bhfeiste

féin no6 ar phacaistiocht gach aonaid né ar phacaistiocht feisti iomadula;

ciallaionn 'treoracha tisaide' an thaisnéis arna solathar ag an monardéir chun an chrioch ata
ceaptha don fheiste agus a htisaid cheart agus aon réamhchuraimi ata le déanamh a chur in 1l

don usaideoir;

ciallaionn 'Sainaitheantas Uathuil Feiste' ('SUF') sraith carachtar uimhritil n6 alfa-uimhriuil
a chruthaitear tri bhithin caighdean sainaitheanta feiste agus cédtiichdin a nglactar leo
go hidirnaisitinta agus a thdgann gur féidir feisti sonracha ar an margadh a shainaithint

gan débhri;

Sainmhinithe a bhaineann le feisti a chur ar fail:

(13)

(14)

(15)

(15a)

ciallaionn 'cur ar fail ar an margadh' aon solathar feiste, seachas feiste meastoireachta
feidhmiochta, feiste le haghaidh daileadh, feiste le haghaidh tomhailt n6 feiste le haghaidh

usaid ar mhargadh an Aontais le linn gniomhaiochta trachtala, ar iocaiocht n6 saor in aisce;

ciallaionn 'cur ar an margadh' an chéad uair a gcuirtear feiste, seachas feiste meastodireachta

feidhmiochta, ar fail ar mhargadh an Aontais;

ciallaionn 'cur i seirbhis' an chéim a gcuirtear feiste, seachas feiste meastoireachta
feidhmiochta, ar fail lena linn don tsaideoir deireanach agus € in ainm a bheith réidh le husaid

ar mhargadh an Aontais den chéad uair chun na criche até ceaptha di;

ciallaionn 'sabhadilteacht’ nach bhfuil rioscai do-ghlactha ann agus an fheiste a husdid

i gcomhréir leis an gcrioch ata ceaptha di;

(15aa) ciallaionn 'riosca' an meascan idir an dochulacht go ndéanfar dochar agus déine

an dochair sin;
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(15b)

(15¢)

(15d)

ciallaionn 'cinneadh maidir le tairbhe-riosca’' comhthdthiu na measunuithe uile
a bhaineann leis na tairbhi agus leis na rioscai a d'fhéadfadh a bheith abhartha maidir
leis an bhfeiste a usdid don chrioch atd ceaptha di, nuair a usdidtear i i gcomhréir leis

an gcrioch ata ceaptha di;

Is éard is 'comhoiriunacht’ an cumas atd i bhfeiste, lena n-diritear bogearrai, nuair

a usdidtear i in éineacht le feiste amhdin eile no nios mo i gcomhréir leis an gcrioch ata

ceaptha di, an méid seo a leanas a dhéanamh:

- feidhminu gan an cumas chun feidhmiu mar a ceapadh a chailleadh noé a chur
i gcontuirt, agus/no

- comhthdthu agus/no oibriu ionas nach ga aon chuid de na feisti comhcheangailte
a mhodhnui né a chomhoiriunu, agus/no

- a bheith inusdidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/gan cur isteach na
gan frithghniomh diobhdlach.

is éard is "idir-inoibritheacht' cumas dha cheann no nios mo d'fheisti |...],
lena n-diritear bogearrai, 6n monardir céanna né 6 mhonardiri éagsula, an méid seo
a leanas a dhéanamh:
- faisnéis a mhalartu agus usdid a bhaint as an bhfaisnéis a malartaiodh
chun feidhm shonraithe a chur i gcrich i gceart gan aon athri a dhéanamh
ar dbhar na sonrai, agus/no
- cumarsdid a dhéanamh lena chéile, agus/no

- oibrinu lena chéile mar a cheaptar doibh.

Sainmhinithe a bhaineann le hoibreoiri eacnamaiocha, le husaideoiri agus le proisis shonracha:

(16) ciallaionn 'monaroir' an duine nadurtha no6 dlitheanach a mhonaraionn n6 a athchoéirionn

go hiomlan feiste né a chuireann feiste 4 ceapadh, 4 monart né 4 hathchoiria go hiomlan,

agus a mhargaionn an fheiste sin faoina ainm né faoina thradmharc.

(16a) chun criocha an tsainmhinithe ar mhonaroir, [...] ciallaionn 'athchdéiriu iomlan' |...] feiste
a cuireadh ar an margadh né a cuireadh i seirbhis cheana a atdgail go hiomlan, né feiste
nua a dhéanamh d'fheisti usaidte, chun i a chur i gcomhréir leis an Rialachén seo, maille le
ré feidhme nua a shannadh don fheiste athchoirithe;
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(17)

(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

ciallaionn 'ionadai udaraithe' aon duine nadurtha né dlitheanach at4 bunaithe laistigh
den Aontas agus a bhfuil sainordu i scribhinn faighte agus glactha aige 6 mhonaroir, atd
lonnaithe taobh amuigh den Aontas Eorpach,chun gniomhu thar a cheann i dtaca le ciraimi

sonraithe maidir le hoibleagaidi an mhonarora faoin Rialachéan seo;

ciallaionn 'allmhaireoir' aon duine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe san Aontas agus

a chuireann feiste 6 thril tir ar mhargadh an Aontais;

ciallaionn 'daileoir' aon duine naduartha n6 dlitheanach sa slabhra solathair, seachas monaroir

no6 allmhaireoir, a chuireann feiste ar fail ar an margadh;

ciallaionn 'oibreoiri eacnamaiocha' an monaroir, an t-ionadai udaraithe, an t-

allmhaireoir agus an daileoir;

ciallaionn 'instititiid sldinte' eagraiocht arb ¢ a priomhchuspoir curam né coéiredil othar n6 cur

chun cinn na slainte poibli;

ciallaionn 'Gsaideoir' aon ghairmi curaim shlainte n6 aon tuata a usaideann feiste;

ciallaionn 'tuata' duine aonair nach bhfuil oideachas foirmiuil air i réimse abhartha an charaim

shlainte na i ndisciplin leighis;

Sainmhinithe a bhaineann le measuna comhréireachta:

(24)

(25)

(26)

ciallaionn 'meastinii comhréireachta' an proiseas lena léiritear ar comhlionadh ceanglais

an Rialachain seo maidir le feiste;

ciallaionn 'comhlacht um measunt comhréireachta' comhlacht a dhéanann gniomhaiochtai
measunaithe ar chomhlionadh triti pairti, lena n-diritear calabru, tastail, deimhnitichan agus

cigireacht;

ciallaionn 'comhlacht dé dtugtar fégra' comhlacht um measunu comhréireachta arna ainmnia

1 gcomhréir leis an Rialachén seo;
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(27) ciallaionn 'comhartha comhréireachta CE' n6 'comhartha CE' comhartha lena 1éirionn
an monardir go bhfuil an fheiste i gcomhréir leis na ceanglais is intheidhme a leagtar amach
sa Rialachan seo agus le haon reachtaiocht comhoiritinaithe infheidhme eile de chuid

an Aontais lena ndéantar fordil maidir lena ghreamu;

Sainmhinithe a bhaineann le fianaise chliniciuil:

(28) ciallaionn 'fianaise chlinicitil' na sonrai cliniciiila agus torthai na meastoireachta
feidhmiochta a bhaineann le feiste, ar leor a gcainniocht agus a gcdiliocht chun
go ndéanfar measunu cdilithe an mbaineann an fheiste amach an sochar cliniciuil
no na socair chliniciula agus an tsabhdilteacht a ceapadh di, agus i a husdid [...] mar ata

ceaptha ag an monardir;

(29) ciallaionn 'bailiocht eolaioch anailite' an bhaint at4 ag anailit le bail chliniciuil n6 le staid

fhiseolaioch;

(30) ciallaionn 'feidhmiocht feiste' an cumas ata i bhfeiste an chrioch ata ceaptha di ag an monardir
a bhaint amach. Is éard ata ann an fheidhmiocht anailiseach agus, i gcas inarb intheidhme,

an theidhmiocht chliniciuil lena dtacaitear leis an gcrioch ata ceaptha don fheiste;

(31) ciallaionn 'feidhmiocht anailiseach' an cumas ata i bhfeiste anailit shonrach a bhrath

n6 a thomhas go cruinn;

(32) ciallaionn 'feidhmiocht chlinicitil' an cumas até i bhfeiste torthai a bhaint amach ata
comhghaolaithe le bail chliniciuil ar leith n6 le préiseas fiseolaioch né paiteolaioch ar leith
no le staid thiseolaioch né phaiteolaioch ar leith i gcomhréir leis an spriocdhaonra agus leis

an usaideoir atd ceaptha di;

(33) [...] ciallaionn 'staidéar ar theidhmiocht [...]' staidéar arna dhéanamh chun feidhmiocht

chliniciuil feiste a shuiomh n6 a dhearbhu;
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(34)

(35)

(36)

(37)

ciallaionn 'plean |...] maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil' [...] doiciméad [...]
ina ndéantar cur sios ar an réasunaiocht, ar chuspoiri, ar dhearadh, ar mhodheolaiocht,
ar fhaireachdn, ar cheisteanna staidrimh agus ar an eagru [...] a ghabhann le staidéar

ar fheidhmiocht chlinicitil;

ciallaionn 'meastoireacht ar theidhmiocht' an meastinu agus an anailis a dhéantar ar shonrai
chun bailiocht eolaioch, teidhmiocht anailiseach agus, i gcas inarb intheidhme, feidhmiocht

chliniciuil feiste a shuiomh noé a thiora;

ciallaionn 'feiste do mheastoireacht ar theidhmiocht' feiste ata ceaptha ag an monaroéir a bheith
faoi réir [...] meastoireacht ndo meastoireachtai ar theidhmiocht i saotharlanna ina ndéantar
anailisi leighis nd 1 dtimpeallachtai iomchui eile lasmuigh d'aitreabh an mhonarora.

Ni mheasfar gur feisti do mheastoireacht feidhmiochta iad feisti ata ceaptha lena n-usaid chun

criocha taighde agus nach bhfuil aon chuspéir leighis ag baint leo;

ciallaionn 'staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chliniciuil' staidéar ar theidhmiocht
chliniciuil i gcas ina bhféadfadh tionchar a bheith ag na torthai tastala ar chinnti maidir le

bainistit othar agus/n6 i gcas ina bhféadfadh na torthai céiredil leighis a threoru;

(37a) ciallaionn 'duine is abhar' duine aonair ata rannphdirteach i staidéar ar fheidhmiocht

(38)

(39)

(40)

a ndéantar, le feiste le haghaidh meastoireacht feidhmiochta agus/no le rialu, scrudu

in-vitro ar a chuid eiseamal;

ciallaionn 'sainitlacht dhiagndiseach' an cumas até i1 bhfeiste a aithint go bhfuil sainitheoir

in easnamh a bhaineann le galar n6 le riocht ar leith;

ciallaionn 'fogaireacht dhiagndiseach' an cumas ata i bhfeiste a aithint go bhfuil sainitheoir

ann a bhaineann le galar n6 le riocht ar leith;

ciallaionn 'luach réamh-mheastach' an dochulacht go bhfuil bail airithe atd faoi imscrada
ar dhuine ar thug tastail leis an bhfeiste toradh dearfach ina leith, n6 nach bhfuil bail airithe

ar dhuine ar thug téastail leis an bhfeiste toradh ditltach ina leith;
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(41) ciallaionn 'luach dearfach réamh-mheastach' an cumas até i bhfeiste idirdhealti a dhéanamh
idir torthai dearfacha firinneacha agus torthai dearfacha bréagacha i ndail le haitreabtid

airithe 1 ndaonra airithe;

(42) ciallaionn 'luach diultach réamh-mheastach' an cumas ata i bhfeiste idirdhealt a dhéanamh
idir torthai ditltacha firinneacha agus torthai ditiltacha bréagacha i1 ndail le haitreabiid airithe

1 ndaonra airithe;

(43) ciallaionn 'coimheas dealraitheachta' an déchulacht toradh airithe a bheith ann i gcas duine
aonair a bhfuil an spriocbhail chliniciuil n6 an spriocstaid thiseolaioch air 1 gcomparaid leis
an dochulacht an toradh céanna a bheith ann 1 gcés duine aonair nach bhfuil an bhail

chliniciuil sin n6 an staid fhiseolaioch sin air;

(44) ciallaionn 'calabroiri agus abhar rialaithe' aon substaint, aon abhar n6 aon earra at4 ceaptha
ag an monardir lena usdid chun gaolmhaireachtai 6 thaobh tomhais de a shuiomh n6

chun saintréithe feidhmiochta feiste i dtaca leis an gcrioch até ceaptha don fheiste sin a thiort;

(45) Ciallaionn 'urraitheoir' aon duine aonair, aon chuideachta, aon instititiid n6 aon eagraiocht
a ghlacann freagracht as an staidéar ar tfheidhmiocht a thionscnamh agus |[...] as ¢ a bhainistit

agus as an maoiniu [...| a chur ar bun,

(45a) ciallaionn 'toilin feasach' nochtadhsaor agusdeonach an duine is abhar, gur toil leis no léi
pdirt a ghlacadh i staidéar ar leith ar fheidhmiocht, tar éis do né di a bheith curtha
ar an eolas faoi gach gné den staidéar ar mheastéireacht ar fheidhmiocht ata abhartha
maidir le cinneadh an duine is abhar a bheith rannphdirteach né, i gcas mionaoiseach
agus daoine is abhar atd ar éagumas, udaru né comhaontii ona n-ionadai a ainmnitear

de réir dli go bhféadfar iad a dgireamh sa staidéar ar fheidhmiocht;

(45b) ciallaionn 'coiste eitice’ comhlacht neamhspledach ata bunaithe i mBallstat i gcomhréir le
dli an Bhallstait sin agus a chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt uaidh chun criocha
an Rialachdin seo, agus tuairimi 6 thuatai, go hdirithe othair no eagraiochtai othar, a gcur

san daireamh;
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(46)

(47)

(48)

ciallajionn 'tarlu diobhalach' aon tarlu as an tsli, cinneadh michui maidir le bainistivi othar,
galar n6 gortli nach raibh coinne leis n6 aon chomharthai cliniciula as an tsli, lena n-airitear
fionnachtain mhinormalach shaotharlainne i ndaoine is abhar do thastail, n6 1 ndaoine eile,
bidis ina n-usdideoiri nd na bidis, i gcomhthéacs [...] staidéir ar theidhmiocht, baineadh s¢

leis an bhfeiste don staidéar ar fheidhmiocht n6 na baineadh [...];

ciallaionn 'tarlu diobhalach tromchuiseach' aon tarlt diobhalach arbh ¢ ba thoradh air
aon cheann diobh seo a leanas:
—  cinneadh maidir le bainistiu othar a mbeidh de thoradh air staid a d'fhéadfadh
a bheith bagrach do bheatha an duine arna thastdil, no bas shliocht an duine sin,
— bas,
— meathla tromchuiseach ar shldinte an [...] duine aonair arna thdstdilné anfhaighteora
fiochdn no dabhar tastalaithe, arbh ¢ ba thoradh air aon cheann diobh seo a leanas:
(i) tinneas n6 gortu ata bagrach don bheatha,
(1) buanlagu ar struchtar coirp né ar theidhm coirp,
(ii1) cur san ospidéal no sineadh ar an tréimhse a chaitear san ospidéal,
(iv) idirghabhail leighis n6 mhainliachta chun cosc a chur ar thinneas n6 ar ghortu ata
bagrach don bheatha n6 ar bhuanlagt ar struchtiir coirp né ar theidhm choirp,
(v) galar ainsealach,

— anacair féatais, bas féatais nd6 minormaltacht n¢ éalang 6 bhroinn.

ciallaionn 'easpa ar fheiste' aon neamh-leordhothanacht i sainitilacht, i gcailiocht,
1 marthanacht, in iontaofacht, i sabhailteacht n6 i bhfeidhmiocht feiste do staidéar
ar fheidhmiocht, lena n-airitear mitheidhm, n6 earraidi usaide n6 neamh-leordhothanacht

san fhaisnéis arna solathar ag an monardir;
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Sainmhinithe a bhaineann le faireachas iarmhargaidh, le forairdeall agus le faireachas margaidh:

(48a) ciallaionn 'Faireachas Margaidh' na gniomhaiochtai uile a dhéanann na monardiri

i gcomhar le hoibreoiri eacnamaiocha eile chun nos imeachta corasach a thionscnamh
agus chun an nos sin a choinnedil cothrom le dadta, ar nos imeachta réamhghniomhach é
lena mbailitear agus lena ndéantar athbhreithniu ar thaithi a fhaightear o fheisti

na monardiri a chuirtear ar an margadh, a chuirtear ar fdil né a chuirtear i seirbhis chun
criche aon gha le haon ghniomhartha riachtanacha, ceartaitheacha no coisctheacha

a chur i bhfeidhm a shainaithint;

(48b) ciallaionn 'Faireachas Margaidh' gniomhaiochtai a dhéanann na hudardis phoibli agus

(49)

(50)

D

bearta a ghlacann siad lena sheicedil agus lena dirithiu go gcomhlionfaidh feisti
na ceanglais a leagtar amach i reachtaiocht abhartha an Aontais maidir le comhchuibhiu
agus nach mbeidh na feisti ina riosca do shlainte, do shabhadilteacht na d'aon ghné eile

de chosaint leas an phobail;

ciallaionn 'aisghairm' aon bheart a bhfuil s¢ d'aidhm leis feiste atd curtha ar fail cheana

don usaideoir deiridh a fhail ar ais;

ciallaionn 'tarraingt siar' aon bheart a bhfuil sé¢ d'aidhm leis cosc a chur ar theiste sa slabhra

solathair a chur ar fail nios m6 ar an margadh;

ciallaionn 'teagmhas' aon mhitheidhm n6 aon mheath i saintréithe no6 i bhfeidhmiocht feiste

a cuireadh ar fail ar an margadh, lena n-diritear earrdid usdide a tharla mar thoradh

ar ghnéithe eirgeanamaiocha, aon neamh-leordhdthanacht san fthaisnéis a sholathair

an monardir agus aon [...] dochar mar thoradh ar an gcinneadh leighis, ar an ngniomh

a rinneadh noé nach ndearnadh ar bhonn na faisnéise no na dtorthai a cuireadh ar fail leis

an bhfeiste;
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(52) ciallaionn 'teagmhas tromchuiseach' aon teagmhas arb € a théinig as, ab fhéidir a thainig as no6

a d'théadfadh teacht as, go direach n6é go hindireach, ceann acu seo a leanas:

— bas othair, usaideora no duine eile,

- meathlu tromchuiseach sealadach n6 buan ar shlainte an othair, an tisdideora né duine
eile,

— bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli;

(52a) ciallaionn 'bagairt thromchuiseach ar an tsldainte phoibli' aon chinedl teagmhais, a mbionn

(33)

(54)

(35)

(56)

gar-riosca bais, meathlaithe thromchuisigh ar staid na sldinte, no tinnis thromchuisigh
mar thoradh air a bhféadfadh gniomhaiocht phras leasuchdin a bheith de dhith ina leith,
agus atd ina cuis le galracht i ndaoine no ata neamhghndach no nach bhfuiltear ag suil leis

san dit agus ag an am ar leith sin;

ciallaionn 'gniomh ceartaitheach' gniomh a dhéantar chun fail réidh le cuis le
neamh-chomhréireacht a d'théadfadh a bheith ann n6 ata ann go fior, no le staid

neamh-inmhianaithe eile;

ciallaionn 'gniomh ceartaitheach sabhailteachta allamuigh' gniomh ceartaitheach a dhéanann
an monaroir ar chiiseanna teicnitla n6 leighis chun an riosca teagmhais thromchuisigh

a chosc no a laghdu i ndéil le feiste arna cur ar fail ar an margadh;

ciallaionn 'fogra sabhailteachta allamuigh' an teachtaireacht a chuireann an monaroir
chuig tsadideoiri n6 chuig custaiméiri 1 ndail le gniomh ceartaitheach sabhailteachta

allamuigh;

]

Sainmhinithe a bhaineann le caighdedin agus le sonraiochtai teicnitla eile:

(57)

ciallaionn 'caighdedn comhchuibhithe' caighdedn Eorpach a shainitear in Airteagal 2(1)(c)
de Rialachén (AE) Uimh. [uimhir thagartha an Rialachdin até le teacht maidir le caighdeanu
Eorpach];
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(58) ciallaionn 'sonraiochtai [...] coiteanna'(SC) doiciméad seachas caighdean lena leagtar sios

la.

ceanglais theicnitla agus/no ceanglais feidhmiochta ina dtugtar caoi chun na hoibleagaidi

dlithiula is intheidhme maidir le feiste, le proiseas no le coras a chomhlionadh.

Airteagal 3

Stadas rialala na dtdirgi
[...] Gan dochar d'Airteagal 2(2) de Threoir 2001/83, ar iarraidh chui-réasunaithe
0 Bhallstat,cinnfidh [...] an Coimisiun [...] [...]tar éis dul i mbun comhairle leis [...]
an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL), tri bhithin gniomhartha
tarmligthe, cibé acu an dtagann tairge ar leith n6 grupa ar leith tdirgi faoi na sainmhinithe
ar fheiste leighis dhiagndiseach in vitro n6 nach dtagann, n6 cibé acu an dtagann an tairge sin
n6 an grapa sin faoi na sainmhinithe ar ghabhélas feiste leighis diagndisi in vitro n6
nach dtagann. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis

an n6s imeachta scruduchéin dé dtagraitear in Airteagal 84(3).

Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis do dul i gcomhairle le
GCFL, cinneadh a dhéanamh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis

na saincheisteanna da dtagraitear i mir 1.

Airitheoidh an Coimisitn go roinnfidh na Ballstait saineolas lena chéile, maidir le feisti
leighis diagnoiseacha in vitro, le feisti leighis, le tairgi leighis, le fiochan agus le cealla
daonna, le cosmaidi, le bithicidi, le bia agus, mas ga, maidir le tairgi eile chun stadas rialala

iomchui tairge, catagdire n6 gripa tairgi a chinneadh.
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Caibidil II
Feisti a chur ar fail, na hoibleagaidi ar oibreoiri eacnamaiocha,

comhartha CE, saorghluaiseacht

Airteagal 4
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis
Ni théadfar feiste a chur ar an margadh nd i seirbhis ach amhadin i gcas ina bhfuil sé
i gcomhréir leis sé an Rialachan seo agus i solathraithe go hiomchui agus suitedilte

agus a cothabhail i gceart, agus & htsaid 1 gcomhréir leis an gcrioch ata ceaptha di.

Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is intheidhme
maidir 1€i, agus an chrioch at4 ceaptha di & cur san direamh. Leagtar amach na ceanglais

ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta in Iarscribhinn 1.

Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispedint go bhfuil na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh [...] beidh [...|meastoireacht feidhmiochta

1 gcomhréir le hAirteagal 47.

Feisti a mhonaraitear agus a Gsaidtear in [...] instititid7 sldinte, measfar iad a bheith curtha

1 seirbhis.

C¢ is moite de [...] na ceanglais ghinearalta abhartha sabhdilteachta agus feidhmiochta

a leagtar amach in Iarscribhinn I, ni bheidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir le
feisti [...] arna monara agus arna n-usaid laistigh [...] d'institinidi sldinte atd bunaithe

san Aontas amhain, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(aa) ni aistreofar an fheiste chuig eintiteas dlithiuil eile

(a) monaraitear agus Usdidtear an fheiste|...] faoi choérais [...] iomchui [...] bainistithe

cdiliochta, [...]
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(b)

(©

(d)

(e

(2

ta saotharlann na hinstititide sldinte [...] i gcomhréir le caighdean EN ISO 15189 [...]

[...]no, i gcas inarb infheidhme, le fordlacha ndisiunta, lena n-diritear fordalacha

ndisiunta maidir le creidiunu.

suionn an institiuid sldinte ina cuid doiciméadachta go ndearna si machnamh cui

ar cibé acu narbh fhéidir freastal ar riachtanais shonracha an ghrupa othar

ar a bhfuil an fheiste dirithe, no ndarbh fhéidir ar an leibhéal iomchui feidhmiochta,

le feiste chomhionann ata ar fail ar an margadh;

solathraionn an institinid sldinte faisnéis da hudards inniuil, ar bhonn bliantuil,

maidir le husdid na bhfeisti sin, ar faisnéis i ar a n-direofar bonn cirt lena monaru,

lena modhnu agus lena n-usdid;

dréachtaionn an institiuid sldinte dearbhu, go gcuirfidh si ar fail go poibli,

lena n-direofar:

- ainm agus seoladh na hinstitiuide sldinte monaraithe;

- na sonrai is gd chun na feisti a shainaithint;

- dearbhii go gcomhlionann na feisti na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta
agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachdn seo agus, i gcds inarb infheidhme, faisnéis faoi na riachtanais
nach bhfuil go hiomlan a gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réasunaithe
ina leith,

i gcas aon fheisti arna n-aicmiu in aicme C agus in aicme D i gcomhréir leis

na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VII, dréachtaionn an institivid sldinte

an doiciméadacht trinar féidir an tsaordid monaraiochta, an proiseas monaraiochta,

sonrai dearaidh agus sonrai feidhmiocht na bhfeisti a thuiscint, lena n-diritear

an chrioch ata ceaptha, faoina bhfuil mionsonrai leordhothanacha chun cur

ar chumas an udardis inniuil a chinneadh an bhfuil na ceanglais ghineardlta

sabhadilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis

an Rialachdn seo a gcomhlionadh;féadfaidh na Ballstdit an fhordil seo a chur

i bhfeidhm freisin maidir le feisti a rangaitear in aicme A agus in aicme B

i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VII;

déanann an institinid sldinte na bearta uile is ga chun a dirithiu go dtdirgfear

na feisti go léir i gcomhréir leis an doiciméadacht da dtagraitear san fhomhir roimhe

seo, agus
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(h) déanann an institiuid sldainte athbhreithniu ar an taithi a fuarthas as usdid chliniciuil

na bhfeisti agus déanann si na gniomhaiochtai ceartaitheacha uile is ga.

Féadfaidh na Ballstait a cheangal go gcuirfidh na hinstitiuidi slainte [...] aon fhaisnéis
dabhartha bhreise faoina feisti sin chuig an idaras innitil ar faisnéis i faoi na feisti sin

a monaraiodh agus a usaideadh ar a gcrioch féin. Coinneoidh na Ballstdit an ceart

chun srian a chur ar aon chinedl sonrach feisti den sort sin a mhonaru agus a usdid |...]
agus ceaddfar rochtain doibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai

na n-institinidi sldinte.

[.]

Ni bheidh feidhm ag na fordlacha sin maidir le feisti a mhonaraitear ar scdla tionsclaioch

agus a usdidtear faoi chuimsiu seirbhis diagndiseach trachtdla.

6.  Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun cur i bhfeidhm
aonfhoirmeach Iarscribhinn I a dirithiu. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 84(3) |[...].

Airteagal 5
Ciandiol
1.  Feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir mar a shainmhinitear
in Airteagal 1(2) de Threoir 98/34/CE do dhuine nadurtha né do dhuine dlitheanach ata
bunaithe san Aontas, déanfaidh si an Rialachan seo a chomhlionadh [...Jnuair a chuirfear

an fheiste ar an margadh.
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Gan dochar don reachtaiocht naisitinta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, maidir le
feiste nach gcuirtear ar an margadh ach a tsaidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtala,
ar iocaiocht né saor in aisce, chun seirbhis dhiagnoiseach né theiripeach a sholathar

a thairgtear tri bhithin seirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri Airteagal 1(2)

de Threoir 98/34/CE, n6 tri mhodhanna eile cumarsaide, go direach no tri idirghabhadlaithe,
do dhuine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe san Aontas, déanfaidh si an Rialachan seo

a chomhlionadh.

Ar iarraidh 6 udards inniuil, maidir leis an duine nadurtha no dlitheanach a bhfuil feiste
d tairiscint aige i gcomhréir le mir 1 no a bhfuil seirbhis a soldathar aige i gcomhréir le
mir 2, déanfaidh sé coip de dhearbhu comhréireachta an Aontais don fheiste

lena mbaineann a chur ar fdil.

Féadfaidh Ballstdt, ar mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint, a chur de cheangal
ar sholdthrai seirbhisi sochai faisnéise, mar a shainmhinitear in Airteagal 1(2)

de Threoir 98/34/CE iad, deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai.

Airteagal 6
Caighdeadin chomhchuibhithe
Feisti, n6 comhphairteanna diobh, at4 i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe
abhartha, n6 le codanna diobh, ar foilsiodh a dtagairti in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh,
measfar go bhfuil siad 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo a chumhdaitear faoi

na caighdedin sin n6 faoi chodanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad thombhir freisin maidir le ceanglais chérais no6 phroisis até le

comhlionadh ag oibreoiri eacnamaiocha n6 ag urraitheoiri i gcomhréir leis an Rialachan seo,
lena n-airitear iad siud a bhaineann leis an gcoras bainistiochta cdiliochta, le bainistiu riosca,
leis an georas faireachais iarmhargaidh, le staidéir ar theidhmiocht, le fianaise chlinicitil no

le hobair leantach ar fheidhmiocht iarmhargaidh.
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Leis an tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe cuimsitear monagraif an Pharmacopoeia
Eorpaigh arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsiiin maidir le Pharmacopoeia Eorpach
a Mhionsaothru, ar choinnioll gur foilsiodh tagairti déibh in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 7

Sonraiochtai coiteanna
I gcas nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann n6 i gcas nach leor na caighdedin
chomhchuibhithe abhartha, féadfaidh an Coimisin, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL,
[...] sonraiochtai [...]coiteanna ([...] SCanna) a ghlacadh maidir leis na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I, leis an doiciméadacht
theicniuil a leagtar amach in Iarscribhinn II [...], leis an [...] meastdireacht ar fheidhmiocht
agus leis an obair leantach ar fheidhmiocht iarmhargaidh a leagtar amach in Iarscribhinn XII,
no maidir leis na ceanglais maidir le staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil a leagtar amach
in Iarscribhinn XIII. Glacfar [...] SCanna tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme

i gcomhréir leis an nds imeachta scradtichdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Maidir le feisti atd i gcomhréir le [...] SCanna da dtagraitear 1 mir 1, déanfar talamh slan de
go bhfuil siad 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo a chumhdaitear faoi na [...] SCanna

sin no faoi chodanna diobh.

Comhlionfaidh monaroiri SCanna [...] mura féidir leo a Iéiria go cui gur ghlac siad réitigh
lena n-airithitear leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta at4 coibhéiseach ar a laghad le

SCanna.

Airteagal 8
Oibleagaidi ginearadlta an mhonarora
Agus a bhfeisti & gcur ar an margadh acu né a gcur i seirbhis acu, airitheoidh monardiri

gur dearadh agus gur monaraiodh 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo iad.

12042/15 kel/CMG/bg 45
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



la.

Iec.

3a.

Déanfaidh monardiri coras Bainistithe Riosca a bhunu, a fheidhminu, a chothabhdil

agus a léiriu, de réir mar a thuairiscitear i Roinn la d'larscribhinn I.

Tabharfaidh monardiri faoi mheastoireacht ar fheidhmiocht i gcomhréir leis na ceanglais
a leagtar amach in Airteagal 47 agus in larscribhinn XI1I, lena n-diritear obair leantach

ar fheidhmiocht iarmhargaidh.

Déanfaidh monaréiri doiciméadacht theicnitil a dhréachtt agus a choinnedil cothrom le ddta
lenar féidir measunu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachain seo.

Beidh na gnéithe a leagtar amach in larscribhinn I agus Ila sa doiciméadacht theicnitil.

Cumhachtéfar don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 85 chun least n6 forlionadh, i bhfianaise an ascnaimh theicniuil, a dhéanamh

ar ghnéithe den doiciméadacht theicniuil a leagtar amach in Iarscribhinn II agus Ila.

I gcas inar 1éiriodh go gcomhliontar [...] na ceanglais is infheidhme, de réir an n6s imeachta
maidir le measunu comhréireachta, déanfaidh monardiri feisti, nach feisti i gcomhair
meastoireacht ar theidhmiocht iad, dearbhi comhréireachta AE a dhréachtt i gcomhréir

le hAirteagal 15 agus comhartha comhréireachta CE a chur leo i gcomhréir le hAirteagal 16.

Cloifidh na monardiri leis na hoibleagdidi a bhaineann leis an gcoras do Shainaitheantas
Uathuil Feiste (SUF) da dtagraitear in Airteagal 22 agus leis na hoibleagdidi claruchdin
da dtagraitear in Airteagal 22a, in Airteagal 22b agus in Airteagal 23a.
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4.  Déanfaidh na monaroiri an doiciméadacht theicniuil, dearbhti comhréireachta AE agus, i gcés
inarb intheidhme, c6ip den deimhnit/de na deimhnithe abhartha, lena n-airitear aon leasuithe
agus forlionta a eisiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 43, a choinnedil ar fail do na hudarais
innitla ar feadh ctig bliana ar a laghad tar éis don theiste dheireanach a chumhdaitear

faoin deimhnitl comhréireachta a bheith curtha ar an margadh.

[...] Arna iarraidh sin d"0darés innitil, déanfaidh an monaréir an doiciméadacht theicninil
iomldn n6 doiciméadacht theicnitil achomair (STED) a chur ar fiil [...] de réir mar a iarrtar

san iarraidh.

Maidir le monardir a bhfuil dit chldaraithe ghno aige taobh amuigh den Aontas, chun
gur féidir leis an ionadai udaraithe na curaimi a luaitear i mir 3 d'Airteagal 9
a chomhlionadh, diritheoidh sé go mbeidh rochtain bhuan ag an ionadai udaraithe

ar an doiciméadacht is ga.

5. Airitheoidh monaréiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun tairgeadh sraithe a choinneail
1 gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo. Cuirfear san direamh go leordhothanach
agus ar bhealach trathuil athruithe ar dhearadh n6 ar shaintréithe tairge n6 athruithe
ar na caighdedin chomhchuibhithe no [...] ar SC d& ndéantar tagairt chun comhréireacht tairge
a dhearbhu. I gcoibhneas le haicme an riosca agus le cineél na feiste, déanfaidh monaroiri
feisti, seachas feisti chun feidhmiocht a mheas, [...] cdras bainistithe cailiochtaa bhunu,
a léiriu, a chur chun feidhme, a chothabhdil, [ ...] a choinneail cothrom le data agus
a fheabhsu go leantach, lena [...] n-diritheofar go gcomhlionfaran Rialachan seo ar

an mbealach is éifeachtal.

Is éard ata sa choras bainistithe cdiliochta na codanna uile agus na comhphdirteanna uile
d'eagraiocht an mhonardra a bhionn ag plé le cdiliocht na bpréiseas, na nésanna imeachta
agus na bhfeisti. leis an gcoras bainistithe cdiliochta, déantar an struchtur,

na freagrachtai, na proisis, na nosanna imeachta agus na hacmhainni bainistithe

a bhainistivu chun go ndéanfar na prionsabail agus na gniomhaiochtai is ga a chur

chun feidhme le go gcomhlionfar fordalacha an Rialachdin seo.
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Tabharfar aghaidh leis an gcoras bainistithe cdiliochta ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(aa) straitéis le haghaidh comhlionadh rialdla, lena n-diritear comhlionadh nésanna
imeachta maidir le measunu comhréireachta agus bainistiu ar mhodhnu ar fheisti
a chumhdaitear leis an gcoras;

(ab) na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme
a shainaithint agus féachaint ar roghanna chun aghaidh a thabhairt orthu;

(a) an fhreagracht ata ar an lucht bainistiochta;

(b) bainistit acmhainni, lena n-airitear solathraithe agus fochonraitheoiri a roghna
agus a rialu;

(ba) bainistiu riosca i gcomhréir le Caibidil I d'larscribhinn I;

(bc) meastoireacht ar fheidhmiocht, de réir Airteagal 47 agus de réir Iarscribhinn XII,
lena n-diritear obair leantach ar fheidhmiocht iarmhargaidh;

(¢c) réadu tairgi, lena n-diritear tdairge a phleandil, a dhearadh, a fhorbairt, a thairgeadh
agus seirbhisi a sholdthar;

(ca) rialu a dhéanamh ar shannadh Cod SFU do na feisti abhartha go léir
agus comhsheasmhacht agus bailiocht na faisnéise a chuirtear ar fail i gcomhréir le
Airteagal 22a agus 22b a dirithiu;

(cb) coras corasach faireachais iarmhargaidh a chur ar bun, a chur chun feidhme
agus a chothabhudil, i gcomhréir le Airteagal 58a;

(cc) an chumarsdid a dhéantar leis na hudardis inniula, le comhlachtai da dtugtar fogra,
le hoibreoiri eacnamaiocha eile, le custaiméiri eile agus/no le geallsealbhdiri eile
a laimhseadil;

(cd) proisis maidir le teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha
maidir le sabhdilteacht allamuigh a thuairisciu i gcomhthéacs forairdill;

(ce) gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha a bhainistiu agus fioru
a dhéanamh ar a éifeachtai ata siad;

(d) proisis maidir le faireachan agus tomhas a dhéanamh ar aschur, le hanailis sonrai
agus le feabhst tairgi.
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6. I gcoibhneas le haicme an riosca agus le cineal na feiste, déanfaidh monaroiri feisti [...]
an coras faireachais iarmhargaidh [...] da dtagraitear in Airteagal 58a |...] a chur chun

feidhme agus a choinnedil cothrom le data. [...]

]

7. Airitheoidh monar6iri go mbeidh an fhaisnéis nach mor a sholathar i gcomhréir le Roinn 17
d'Tarscribhinn I ag gabhail leis an bhfeiste i dteanga oifigitil de chuid an Aontais [...]
a chinnfidh an Ballstat ina gcuirtear an fheiste ar fail don saideoir. Beidh na sonrai

ar an lipéad soléite, intuigthe go soiléir agus doscriosta.

I gcas feisti a usaidfear le haghaidh féintastala n6 le haghaidh tastail neas-othair, solathrofar
an fhaisnéis i gcomhréir le Roinn 17 d'Tarscribhinn I 1 dteanga né i dteangacha an Bhallstait

ina mbaineann an theiste amach an t-usaideoir ata ceaptha di.
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8a.

Monaroéiri a mheasann, n6 a bhfuil ctiis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a chuir siad
ar an margadh no a chuir siad i seirbhis 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh siad
laithreach an gniomh ceartaitheach is g4 chun an tairge sin a thabhairt chun comhréireachta,

a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is iomchui. Déanfaidh siad na daileoiri agus,

1 gcés inarb iomchui, an t-ionadai udaraithe [...] agus na hallmhaireoiri a chur ar an eolas.

1 gcas ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh na monaroiri
udardis inniula na mBallstat sin inar chuir siad an fheiste ar fail agus, i gcds inarb
infheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhniu don fheiste i gcomhréir
le hAirteagal 43, a chur ar an eolas ldithreach, go hdirithe maidir leis

an neamh-chomhréireacht agus le haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

Beidh coras ag monardiri chun teagmhais agus gniomhartha ceartaitheacha maidir le

sabhadilteacht allamuigh a thuairisciu i gcomhréir le hAirteagal 59.

Solathréidh monardiri, [...] arna iarraidh sin d"daras innitil, an thaisnéis

agus an doiciméadacht uile is g4 chun comhréireacht na feiste a 1€iriq, i dteanga oifigiuil

de chuid an Aontais [...]Jarna cinneadh ag an mBallstdt lena mbaineann. [...] Féadfaidh

an t-udardas inniuil san dit ina bhfuil a ghno cldraithe ag an monardir a cheangal

go gcuirfidh an monardéir samplai den fheiste ar fdil saor in aisce no, i gcdas nach bhfuil sé
sin indéanta, go dtabharfaidh sé rochtain ar an bhfeiste. Comhoibreoidh monardéiri le
[...]hadarés inninil arna iarraidh sin do, maidir le haon ghniomhaiochtai a dhéanfar chun

na rioscai a bhaineann le feisti ata curtha ar an margadh n6 ata curtha i seirbhis acu a chealu

no, murar féidir sin a dhéanamh, a mhaolu.

1 gcas ina dteipfidh ar an monardir comhoibrin no i gcds ina mbeidh an fhaisnéis

agus an doiciméadacht a solathraiodh micheart né neamhiomlan, féadfaidh an t-udaras
inniuil gach beart is iomchui a dhéanamh chun an fheiste a bheith a gcur ar fdil

ar a margadh ndisiunta a thoirmeasc no a shrianadh, chun an fheiste a tharraingt siar
on margadh sin né chun i a aisghairm go dti go gcomhoibreoidh sé no go soldathroidh sé

faisnéis iomlan, cheart.
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10. I gcés nach iad na monaroiri a dhearann agus a mhonaraionn na feisti ach duine dlitheanach
no nadurtha eile, beidh an fhaisnéis faoi chéannacht an duine sin mar chuid den fhaisnéis ata

le cur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 23.

11. Féadfaidh daoine nadurtha no dlitheanacha cuiteamh a éileamh, i gcomhréir le dli
an Aontais agus leis an dli ndisiunta is infheidhme, as aon damdiste arbh i feiste lochtach

ba chuis leis.

Chun na criche sin, déanfaidh monardiri machnamh ar arachas iomchui a fhail
no ar shocru a dhéanamh maidir lerdthaiocht coibhéiseach airgeadais, chun na costais

a bhaineann le feisti lochtacha a chumhdach.

Airteagal 9
lonadai udaraithe
1. I gcds nach mbeidh monardir feiste bunaithe in aon cheann de na Ballstdit, ni fhéadfar
an fheiste a chur ar mhargadh an Aontais ach amhdin md ainmnionn an monaréir ionadai

aonair amhain.

2. Is éard a bheidh san ainmniu sainordiu an ionadai udaraithe, ni bheidh sé baili go dti
go nglacfaidh an t-ionadai Gidaraithe leis i1 scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach

feiste den aon ghrupa cinealach feisti ar a laghad.
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3. Déanfaidh an t-ionadai udaraithe na ciraimi arna sonru sa sainorda a comhaontaiodh idir
an monardir agus an t-ionadai udaraithe. Soldthroidh an t-ionadai udaraithe coip

den sainordu don udaras inniuil, arna iarraidh sin do.

Leis an sainordu, ligfear don ionadai udaraithe na ctraimi seo a leanas ar a laghad

a dhéanamh maidir leis na feisti a chumhdaitear faoi, agus ceanglofar a ndéanambh air:

(aa) a fhioru go bhfuil dearbhu comhréireachta AE agus an doiciméadacht theicninuil
dréachtaithe agus, i gcds inarb infheidhme, go bhfuil nos imeachta iomchui maidir le
measunu comhréireachta curtha i gcrich ag an monardéir;

(a) coip a choinnedil den doiciméadacht theicniuil, de dhearbhi comhréireachta AE agus,
1 gcas inarb infheidhme, c6ip den deimhnitVde na deimhnithe dbhartha lena n-airitear
aon leasuithe agus aon fhorliontai a eisiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 43 a choinnedil
ar fail do na hudarais innitla le linn na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4);

(ab) na hoibleagaidi claruchdin a leagtar sios in Airteagal 22b agus in Airteagal 23a
a chomhlionadh;

(b) mar fhreagra ar [...Jiarraidh 6 udarés inniuil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile
is ga a sholathar d6 chun comhréireacht na feiste a 1éiriv, i dteanga oifiginuil de chuid
an Aontais a chinnfidh an Ballstat lena mbaineann;

(ca) aon iarraidh ar shamplai no ar rochtain ar fheiste a chur ar aghaidh chuig
an monardir, ar iarraidh o6 udaras inniuil i ina bhfuil a dit chlaraithe ghno
ag an monardir agus a fhioru go bhfaighidh an t-udaras inniuilna samplai
no go mbeidh rochtain aige ar an bhfeiste;

(c) comhoibrit leis na hudarais innitula maidir le haon ghniomh ceartaitheach até le
déanamh chun na rioscai a bhaineann leis na feisti sin a chealu né, murar féidir sin
a dhéanamh, a mhaolu;

(d) an monardir a chur ar an eolas laithreach maidir le gearain agus le tuairisci 6 ghairmithe
curaim shlainte, 6 othair agus ¢ Uisdideoiri 1 ndail le teagmhais amhrasta a bhaineann le
feiste da bhfuil siad ainmnithe;

(e) ansainordu a fhoirceannadh i gcas ina ngniomhaionn an monar6ir ar neamhréir

lena oibleagaidi faoin Rialachan seo.

]
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4a.

Ni bheidh tarmligean oibleagaidi an mhonarora a leagtar sios in Airteagal 8(1), (1a), (1b), (2),

(3), (3a), (5), (6), (7) agus (8) ina chuid den sainordu da dtagraitear 1 mir 3.

Gan dochar do mhir 4, i gcas nach mbeidh an monardir bunaithe i mBallstat ar bith,
agus i gcds nar chomhlion sé na hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 8, beidh
an t-ionadai udaraithe faoi dhliteanas dlithiuil i leith feisti lochtacha i gcomhréir

le hAirteagal 8(11).

Ionadai udaraithe a thoirceannann an sainordu ar an bhforas da dtagraitear i bpointe (¢)

de mhir 3, déanfaidh sé idaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe a chur ar an eolas
agus, 1 gcés inarb intheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a raibh baint aige leis

an measunu comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le foirceannadh

an tsainordaithe agus maidir leis na ctiiseanna leis sin.

Aon tagairt d"idaras innitil an Bhallstait ina bhfuil a 4it chlaraithe ghn6 ag an ionadai
udaraithe, tuigfear gur tagairt ¢ d'idaras innitil an Bhallstait ina bhfuil a ait chlaraithe ghné

ag an ionadai tidaraithe, arna ainmnit ag monardéir dé dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 10
lonadai udaraithe a athru

Saineofar go soiléir na modulachtai maidir le hionadai tdaraithe a athra i gcomhaontu idir
an monaroir, i geds inar féidir, an t-ionadai udaraithe ata ag imeacht agus an t-ionadai tidaraithe
atad ag teacht isteach. Sa chomhaontt sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:
(a) an data a bhfoirceannfar sainorda an ionadai tidaraithe ata ag imeacht agus an data a dtosoidh

sainordu an ionadai udaraithe ata ag teacht isteach;
(b) an data faoina bhféadfar uimhir aitheantais an ionadai udaraithe at4 ag imeacht a lua

san fhaisnéis a sholathraionn an monaroir, lena n-airitear aon abhar fégraiochta ;
(c) aistrit na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rindachta agus cearta maoine;
(d) an oibleagdid ata ar an ionadai udaraithe at4 ag imeacht tar éis thoirceannadh an tsainordaithe
aon ghearain n6 aon tuairisci 6 ghairmithe ctraim shlainte, 6 othair n6 6 usaideoiri maidir le
teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar ainmniodh ¢ ina ionadai udaraithe di a chur ar aghaidh

chuig an monardir né chuig an ionadai udaraithe ata ag teacht isteach.
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Airteagal 11

Oibleagaidi gineardlta ar allmhaireoiri

1. Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti atd i gcomhréir leis an Rialachan
seo.
2. [...] D'fhonn feiste a chur ar an margadh, fiordidh allmhaireoiri [...] an méid seo a leanas:
(a) go bhfuil comhartha CE ar an |...] bhfeiste agus gur dréachtaiodh dearbhiu
comhréireachta na feiste;
(b) gur ainmnigh an monardir ionadai udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 9;
() [.]
(d) [.]
(e) gur lipéadaiodh an theiste i gcomhréir leis an Rialachan seo agus go bhfuil na treoracha
usaide is g ag gabhail 1éi [...];
(f)  gur shann an monaroir, i gcas inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathtil Feiste

1 gcomhréir le hAirteagal 22;

I gcas ina measfaidh allmhaireoir, n6 i gcas ina mbeidh cuis aige le creiditint, nach bhfuil

feiste 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé an theiste ar an margadh

go dti go dtabharfar chun comhréireachta i [...] agus cuirfidh s¢ an monaréir agus a ionadai

udaraithe ar an eolas. [...] I gcds ina measfaidh an t-allmhaireoir, né i gcds ina mbeidh cuis

aige le creidinint, go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste no gur falsaiodh

i, cuirfidh sé é sin in iul freisin d"idaras innivil an Bhallstait ina bhfuil s¢ bunaithe.
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Déanfaidh allmhaireoiri a n-ainm, a dtradainm claraithe n6 a dtradmharc claraithe

agus seoladh a n-dite claraithe gnoé inar féidir teagmhail a dhéanamh leo agus iad a aimsia
a lua ar an bhfeiste no ar phacdistiocht na feiste n6 i ndoiciméad ata ag gabhail 1éi.
Airitheoidh siad nach mbeidh aon fhaisnéis ar an lipéad arna sholathar ag an monardir

faoi cheilt ag aon lipéad breise.

Fioroidh [...] allmhaireoiri go bhfuil an theiste claraithe i gcoras leictreonach 1 gcomhréir
le hAirteagal 2 [...] agus 2b [...], agus cuirfidh siad a gcuid sonrai leis an gclaru sin.
Fioroidh na hallmhaireoiri freisin go n-diritear sa chlaru sonrai an t-ionadai udaraithe
agus, i gcds inarb iomchui, cuirfidh siad an t-ionadai udaraithe né an monaréir

ar an eolas.

Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh feiste faoina gctiram, nach ndéanfaidh dalai storala
na iompair na feiste comhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
a leagtar amach in larscribhinn I a chur 1 gcontuirt agus go gcloifidh siad leis

na coinniollacha a bheidh socraithe ag an monardir, i gcds ina bhfuil teacht orthu.

[...] Coinneoidh allmhaireoiri clar de ghearain, de thairgi neamh-chomhréireacha
agus de thairgi a aisghaireadh agus a tarraingiodh siar, agus [...] cuirfidh siad aon fhaisnéis
a iarrfar ar fdil don mhonardir, don ionadai udaraithe agus do na daileoiri [...],

lena gceadofar doibh geardin a imscrudu.
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7.  Déanfaidh allmhaireoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctis acu le creiditiint, nach bhfuil feiste, ata
curtha ar an margadh acu, 1 gcomhréir leis an Rialachan seo an monaréir agus a ionadai
udaraithe a chur ar an eolas laithreach. [...] Comhoibreoidh allmhaireoiri leis an monardir,
lena ionadai udaraithe agus leis na hudardis inniula lena dirithingo ndéanfar
an ghniomhaiocht cheartaitheach is ga chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta,
a tharraingt siar n6 a aisghairm. I gcas ina mbeidh riosca tromchuiseach ag baint leis
an bhfeiste, cuirfidh siad ar an eolas freisin udarais innitlla na mBallstat inar chuir siad
an theiste ar fail [...], agus sonrai a thabhairt, go hairithe, maidir leis

an neamh-chomhréireacht agus le haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

8. Allmbhaireoiri a fuair geardin n6 tuairisci 6 ghairmithe ctraim shléinte, 6 othair n6 6 Gsaideoiri
maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh, cuirfidh siad

an fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monardir agus chuig a ionadai udaraithe.

9.  Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4), coip
de dhearbhti comhréireachta AE [...] agus, i gcés inarb intheidhme, coip den deimhniti
abhartha lena n-airitear aon leasuithe agusaon fhorliontai a eisiodh i gcomhréir

le hAirteagal 43 [...].
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10.

[...] Comhoibreoidh allmhaireoiri le [...] hutdardis |...] inniula, arna iarraidh sin [...] déibh,
maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti]...] a chuir siad

ar an margadh a chealt né, murar féidir sin a dhéanamh, a mhaolii. Déanfaidh
allmhaireoiri, arna iarraidh sin d'udards inninuil ina bhfuil a dit chlaraithe ghno

ag an allmhaireoir, samplai den fheiste a chur ar fail no, i gcds inarb indéanta, rochtain

a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 12
Oibleagaidi ginearalta ddileoiri
[...] I gcomhthéacs a ngniomhaiochtai, agus feiste 4 cur ar fail ar an margadh, gniomhdidh

daileoiri le caram cui i ndail leis na ceanglais is intheidhme.

Roimh doibh feiste a chur ar fail ar an margadh, fior6idh daileoiri gur comhlionadh

na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil comhartha CE ar an bhfeiste |[...] agus gur dréachtaiodh dearbhu
comhréireachta na feiste;

(b) go bhfuil an fhaisnéis ata ag gabhail leis an bhfeiste ata le solathar ag an monaroir
1 gcomhréir le hAirteagal 8(7);

(¢c) [...]1gcas feisti a allmhairitear, gur chomhlion an t-allmhaireoir na ceanglais a leagtar
amach in [...] Airteagal 11(3) [...].

(d) gur shann an monardir, i gcds inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathuil Feiste.

D'fhonn na ceanglais a chomhlionadh da dtagraitear i bhfomhir (a) agus i bhfomhir (b),

féadfaidh an ddileoir modh sampldla a chur i bhfeidhm atd ionadaioch do thdirgi a

sholathraionn an ddileoir sin.
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I gcas ina measann daileoir, n6 a bhfuil cuis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i gcomhréir
le ceanglais an Rialachdin seo, ni chuirfidh s¢ an fheiste ar fail ar an margadh go dti

go dtabharfar chun comhréireachta i [...] agus cuirfidh s¢ an monaroir ar an eolas agus,

mas inftheidhme, a ionadai udaraithe agus an t-allmhaireoir [...]. [...] I geds ina measfaidh
an ddileoir no ina mbeidh cuis aige le ceapadh go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint
leis an bhfeiste no gur falsaiodh i, cuirfidh sé é sin in iul freisin d"Gdaras inniuil

an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe.

3. Airitheoidh daileoiri, fad a bheidh [...] an fheiste faoina bhfreagracht, go gcomhlionfar,

le dalai storala n6 iompair, [...] na coinniollacha a leagfaidh an monardir sios.

4.  Cuirfidh daileoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctis mhaith acu le creidiuint, nach bhfuil feiste
a chuir siad ar fail i gcomhréir leis an Rialachan seo an monaroir agus, mas iomchui, a ionadai
udaraithe agus an t-allmhaireoir [...] ar an eolas. Comhoibreoidh ddileoiri leis an monardoir
agus, mds iomchui, lena ionadai udaraithe agus leis an allmhaireoir, agus le [...| hudardais
inniula lena dirithiu go ndéanfar an ghniomhaiocht cheartaitheach is ga chun an fheiste sin
a thabhairt chun comhréireachta, a tharraingt siar nd chun ¢ a aisghairm, mas iomchui. I gcas
ina measfaidh an ddileoir no ina mbeidh cuis aige le creidiuint go bhfuil riosca
tromchiuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh [...] sé freisin Gdarais innitila na mBallstat
sin inar chuir [...] s€ an theiste ar fail a chur ar an eolas, ag tabhairt sonrai, go hairithe,

maidir leis an neamh-chomhréireacht agus le haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.
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5. Daileoiri a fuair geardin n6 tuairisci 6 ghairmithe ctiraim shlinte, ¢ othair n6 6 isaideoiri
maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fail, cuirfidh siad
an fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monardir agus, mas iomchui chuig a ionadai
udaraithe agus chuig an allmhaireoir. Coinneoidh siad clar de gheardin, de thairgi
neamh-chomhréireacha agus de thdirgi a aisghaireadh agus a tarraingiodh siar,
agus coinneoidh siad an monardir, agus i gcds ina bhfuil sé ar fdil, an t-ionadai udaraithe
agus an t-allmhaireoir ar an eolas faoin bhfaireachdn sin agus cuirfidh siad aon fhaisnéis

ar fail doibh arna iarraidh sin doibh.

6.  Déanfaidh daileoiri, mar threagra ar iarraidh 6 udaras inniuil, an fhaisnéis
agus an doiciméadacht uile atd ar fdil déibh agus is ga chun comhréireacht feiste a 1€irit
a sholathar don udaras sin. Measfar go mbeidh an oibleagéid sin comhlionta nuair
a sholathroidh ionadai udaraithe na feiste lena mbaineann, mas infheidhme, an fhaisnéis
a iarradh. Oibreoidh daileoiri i gcomhar leis na htidardis [...] innitla, arna iarraidh sin doibh,
maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti ata curtha
ar an margadh acu a cheala. Déanfaidh ddileoiri, arna iarraidh sin d'udards inniuil, samplai
saor in aisce den fheiste a chur ar fail no, i gcas inarb indéanta, rochtain a thabhairt

ar an bhfeiste.
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la.

Airteagal 13

An duine atd freagrach as comhlionadh rialdla

Beidh duine [...] amhain ar a laghad ar fail do mhonardiri laistigh da n-eagraiocht a bheidh

freagrach as comhlionadh rialala, ar duine ¢ a mbeidh saineolas aige i réimse na bhfeisti

leighis diagnoiseacha in vitro. Léireofar an saineolas sin le ceachtar den da chailiocht seo

a leanas:

(a)

(b)

diopléma, teastas né cruthunas eile de chailiocht thoirmiuil arna bronnadh ar chriochn
cursa céime ollscoile nd [...] cursa staidéir a aithnitear a bheith coibhéiseach [...],

sa Bhalistat lena mbaineann, sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtoireacht

no 1 ndisciplin dbhartha eile eolaiochta, agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre

1 ngndthai rialdla nd 1 geodrais bhainistithe céiliochta a bhaineann le [...] feisti ;

ctig bliana taithi oibre i ngnothai rialdla [...] a bhaineann le feisti lena n-diritear taithi

i gcorais bhainistithe cailiochta [...].

Micrifhiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE on gCoimisiun,

ni chuirtear de cheangal orthu go mbeadh an duine atad freagrach as comhlionadh rialdla

laistigh da n-eagraiocht ach beidh an duine sin ar fail go buan agus go leanunach doibh.

An [...] duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, beidh sé freagrach, ar a laghad,

as na nithe seo a leanas a airithi:

(2)

(b)

go ndéanfar comhréireacht na bhfeisti a sheicedil go hiomchui [...] i gcomhréir

leis an gcoras bainistithe cdiliochta faoina monaraitear na feisti sin sula ndéantar
baisc no tdgirge]...] a scaoileadh;

go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicniuil agus an dearbht comhréireachta

agus go gcoinneofar cothrom le data iad;
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(ca) go gcomhlionfar na hoibleagdidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir
le hAirteagal 8(6);

(¢) go gcomhlionfar na hoibleagdidi tuairiscithe i gcomhréir le hAirteagal 59 go dti
Airteagal 64;

(d) 1 gcas feisti meastoireachta feidhmiochta agus ata ceaptha lena n-usaid i gcomhthéacs
staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chlinicitil n6 i gcomhthéacs staidéar eile
ar theidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir,

go n-eiseofar an raiteas da dtagraitear i bpointe 4.1 d'larscribhinn XIII;

3. Ni bheidh an duine [...] @ bheidh freagrach as comhlionadh rialdla faoi aon mhibhuntéiste
laistigh d'eagraiocht an mhonaroéra maidir le comhlionadh iomchui a chuid dualgas, biodh

sé ina fhostai den eagraiocht né na biodh.

4.  Beidh duine amhain ar a laghad ar fail d'ionadaithe udaraithe [...] le bheith [...] i bhfeighil

i gcomhair [...] comhlionadh rialdla go buan agus go leanuinach, ar duine ¢ a mbeidh

saineolas aige maidir leis na ceanglais rialdla le haghaidh feisti leighis in vitro san Aontas.

Léireofar an saineolas sin le ceachtar den da chailiocht seo a leanas:

(a) dioploma, teastas n6 cruthunas eile de chailiocht fhoirmitil arna bronnadh ar chriochni
cursa céime ollscoile nd clrsa staidéir [...] a aithnitear a bheith coibhéiseach
sna Ballstdit lena mbaineann, [...] sa [...] leigheas, sa chogaisiocht, san innealtdireacht
n6 1 ndisciplin abhartha eile eolaiochta, agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre
1 ngnothai rialala no i1 gcorais bhainistithe cailiochta a bhaineann le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro;

(b) cuig bliana de thaithi oibre i ngnothai rialdla no6 i gcorais bhainistiochta cailiochta

a bhaineann le feisti leighis diagnoiseacha in vitro.
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Airteagal 14
Casanna ina bhfuil feidhm ag oibleagaidi monaroiri maidir le hallmhaireoiri, le daileoiri
agus le daoine eile
1. Glacfaidh daileoir, allmhaireoir n6 duine nadartha n6 dlitheanach eile oibleagaidi monaroiri
ma dhéanann s¢ aon ghniomh de na gniomhartha seo a leanas:
(a) feiste a chur ar fail ar an margadh faoina ainm, faoina thradainm claraithe
no6 faoina thrddmharc claraithe, ach amhdin i gcdasanna ina ndéanfaidh daileoir
no allmhaireoir comhaontiu le monardir, lena sainaithneofar an monarodir amhlaidh
ar an lipéad agus lena mbeidh sé freagrach as na ceanglais a chuirtear ar mhonardiri
sa Rialachan seo a chomhlionadh,
(b) an chrioch até beartaithe d’theiste a cuireadh ar an margadh n6 i seirbhis cheana a athru;
(c) feiste a cuireadh ar an margadh no i seirbhis cheana a mhodhnu ar dhoigh ar féidir
dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is intheidhme.
Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le haon duine nach meastar a bheith
ina mhonaroir de réir bhri uimhir (16) d’Airteagal 2, ach a chuireann feiste a cuireadh
ar an margadh cheana i dtoll a chéile n6 a oiritnaionn i don chrioch até beartaithe di i leith

othair aonair.

2. Chun criocha phointe (c¢) de mhir 1, ni mheasfar na nithe seo a leanas a bheith ina modhnuithe
ar theiste a d’théadfadh dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is infheidhme:

(a) an fhaisnéis arna solathar ag an monardir i gcomhréir le Roinn 17 d’larscribhinn I
a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus faisnéis bhreise is ga
a sholathar chun an tdirge a mhargti sa Bhallstat lena mbaineann, lena n-airitear
aistriichan orthu sin;

(b) athruithe ar thorphacaistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-airitear
athri ar mhéid an phacaiste, mas ga athphacaistiti chun an tairge a mhargt sa Bhallstat
lena mbaineann agus mé dhéantar ¢ sa déigh nach ndéanfar dochar do bhail bhunaidh na
feiste. I gcas feisti a cuireadh ar an margadh agus bail steiritil orthu, measfar
go ndearnadh dochar do bhail bhunaidh na feiste ma osclaitear an pacaiste a bhi le bail

steiritil a chaomhni ma mhilltear ¢ n6 méa dhéantar dochar eile do trid an athphacaistit.
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Daileoir n6 allmhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai d4 dtagraitear

1 bpointe (a) agus 1 bpointe (b) de mhir 2, luafaidh s¢ ar an bhfeiste an ghniomhaiocht

a rinneadh maille lena ainm, a thrddainm cléraithe n6 a thraidmharc cléraithe agus an seoladh
mar ar féidir teagmhail a dhéanamh leis agus ¢ a aimsit no, mas [...] dofheidhmithe ¢ sin,

ar a pacaistiocht né ar dhoiciméad ata ag gabhail leis an bhfeiste.

Airitheoidh sé go bhfuil coras bainistiochta cailiochta ar bun aige lena n-airitear nésanna
imeachta d'thonn a dirithit go mbeidh an t-aistritichan ar an bhfaisnéis beacht agus cothrom
le data, agus go ndéanfar na gniomhaiochtai d& dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b)

de mhir 2 tri mhodhanna agus i ndalai a chaomhnoidh bail bhunaidh na feiste

agus airitheoidh sé nach bhfuil pacaistiocht na feiste athphacaistithe lochtach, mishlachtmhar
na de chinedl dona. Beidh ina gcuid den choéras bainistiochta cailiochta ndsanna imeachta
lena n-airithitear go gcuirfear an daileoir n6 an t-allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomh
ceartaitheach a dhéanfaidh an monaroir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt
a thabhairt ar shaincheisteanna sabhailteachta n6 chun i a thabhairt chun comhréireachta

leis an Rialachan seo.

Sula gcuirfear an theiste athlipéadaithe n6 athphacaistithe ar fail, cuirfidh an daileoir

n6 an t-allmhaireoir d4 dtagraitear i mir 3 in 14l don mhonardir agus d'udaras inniuil

an Bhallstait an 4it a bhfuil sé beartaithe aige an fheiste a chur ar fail agus, arna iarraidh sin,
tabharfaidh s¢ doibh sampla n6 samhail den theiste athlipéadaithe n6 athphacaistithe,

lena n-airitear aon lipéad a ndearnadh aistriuichan air agus aon treoracha usaide a ndearnadh
aistriichan orthu. Cuirfidh sé isteach chuig an tdaras innitil deimhniq, arna eisitint

ag comhlacht d4 dtugtar fogra da dtagraitear in Airteagal 27, a ainmniodh le haghaidh

an chineail feisti ata faoi réir gniomhaiochtai da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) de mhir 2,
ina ndearbhaitear go gcomhlionann an coras bainistiochta cailiochta na ceanglais atd leagtha

sios 1 mir 3.
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Airteagal 15
Dearbhu comhréireachta an Aontais
1. Luafar i ndearbhii comhréireachta an Aontais gur 1¢iriodh go ndearnadh na ceanglais
atd sonraithe sa Rialachan seo a chomhlionadh. Déanfar ¢ a thabhairt cothrom le data
go leantinach. T4 inneachar iosta dhearbhu comhréireachta an Aontais leagtha amach
in [arscribhinn III. Aistreofar € go dti [...] teanga oifigiuil n6 na teangacha oifigiula de chuid

an Aontais a ¢ilionn an Ballstat n6 na Ballstait ina gcuirfear an theiste ar fail.

2. Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachéan seo, i gcés ina bhfuil feisti faoi réir
reachtaiochta eile an Aontais lena gceanglaitear ar a monardir dearbhii comhréireachta
a sholathar gur 1¢iriodh gur comhlionadh ceanglais na reachtaiochta sin, déanfar dearbhu
comhréireachta amhéin an Aontais a tharraingt suas 1 ndail le gach gniomh de chuid
an Aontais is infheidhme maidir leis an bhfeiste ina mbeidh an thaisnéis uile até de dhith

chun an reachtaiocht de chuid an Aontais lena mbaineann an dearbhu a aithint.

3. Tri dhearbhti comhréireachta an Aontais a tharraingt suas, glacfaidh an monardéir freagracht
as comhlionadh cheanglais an Rialachain seo agus as comhlionadh na reachtaiochta eile ar fad

de chuid an Aontais is infheidhme maidir leis an bhfeiste.

4.  Beidh s¢ de chumhacht ag an gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 85 lena leas6far né lena bhforlionfar inneachar iosta dhearbhti comhréireachta

an Aontais ata leagtha amach in larscribhinn II 1 bhfianaise ascnaimh theicnitil.

Airteagal 16
Comhartha comhréireachta CE
1.  Beidh comhartha comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in Iarscribhinn IV ¢, ar fheisti
seachas feisti meastoireachta feidhmiochta, a mheastar a bheith i gcomhréir le ceanglais

an Rialachdin seo.
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Beidh comhartha CE faoi réir na bprionsabal ginearalta ata leagtha amach in Airteagal 30

de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.

Ceanglofar comhartha CE go feiceédlach inléite doscriosta ar an bhfeiste n6 ar a bpaciiste
steiriuil. I gcds nach bhfuil sé seo indéanta né mura bhfuil call leis mar gheall ar chineal
an tairge, déanfar ¢ a ghreamu den phacaistiu. Beidh comhartha CE le feicedil freisin

sna treoracha uséide agus ar an bpacdistitl diola i gcas go gcuirtear ar fail iad.

Greamofar comhartha CE sula gcuirfear an fheiste ar an margadh. Féadfar picteagram
n6 comhartha ar bith eile lena dtaispeantar riosca n6 usaid ar leith a chur 1 ndiaidh chomhartha

CE.

Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra ata
freagrach as na nésanna imeachta um measunt comhréireachta ata leagtha amach

in Airteagal 40 1 ndiaidh an comhartha CE. Cuirfear an uimhir aitheantais in 10l freisin

ar aon abhar fograiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais dhlithiula le haghaidh chomhartha
CE 4 gcomhlionadh ag feiste.

I gcdsanna ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiochta eile de chuid an Aontais a bhaineann
le gnéithe eile agus lena bhforailtear maidir le comhartha CE a ghreamu freisin, tabharfaidh

comhartha CE le fios go gcomhlionann na feisti foralacha na reachtaiochta eile freisin.

Airteagal 17
Feisti chun criocha speisialta
Ni chuirfidh na Ballstait aon bhacainni ar fheisti meastoireachta feidhmiochta a dhéantar
a sholathar do shaotharlanna agus d'instititidi eile chun na criche sin, m& dhéanann siad

na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 48 go hAirteagal 58 a chomhlionadh.

Ni bheidh comhartha CE ar na feisti sin, ach amhain na feisti da dtagraitear in Airteagal 52.
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3.  Agaontai tradala, taispeantais, 1éirithe n6 ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh Ballstait
aon bhacainn ar theisti nach gcomhlionann an Rialachan seo a thaispedint, ar choinnioll [...]
go geuirtear in 10l go soiléir le comhartha inléite go bhfuil na feisti den sort sin ann ar mhaithe
lena geur 1 lathair n6 chun cuspoiri taispedna amhdin ach nach féidir iad a chur ar fail go dti

go gcuirfear i gcomhréir leis an Rialachan seo iad.

Airteagal 18
[-]
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[.]

Airteagal 19
Pdirteanna agus comhphdirteanna
1.  Aon duine nadurtha n6 dlisteanach a chuireann earra ar fail ar an margadh até beartaithe pairt
n6 comhphairt chomhchostiil n6 chomhionann ar cuid dhilis i d'theiste agus atd lochtach
no caite a ionadu chun feidhm na feiste a choinnedil né a athbhunu [...], diritheoidh
sé nach ndéanfaidh an t-earra sin difear suntasach do shabhailteacht na d'theidhmiocht

na feiste. Coinneofar fianaise [...] facaiochta ar fil do na hudarais aititila sna Ballstait.
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2. Measfar gur feiste ¢é earra ata beartaithe go sonrach le pairt n6 comhphairt feiste a ionada

agus a athraionn saintréithe feidhmiochta n6 sabhailteacha na feiste go suntasach.

Airteagal 20
Saorghluaiseacht
Seachas md fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo ni dhéanfaidh na Ballstait a dhitltq,
a thoirmeasc no a shrianadh go gcuirfear feisti ar fail ar an margadh n6 i mbun seirbhise laistigh

da gcrioch ma chomhlionann na feisti sin ceanglais an Rialachéin seo.
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Caibidil ITI
Feisti a aithint agus a rianu, feisti agus oibrithe eacnamaiocha
a chlarud, achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht,

banc sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis

Airteagal 21
Sainaithint laistigh den slabhra solathair
1 Comhoibreoidh ddileoiri agus allmhaireoiri leis an monardir no leis an ionadai udaraithe

chun leibhéal iomchui inrianaitheachta |...] feisti a bhaint amach.

2. Beidh oibreoiri eacnamaiocha |[...] in ann an méid seo a leanas chur in 0l don tdaras
inniuil, ar feadh na tréimhse dé dtagraitear in Airteagal 8(4):
(a) aon oibreoir eacnamaioch ar sholathair siad feiste do;
(b) aon oibreoir eacnamaioch a sholathair feiste doibh;

(c) aon institiuid slainte [...] ar sholathair siad feiste di.

]
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Airteagal 21a

Ainmniocht feisti leighis
Chun gur fusa feidhmiu an Bhainc Shonrai um fheisti leighis (Eudamed) a bhunaitear
de bhun Airteagal 27 de Rialachan (AE) [Tagairt an Rialachdin a bheidh ann amach anseo
maidir le feisti leighis], diritheoidh an Coimisiun go mbeidh ainmniocht feisti leighis ar fdil saor
in aisce do mhonaroiri, do dhaoine nadurtha no dlitheanacha a gcuirfear de cheangal orthu
ainmniocht a usaid chun criche an Rialachdin seo. Déanfaidh an Coimisiun gach iarracht freisin
chun a dirithiu go mbeidh an ainmniocht ar fdil do gheallsealbhdiri eile saor in aisce,

nuair is indéanta le réasun.

Airteagal 22
Coras sainaitheantas feiste uathula
1. [...] Leis an gCoras Sainaitheantais Feiste Uathuil (SFU) mar a thuairiscitear
in Iarscribhinn V Cuid C, beifear in ann feisti a shainaithint agus is fusa a bheidh
a n-inrianaitheacht, cé is moite d'fheisti meastoireachta feidhmiochta, agus is éard a bheidh
ann an méid seo a leanas:
(a) SFU a thairgeadh ata comhdhéanta den mhéid seo a leanas:
(1) aitheantoir feiste (4F) a bhaineann go sonrach le monardir agus le [...] feiste,
lena dtugtar rochtain ar an bhfaisnéis ata leagtha sios i gCuid B in Iarscribhinn V;
(i1) aitheantoir tairgthe (47) lena sainaithnitear aonad na feiste tairgthe agus,
mas infheidhme, na feisti pacdistithe mar a shonraitear iad in Iarscribhinn V,
Cuid C...];
(b) [...] SFU a chur ar lipéad na feiste n6 ar an bpacdiste ina bhfuil si,
(¢) [..]
(d) coras leictreonach a bhunu maidir le SFU (bunachar sonrai SFU)
de réir Airteagal 24a de Rialachdn (AE) [uimhir thagartha an Rialachdin

ata le teacht maidir le feisti leighis].
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2. Ainmneoidh an Coimisiun eintiteas amhdin n6 roinnt eintiteas a oibreoidh coras

chun SFUanna a shannadh de bhun an Rialachéin seo agus a shasoidh na critéir seo a leanas

ar fad:

(a) 1is eagraiocht le pearsantacht dhlitheanach ¢ an t-eintiteas;

(b) tdachoras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint feadh
a dailte agus a husaide 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo;

(¢) taachoras chun SFUanna a shannadh i1 gcomhréir le caighdedn idirnaisitinta abhartha
[-..];

(d) tugann an t-eintiteas rochtain ar a chéras chun SFUanna a shannadh do gach uséideoir
a bhfuil suim aige ann i gcomhréir le téarmai agus coinniollacha réamhchinntithe
trédhearcacha [...].

(e) tugann an t-eintiteas faoin méid seo a leanas a dhéanamh:

(i)  achoras chun SFUanna a shannadh a oibriu ar a laghad [...] deich mbliana
tar éis a ainmnitchain;

(i) faisnéis a chur ar fail don Choimisiin agus do na Ballstit, arna iarraidh sin,
faoina choéras chun SFUanna a shannadh [...]

(iii) na critéir maidir le hainmnitichan agus téarmai an ainmnituchdin a chomhlionadh

1 gconai [...].

Agus eintitis a gceapadh aige, déanfaidh an Coimisiun iarracht a dirithiu go bhfuil
iomprdoiri inléite go huilioch beag beann ar an gcoras atd in usdid ag an eintiteas
a dhéanann SFU a shannadh, d'fhonn ualaigh airgeadais agus riarachdin ar oibreoiri

eacnamaiocha agus institinidi slainte a laghdu.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, sannfaidh monar6ir SFU don theiste, agus i gcds
inarb infheidhme — do gach leibhéal nios airde pacdistithe, ar SFU ¢ a cruthaiodh

i gcomhréir le rialacha de chuid |...] eintitis a d'ainmnigh an Coimisitn i gcomhréir le mir 2

[.].
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4a.

4b.

4c.

Sa.

Cuirfear iompréir SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal nios airde pacdistithe.

NI diritear coimedddin loingseoireachta ar leibhéil nios airde pacdistithe. | ...]

Bainfear usdid as SFU chun teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha

um shabhadilteacht allamuigh a thuairisciu i gcomhréir le hAirteagal 59.

An t-aitheantoir bunusach feisti SFU (AF-SFU Bunusach mar a shainitear é in larscribhinn
V, Cuid C) de chuid na feiste, beidh sé le feicedil ar dhearbhii comhréireacha an Aontais

da dtagraitear in Airteagal 15.

Caithfidh an monardir liosta de gach SFU a chuirfear i bhfeidhm a choinnedil cothrom

le data mar chuid den doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in larscribhinn I1.

Storalfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha [...], de rogha tri mheéan
leictreonach, SFU [...] na bhfeisti a sholathair siad no6 a solathraiodh déibh,
ma bhaineann siad leis na feisti, catagoiri nd gripai feisti arna gcinneadh le beart

d4 dtagraitear i bpointe (a) de mhir 7.

Spreagfaidh na Ballstdit gairmithe curaim sldinte agus institinidi sldinte,

agus féadfaidh siad a chur de cheangal orthu, SFU na bhfeisti a soldathraiodh
doibh a stordil agus a choimedd, de rogha tri mhean leictreonach. D’fhonn

a dirithiu go mbeidh cur chuige aonfhoirmeach ann maidir leis an tsli a ndéanfar
SFU de chuid feisti, de chuid catagoiri no de chuid grupai feisti a solathraiodh
d'institividi sldinte a stordil, féadfaidh an Coimisiun gniomhartha

cur chun feidhme a ghlacadh de bhun phointe (aa) de mhir 7.
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]

Féadfaidh an Coimisiln [...], tri bhithin [...] gniomhartha cur chun feidhme, na rialacha

mionsonraithe agus na gnéithe nos imeachta a shonru d'fhonn a dirithiu go gcuirfear

an Coras Sainaitheantais Feiste Uathuil i bhfeidhm go comhchuibhithe le haghaidh

aon cheann de na gnéithe seo a leanas |...]:

(a) [...] na feisti, na catagodiri n6 na gripai feisti [...] @ chinneadh a mbeidh feidhm
ag an oibleagdid a leagtar sios i mir 5 [...] maidir leo |...]

(aa) na feisti, na catagdiri no na grupai feisti a chinneadh a mbeidh feidhm ag mir 5
maidir leo;

(b) [...] na sonrai @ shonru a bheidh le haireamh in aitheant6ir tairgeachta SFU (AT-SFU)
de chuid feisti sonracha no de chuid grupai feisti | ...]

(¢) [..]

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta

scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).
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7a. Cumhachtofar don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 85:

(@)

(b)

lena leasaitear n6 lena bhforliontar an liosta faisnéise a leagtar amach 1 gCuid B
in larscribhinn V i bhfianaise an dul chun cinn teicniuil; agus
lena leasaitear no lena bhforliontar larscribhinn V i bhfianaise a dtitfidh

amach go hidirndisiunta i réimse an tsainaitheantais feiste uathuil.

8. Nuair a bheidh na bearta da dtagraitear i mir 7 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitn na nithe

seo a leanas san aireamh:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
17
®)

sonrai pearsanta a chosaint;

leas dlisteanach maidir le faisnéis [...] rinda trachtala a chosaint;
an cur chuige riosca-bhunaithe;

cost-éifeachtulacht na mbeart;

coineasu chorais SFU a fhorbraitear ar an leibhéal idirnaisitnta;
an ga le dubldil a sheachaint i gcoras SFU |...];

riachtanais chorais churaim slainte na mBallstat.

Airteagal 22a

Coras leictreonach maidir le SFU (bunachar sonrai SFU)

1.  Déanfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, coras leictreonach maidir le

SFU (bunachar sonrai SFU) a bhunu agus a bhainistivi i gcomhvréir leis na coinniollacha

agus leis na rialacha mionsonraithe a bhunaitear le hAirteagal 24a de Rialachdn (AE)

[Tagairt don Rialachdn a bheidh ann amach anseo maidir le feisti leighis].

2. Sula gcuirfear feiste, seachas feiste meastoireachta feidhmiochta, ar an margadh,
caithfidh an monardoir no a ionadai udaraithe a dirithiu go ndéanfar an fhaisnéis
da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V, maidir leis an bhfeiste lena mbaineann,
a chur chuig bunachar sonrai SFU, agus a aistriu chuige, mar is ceart.
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3a.

Airteagal 22b
An proiseas le haghaidh feisti a chlaru
Sula gcuirfidh an monardir feiste ar an margadh, sannfaidh sé AF-SFU Bunusach,
mar a shainitear é in larscribhinn V, Cuid C, don fheiste, agus rialacha

na n-eintiteas eisiuna ainmnithe a gcomhlionadh.

I gcas ina ndéanfaidh monardir feisti, seachas feisti meastoireachta
feidhmiochta, nos imeachta um measunu comhréireachta a chur i bhfeidhm

i gcomhréir leis an gcéad abairt in Airteagal 40(3) no le hAirteagal 40(4)

no le hAirteagal 40(5), déanfaidh an monardéir AF-SFU Bunusach

agus an fhaisnéis a bhaineann leis, da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V,

a chur chuig bunachar sonrai SFU sula gcuirfear an fheiste ar an margadh.

1 gcas ina ndéanfaidh monardir feisti, seachas feisti meastdireachta
feidhmiochta, nos imeachta um measunu comhréireachta a chur i bhfeidhm

de réir Airteagal 40(2) no (3), an dara habairt, (measunu doiciméadachta
teicniula CE, scrudu cinedil CE), déanfaidh an monardir an AF-SFU Bunusach
(larscribhinn V, Cuid C) a shannadh don fheiste sula ndéanfaidh sé iarratas

ar mheasunu comhréireachta le bheith déanta ag comhlacht da dtugtar fogra.

Déanfaidh an Comhlacht da dTugtar Fogra tagairt don AF-SFU Bunusach

ar an deimhniu a eiseofar (Pointe (a), Roinn 4, Caibidil I, Iarscribhinn XI)
agus cuirfidh si an fhaisnéis isteach da dtagraitear i roinn 2,5 de chuid A
d'larscribhinn V. Tar éis an deimhnithe abhartha a eisiuint agus sula gcuirfear
an fheiste ar an margadh, déanfaidh an monardir no a ionadai udaraithe

an AF-SFU Bunusach agus an fhaisnéis a bhaineann leis, da dtagraitear

i gCuid B d’larscribhinn V, a sheoladh chuig bunachar sonrai SFU.

Sula gcuirfidh an monardir feiste ar an margadh, cuirfidh sé ar bhunachar sonrai
Eudamed an fhaisnéis da dtagraitear i roinn 2 de Chuid A d’larscribhinn V,

cé is moite da alt 2.5 agus coinneoidh sé an fhaisnéis cothrom le ddta.
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Airteagal 23

Coras leictreonach chun oibreoiri [...]eacnamaiocha a chldru
Déanfaidh an Coimisian|...], tar éis dul i gcomhairle le GCFL, coras leictreonach
a bhunu agus a bhainistiu chun an uimhir aonair clarichdin da dtagraitear
in Airteagal 23a a chruthui agus chun faisnéis a chomhthiomsu agus a phroisedil
atéd riachtanach agus comhréireach chun [...] an monaroir agus, mas intheidhme,
an t-ionadai udaraithe agus an t-allmhaireoir, a shainaithint. T4 na sonrai maidir leis
an bhfaisnéis ata le seoladh isteach ag na hoibreoiri eacnamaiocha leagtha sios

i gCuid A in Iarscribhinn V.

1b.  Féadfaidh na Ballstdit fordlacha ndisiunta a choimedd no a thabhairt isteach
maidir le claru ddileoiri agus allmhaireoiri feiste a cuireadh ar fdil ar a gcrioch

siud.

2. ]

3. Laistigh de [...] dha sheachtain 6n data a gcuirfear feiste ar an margadh, fiorédidh [...]

na hallmhaireoiri go bhfuil an fhaisnéis, da dtagraitear i mir 1, uasluchtaithe

ag an monardir no ag a ionadai udaraithe chuig an gcoras leictreonach, agus cuirfidh siad

a sonrai leis an iontrail/na hiontralacha abhartha.

I gcas inarb infheidhme, fioroidh na hallmhaireoiri freisin go n-diritear sa chlaru sonrai

an ionadai udaraithe agus, i gcds nach mbeidh na sonrai sin san direamh, cuirfidh siad

an t-ionadai udaraithe abhartha ar an eolas.
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Airteagal 23a
An proiseas chun monardiri, ionadaithe udaraithe agus allmhaireoiri a chlaru, uimhir aonair
claruchdin

1.  Monardoiri, ionadaithe udaraithe agus allmhaireoiri  nar claraiodh roimhe sin
de réir an Airteagail seo, déanfaidh siad an fhaisnéis da dtagraitear in Roinn I,
Cuid A, larscribhinn V a sheoladh chuig an gcoras leictreonach, sula gcuirfidh
sé feiste, seachas feiste meastoireachta feidhmiochta, ar an margadh. I gcds
ina mbeidh ceangal ar an gcomhlacht da dtugtar fogra a bheith rannphdirteach
de bharr an nos imeachta um measunu comhréireachta, déanfar an fhaisnéis
da dtagraitear in larscribhinn V, Cuid A, a sheoladh chuig an gcoras leictreonach

sula ndéanfar iarratas ar chomhlacht da dtugtar fogra.

2. Tar éis don udards inniuil na sonrai a tiolacadh de bhun mhir 1 a fhioru,
gheobhaidh an t-udaras inniuil as an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 23 uimhir aonair clariuchdin ("UAC’) agus eiseoidh sé don mhonardir

no da ionadai udaraithe i.

3. Usdidfidh an monardir an uimhir aonair clariichdin nuair a chuirfidh sé iarratas
ar dheimhnivuchan isteach chuig comhlacht da dtugtar fogra de réir Airteagal 41
agus chun rochtain a fhadil ar an gcoras leictreonach maidir le SFU (chun a gcuid
oibleagdidi a chomhlionadh de réir Airteagal 22a(2) agus Airteagal 22b(2), (3)

agus (3a)).

4.  Laistigh de sheachtain amhain tar éis aon athra a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch dbhartha na sonrai a nuashonrt

sa choras leictreonach.

5. Laistigh de [...] bhliain amhadin [...] ar a mhéad tar éis an thaisnéis a sheoladh isteach
i gcomhréir le mir 1/...], agus gach ré bliain ina dhiaidh sin, dearbho6idh an t-oibreoir
eacnamaioch 4bhartha cruinneas na sonrai. Gan dochar d'fhreagracht an oibreora
eacnamaioch as na sonrai, déanfaidh an t-udards inniuil na sonrai dearbhaithe,
da dtagraitear i bpointi 1-4a de Chuid A d’larscribhinn V, a fhioru. 1 gcas nach ndéantar iad
a dhearbhu laistigh de shé mhi 6n data dlite, féadfaidh aon Bhallstat bearta iomchui
ceartaitheacha a ghlacadh [...] laistigh d4 chrioch go dti go ndéanfar an oibleagaid

da dtagraitear sa mhir seo a chomhlionadh.
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1a.

Beidh rochtain ag an bpobal ar na sonrai at4 sa choras leictreonach.

Féadfaidh an t-udards inniuil na sonrai a usdid chun [...] tdille a ghearradh

ar an monardair, ar an ionadai udaraithe no ar an allmhaireoir de bhun Airteagal 82.

Airteagal 24

Achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht
I gcas feisti atd rangaithe mar fheisti aicme C agus D, seachas feisti meastoireachta
feidhmiochta, déanfaidh an monaroir achoimre ar an tsabhailteacht agus ar an bhfeidhmiocht
a tharraingt suas. Scriobhfar i ar shli até soiléir don tisaideoir a bhfuil si ceaptha d6 agus,
mds abhartha, don othar agus beidh si ar fdil don phobal trid an mBanc Sonrai um Fheisti
Leighis (Eudamed). Beidh dréacht den achoimre seo mar chuid den doiciméadacht até le cur
faoi bhraid an chomhlachta d4 dtugtar fogra ata bainteach leis an meastinii comhréireachta
i gcomhréir le hAirteagal 40 agus déanfaidh an comhlacht sin ¢ a bhailiochtu. Tar éis
a bailiochtaithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an tuarascdil achomair sin
a uasluchtiu chuig Eudamed. Luafaidh an monardir ar an lipéad no sna treoracha nuair

a chuirtear an tuarascdil achomair ar fdil.

San achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht beidh ar a laghad na gnéithe seo

a leanas:

(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonarora, lena n-diritear an AF-SFU Bunusach
agus an uimhir aonair claruchdin;

(b) an chrioch da bhfuil an fheiste ceaptha, lena n-diritear tdasca, fritasca
agus na spriocphobail;

(c) tuairisc ar an bhfeiste, lena n-diritear tagairt do ghliiine no do leaganacha di a bhi
ann roimhe seo mds ann doibh, agus tuairisc ar na difriochtai, mar aon le tuairisc
ar na gabhadlais, ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro eile agus ar thairgi eile nach
feisti leighis diagndiseacha in vitro iad, atd ceaptha a usdid i gcomhcheangal
leis an bhfeiste leighis dhiagndiseach in vitro;

(d) tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe agus do shonraiochtai (teicniula)
coiteanna;

(e) achoimre ar an tuarascdil ar an meastoireacht feidhmiochta da dtagraitear
in Iarscribhinn XII agus faisnéis abhartha maidir leis an PMPF;

(f) inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar;
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(g) moltai maidir le proifil na n-usdideoiri agus oiliviint doibh;
(h) faisnéis maidir le rioscai iarmharacha ar bith agus le héifeachtai (neamhdhireacha)

neamh-inmhianaithe ar bith, le rabhaidh agus le réamhchuraimi.

2. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i lathair
na n-eiliminti sonrai atd le cur san achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht a leagan
amach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds

imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 84(2).

Airteagal 25
Banc sonrai Eorpach i nddil le feisti leighis
Déanfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, an banc sonrai Eorpach i ndail le
feisti leighis (Eudamed) a thorbairt agus a bhainistit i gcomhréir leis na coinniollacha
agus leis na rialacha mionsonraithe a bhunaitear le hAirteagal 27 agus 27a de Rialachan (AE)

[Tagairt don Rialachén a bheidh ann amach anseo maidir le feisti leighis].

Aireofar an méid a leanas le Eudamed [...]:

(aa) an coras leictreonach chun feisti a chlaru da dtagraitear in Airteagal 24b;

(a) an coras leictreonach maidir le SFU da dtagraitear in Airteagal 22a;

(b) an coras leictreonach chun [...] chun oibreoiri eacnamaiocha a chlaru da dtagraitear
in Airteagal 23;

(ba) an coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fogra da dtagraitear
in Airteagal 31(9);

(¢) an coras leictreonach maidir le faisnéis i nddil le hiarratais ar mheasunuithe
comhréireachta agus le deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 41(1)
agus in Airteagal 43(4) agus maidir le na hachoimri ar fheidhmiocht sabhdilteachta
agus chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 24;

(d) an coras leictreonach maidir le staidéir idirghabhélacha feidhmiochta [...] agus staidéir
ar tfheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is dbhar do na staidéir
a bhunaitear in Airteagal 51;

(e) an coras leictreonach maidir le forairdeall agus faireachas iarmhargaidh da dtagraitear
in Airteagal [...] 64a;

(f) an coras leictreonach maidir le faireachas margaidh d4 dtagraitear in Airteagal [...] 73b.
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Caibidil IV
Combhlachtai da dTugtar Fogra

Airteagal 26
Udardis ndisivinta atd freagrach as comhlachtai dé dtugtar fégra le haghaidh feisti leighis
diagnoiseacha in vitro
1.  Ballstat a bhfuil sé ar intinn aige comhlacht um measunu comhréireachta a ainmnia
mar chomhlacht da dtugtar fogra, n6 a bhfuil comhlacht dé dtugtar fogra ainmnithe aige,
le tabhairt faoi [...] ghniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta faoin Rialachan seo,
ainmneoidh sé udaras a bhféadfadh eintitis chomhdhéanaimh ar leith faoin dli ndisiunta
a bheith ann,a bheidh freagrach as na nésanna imeachta riachtanacha a bhuna
agus a dhéanamh maidir le meastunu, ainmnia agus fogra i ndail le comhlachtai um measunu
comhréireachta agus maidir le faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra,
lena n-airitear fochonraitheoiri [...] agus fochuideachtai de chuid na gcomhlachtai sin,

da ngairfear 'an t-dards naisitinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra' anseo feasta.

2.  Bunofar, eagrofar agus riarfar an t-tidards naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra sa chaoi is go gcaomhnofar oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a ghniomhaiochtai
agus chun aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai um meastinii comhréireachta

a sheachaint.

3. Riarfar an t-udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra |...] ar bhealach
is go ndéanfaidh pearsanra, nach pearsanra a rinne an measunu iad [...], gach cinneadh

a bhaineann le hainmniu no le fogra a thabhairt [...]

4.  Ni dhéanfaidh an t-udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra | ...]
gniomhaiochtai ar bith a [...] dhéanann comhlachtai [...] dd dtugtar fogra ar bhonn trachtéla

né ar bhonn iomaioch.
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[.]

Cosnoidh an t-udaras naisitinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra rindacht
na faisnéise a fhaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlacht d& dtugtar fogra

a mhalartu le Ballstait eile, afach [...] leis an gCoimisiUn agus le hudardis rialdla eile.

Beidh dothain ball foirne inniuil ar fail don udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra chun a chuid feidhmeanna a chomhlionadh mar is iomchui.

I gcas gur [...] udards ata ar leithligh on |...] Udaras ndisiunta atd innitil le haghaidh feisti
leighis diagnoiseacha in vitro [...] an t-idaras ndisiunta [...] ata freagrach as [...] comhlachtai
da dtugtar fogra [...], déanfaidh an t-udaras sin deimhin de go rachfar i gcomhairle

leis an udards atd freagrach as feisti leighis |...] maidir le [...] gnéithe dbhartha | ...].

Cuirfidh na Ballstait faisnéis ghineardalta ar fail don phobal [ ...] maidir lena gcuid fordlacha
do mheasunu, ainmniu agus fogra i ndail le comhlachtai um measuna comhréireachta,
agus d'thaireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra, agus d'[...] athruithe

a mbeadh tionchar suntasach acu ar na curaimi sin |...].

Beidh an t-udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra [...] rannphdirteach

sna gniomhaiochtai athbhreithnithe piarai a leagtar sios in Airteagal 36. |...]
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la.

Airteagal 27
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra
Comhlionfaidh na comhlachtai d& dtugtar fogra na ceanglais eagraiochttila agus ghinearalta
agus na ceanglais maidir le bainistiti cailiochta, maidir le hacmhainni agus le proisis
ata riachtanach i dtreo is go mbeidh siad cdilithe chun na[...] curaimi a bhfuil siad ainmnithe
ina leith a chomhlionadh i gcomhréir leis an Rialachan seo. [...] Leagtar amach na ceanglais

atd le comhlionadh ag na comhlachtai d4 dtugtar fogra in larscribhinn VI.

Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra an doiciméadacht abhartha uile,

lena n-diritear doiciméadacht an mhonarora, a chur ar fdil agus a chur faoi bhraid

an udardis ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh

sin doibh, ionas go mbeidh sé in ann dul i mbun a ghniomhaiochtai maidir le measunu,
ainmniu, fogra a thabhairt, faireachdn agus faireachas agus chun an measunu a leagtar

amach sa Chaibidil seo a éascu.

D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas a leagtar sios in larscribhinn VI
a dirithiu, |...] féadfaidh an Coimisiun [...] gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 84[...](3) [...].

Airteagal 28
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht
I gcés ina gcuireann comhlacht da dtugtar fogra craimi ar leith a bhaineann le measunu
comhréireachta ar fochonradh n6 ma théitear i muinin fochuideachta maidir le ciraimi ar leith
a bhaineann le meastinii comhréireachta, fiordidh s¢ go gcomhlionann an fochonraitheoir
no an fthochuideachta na [...] ceanglais is infheidhme até leagtha amach in larscribhinn VI
agus cuirfidh sé an méid sin in 14l don udarés naisiinta ata freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra da réir sin.

Glacfaidh comhlachtai dé& dtugtar fogra freagracht iomlan as na curaimi a dhéanann

fochonraitheoiri n6 fochuideachtai thar a gceann.
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3. Ni fhéadfar gniomhaiochtai um measinii comhréireachta a chur ar fochonradh
na ni théadfaidh fochuideachta iad a dhéanamh ach amhain ar an gcoinniollgur cuireadh

an duine dlitheanach né naduartha a d'iarr an measunt comhréireachta ar an eolas faoi sin.

4.  Airitheoidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra go mbeidh fail i gconai ag an daras naisitnta
atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar na doiciméid dbhartha a bhaineann
le bailiochtu ar chdiliochtai an fhochonraitheora né na fochuideachta agus ar an obair

a dhéanann siad faoin Rialachan seo.

Airteagal 29
larratas ar [...] ainmniu 6 chomhlacht measunaithe comhréireachta
1. Cuirfidh comhlacht um measuni comhréireachta iarratas ar ainmniu |...]
faoi bhraid an tidarais naisiinta at4 freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat

ina bhfuil sé bunaithe.

2. Saniarratas, sonrofar na gniomhaiochtai um measunu comhréireachta mar a shainitear iad
sa Rialachan seo [ ...] agus na cinealacha feisti a ndéanann an comhlacht iarratas
ar ainmniu ina leith agus da dteastaionn rannphairtiocht comhlachta da dtugtar fogra
[...], agus tacaiocht & tabhairt don méid sin le doiciméadacht a chruthaionn go bhfuil

na ceanglais ar fad a leagtar amach in larscribhinn VI & gcomhlionadh.

I ndail le ceanglais eagraiochtula agus ghinearalta agus ceanglais bainistithe cailiochta

a leagtar amach i Roinn 1 agus i Roinn 2 d'larscribhinn VI, [...] féadfar teastas baili

agus an tuarascail chomhthreagrach meastoireachta a eiseoidh comhlacht naisiunta
creiditnaithe i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 [...] a thiolacadh chun tacu
leis na ceanglais sin agus cuirfear iad sin san direamh le linn an mheasunaithe

da dtagraitear in Airteagal 30. Mar sin féin, cuirfidh an t-iarratasdir na doiciméid ar fad

a léirionn comhréireacht leis na ceanglais sin, ar fdil, arna iarraidh sin.
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3. Tar ¢is don chomhlacht da dtugtar fogra a bheith ainmnithe, déanfaidh sé an doiciméadacht
da dtagraitear 1 mir 2 a thabhairt cothrom le data aon uair a tharlaionn athruithe dbhartha
lena chur ar chumas an idarais naisitinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh leantinach leis na ceanglais ar fad at4 leagtha amach

in larscribhinn VI agus ¢ sin a thioru.

Airteagal 30
Measunu ar an iarratas
1. Laistigh de 30 la, seicealfaidh an t-idaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra go bhfuil an t-iarratas d4 dtagraitear in Airteagal 29 iomléan agus iarrfaidh sé
ar an iarratasoir aon fhaisnéis atd in easnamh a chur ar fdil. A luaithe a bheidh
an t-iarratas comhlanaithe, cuirfidh an t-udards ndisiunta sin ar aghaidh chuig
an gCoimisiun mar aon le clar ama chun athbhreithniu tosaigh a dhéanamh agus an ddta

tascach maidir le measunu ar an lathair a dhéanamh.

Déanfaidh an t-udards ndisiunta, athbhreithniu ar an gcur i bhfeidhm
agus ar an doiciméadacht tacaiochta i gcomhréir lena nésanna imeachta féin

agus déanfaidh s¢ réamhthuarascéil mheasunaithe a tharraingt suas.

2. [...]Tiolacfaidh an t-udaras ndisiunta atad freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
réamhthuarascéil mheasunaithe chuig an gCoimisiun, agus cuirfidh an Coimisitn ar aghaidh
laithreach 1 chuig an nGrupa Comhordaithe [...] maidir le Feisti Leighis ("GCFL')

a bhunaitear le hAirteagal 76. Bunaithe ar a mheasunu, léireoidh an t-uidards ndisitinta
atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra mas baili fos data an mheasunaithe

ar an ldathair ata beartaithe i mir 1. |...]

Cuirfear doiciméid chun tacu leis an iarratas da dtagraitear in Airteagal 29 ar fil,

arna iarraidh sin.
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3. Laistigh de 14 14 6n tiolacadh d& dtagraitear i mir 2, [...] sannfaidh an Coimisiun, i gcomhar
le GCFL, comhthoireann mheasunaitheach ar a mbeidh [...] #riur saineolaithe, ach amhdain
i gcds ina n-éileofar lion eile saineolaithe mar gheall ar chiiinsi sainiula, agus roghnofar
iad [...] on liosta da dtagraitear in Airteagal 30a | ...] Ionadai de chuid an Choimisitin
a bheidh 1 nduine amhain de na saineolaithe sin [...], a [...] chomhordoidh gniomhaiochtai

na comhfhoirne measunaithi.

3a. Beidh an chomhfhoireann mheasunaitheach comhdhéanta de shaineolaithe inniula de réir
na ngniomhaiochtai um measunu comhréireachta agus na cinedlacha feisti ata faoi réir
an iarratais, nd, go hdirithe nuair a thionscnaitear an nés imeachta sin i gcomhréir
le hAirteagal 35 chun a dirithiu go ndéanfar measunu iomchui i nddil leis an imni sonrach

sin.
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4a.

Laistigh de 90 14 tar éis][...] a sannta, déanfaidh an chomhfhoireann mheastnaitheach
athbhreithnit ar an doiciméadacht a tiolacadh leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 29.
Féadfaidh an chomhfhoireann mheasunaitheach aiseolas a thabhairt don udards ndaisiunta
atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, no soiléiriu a lorg, maidir leis an gcur

i bhfeidhm agus maidir leis an measunu ar an lathair a dhéanamh.

Déanfaidh an t-udaras ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

agus an chomhfhoireann mheasunaitheach measunu ar an ldathaira phleandil agus a chur
1 gerich 1 ndail leis an gcomhlacht measunaithe comhréireachta is iarratasoir agus,

mas abhartha, 1 ndail le haon thochuideachta n6 aon fhochonraitheoir atd lonnaithe laistigh

no6 lasmuigh den Aontas, a mbeidh baint acu leis an bproiseas meastinaithe comhréireachta.

]

Is é an t-udaras ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a bheidh

freagrach as measunu ar an lathair a dhéanamh ar an gcomhlacht is iarratasdir.

I rith an phroéisis mheasunaithe féachfar ar thionnachtana a fuarthas maidir le
neamhchomhlionadh comhlachta leis na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VI

agus déanfaidh an t-idaras naisiiinta até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

agus an chomhthoireann measunaithe iad a phlé d'thonn teacht ar chomhaontt agus d'thonn

aon easaontas tuairimi a réiteach, maidir leis an iarratas a mheasinu.

Tiolacfaidh an t-udaras ndisiunta, atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, liosta
casanna faoi neamhchomhlionadh, a eascraionn as an measuni, chuig an gcomhlacht
is iarratasoir ag deireadh an mheasunaithe ar an ldathair, lena n-diritear achoimre

ar an measunu a thugann an chomhfhoireann mheasunaitheach.
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4aa.

4b.

larrfaidh an t-udards ndisiunta ar an gcomhlacht is iarratasdir plean gniomhaiochta
ceartaitheach agus coisctheach a thiolacadh laistigh de theorainn sonraithe ama

chun aghaidh a thabhairt ar neamhchomhlionadh.

]

Déanfaidh an chomhfhoireann mheasunaitheach aon tuairimi difrivla ata fos ann
maidir leis an measunu a dhoiciméadu laistigh de 30 ld tar éis an mheasunu ar an ldathair
a chur i gcrich agus cuirfidh si ar aghaidh iad chuig an udards ndisiunta ata freagrach

as comhlachtai da dtugtar fogra.

Déanfaidh an t-udardas ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, tar éis
plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a fhdil 6n gcomhlacht is iarratasoir
a mheas cibé ar tugadh aghaidh iomchui ar neamh-chomhlionadh a sainaithniodh le linn
an mheastunaithe. Aireofar sa phlean sin léiriii ar na bunchiiiseanna leis an gcinneadh

agus creat ama do chur chun feidhme na ngniomhaiochtai atd ann.

Déanfaidh an t-udards ndisiunta, tar éis do an Plean Gniomhaiochta ceartaitheach
agus coisctheach a dhearbhu, an plean sin a chur ar aghaidh, mar aon lena thuairim
maidir leis an bplean céanna sin, chuig an gcomhfhoireann measunaithe. Féadfaidh
an chomhfhoireann mheasunaitheachach soiléirin agus modhnu breise a iarraidh

ar an udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.

Déanfaidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
a thuarascdil measunaithe dheiridh a tharraingt suas, ina mbeidh an méid seo a leanas:
- toradh an mheasunaithe,
- deimhniu go bhfuil aghaidh iomchui tugtha ar na bearta ceartaitheacha
agus coisctheacha agus, mas ga, go mbeidh siad curtha chun feidhme,
- aon tuairim éagsuil 6 thuairim na comhfhoirne measunaithe, agus, i gcds
inarb infheidhme,

- an raon feidhme atd molta don ainmniu.
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Tiolacfaidh an t-idaras naisiiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a thuarascail
measunaithe dheiridh, agus mas infheidhme, an | ...] dréacht-ainmniu, chuig an gCoimisiun,

[...] GCFL agus [...] an chomhfhoireann mheastnaitheach. [...]

I dtuarascadil dheiridh, tabharfaidh an chomhfhoireann mheastnaitheach a tuairim

don Choimisitin maidir leis an tuarascail mheastnaithe, a d'ullmhaigh an t-idards ndisiunta
atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, agus, mds infheidhme,

an dréacht][...]ainmniu, laistigh de 21 14 6 na doiciméid sin a bheith faighte ag an gCoimisiun,
[...] agus cuirfidh an Coimisitin an tuairim sin faoi bhraid GCFL gan mhoill. Laistigh de [...]
42 la tar ¢is do tuairim na comhfhoirne measunaithi a thail, eiseoidh GCFL moladh

maidir leis an dréacht][... lainmnin, moladh a chuirfidh an [...] t-daras naisiiinta san direamh

go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a ainmnit.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta a ghlacadh ina leagfar
amach na rialacha mionsonraithe lena sonraitear na nésanna imeachta

agus na tuarascdalacha maidir leis an iarratas ar [...] ainmniu da dtagraitear in Airteagal 29
agus maidir leis an measunu ar an iarratas a leagtar amach san Airteagal sin. Glacfar

na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an n6és imeachta scruduchéin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Airteagal 30a
Saineolaithe a ainmniu don mheasunu comhphadirteach ar iarratais ar fhogra
Ainmneoidh na Ballstdit agus an Coimisiun saineolaithe a bheidh cailithe chun measunu
a dhéanamh ar chomhlachtai measunaithe comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro le bheith rannphdirteach sna gniomhaiochtai measunaithe a leagtar

amach in Airteagal 30 agus in Airteagal 36.

Coimeddfaidh an Coimisiun liosta de na saineolaithe a ainmniodh de bhun mhir 1,
mar aon le faisnéis maidir lena gcuid sain-inniulachtai agus saineolais. Cuirfear an liosta
seo ar fdil d'udardis inniula na mBallstdt trid an gcoras leictreonach da dtagraitear

in Airteagal 25.
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Airteagal 30b
Ceanglais teanga
Na doiciméid go léir a cheanglaitear de bhun Airteagal 29 agus Airteagal 30, déanfar iad
a tharraingt suas i dteanga nd i dteangacha a bheidh le cinneadh ag an mBallstat

lena mbaineann.

Agus an chéad fhomhir a cur i bhfeidhm ag na Ballstdit, measfaidh siad ar cheart teanga
a thuigtear go coitianta i réimse an leighis a ghlacadh agus a usdid, maidir le gach ceann no

le cuid de na doiciméid atad i gceist.

Déanfaidh an Coimisiun na haistrivichdin riachtanacha ar an doiciméadacht, no ar chodanna di,
a chur ar fail de bhun Airteagal 29 agus 30, i gceann de theangacha oifigiula an Aontais sa tsli
is gur féidir leis an gcomhfhoireann mheasunaitheach a sannadh i gcomhréir le Airteagal 30(3)

na doiciméid sin a thuiscint go héasca.

Airteagal 31
An nos imeachta maidir le hainmniu agus maidir le [...] fogra a thabhairt
0. Ni théadfaidh na Ballstait ach comhlachtai um measuni comhréireachta a ainmniu |...]
dar cuireadh an measunu de bhun Airteagal 30 i gcrich agus a chomhlionann na ceanglais

a leagtar amach in larscribhinn V1.

1.  Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitn agus do na Ballstait eile maidir leis
na comhlachtai um measunu comhréireachta atd ainmnithe acu, agus usdid 4 bhaint acu
as an uirlis leictreonach chun fogra a thabhairt a d'thorbair an Coimisitin agus ata 4 bainistiu

aige.

2. [.]
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4a.

San thogra, sonrofar go soiléir raon feidhme an ainmnithe, agus 1éireofar na gniomhaiochtai
um measunu comhréireachta mar a shainitear iad sa Rialachdn seo |...] agus na cinealacha
feisti a bhfuil an comhlacht da dtugtar foégra idaraithe chun measunu a dhéanambh orthu, agus,

gan dochar d'Airteagal 33, aon choinniollacha a bhaineann leis an ainmniu.

Déanfaidh an Coimisiun, laistigh de shé mhi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin

seo [...], tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, [...] liosta c6d agus cinedlacha feisti
comhthreagracha a dhréachti [...] chun cur sios a dhéanamh ar raon feidhme ainmniti
comhlachtai da dtugtar fogra, agus cuirfidh na Ballstait an méid sin in iul ina gcuid fograi.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scrudichdin
comhairleach d4 dtagraitear in Airteagal 84( [...]3). Féadfaidh an Coimisitin, tar éis dul

i gcomhairle le GCFL, an liosta sin a nuashonru, inter alia bunaithe ar fhaisnéis

a thagann as na gniomhaiochtai comhordaithe a ndéantar cur sios orthu in Airteagal 36.

Beidh an tuarascéil mheastnaithe deiridh 6n udaras naisitinta ata freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra, tuarascdil deiridh [...] na comhthoirne measunaithe agus an moladh 6 GCFL
ag gabhail leis an bhfogra. I gcdsanna nach leanann an Ballstat a thugann fogra an moladh

6 GCFL, tabharfaidh sé udar cui leis sin.

Gan dochar d'Airteagal 33, |...] cuirfidh an Ballstat a thugann fogra [...] in 10l

don Choimisiun agus do na Ballstait eile maidir le haon choinniollacha a ghabhann

leis an ainmniu agus [...] cuirfidh sé fianaise ar fail i bhfoirm doiciméid maidir

leis na socruithe ata i bhfeidhm lena airithia go ndéanfar faireachdn rialta ar an gcomhlacht
da dtugtar fogra agus go leanfaidh sé de na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VI

a chomhlionadh. [...]

Laistigh de 28 14 tar éis d'fhogra a bheith tugtha, féadfaidh Ballstat n6 an Coimisitin agéidi
a dhéanambh 1 scribhinn ina leagfar amach a gcuid argointi, maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra n6 maidir leis an bhfaireachan a dhéanann an t-udaras naisitinta ata freagrach

as comhlachtai dé dtugtar fogra ar an gcomhlacht da dtugtar fogra.
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8a.

10.

11.

Ma dhéanann Ballstat né an Coimisiun agéidi i gcomhréir le mir 7[...], cuirfidh an Coimisitun
an t-abhar faoi bhraid GCFL laistigh de 1[...] 0 14 tar €is don tréimhse da dtagraitear i mir 7
dul in éag. Tar éis d6 dul i gcombhairle leis na pairtithe lena mbaineann, tabharfaidh GCFL

a thuairim uvaidh laistigh de 40 [...] 14 ar a dhéanai tar éis don dbhar a bheith curtha

faoina bhraid. [...]

I gcas ina ndearbhaionn GCFL, tar éis do freagairt d'iarraidh i leith comhairle i gcomhréir
le mir 8, gur ann d'agoidi, no i gcds ina ndéanann sé agoid eile, solathroidh an Ballstat

a thugann fogra freagra i scribhinn ar thuairim GCFL]|...] laistigh de 40 la tar éis

an tuairim a fhdil. Tabharfar aghaidh sa fhreagra ar na hagéidi a luadh sa tuairim,

agus leagfar amach na cuiseanna ata ag an mBallstdt a thugann fogra leis an gcomhlacht

um measunu comhréireachta a ainmniu no gan é a ainmniu.

I gcés nach ndéantar aon agdid i gcomhréir le mir 7, né 1 gcas ina bhfuil GCFL [...],

a ndeachthas 1 gcombhairle leis 1 gcomhréir le mir 8, den tuairim gur féidir glacadh

leis an bhfogra, [...], né i gecds ina gcinneann an Ballstdt a thugann fogra, tar éis

do freagairt i gcomhréir le mir 8a, an comhlacht um measunvu comhréireachta a ainmniu,

foilseoidh an Coimisiun an fogra da réir sin laistigh de 14 ld a fuarthas é.

Agus an fogra a fhoilsiu aige i mbunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar fogra

a d'fhorbair an Coimisiun agus atd da bhainistiu aige, déanfaidh an Coimisiun an fhaisnéis
a bhaineann le fogra a thabhairt don chomhlacht da dtugtar fégra, a chur leis an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 25, mar aon leis na doiciméid a luaitear i mir 5

agus an tuairim agus an fhreagairt da dtagraitear i mir 8 agus i mir 8a den Airteagal seo.

Beidh an fogra baili an 1a tar éis 14 a thoilsithe 1 mbunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar
fogra a d'thorbair an Coimisiiin agus at4 4 bhainistitl aige. Cinnfear san fthogra a thoilseofar

raon feidhme ghniomhaiochtai dleathacha an chomhlachta da dtugtar fogra.

Ni fhéadfaidh an comhlacht um measuniu comhréireachta lena mbaineann gniomhaiochtai
comhlachta da dtugtar fogra a dhéanamh ach amhdin tar éis don fhogra teacht le bheith

baili i gcomhréir le mir 10.
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Airteagal 32
Uimhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai da dtugtar fogra
Sannfaidh an Coimisiiin uimhir aitheantais do gach comhlacht da dtugtar féogra a mbeidh
an fogra [...] baili ina leith 1 gcomhréir le hAirteagal 31(10). Ni dhéanfaidh sé¢ ach uimhir
aitheantais aonair a shannadh fi1 mas rud é go dtugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt

gniomhartha de chuid an Aontais.

Cuirfidh an Coimisiun [...] liosta na gcomhlachtai d& dtugtar fogra faoin Rialachan seo,
lena n-airitear na huimhreacha sainaitheantais a shanntar doibh agus na gniomhaiochtai
measunaithe comhréireachta mar a shainitear iad sa Rialachdn seo agus na cinedlacha
feisti ar tugadh fogra doibh ina dtaobh, ar fail don phobal i mbunachar sonrai

na gcomhlachtai da dtugtar fogra arna fhorbairt agus arna bhainistiu ag an gCoimisiun.
Cuirfidh sé an liosta sin ar fdil ar an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 25

freisin. Airitheoidh an Coimisiun go mbeidh an liosta cothrom le data i gconai.

Airteagal 33
Faireachan agus measunu a dhéanamh ar na comhlachtai da dtugtar fogra
Cuirfidh comhlachtai da dtugtar fogra an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra ar an eolas gan mhoill faoi aon athru a d'fhéadfadh difear a dhéanamh
doibh agus iad ag comhlionadh na gceanglas ata leagtha amach in larscribhinn VI
no maidir lena gcumas na gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta a fheidhmin

i ndail leis na feisti dar ainmniodh iad.

Déanfaidh an t-udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra [...] faireachdn
ar na comhlachtai da dtugtar fogra ata bunaithe ar a chrioch féin agus ar na fochuideachtai
agus na fochonraitheoiri da gcuid, lena airithiti go bhfuiltear ag cloi leis na ceanglais

go leantach agus go gcomhlionfaidh sé na hoibleagdidiata air a leagtar amach sa Rialachdn
seo [...]. Solathroidh na comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin don udards ndisiunta
atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, gach faisnéis is abhartha agus

gach doiciméad is dbhartha ata riachtanach ionas go mbeidh an t-Gidaras, an Coimisiun

agus Ballstdit eile in ann a thiori go bhfuil na critéir sin 4 gcomhlionadh.
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]

2.  Gheobhaidh an t-udaras ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, coip
de na hiarratai go léir a thiolacfaidh an Coimisiun no udardas Ballstdit eile chuig
comhlachtai da dtugtar fogra ata bunaithe ar a chrioch féin a bhaineann le measunuithe
comhréireachta a bheidh déanta ag comhlachtai den sort sin da dtugtar fogra. Tabharfaidh
comhlachtai da dtugtar fogra freagra ar na hiarratai sin gan mhoill [...].
Airitheoidh an t-Gdaras naisiunta at4 freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra den Bhallstat
ina bhfuil an comhlacht bunaithe [...] go réiteofar iarratai a thiolacfaidh udaras naisiunta
de chuid aon Bhallstait eile n6 a thiolacfaidh an Coimisitin, ach amhain ma ta ctis
dhlisteanach ann gan ¢ sin a dhéanamh, agus sa chés sin féadfaidh an d4 thaobh dul

1 gcombhairle le GCFL. [...]

12042/15 0do/CMG/kb 94
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



3a.

3b.

Uair amhadin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh an t-Gidaras naisiunta ata freagrach

as comhlachtai d& dtugtar fogra a mheas an bhfuil na ceanglais agus na hoibleagdidi a leagtar
amach in larscribhinn VI @ gcomhlionadh i gconai [...] ag gach comhlacht d4 dtugtar fogra,
agus ag na fochuideachtai agus na fochonraitheoiri ata faoina threagracht, i gcas

inarb iomchui sin. Tabharfar cuairt ar lathair gach comhlachta da dtugtar fégra mar chuid

den [...] athbhreithniu seo agus, nuair is gd, ar na fochuideachtai

agus na fochonraitheoiria bhaineann leo.

An t-udards ndisiunta a bheidh freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, déanfaidh

sé a ghniomhaiochtai faireachdin agus measunaithe i gcomhréir le plean bliantuil
measunaithe chun a dirithiu go bhféadfaidh sé faireachan éifeachtach a dhéanamh

ar a mhéid ata an comhlacht da dtugtar fogra ag comhlionadh cheanglais an Rialachdin
seo go leantach. Leis an bplean seo cuirfear sceideal réasunaithe ar fail maidir le
miniciocht an mheasunaithe a dhéanfar ar an gcomhlacht da dtugtar fogra

agus ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara. Cuirfidh an t-udaras a phlean
bliantuil maidir le faireachdn né measunu a dhéanamh ar gach comhlacht da dtugtar
fogra, a bhfuil sé freagrach as, faoi bhraid GCFL agus faoi bhrdid an Choimisiuin.

San fhaireachdn ar chomhlachtai da dtugtar fogra a dhéanfaidh an t-udards ndisiunta
a bheidh freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, direofar iniuchtai fianaithe

ar phearsanra an chomhlachta da dtugtar fogra, lena n-diritear, nuair is ga sin,

ar phearsanra fochuideachtai agus fochonraitheoiri, trath a mbeidh corais cdiliochta

a measunu aige ag saordid de chuid an mhonarora.

Chun cabhru leo i dtreoru a gcuid gniomhaiochtai, trath a mbeidh faireachan a dhéanamh
ag udaradis ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar chomhlachtai
da dtugtar fogra, déanfaidh siad measunu ar na sonrai a thagann as corais faireachdin

mhargaidh, corais forairdill agus corais faireachdin.

Déanfaidh an t-udaras fordil maidir le gniomhaiocht leantach chorasach ar gheardin,
agus ar fhaisnéis eile, lena n-diritear 6 Bhallstdit eile, a d'fhéadfadh neamhchomhlionadh
na gceanglas ag comhlacht da dtugtar fogra a thaispedint, no é a imeacht on gcleachtas

coitianta no on gcleachtas is fearr

De bhreis ar fhaireachadn rialta a dhéanamh né measunuithe ar an lathair, d'fhéadfadh
an t-udardas ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithnithe gearr-
fhogra no gan fogra no "'chun cuise' a sheoladh, mas ga, chun aghaidh a thabhairt

ar shaincheist dirithe no chun comhlionadh a fhioru.
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3ec.

3d.

4a.

Déanfaidh an t-udaras ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra measunu
ar mheasunuithe na gcomhlachtai da dtugtar fogra maidir le doiciméadacht theicninil

agus chliniciuil na monardiri mar a leagtar amach nios mine iad in Airteagal 33a.

Déanfaidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

aon torthai maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in larscribhinn
VI ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a dhoiciméadu agus a thaifead agus déanfaidh

sé faireachan ar chur chun feidhme trathiil gniomhaiochtai abhartha ceartaitheacha

agus coisctheacha.

Tri bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht d4 dtugtar fogra, agus aris gach [...]
ceathry bliain ina dhiaidh sin, déanfaidh an t-tidaras naisiiinta até freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus comhfhoireann
mheasunaitheach a ainmneofar i gcomhréir leis an nds imeachta ata luaite in Airteagal [...] 29
agus in Airteagal 30 [...] athmheasunu chun cinneadh a dhéanamh an bhfuil an comhlacht

dé dtugtar fogra ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VI 1 gconai

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, miniciocht
an athmheasunaithe iomldin, da dtagraitear san fhomhir roimhe seo, a mhodhnu. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstait tuarascail ar a gcuid gniomhaiochtai
faireachdin chuig an gCoimisitin agus chuig an Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(GCFL) [...], a bhaineann lena gcomhlachtai da dtugtar fogra agus, nuair is infheidhme,
na fochuideachtai agus na fochonraitheoiri. Soldathrofar leis an tuarascdil seo sonrai
maidir le toradh na ngniomhaiochtai faireachdin agus faireachais. Déanfaidh GCFL

agus an Coimisiun an tuarascdil seo a choinnedil faoi riin ach beidh achoimre inti

a chuirfear ar fail don phobal.

Déanfar an tuarascadil sin a uasluchti chuig an mBanc Sonrai Eorpach da dtagraitear

in Airteagal 25.
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Airteagal 33a
Athbhreithniu ar an gcomhlacht da dtugtar fogra maidir le measunu ar an doiciméadacht
theicniuil agus doiciméadacht maidir le meastéireacht chliniciuil
1. Mar chuid da fhaireachdn leanunach ar na comhlachtai da dtugtar fogra, déanfaidh
an t-udaras ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra lion iomchui
de mheasunuithe de chuid an chomhlachta da dtugtar fogra ar dhoiciméadacht theicniuil
na monardiri agus ar mheastoireachtai clinicinila na monardoiri a mheas chun na concluidi
ar ar thainig an comhlacht da dtugtar fogra a fhioru, a bheidh bunaithe ar an bhfaisnéis
a thiolaic an monardir. Is lasmuigh den lathair agus le linn measunaithe ar an ldathair

araon a chuirfear na measunaithe sin i gcrich.

2. Beartofar sampldil na gcomhad a ndéanfar measunu orthu agus is samplai a bheidh iontu
a fhreagroidh do chinedlacha na bhfeisti agus do na rioscai a bhaineann leo
ar dheimhnigh an comhlacht da dtugtar fogra iad agus tabharfar udar cui leo i bplean
samplala agus déanfar iad a dhoiciméad sa phlean sin a bheidh ar fdil on udards
ndisiunta a bhfuil an fhreagracht air as comhlachtai da dtugtar fogra arna iarraidh sin

do ag GFCL.

3. Measfaidh an t-udaras ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
an ndearnadh an measunu a rinne an comhlacht da dtugtar fogra ar bhealach cui
agus fioroidh sé na nosanna imeachta a usdideadh, an doiciméadacht a ghabhann
leis agus na concliiidi ar thdinig an comhlacht da dtugtar fégra orthu. Aireofar
air sin doiciméadacht theicniuil agus meastoireacht feidhmiochta an mhonarora
ar ar bhunaigh an comhlacht da dtugtar fogra an measunu a rinne sé. Déanfar
na measunuithe sin agus leas a bhaint as sonraiochtai coitianta da bhfordiltear

in Airteagal 7 agus an measunu a dhéanamh.

4.  Beidh na measunuithe sin mar chuid den athmheasunit ar chomhlachtai da dtugtar fogra
i gcomhréir le hAirteagal 33(4) agus i gcomhréir leis na gniomhaiochtai measunaithe
comhphdirteacha da dtagraitear in Airteagal 35 (2a). Agus na measunuithe sin ar siul

bainfear leas as saineolas iomchui.
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la.

Ar bhonn na dtuarascdalacha ar na measunuithe a rinne an t-udards ndisiunta no a rinne
na comhfhoirne measunaitheacha, agus ar bhonn ionchur a fuarthas mar thoradh

ar ghniomhaiochtai faireachais mhargaidh no iar-mhargaidh a thuairiscitear

i gCaibidil VII, féadfaidh GFCL a mholadh, leis an tsamplail a dhéanfaidh udards
ndisiunta no a dhéanfar mar chuid de ghniomhaiocht faoi chomhfhoireann
mheasunaitheach, go gcumhdofar cion nios mo no nios li de na meastoireachtai
feidhmiochta agus den doiciméadu teicniuil a ndéanann comhlacht da dtugtar fogra

measunu orthu.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh
lena leagfar amach na rialacha mionsonraithe agus na doiciméid is abhartha

agus an comhordu a dhéanfar maidir leis an measunu teicniuil agus cliniciuil

da dtagraitear san Airteagal seo. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Airteagal 34

Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fograi
Cuirfear an Coimisiun agus na Ballstdit eile ar an eolas faoi aon athruithe dbhartha a dhéanann
an t-udaras ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar an [...| ainmniu
ina dhiaidh sin. Beidh feidhm leis na ndsanna imeachta a bhfuil tuairisc orthu
in Airteagal 30(2) go (6) agus in Airteagal 31 maidir le hathruithe ma bhionn leathnu ar raon
feidhme an fhogra i geeist leo. I ngach cés eile, foilseoidh an Coimisiun an fogra leasaithe
gan mhoill san uirlis leictreonach chun fograi a thabhairt, uirlis d4 dtagraitear
in Airteagal 31(10).

1 gcas ina gcinnfidh comhlacht da dtugtar fogra deireadh a chur lena ghniomhaiochtai
measunaithe comhréireachta, cuirfidh sé é sin in iul don udards ndisiunta ata freagrach

as comhlachtai da dtugtar fogra agus do na monardiri lena mbaineann, a luaithe is féidir
agus i gcds go bhfuil sé i gceist deireadh pleandilte a chur lena chuid gniomhaiochtai.
Féadfaidh na deimhnithe a bheith fos baili go ceann tréimhse naoi mi ar bhonn sealadach
tar éis deireadh a chur le gniomhaiochtai ar an gcoinnioll gur dhearbhaigh comhlacht eile
da dtugtar fogra i scribhinn go ngabhfaidh sé na freagrachtai air féin maidir leis na tairgi
sin. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measunii iomlan ar na feisti lena mbaineann

faoi dheireadh na tréimhse ama sin sula n-eiseoidh sé deimhnithe nua do na feisti sin.
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I gcas ina bhfionnfaidh udarés naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra nach
bhfuil na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VI & gcomhlionadh a thuilleadh

ag comhlacht da dtugtar fogra, nd nach bhfuil a chuid oibleagaidi & gcomhlionadh aige,

no nach bhfuil na bearta ceartaitheacha is ga curtha chun feidhmeaige, déanfaidh

an t-udaras an [...]f~ainmnin a chur ar fionrai, a shrianadh, no a tharraingt siar ina iomlaine

no 1 bpairt de réir a thromchuisi ata mainneachtain an chomhlachta maidir leis na ceanglais
sin no na hoibleagdidi sin a chomhlionadh. Ni bheidh nios m6 n4 tréimhse bliana i gceist

le tréimhse fionrai, agus féadfar i a athnuachan vair amhain ar feadh na tréimhse céanna.

I gcas ina bhfuil comhlacht dé dtugtar fogra tar éis deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai,

tarraingeoidh an t-tidards naisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an fogra siar.

Cuirfidh an t-udaras naisitinta at4 freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra an Coimisitn
agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon thogra a chur ar fionrai,

a shrianadh no a tharraingt siar.

I gcas go ndéantar fogra a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar, glacfaidh

an Ballstat na céimeanna iomchui lena airithiti go ndéanfar comhaid an chomhlachta

da dtugtar fogra a [...] choinneail ar fail do na hudarais naisiunta ata freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra agus do na hudardis ndisiunta atd freagrach as faireachas margaidh

arna iarraidh sin doibh.

Déanfaidh an t-udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra an méid

a leanas:

- measunu a dhéanamh [...] ar an tionchar atd ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht
da dtugtar fogra i gcas ina ndéantar an fogra a athru; |...]

- tuarascdil maidir lena chuid torthai a chur faoi bhrdid an Choimisiuin
agus na mBallstdt eile, laistigh de thri mhi tar éis na hathruithe ar an bhfégra a chur

inial [...].
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- ceanglas a chur ar an gcomhlacht da dtugtar fogra aon deimhnithe a eisiodh
go michui a chur ar fionrai no a tharraingt siar, laistigh de thréimhse réasunta ama
a chinnfidh an t-udards, |...] chun sabhailteacht na bhfeisti ata ar an margadh
a airithia[...]. [...]
- déanfaidh sé na deimhnithe go léir a bhfuil ceanglas déanta aige maidir lena gcur
ar fionrai no atd tarraingthe siar aige, a chur isteach sa choras leictreonach
a luaitear i mir 4 d’Airteagal 43.
- cuirfidh sé udaras inniuil d'fheisti leighis diagndiseacha in vitro an Bhallstdit
ina bhfuil a oifig chldaraithe ghno ag an monardir no ag a ionadai udaraithe,
trid an gcoras leictreonach sin da dtagraitear in Airteagal 25, ar an eolas
faoi na deimhnithe sin a bhfuil ceanglas déanta aige lena gcur ar fionrai
no lena dtarraingt siar. I gcds gur ga baol ionchasach do shldinte
no do shabhadilteacht othar, usdideoiri no eile a sheachaint, glacfaidh an t-udards
inniuil atd freagrach as monardir na feiste no as a ionadai udaraithe na bearta

iomchui.

5. [...] Céis moite de na deimhnithe [...] a eiseofar go michui, [...] agus i gcds ina ndéanfar

an t-ainmniu a tharraingt siar [...], a chur ar fionrai né a shrianadh, [...] beidh na deimhnithe

f6s baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a leanas:

(@) [...] dhearbhaigh an t-udards ndisiunta atad freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, laistigh d'aon mhi amhdin tar éis an chur ar fionrai no an tsrianta,
nach ann d'aon tsaincheist faoi shabhdilteacht deimhnithe a ndearnadh difear doéibh
de bharr na fionrai no an tsrianta agus ta spriocam agus gniomhaiochtai curtha
in iul ag an udaras ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra,

a mbeifear ag suil ina leith go ndéanfaidh siad an fhionrai né an srianadh a réiteach.
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(b) Dhearbhaigh an t-udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
nach ndéanfar aon deimhnithe a bhaineann leis an bhfionrai a eisiuint, a leasu,
no a atheisiuint, le linn na fionrai/an tsrianta agus cuirfidh sé in iul an bhfuil
an cumas ag an gcomhlacht da dtugtar fogra leanuint d'fhaireachdan a dhéanamh
agus a bheith freagrach as deimhnithe atd ann cheana a eisiodh do thréimhse
na fionrai no an tsrianta. I gcds ina gcinnfidh an t-udards ndisiunta, a bhfuil
freagracht air maidir le comhlachtai da dtugtar fogra, nach mbeidh an cumas
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra tacu le deimhnithe atd ann cheana féin a eisiodh,
solathroidh an monardéir, don udards atda inniuil maidir le feisti, laistigh de thri mhi
on bhfionrai n6 on srianadh, [...] an dearbhii i scribhinn go bhfuil feidhmeanna
an chomhlachta dé dtugtar fogra i ndail le faireachdn a dhéanamh ar na deimhnithe
agus le bheith freagrach astu, a nglacadh ag comhlacht cailithe eile d4 dtugtar fogra

[...], ar bhonn sealadach, le linn na tréimhse fionrai no srianta.

S5a. Céis moite de na deimhnithe a eisiodh go michui, agus i gcds ina ndéanfar an fogra

a tharraingt siar, beidh na deimhnithe fos baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo

a leanas:

(b)- [...] I gcas ina bhfuil sé dearbhaithe ag an idarés innitil d'theisti leighis an Bhallstait
ina bhfuil monaroir né ionadai uidaraithe na feiste ata cludaithe ag an deimhnit
bunaithe nach mbeidh aon tsaincheist sabhdilteachta ann a bhaineann leis na feisti
atd i gceist, agus

- i gcds ina bhfuil sé dearbhaithe ag comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn
go nglacfaidh sé chuige laithreach na freagrachtai maidir leis na tdairgi sin
agus go mbeidh measunu ar na feisti curtha i gcrich laistigh de dha mhi dhéag
on ddta ar ar tarraingiodh an fogra siar,

Sna cuinsi sin, féadfaidh udards inniuil ndisiunta an Bhallstdit ina bhfuil an monardir

no an t-ionadai udaraithe bunaithe bailiochtl sealadach na ndeimhnithe a shineadh

ar feadh tréimhsi breise de thri mhi, ach nach mo6 na 12 mhi [...] iad le chéile.
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Airteagal 35
Agoid in aghaidh inniulacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra

In éineacht le GCFL, déanfaidh an Coimisiun imscradu ar gach cés inar 1€iriodh dé ctis imni
a bheith ann maidir le comhlionadh leantach na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VI
ag comhlacht da dtugtar fogra no ag ceann amhdin né nios mo da bhfochuideachtai

no da bhfochonraitheoiri n6 maidir le comhlionadh na n-oibleagéidi a bhfuil siad faoina réir.
Airitheoidh sé go gcuirfear ar an eolas an t-tidards ndisiiinta lena mbaineann a bhfuil
freagracht air as comhlachtai da dtugtar fogra agus diritheoidh sé go dtabharfar an deis

do na hudair imni sin a fhiosru. |...]

2. Cuirfidh an Ballstat a thugann fogra gach faisnéis ar fail don Choimisitn, ma iarrtar sin,

maidir leis an bhfogra a thug an comhlacht da dtugtar foégra lena mbaineann.
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2a.

3a.

Féadfaidh an Coimisiun, in éineacht le GCFL, an proiseas measunaithe a ndéantar
tuairisc air in Airteagal 30(3) agus (4) a thionscnamh, i gcds inarb infheidhme, mda td cuis
chui amhrais ann faoi an bhfuil comhlacht da dtugtar fogra no fochuideachta

no fochonraitheoir den chomhlacht da dtugtar fogra ag comhlionadh na gceanglas

a leagtar amach in larscribhinn VI i gconai agus i gcds ina meastar ndr tugadh

faoi na cuiseanna is abhar imni go leordhéthanach, né arna iarraidh sin don udards
ndisiunta. Leanfar na prionsabail d'Airteagal 30 sa toradh agus sa tuairisciu den phréiseas
measunaithe sin. Mar mhalairt air sin, agus ag brath ar thromchuis na saincheiste,
féadfaidh an Coimisiun, in éineacht le GCFL, a iarraidh go gceadoidh an t-udaras
ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh suas le beirt shaineolai
on da liosta a bhunaitear de bhun Airteagal 30a rannphdirteach i measunu ar an lathair

a dhéanamh mar chuid de na gniomhaiochtai faireachdin agus faireachais a bheartaitear
i gcomhréir le hAirteagal 33 agus mar a leagtar amach sin sa phlean bliantuil

a thuairiscitear i mir 3 den phlean.

I gcas ina bhfionnann an Coimisitn nach gcomhlionann comhlacht dé dtugtar fogra
na ceanglais maidir le fogra a thail a thuilleadh, cuirfidh sé an Ballstat a thugann fogra
ar an eolas da réir agus iarrfaidh sé air na bearta ceartaitheacha is ga a dhéanambh,

lena n-éiritear an [...] t-ainmnin sin a chur ar fionrai, a shrianadh n¢ a tharraingt siar mas ga.

Ma theipeann ar an mBallstat na bearta ceartaitheacha is g a ghlacadh, féadfaidh

an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an fogra a chur ar fionrai,

a shrianadh no6 a tharraingt siar. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir
leis an nds imeachta scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 84(3). Tabharfaidh sé fogra
don Bhallstat lena mbaineann faoina chinneadh agus tabharfaidh sé an bunachar sonrai

agus liosta na gcomhlachtai da dtugtar fogra cothrom le data.

Airitheoidh an Coimisitin go ndéiledlfar le gach faisnéis iogair a fhaightear le linn a chuid

imscruduithe ar mhodh riin.
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Airteagal 36

[...] Athbhreithniu piarai agus malartu taithi idir udarais ndisiunta atd freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra
1.  Déanfaidh an Coimisiun forail don eagru i dtaca le malartu taithi agus comhordu

ar chleachtais riarachdin idir na hiidarais naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar

fogra faoin Rialachan seo. Tabharfar aghaidh san fhordil sin ar na gnéithe seo a leanas:

(a) Forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai an udardis
ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra;

(b) Forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai da dtugtar fogra i nddil le cur
chun feidhme an Rialachdin seo;

(c¢) Oiliuint agus cdiliocht na saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 30a.

(d) Faireachdan a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar ainmnithe
agus fograi 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar threochtai maidir le deimhnithe
a tharraingt siar agus aistrithe idir comhlachtai da dtugtar fogra;

(e) Faireachdn a dhéanamh ar chur i bhfeidhm agus infheidhmeacht na gcod raon
feidhme da dtagraitear in Airteagal 31.4a;

(f) Meicniocht a fhorbairt i dtaca le hathbhreithniu piarai idir udardis
agus an Coimisiun;

(g) Modhanna cumarsdide leis an bpobal maidir leis na gniomhaiochtai faireachdin
agus faireachais a dhéanann na hudardis agus an Coimisiuin maidir le comhlachtai
le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro da dtugtar fogra.

2. Beidh na hudaradis ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
rannphdirteach in athbhreithniu piarai a dhéanamh, gach triu bliain, i gcomhréir

leis an sdsra a comhaontaiodh in Airteagal 36(1). Leis na hathbhreithnithe sin a dhéanamh

go hiondiiil le linn measunuithe comhphdirteacha ar an lathair mar a thuairiscitear

in Airteagal 30 ach de rogha air sin ar bhonn deonach, féadfar iad a dhéanamh mar chuid

de ghniomhaiochtai faireachdin na n-udaras ndisiunta in Airteagal 33.
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3. Beidh an Coimisiun rannphdirteach in eagru agus i gcur chun feidhme an tsdsra
athbhreithnithe phiarai lena n-diritear an t-athbhreithniu piarai a chomhordu. Déanfaidh
an Coimisiun tuarascdil ar an mbealach a chuirfidh na Ballstdit ceanglais in Airteagal 26

a chur chun feidhme, agus dea-chleachtas an Aontais a chur san direamh.

3a. Tiomsoidh an Coimisiun tuarascdil ar an athbhreithniu piarai don udards ndisiunta
atdthar a athbhreithniu. Déanfar an tuarascdil a thugann tuairisc ar thoradh
an athbhreithnithe [...] phiarai a chur in iul don Bhallstdt lena mbaineann agus, le toiliu

on udards ndisiunta atd faoi athbhreithniu, ar gach ceann de na Ballstdit eile.

Déanfaidh an Coimisiun tuarascdil achomair bhliantuil a thiomsu freisin

de na gniomhaiochtai athbhreithnithe piarai agus cuirfear ar fail don phobal i.

4.  Féadfaidh an Coimisiun, de bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh
lena leagfar amach na rialacha mionsonraithe agus na doiciméid ghaolmhara maidir leis
na sdasrai measunaithe piarai, oiliuna agus cdiliochta da dtagraitear i mir 1. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Airteagal 37
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fogra
Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhorda agus comhar iomchui ann idir comhlachtai
da dtugtar fogra faoin Rialachan seo agus go ndéantar an comhordu agus an comhar sin a oibria
i bhfoirm ghripa comhordaithe na gcomhlachtai d& dtugtar fogra i réimse na bhfeisti leighis,

lena n-airitear feisti leighis diagnoéiseacha in vitro.

Glacfaidh na comhlachtai dé dtugtar fogra faoin Rialachan seo pairt in obair an ghrapa sin.
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Airteagal 38
[-]
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Caibidil V
Rangu agus measinu comhréireachta

Roinn 1 - Rangu

Airteagal 39
Rangu feisti leighis diagnoiseacha in vitro
1. Roinnfear feisti ina n-aicmi, mar ata, A, B, C agus D, agus an [...] chrioch atd ceaptha
ag an monardoirdoibh agus na rioscai dosheachanta a bhaineann leo & gcur san aireambh.

Déanfar an rangt i gcomhréir leis na critéir rangaithe a leagtar amach in larscribhinn VII.

2. Cuirfear aon ago6id idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann,
a eascraionn as na critéir rangaithe a chur 1 bhfeidhm, ar aghaidh chuig an udaras inniuil
sa Bhallstat ina bhfuil a 4it chlaraithe ghn6 ag an monaroéir le haghaidh cinneadh a dhéanamh.
I gcasanna nach bhfuil aon it ghné chlaraithe ag an monardir san Aontas agus nach bhfuil
ionadai uidaraithe ainmnithe aige go fo6ill, cuirfear an t-abhar ar aghaidh chuig an udaras
inniuil sa Bhallstat ina bhfuil &it ghné chlaraithe an ionadai idaraithe da dtagraitear sa thleasc
dheiridh i bpointe (b) de Roinn 3.2. d'Tarscribhinn VIII. I gcds ina bhfuil an comhlacht
dbhartha da dtugtar fogra lonnaithe i mBallstdat nach é Ballstat an mhonarora é, glacfaidh
an t-udaras inniuil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le hudaras inniuil an Bhallstdit

a d’ainmnigh an comhlacht da dtugtar fogra.

Cuirfidh [...] Udaras inniuil an mhonaroéra an Griipa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

(GCFL) agus an Coimisiun ar an eolas faoina [...] chinneadh.
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3a.

3b.

Ar [...] iarraidh 6 Bhallstat, déanfaidh an Coimisiun, |...] tar éis do dul i gcomhairle

le GCFL, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme cinneadh [...] maidir leis an méid

seo a leanas:

(a) curibhfeidhm na gcritéar rangaithe a leagtar amach in larscribhinn VII maidir le feiste
ar leith, n6 catagoir né grupa feisti, d'thonn rangt a chinneadh do6ibh;

(b) maidir le feiste, né catagdir no grupa feisti, ar chuiseanna sldainte poibli ata bunaithe
ar fhianaise eolaioch nua, né atda bunaithe ar aon fhaisnéis a thiocfaidh chun solais
i rith na ngniomhaiochtai forairdill agus faireachdin mhargaidh, de mhaolu
ar na critéir rangaithe ata leagtha amach in Iarscribhinn VII, déanfar é/iad

a athaicmin.

Féadfaidh an Coimisiun, ar a thionscnamh féin agus tar éis do dul i gcomhairle le GCFL,
cinneadh a dhéanamh freisin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,

maidir leis na saincheisteanna da dtagraitear i bpointe (a) agus pointe (b) de mhir 3.

[...] Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear i mir 3 agus mir 3a a ghlacadh

i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gcritéar rangaithe a leagtar amach
in Iarscribhinn VII a dirithiul...], [...] féadfaidh an Coimisiin [...] gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal [...] 84(3) [...]

12042/15 0do/CMG/kb 108
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



Roinn 2 — Measunu comhréireachta

Airteagal 40
Nosanna imeachta um measunu comhréireacha
1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, gabhfaidh na monardiri de laimh comhréireacht na feiste
sin a mheasunt. T4 na nésanna imeachta measunaithe chomhréireachta leagtha amach

in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X.

la. Sula gcuirfear feisti i seirbhis ar feisti iad nach bhfuil seolta ar an margadh, seachas feisti
inmhednacha a mhonaraitear de bhun Airteagal 4(5), gabhfaidh na monardiri de laimh
measunu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste sin. Leagtar amach na nésanna

imeachta measunaithe chomhréireachta in Iarscribhinn VIII go hlarscribhinn X.

2. Beidh monardiri feisti a rangaitear faoi aicme D, seachas feisti chun feidhmiocht a mheas,
faoi réir measunu comhréireachta a bheidh bunaithe ar [...] choras bainistithe cailiochta [...]
agus ar [...] mheasunu ar an doiciméadacht theicninuil agus ar thiora baisceanna [...]
mar a shonraitear in Iarscribhinn VIII. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monardéir rogha
a dhéanamh meastinii comhréireachta a chur i bhfeidhm a bheidh bunaithe ar imscradi cineail
mar a shonraitear sin in Iarscribhinn IX [...] chomh maith le measinu comhréireachta a bheidh
bunaithe ar dhearbhu cailiochta tairgthe lena n-diritear fioru baisceanna]...], mar a shonraitear

sin in larscribhinn X.

Fairis sin, i gcas feisti a usdaidfear le haghaidh féintastdala no le haghaidh tastdil
neas-othair, leanfaidh an monardir an nos imeachta i ndail le doiciméadacht theicniuil

a mheasunu ata leagtha amach i Roinn 6.1 d'Iarscribhinn VIII no in larscribhinn IX.
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Fairis sin, 1 gcés [...] ina ndéanfar saotharlann|...] thagartha [...] amhdin no nios mo

a ainmniu 1 gcomhréir le hAirteagal 78, iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a dhéanann
an measunu comhréireachta go bhfior6éidh ceann amhdin de na saotharlanna | ...|tagarthal...]
sin, tri thastdil saotharlainne na feidhmiochta maite agus an bhfuil an fheiste 1 gcomhréir
le S[...]C is intheidhme, ma t4 fail uirthi, n6 i gcomhréir le réitigh eile a roghnaigh

an monardir chun leibhéal sabhdilteachta agus feidhmiochta ata comhionann ar a laghad

a airithit, mar a shonraitear sin i Roinn 5.4 d'larscribhinn VIII agus i Roinn 3.5
d'larscribhinn IX. Le tdstdlacha saotharlainne a dhéanfaidh saotharlann thagartha,

direofar go hdirithe ar iogaireacht anailiseach agus leas d bhaint as dabhair thagartha.

I gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta [...], rachaidh an comhlacht dé dtugtar fogra

i gcombhairle [...] leis an #dards inniuil lena mbaineann, |...] a d'ainmnigh na Ballstait

i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte
lena n-tséid ag an duine no6 leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), de réir
mar is infheidhme, 1 gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar amach i Roinn 6.2

d'Tarscribhinn VIII agus i Roinn 3.6 d'larscribhinn IX.

3. Beidh monaroiri feisti atd aicmithe in aicme C, nach feisti le haghaidh meastoireacht
feidhmiochta iad, faoi réir measunt comhréireachta bunaithe ar [...] choras bainistithe
cailiochta [...] mar at4 sonraithe in larscribhinn VIII, seachas i gCaibidil 11
den larscribhinn sin, le measunu ar an [...] doiciméadacht theicniuil [...] a bhaineann le feiste
ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagdir feiste. Mar mhalairt air sin,
féadfaidh an monardéir rogha a dhéanamh meastiini comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe
ar scrudu cineail [...] mar a shonraitear in Iarscribhinn IX chomh maith le measuna

comhréireachta bunaithe ar dhearbhu cailiochta tairgthe, mar a shonraitear in larscribhinn X.

Fairis sin, 1 gcas feisti a Gsdidfear le haghaidh féintastala n6 le haghaidh tastala neas-othair,
leanfaidh an monardir an nos imeachta i nddil le doiciméadacht theicniuil a mheasunu |...]

atd leagtha amach 1 Roinn 6.1 d'larscribhinn VIII n¢ in [...] larscribhinn IX.
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[...] Fairis sin, i gcds na bhfeisti diagnoiseacha coimhdeachta wuile, [...] leanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra an nos imeachta i nddil le doiciméadacht theicniuil a mheasunu agus rachaidh sé

1 gcombhairle [...] leis an sdards |...] innidil lena mbaineann, a d'ainmnigh na Ballstdit 1 gcomhréir
le Treoir 2001/83/CE, no6 leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), de réir

mar is infheidhme, i gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar amach i Roinn 6.2

d'Tarscribhinn VIII agus 1 Roinn 3.6 d'larscribhinn IX.

4.  Beidh monardiri feisti atd aicmithe in aicme B, nach feisti le haghaidh meastoireacht
feidhmiochta iad, faoi réir measuna comhréireachta bunaithe ar [...] choras bainistithe
cailiochta [...] mar at4 sonraithe in larscribhinn VIII, seachas i gCaibidil 11
den larscribhinn sin, le measunu ar an doiciméadacht theicniuil a bhaineann le feiste

ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagdoir feiste.

Chomh maith leis sin, 1 gcas feisti a usaidfear le haghaidh [...] tastail neas-othair, leanfaidh
an monardir an nos imeachta i nddil leis an doiciméadacht theicniuil a mheasunu |...]

mar a leagtar amach i Roinn 6.1 d'larscribhinn VIII ¢é.

5.  Dearbhoidh monaroéiri feisti a aicmitear in aicme A, nach feisti meastoireachta feidhmiochta
iad, comhréireacht a gcuid tairgi tri dhearbht comhréireachta AE dé dtagraitear
in Airteagal 15 a eisitiint tar éis doibh an doiciméadacht theicniuil at4 leagtha amach

in larscribhinn II a tharraingt suas.

Mar sin féin, ma chuirtear na feisti [...] ar an margadh agus bail steiriuil orthu [...], déanfaidh
an monarodir na nésanna imeachta a leagtar amach in Iarscribhinn VIII n6 in Iarscribhinn X

a chur i bhfeidhm. Beidh an bhaint a bheidh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra teoranta

(a [..]
(b) [...] do na gnéithe [...] a bhaineann le bail steiritil @ bhunu, a shlanu agus a choinneail
[...]:
() [..]
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6. [.]

7. 1gcés feisti atd ceaptha lena n-usdid i staidéir ar mheastéireacht feidhmiochta,
lena n-diritear feisti meastoireachta ar theidhmiocht, beidh siad faoi réir na gceanglas
a leagtar amach in larscribhinn XII, agus mas infheidhme, in Airteagal 48 go dti

Airteagal 58.

8. Féadfaidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra bunaithe cinneadh a dhéanamh
go mbeidh gach doiciméad nd doiciméid airithe, lena n-airitear an doiciméadacht theicnitil
agus tuarascalacha iniuchoéireachta, meastnaithe agus cigireachta, a bhaineann
leis na gnathaimh dé dtagraitear i mir 1 go mir 6, ar fail i dteanga oifigiuil nd i dteangacha
oifigitla an Aontais a chinnfidh an Ballstdt lena mbaineann. 1 gcasanna eile beidh siad
ar fail i gceann de theangacha oifigiula an Aontais is inghlactha don chomhlacht dé4 dtugtar

fogra.
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10.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe

agus na gnéithe nds imeachta a shonrt né a mhodhnu d'thonn a airithit go geuirfidh

na comhlachtai da dtugtar fégra na nésanna imeachta um measunu comhréireachta i bhfeidhm

go comhchuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

— miniciocht agus bonn samplala an mheastnaithe ar [...] an doiciméadacht theicniuil
ar bhonn ionadaioch mar a leagtar amach i gCuid 3.3(c) agus 1 gCuid 4.5
d'Tarscribhinn VIII, i gcas feisti a aicmitear in aicme C;

— iosmhiniciocht na [...] n-initichtai ar an lathair gan fogra agus na seicealacha
samplacha ata le déanamh ag comhlachtai da dtugtar fogra 1 gcomhréir le Roinn 4.4
d'Tarscribhinn VIII, agus aicme an riosca agus cinedl na feiste & gcur san direambh;

— miniciocht na samplai de na feisti monaraithe n6 de na baisceanna feisti a aicmitear
in aicme D ata le seoladh chuig saotharlann tagartha a ainmnitear faoi Airteagal 78
1 gCombhréir le Roinn 5.7 d'larscribhinn VIII agus Roinn 5.1 d'Tarscribhinn X, n6

— na tastalacha fisiciula, saotharlainne agus eile at4 le déanamh ag comhlachtai da dtugtar
fogra i gcomhthéacs seicealacha samplacha, measunii ar dhoiciméadacht theicninuil
[...] agus an scrudaithe cinedil i gcomhréir le Roinn 4.4 agus Roinn 5.3
d'Tarscribhinn VIII agus Roinn 3.2 agus Roinn 3.3 d'larscribhinn IX.

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scradiachdin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).

I bhfianaise aon dul chun cinn teicnitil agus eolaioch agus aon thaisnéise a thiocfaidh

chun solais 1 rith ainmnitchéin né faireachdin ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra ata leagtha
amach in Airteagal 26 go hAirteagal 38, nd i rith gniomhaiochtai forairdill agus faireachais
margaidh a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 59 go hAirteagal 73, cumhachtéfar an Coimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 85 lena leasofar

no6 lena bhforlionfar na nésanna imeachta um meastini comhréireachta ata leagtha amach

in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X.
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Airteagal 41
Rannphdirteachas na gcomhlachtai da dtugtar fogra
1. I gcésanna inar ga go mbeidh comhlacht da dtugtar fégra rannphdirteach sa nés imeachta
um measunu comhréireachta, féadfaidh an monardir iarratas a dhéanamh le comhlacht
dé dtugtar fogra da rogha féin, ar choinnioll go bhfuil fogra tugtha ag an gcomhlacht maidir le
gniomhaiochtai um measiinu comhréireachta, na ndsanna imeachta um meastnu
comhréireachta agus na feisti lena mbaineann. Maidir le [...] nds imeachta meastinaithe
comhréireachta ar cuireadh iarratas isteach ina leith, ni féidir iarratas ina leith a chur

faoi bhraid [...] comhlacht eile da dtugtar fégra i gcomhthrath.

2. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra na comhlachtai eile da dtugtar fogra [...] ar an eolas
maidir le haon mhonaroir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an comhlacht
dé dtugtar fogra cinneadh maidir leis an meastinii comhréireachta agus is tri bhithin

an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 23 a chuirfear sin in iul.

2a. Dearbhoidh monardiri an ndearna siad a n-iarratas le comhlacht eile da dtugtar fogra
a aistarraingt, sula ndéanfaidh an comhlacht sin da dtugtar fogra cinneadh
agus/no faisnéis a sholathar faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an gcineal

céanna a dhiultaigh comhlacht eile da dtugtar fogra.

3. Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra aon fhaisnéis n6 aon sonrai a ¢ileamh 6n monaroir

is g& chun an nds imeachta um measiini comhréireachta roghnaithe a dhéanamh i gceart.

4.  Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra agus foireann na gcomhlachtai da dtugtar fogra
a gcuid gniomhaiochtai meastinaithe comhréireachta leis an oiread ionracais ghairmitil
is féidir agus leis an innitlacht theicnitil agus eolaioch is g sa réimse sonrach sin,
agus beidh siad saor 6 gach cinedl bru agus meallta, go hairithe 6 thaobh airgeadais,
a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithitinas n6 ar thorthai a ngniomhaiochtai
meastnaithe comhréireachta, go hairithe a mhéid a bhaineann le daoine n6 gripai a d'féadfadh

leas a bhaint as torthai na ngniomhaiochtai sin.
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Airteagal 42
Sasra um ghrinnscrudu ar mheasunuithe comhréireachta dirithe
1.  [...] Déanfaidh comhlacht da dtugtar fogra, fogra a thabhairt, do na hudardis inniula
faoi dheimhnithe a bheidh deonaithe aige |...] le haghaidh feisti a aicmitear in aicme D,
cé is moite d'iarratais chun deimhnithe ata ann cheana a fhorlionadh no a athnuachan. [...]
Maidir leis an bhfogra sin a thabhairt, is go huathoibrioch a rachaidh sé trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 25 agus beidh [...] na treoracha le haghaidh usaid
a dtagraitear doibh i Roinn 17.3 d'larscribhinn I [...] agus [...] an achoimre ar shabhailteacht
agus ar theidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 24, an tuarascdil mheasunaithe
on gcomhlacht da dtugtar fogra, agus, i gcds inarb infheidhme, na tastalacha
saotharlainne a rinne an tsaotharlann tagartha i gcomhréir le hAirteagal 40(2)

an dara fomhir. |...]

Féadfaidh udards inniuil agus, i gcds inarb iomchui, féadfaidh an Coimisiun, ar bhonn
imni réasunta, nosanna imeachta eile a chur i bhfeidhm, i gcomhréir le hAirteagail 33,
33a, 34, 35, 67 agus, nuair is ga, glacfaidh sé na bearta is iomchui i gcomhréir

le hAirteagal 68 agus le hAirteagal 71.

2. ]
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[.]
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[.]

Airteagal 43
Deimhnithe
1.  Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le
hlarscribhinn VIII, IX agus X i gceann de theangacha oifigitla an Aontais a shocrdidh
an Ballstat ina bhfuil an comhlacht d4 dtugtar fogra bunaithe no6 i gceann de theangacha
an Aontais is inghlactha don chomhlacht d4 dtugtar fogra ar bhealach eile. Leagtar amach

inneachar iosta na ndeimhnithe in larscribhinn XI.

12042/15 0do/CMG/kb 117
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



2. Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse até luaite orthu, tréimhse nach faide
na cuig bliana i. Ar iarratas 6n monaroir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh
ar feadh tréimhsi breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide na cuig bliana, bunaithe
ar athmheasunu i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measunu comhréireachta
is intheidhme. Beidh aon thorlionadh ar dheimhniu baili fad is baili don deimhnit

atd & thorlionadh aige.

2a. Féadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra cuspdoir saincheaptha na feiste a shrianadh
do ghrupai dirithe othar no usdideoiri no féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhonardiri
staidéir shonracha leantacha feidhmiochta iarmhargaidh a dhéanamh de bhun Chuid B

d’larscribhinn XII.

3. Ma chinneann comhlacht da dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an Rialachéin seo
a gcomhlionadh ag monaroéir a thuilleadh, déanfaidh s¢ an deimhniu a eisiodh a chur
ar fionrai, a tharraingt siar n6 aon srianta a chur i bhfeidhm air, agus prionsabal
na comhréireachta 4 chur san direamh, ach amhdin ma dhéantar comhlionadh na gceanglas
sin a airithit le gniomhaiocht [ ...] cheartaitheach chui a thogfaidh an monaroir laistigh
de spriocdhata ata leagtha sios ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Tabharfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra na ctiiseanna lena chinneadh.

4.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a chur ar bun
agus a bhainistiti chun faisnéis maidir le deimhnithe a d'eisigh comhlachtai da dtugtar fogra
a chomhthiomsu agus a phroéiseail. Iontralfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra faisnéis
sa choras leictreonach sin [...] maidir le deimhnithe a eisiodh, lena n-airitear leasuithe
agus forliontai, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar fionrai, a aischuireadh, a tarraingiodh
siar n6 a ditltaiodh agus srianta a forchuireadh ar dheimhnithe. Beidh rochtain phoibli

ar an bhfaisnéis seo.

5. Ibhfianaise dul chun cinn theicnitil, beidh sé de chumhacht ag an gCoimisitn gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 lena leasaitear né lena bhforliontar

inneachar iosta na ndeimhnithe atd leagtha amach in Iarscribhinn XI.
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Airteagal 44
Athru deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra
1. I gcésanna ina gcuireann monardir deireadh lena chonradh le comhlacht d4 dtugtar fogra

agus ina dtéann sé i mbun conradh le comhlacht eile da dtugtar fogra maidir leis an measunu
comhréireachta ar an bhfeiste chéanna, déanfar rialacha mionsonraithe athrii an chomhlachta
da dtugtar fogra a shainitl go follasach sa chomhaontt idir an monardir, an chéad chomhlacht
da dtugtar fogra, i geds inarb indéanta, agus an dara comhlacht d4 dtugtar fogra.
Sa chomhaontt sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:
(a) data neamhbhailiochta na ndeimhnithe a d'eisigh an chéad chomhlacht d4 dtugtar fogra;
(b) an data deiridh is féidir uimhir aitheantais an chéad chomhlachta da dtugtar fogra

a thabhairt le fios san fhaisnéis a chuireann an monaroir ar fail, lena n-airitear aon abhar

cur chun cinn;
(c) aistriu na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rundachta agus cearta maoine;
(d [..]
(e) an ddta ar ina dhiaidh a ndéantar curaimi measunaithe comhréireachta

an chéad chomhlachta da dtugtar fogra a shannadh don chomhlacht nua da dtugtar

fogra;
() sraithuimhir dheireanach né baisc-chod deireanach/beartuimhir dheireanach

an bhaisc a bhfuil an chéad chomhlacht da dtugtar fogra freagrach as.

2. Tarraingeoidh an chéad chomhlacht dé dtugtar fogra siar na deimhnithe até eisithe aige

don fheiste lena mbaineann ar an data a mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 45
Maolu ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta
1. De mhaolu ar Airteagal 40, féadfaidh aon udaras inniuil, ar iarratas a thail a bhfuil tdar cui
leis, tidara a thabhairt chun feiste shonrach a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis laistigh
de chrioch an Bhallstait lena mbaineann, nar tugadh faoi na ndsanna imeachta da dtagraitear
in Airteagal 40 ina leith agus lena bhfuil s¢ chun leasa sldinte poibli n6 sédbhailteachta othar

no sldainte othar 1 a usaid.
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2. Cuirfidh an Ballstat aon chinneadh chun udaru a thabhairt le feiste a chur ar an margadh
no a chur 1 seirbhis, in 10l don Choimisitin agus do na Ballstait eile, i gcomhréir le mir 1,

1 gcés ina ndeonaitear an t-udart sin i gcomhair Gsaide 1 gcés breis is othar amhain.

3.  [...] Tar éis fogra a fhdil de bhun mhir 2, féadfaidh an Coimisiun, i gcasanna eisceachtula
a bhaineann le slainte phoibli n6 le sabhailteacht no sldinte [...] othar, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht tidaraithe a thug Ballstat i gcomhréir le mir 1
a shineadh ar feadh tréimhse cinnte, chuig crioch an Aontais agus na coinniollacha a shocra
faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh no i seirbhis. Glacfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin 1 gcomhréir leis an nos imeachta scraduchain da dtagraitear

in Airteagal 84(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastunaithe a bhaineann le slainte agus sabhdilteacht daoine,
glacfaidh an Coimisiun na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill

1 gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 84(4).
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Airteagal 46
Deimhniu cirt diola
1. Chun criche onnmhairithe agus ma iarrann monardir né ionadai udaraithe é, eiseoidh
an Ballstat ina bhfuil a 4it chlaraithe ghn6 ag an monardir n6 ag an ionadai
tidaraithedeimhnit cirt diola lena ndearbhofar go bhfuil an monardir n6 an t-ionadai
udaraithe, de réir mar is infheidhme, |...] bunaithe agus gur féidir an theiste ata i gceist
ar a bhfuil comhartha CE 1 gcomhréir leis an Rialachan a mhargt [...]Jsan Aontas. Le deimhnit
cirt diola, [...] leagfar amach aitheantas na feiste sa choras leictreonach a bhunaitear
faoi Airteagal 22b. I gcds inar eisigh comhlacht da dtugtar fogra deimhniu da dtagraitear
in Airteagal 43, leagfar amach an uimhir uathiiil lena n-aithneofar an deimhniu sin

sa deimhniu cirt diola, de bhun Roinn 3, Caibidil Il d'larscribhinn XII |...].

2. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, munla a bhunt
le haghaidh deimhnithe cirt diola lena dtogfar an cleachtas idirndisiinta san direamh maidir le
deimhnithe cirt diola a Gisdid. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh

1 gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 84(2).
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Caibidil VI
[-..] Meastoireacht ar fheidhmiocht agus staidéir ar fheidhmiocht

Airteagal 47
[...] Meastoireacht ar fheidhmiocht

1. Is ar bhailiocht eolaioch, ar shonrai na feidhmiochta anailisi agus cliniciula
lena bhforalfar fianaise chliniciuil leordhothanach, a bhundfar dearbhu |...]
go gcomhliontar na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta, go hdirithe
na ceanglais sin maidir leis na saintréithe feidhmiochta da dtagraitear |[...] i Roinn I agus
i Roinn I1.6 d’' larscribhinn 1, agus i gcds inarb iomchui, ceanglais abhartha de chuid
larscribhinn Ila [ ...] faoi ghnathdhélai na husaide atd ceaptha don fheiste,
agus an mheastdireacht ar an trasnaiocht/na trasnaiochtai
agus ar an gcros-fhrithghniomhii/na cros-fhrithghniomhuithe agus ar inghlacthacht
an choimheasa idir riosca agus tairbhe da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5

d’larscribhinn 1.

Déanfaidh an monardir leibhéal na fianaise cliniciula a shonru agus bonn cirt a thabhairt
ina leith, ar leibhéal é a bheidh riachtanach chun a léiriu go gcomhliontar na ceanglais
riachtanacha is abhartha maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht a bheidh iomchui

maidir le saintréithe na feiste agus leis an usdid atd ceaptha chuici.

Chuige sin, déanfaidh monardoiri meastéireacht ar fheidhmiocht a phleandil, a sheoladh

agus a dhoiciméadu i gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A d'Iarscribhinn XII.

2. Taco6idh an thianaise chliniciuil leis an gcrioch ata ceaptha don fheiste mar ata sonraithe
ag an monaroéir agus beidh si bunaithe ar phréiseas leantach de mheastoireacht

ar fheidhmiocht, i ndiaidh plean meastdireachta ar fheidhmiocht.
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3.  Beidh meastoireacht feidhmiochta ag cloi le nos imeachta sainithe lena mbainfidh
modheolaiocht fhonta maidir leis an méid seo a leanas a léiriu, i gcomhréir
leis an Airteagal seo agus le hlarscribhinn XII:
(a) bailiocht eolaioch;
(b) feidhmiocht anailiseach;
(c) feidhmiocht chliniciuil.

Is é a bheidh san fhianaise chliniciuil don fheiste na sonrai a thiocfaidh as an measunu

ar na gnéithe sin agus na tdatail a bhainfear as an measunu sin. Leis an bhfianaise
chliniciuil léireofar go heolaioch go mbaintear amach an sochar cliniciuil né na sochair
cliniciula mar aon leis an tsabhdilteacht ata ceaptha de réir staid na teicniochta i gcursai
leighis. Déanfaidh an fhianaise chliniciuil a eascroidh as an meastoireacht feidhmiochta |...]
dearbhu eolaioch baili a sholdthar, [...]go gcloitear leis na ceanglais ghineardlta abhartha
i ndail le sabhdilteacht agus le feidhmiocht a leagtar amach in Iarscribhinn I,

faoi ghnadthdhdlai usdide.

4, [.]

5.  Déanfar na sonrai maidir le bailiocht eolaioch, na sonrai maidir le feidhmiocht anailiseach
agus [...] na sonrai maidir le feidhmiocht chlinicitil agus an measunu orthu a |...]
dhoiciméadu i dtuarascalacha mar chuid de [...] thuarascail ar mheastoireacht ar
fheidhmiocht da dtagraitear 1 Roinn [...] 1.4 de Chuid A d'larscribhinn XII, ina mbeidh
an fhianaise chliniciuil a eascréidh aisti. Beidh an [...] tuarascail ar mheastoireacht
ar fheidhmiocht [...] mar chuid den doiciméadacht theicniuil d4 dtagraitear in Iarscribhinn II

maidir leis an bhfeiste lena mbaineann.
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6.  Tabharfar an [...] mheastdireacht ar fheidhmiocht agus a doiciméadacht cothrom le data
feadh shaolré na feiste lena mbaineann tri shonrai a gheofar 6n bplean leantach
ar fheidhmiocht iarmhargaidh de chuid an mhonarora a chur chun feidhme, mar chuid

den phlean faireachais iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 8([...]7).

Déanfar an tuarascdil meastoireachta ar fheidhmiocht le haghaidh feisti atd aicmithe
in aicme C agus in aicme D, a nuashonru nuair is gd, ach ar a laghad uair sa bhliain
leis na sonrai sin. Déanfar an achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht

da dtagraitear in Airteagal 24(1) a nuashonru a luaithe agus is féidir, i gcds inar ga.

7. Airitheoidh an monaréir go ndéanfaidh [...] feiste a usaidfear ar mhaithe le meastéireacht
ar fheidhmiocht ceanglais ghinearalta an Rialachdin seo a chomhlionadh cé is moite
de na gnéithe a chumhdaitear leis an meastoireacht ar theidhmiocht agus, maidir leis
na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchiram chun slainte agus sabhailteacht othar,

usaideoiri agus daoine eile a chosaint.

]

8. I gcas inar ga sin chun a dirithiu go gcuirfear i bhfeidhm larscribhinn XII
go haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisiun, ag féachaint go cui do dhul chun cinn
teicniuil agus eolaioch, gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scrudiuchdin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).
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Airteagal 48
Ceanglais ghineardlta a bhaineann le [...] staidéir ar fheidhmiocht
1.  Déanfar staidéir ar theidhmiocht [...] a dhearadh, a tidard, a chur i1 gerich, a thaifeadadh

agus a thuairiscit 1 gcomhréir le foralacha Airteagal 48 go dti Airteagal 58 agus larscribhinn
XII agus XIII [...] ma dhéantar iad faoi [...] cheann amhain né nios moé de na ddlai seo
a leanas [...]:
(a) nuair a dhéanfar sampldil ionrach amhdin chun criche an staidéir ar fheidhmiocht

[-..];
(b) nuair a bhaineann staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chliniciuil leis,

mar a shainitear in Airteagal 2(37) € [...];
(c) 1gcésina mbaineann nésanna imeachta ionracha breise no rioscai le haghaidh

na ndaoine is abhar do na staidéir, leis an staidéar a chur i gcrich, [...];

(d) igcas staidéir ar fheidhmiocht lena mbaineann feisti diagnoiseach coimhdeachta.

2. Déanfar na staidéir ar fheidhmiocht [...] faoi dhalai a bheidh costil le gnathdhalai Gisdide

na feiste.
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3. I gcés nach bunaithe san Aontas a bheidh urraitheoir staidéir ar fheidhmiocht, | ...] airitheoidh
an t-urraitheoir sin go mbeidh duine nadurtha no dlitheanach | ...] bunaithe san Aontas
mar a ionadai dlithiuil. [...] Beidh an t-ionadai dlithitil sinfreagrach as a dirithiu
go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agus is ¢ a bheidh
mar an duine teagmhala chuig a seolfar gach cumarsaid leis an urraitheoir da bhforailtear
sa Rialachan seo. Measfar aon chumarsaid a dhéanfar leis an [...] ionadai dlithiuil sin

mar [...] chumarsaid leis an urraitheoir.

Féadfaidh Ballstdat roghnu gan an fhomhir thuasluaite a chur i bhfeidhm maidir le staidéir
ar fheidhmiocht a stiuradh ar a chrioch amhdin, no ar a chrioch agus ar chrioch triu tire,
ar choinnioll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine teagmhdla
amhdin ar a laghad ar a chrioch i nddil leis an staidéar ar fheidhmiocht agus is é a bheidh
mar an duine teagmhdla chuig a seolfar gach cumarsdid leis an urraitheoir da bhfordiltear

sa Rialachadn seo.

4.  Déanfar staidéir go léir [...] ar theidhmiocht a dhearadh agus a chur i gerich, sa chaoi
is go gcosnofar cearta, sabhdilteacht, dinit agus leas na ndaoine is abhar do [...] na staidéir
ar theidhmiocht sin agus sa chaoi is go dtabharfar tus dite doibh sin thar aon leas eile
agus [...] sa chaoi is go mbeidh na sonrai [...] a ghinfear [...] baili 6 thaobh na heolaiochta,

iontaofa agus stdinseach.

Beidh staidéir ar fheidhmiocht faoi réir athbhreithniu eolaioch agus eiticinil. Is coiste
eitice a dhéanfaidh an t-athbhreithniu eitice i gcomhréir le dli an Bhallstdit

lena mbaineann. Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil na nésanna imeachta le haghaidh
athbhreithniu ag na coisti eitice comhsheasmhach leis na nésanna imeachta a leagtar
amach sa Rialachan seo le haghaidh measunu ar an iarratas ar udaru do staidéar

ar fheidhmiocht.

5. [.]
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6. [.]

6a. Féadfar staidéar ar fheidhmiocht de réir mhir 1 a dhéanamh i gcas ina gcomhlionfar

na coinniollacha uile seo a leanas agus sa chds sin amhdin:

(a) bhi an staidéar ar fheidhmiocht faoi réir udaru a thug udardas inniuil an Bhallstdit
no na mBallstdt lena mbaineann, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mura rud
é go sonraitear a mhalairt;

(b) thug coiste eitice neamhspledach, a bunaiodh i gcomhréir leis an dli ndisiunta, tuairim
uaidh maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht ata beartaithe nach bhfuil diultach
agus atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt
sin ina iomldine;

(c) is bunaithe san Aontas atd an t-urraitheoir no a ionadai dlithinil no duine teagmhala
de bhun mhir 3;

(ca) déanfar pobail leochaileacha agus na daoine is abhar a chosaint go hiomchui
i gcomhréir leis na fordlacha abhartha ndisiunta;

(d) td na rioscai intuartha agus an mhichaoithiulacht don duine is abhar don imscrudu
inchosanta o6 thaobh leighis de i gcompardid lena abhartha a d'fhéadfadh an fheiste
a bheith don duine is abhar don imscrudu agus/no do chursai leighis;

(e) thug an duine is abhar don triail toiliu feasach né, i gcas nach mbeidh an duine sin
in ann é a thabhairt, go mbeidh toiliu feasach tugtha ag a ionadai noé a hionadai
a ainmniodh de réir dli, i gcomhréir le hAirteagal 29 de Rialachdn (AE)

Uimh. 536/2014 maidir le trialacha cliniciula ar thdirgi iocshldinte lena n-usdaid
ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE;

(f) td cosaint ar chearta an duine is abhar don imscrudu chun iomlaine coirp
agus intinne, chun priobhdideachta agus chun chosaint na sonrai a bhaineann
leis no léi i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

(h) igcas inarb iomchui, rinneadh tastdil na sabhdilteachta bitheolaiche lena léiritear
an t-eolas eolaioch is déanai no aon tastdil eile a mheastar a bheith riachtanach

i bhfianaise na criche atd ceaptha don fheiste;
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(i) igcas staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil, léiriodh an fheidhmiocht anailiseach,
agus staid na teicneolaiochta a cur san direamh;

(ia) i gcas staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil, Iéiriodh an fheidhmiocht
anailiseach agus an bhailiocht eolaioch, agus staid na teicneolaiochta a cur
san direamh, ach amhdin nuair a bhaineann na staidéir le feisti diagnoiseacha
coimhdeachta;

() ta sabhdilteacht theicniuil na feiste maidir lena husdid cruthaithe, agus aird
d tabhairt ar staid na teicniochta mar aon leis na fordlacha i réimse
na sabhdilteachta ag an obair agus tiondisci a chosc;

(k) comhliontar ceanglais Iarscribhinn XIII.

7. Féadfaidh aon duine is abhar don staidéar, gan dochar do da dheasca, tarraingt siar
on staidéar ar fheidhmiocht trath ar bith trid an toiliu feasach a thug sé/si a chulghairm.
Gan dochar do Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear
do na gniomhaiochtai a rinneadh cheana na d'usaid na sonrai a fuarthas ar bhonn

an toilithe roimh an tarraingt siar.

8.  Beidh an t-imscrudaitheoir ina dhuine, de réir mar ata sainithe sa dli ndisiunta,
atd ag gabhdil do ghairm ata aitheanta sa Bhallstdt lena mbaineann mar ghairm
a chdileodh duine mar imscrudaitheoir toisc an t-eolas eolaioch is ga agus an taithi
i gcuram othar is ga a bheith aige. Beidh na cdiliochtai oideachais, oiliuna no taithi
is iomchui ag na daoine aonair eile atd pdirteach i stiuradh staidéir ar fheidhmiocht
sa réimse dabhartha leighis agus sa mhodheolaiocht taighde chliniciuil chun a gcuraimi

a chur i gerich.

9.  Beidh na saordidi ina ndéanfar an staidéar ar fheidhmiocht, ina mbeidh daoine is abhar
do na sonrai pdirteach, cosuil leis na saordidi a bhaineann leis an usdid ata ceaptha

agus oiriunach don staidéar ar fheidhmiocht.
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Airteagal 48b

Daoine leochaileacha is abhar do staidéar a chosaint, staideanna éigeanddla

D'fhonn cearta, sabhdilteacht, dinit agus leas daoine leochaileacha is abhar do staidéir

ar fheidhmiocht a chosaint, glacfaidh na Ballstdit bearta iomchui, maidir le staidéir

ar fheidhmiocht

(a) ar mhionaoisigh,

(b) ar dhaoine éagumasaithe is abhar,

(c) ar mhna torracha agus mnd a bhfuil cothu ciche a thabhairt acu,

(d) istaideanna éigeanddla, agus/no

(e) ar dhaoine atd in institinidi curaim chonaithe, daoine atda i mbun seirbhise éigeantai
mileata, daoine a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir, de bharr cinneadh
breithiunach, pdirt a ghlacadh i staidéir ar fheidhmiocht.

Airteagal 48¢
Cuiteamh as damadiste

1.  Déanfaidh na Ballstdit a dirithin go mbeidh corais cuitimh le haghaidh damdisti a bhain
do dhuine is abhar a tharla de thoradh rannphdirteachais i staidéar ar fheidhmiocht
a stiuradh ar a chrioch i bhfoirm drachais, rathaiochta, no socru comhchosuil
atd coibhéiseach chomh fada agus a bhaineann lena chuspdir agus atd iomchui do nadur
agus fairsinge an riosca.

2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscrudaitheoir leas as an gcoras da dtagraitear i mir 1
san fhoirm is iomchui don Bhallstdt lena mbaineann ina ndéantar an staidéar
ar fheidhmiocht a stiviradh.
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Airteagal 49
larratas ar staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus ar staidéir eile [...]

ar fheidhmiocht lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir

L[]

2. Cuirfidh urraitheoir [...] staidéir ar fheidhmiocht iarratas isteach, tri mhedan an chorais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51, agus cuirfidh sé faoi bhraid an Bhallstait
no6 na mBallstat ina mbeidh an staidéar le déanamh, lena mbeidh an doiciméadacht
dé dtagraitear i gCuid A, Roinn 2 1 d'Iarscribhinn XII agus in larscribhinn XIII ag gabhail.
Leis an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51, ginfear uimhir aitheantais
aonair uile-Aontais don staidéar ar fheidhmiocht sin a usdidfear le haghaidh gach
cumarsdide abhartha i nddil leis an staidéar ar fheidhmiocht lena mbaineann. Laistigh
de [...] dheich 14 tar éis do6 an t-iarratas a thail, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fogra
don urraitheoir an dtagann an staidéar ar theidhmiocht laistigh de raon feidhme an Rialachain

seo agus an bhfuil an t-iarratas comhlénaithe.

]
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4a.

I gcas ina geinnfidh an Ballstat nach faoi raon feidhme an Rialachdin seo a thagann an [...]
staidéar ar theidhmiocht ar a ndearnadh iarratas n6 nach bhfuil an t-iarratas comhlanaithe,
cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoin méid sin agus socroidh s¢ uasmhéid [...] triocha

14 don urraitheoir chun a bharuil a thabhairt ndé chun an t-iarratas a chomhlant.

I gcés nar thug an t-urraitheoir barulacha né nar chomhldnaigh sé an t-iarratas laistigh

den tréimhse ama da dtagraitear sa chéad thomhir, measfar go bhfuil an t-iarratas dulta

i léig. I gcas ina measfaidh an t-urraitheoir go dtagann an t-iarratas faoi chuimsiu

an Rialachdin agus/no go bhfuil sé comhlanaithe ach go measann an t-udards inniuil
nach bhfuil, measfar an t-iarratas a bheith diultaithe. Déanfaidh na Ballstdit fordil do nés

imeachta achomhairc i dtaca le diulti den sort sin.

Tabharfaidh an [...] Ballstat fogra [...] don urraitheoir [...] laistigh de [...] chuig 14 tar éis
d6 na barulacha no6 an fhaisnéis bhreise a iarradh a thail [...] an meastar go dtiteann an [...]
staidéar ar theidhmiocht [...] faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas

comhlanaithe.

Chun criocha na Caibidle seo, is ¢ data bailiochtaithe an iarratais an data a dtugtar fogra
don urraitheoir i gcomhréir le mir 2 né mir 3. [...] Ina theannta sin, féadfaidh an Ballstdt

lena mbaineann, 5 ld breise a chur leis an tréimhse da dtagraitear i mir 2 agus i mir 3.

Sa tréimhse a ndéanfar an t-iarratas a mheasunu lena linn, féadfaidh an Ballstdt faisnéis
bhreise on urraitheoir a iarraidh. Cuirfear ar fionrai, de bhun an dara fleasc de mhir 5(b),

an spriocdhdta éaga o dhdta na hiarrata go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise faighte.
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5.  Féadfaidh an t-urraitheoir an staidéar ar fheidhmiocht [...] a thosu sna cuinsi seo a leanas:

(2)

(b)

1 gcas [...] staidéir ar theidhmiocht [...] i gcomhréir le hAirteagal 48(1)(a) agus i gcas

nach ionann an t-eiseamal a bhailiu agus riosca cliniciuil tromchuiseach don duine

is abhar don staidéar, mura sonraitear a mhalairt le fordlacha ndisiunta direach

tar éis dhata bailiochtaithe an iarratais a ndéantar cur sios air i mir 4,

agus ar choinnioll go ndearna an coiste Eitice inniuil sa Bhallstat lena mbaineann [...]

tuairim fhabhrach a thabhairt nach bhfuil diultach agus atd, i gcomhréir le dli

an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt sin ina iomldine;

1[...] gcas [...] staidéir ar fheidhmiocht [...] i gcomhréir le hAirteagal 48(1)(b), (c),

agus (d) no i gcas staidéir ar fheidhmiocht seachas na staidéir da dtagraitear

i bhfomhir (a):

a luaithe a bheidh fogra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann

don urraitheoir faoina udaru agus ar choinnioll go bhfuil an coiste eitice
inniuil sa Bhallstdt lena mbaineann tar éis tuairim neamhdhiultach a thabhairt
uaidh agus ata baili don Bhallstat sin ina iomldine, i gcomhréir le dli

an Bhallstait lena mbaineann, no

tar éis 45 la a bheith ann 6 dhdta an bhailiochtaithe da dtagraitear i mir 4,

ach amhdin md ta fogra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann

don urraitheoir laistigh den tréimhse sin go bhfuil sé ag dinltu do agus

ar choinnioll go bhfuil tuairim neamhdhiultach tughta uaidh ag an gcoiste
eitice sa Bhallstdt lena mbaineann agus atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine,

i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann.

Féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann sineadh de 20 la breise a chur

leis an tréimhse da dtagraitear i mir 2 chun dul i gcomhairle le saineolaithe.
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7.  Féadfaidh an Coimisiun [...] gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh |[...] 1 gcomhréir
le hAirteagal [...] 84(3) [...] d'fhonn a dirithiu go gcuirfear i bhfeidhm go haonfhoirmeach
na ceanglais maidir leis an doiciméadacht a bheidh le tiolacadh in éineacht leis an iarraidh

ar an staidéar ar theidhmiocht [...] atd leagtha sios 1 gCaibidil I d'Tarscribhinn XIII.

Airteagal 49a
An measunu a dhéanfaidh na Ballstdit
1. Airitheoidh na Ballstdit nach mbeidh coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann
bailiochtit agus measunu ar an iarratas, no a dhéanfaidh cinneadh ina leith, go mbeidh
siad neamhspledach ar an urraitheoir, ar lathair an imscrudaithe, ar na himscrudaitheoiri
atd rannphadirteach agus ar na daoine no ar na daoine dlithiula atd ag maoiniu an staidéir

ar fheidhmiocht, agus go mbeidh siad saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

2. Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfaidh lion réasinach daoine, a bhfuil na cdiliochtai

agus an tdithi is ga acu mar ghrupa, an measunu go comhphadirteach.
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3. Déanfaidh na Ballstdit measunu an mbeidh an staidéar ar fheidhmiocht deartha

ar bhealach go mbeidh bonn cirt, tar éis ioslaghdu riosca, leis na rioscai ionchasacha

a bheidh fagtha, nuair a mheastar iad i bhfianaise na sochar cliniciuil a mbeifi ag suil leo.

Scrudoidh siad, agus Sonraiochtai Comhchoiteanna no caighdedin chomhchuibhithe

is infheidhme a mbreithniu, an méid seo a leanas go hdirithe:

(a) an léirin go gcomhlionann an fheiste/na feisti na ceanglais ghineardlta
sabhadilteachta agus feidhmiochta is infheidhme seachas na gnéithe atda cumhdaithe
faoin staidéar ar fheidhmiocht agus, maidir leis na gnéithe sin, an ndearnadh
gach réamhchuram chun slainte agus sabhadilteacht na ndaoine is abhar don staidéar
a chosaint. Airitear ar sin, i gcds staidéir ar fheidhmiocht, an mheastéireacht
ar an bhfeidhmiocht chliniciuil, agus i gcas staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht
chliniciuil, an mheastoireacht ar an bhfeidhmiocht anailiseach, ar an bhfeidhmiocht
chliniciuil agus an mbailiocht eolaioch, agus staid na teicneolaiochta a cur
san direamh;

(b) an bhfuil cur sios sna caighdedin chomhchuibhithe ar na réitigh ioslaghdaithe riosca
a d'usaid an t-urraitheoir agus, sna cdsanna sin nach n-usdideann an t-urraitheoir
caighdedin chomhchuibhithe, a mhéid atda an leibhéal cosanta coibhéiseach
leis na caighdedin chomhchuibhithe;

(c) sochreidteacht na mbeart atda beartaithe maidir leis an bhfeiste do staidéar
ar fheidhmiocht a shuitedil, a chur i seirbhis agus a chothabhdil go sabhdilte;

(d) iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa staidéar ar fheidhmiocht,
agus cur chuige staidreamhiiil, dearadh an staidéir ar fheidhmiocht agus gnéithe
modheolaiocha (lena n-diritear samplamhéid agus comparaddir) d gcur san direamh;

(da) comhliontar ceanglais Iarscribhinn XIII.

12042/15 0do/CMG/kb 134
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



4.  Féadfaidh na Ballstait diultu an staidéar ar fheidhmiocht a udaru, mas rud é:
(a) nach dtagann an staidéar ar fheidhmiocht laistigh de raon feidhme an Rialachdin
seo;
(b) gur neamhchomhlanaithe fos ata an iarraidh a tiolacadh de réir mhir 3, Airteagal 49;
(c) td tuairim dhiultach tugtha ag coiste eitice atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine,
i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann;
(ca) nach gcomhfhreagraionn an fheiste leighis no na doiciméid a cuireadh isteach,
go hdirithe an plean don staidéar ar fheidhmiocht agus bréisiur an imscrudaitheora,
don eolas eolaioch is déanai, agus nach bhfuil an staidéar ar fheidhmiocht,
2o hdirithe, oiriunach chun fianaise a chur ar fail maidir le sabhdilteacht, saintréithe
feidhmiochta no sochar na feiste leighis i leith na ndaoine is abhar don staidéar, no
(d) nach gcomhliontar ceanglais Airteagal 48, no

(e) gur diultach ata aon mheasunu a rinneadh de réir mhir 3.

Airteagal 49b
Staidéar ar fheidhmiocht a dhéanamh
1. Airitheoidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir go seolfar an staidéar

ar fheidhmiocht i gcomhréir leis an bplean formheasta don staidéar ar fheidhmiocht.

2. Chun a dirithiu go ndéanfar cearta, sabhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is abhar
a chosaint, agus go bhfuil stiuradh an staidéir ar fheidhmiocht i gcomhréir le ceanglais
an Rialachdin seo, déanfaidh an t-urraitheoir faireachdn leordhothanach ar stiuradh
an staidéir ar fheidhmiocht. Is é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl
an fhaireachdin ar bhonn measunaithe a chuirfidh saintréithe ar fad an staidéir
ar fheidhmiocht san direamh, lena n-diritear na saintréithe seo a leanas:

(a) cuspoir agus modheolaiocht an staidéir ar fheidhmiocht agus

(b) an méid a imionn an idirghabhdil 6 ghnathchleachtas cliniciuil.

12042/15 0do/CMG/kb 135
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



3. Déanfar an t-urraitheoir no an t-imscrudaitheoir, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis
ar fad a bhaineann le staidéar ar fheidhmiocht a thaifeadadh, a phrdéisedil, a laimhsedil
agus a stordil ar bhealach inar féidir i a thuairisciu, a léirmhiniu agus a fhioru go beacht
agus rundacht thaifid agus sonrai pearsanta na ndaoine is abhar a choinnedil

faoi chosaint i gcomhréir leis an dli is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.

4. Cuirfear bearta teicniula agus eagraiochtiula iomchui chun feidhme chun faisnéis
agus sonrai pearsanta arna bproisedil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athru,
no scriosadh no cailleadh timpisteach neamhudaraithe né neamhdhleathach, go hdirithe

i gcas ina mbainfidh an phrdéisedil le haistriu thar lionra.

4a. Déanfaidh na Ballstdit iniuchadh, ar leibhéal iomchui, ar ldithredn no laithredin staidéir
ar fheidhmiocht le seicedil go bhfuil na staidéir ar fheidhmiocht a seoladh i gcomhréir

le ceanglais an Rialachdin seo agus leis an bplean formheasta don imscrudu.

5.  Déanfaidh an t-urraitheoir nos imeachta a bhunu do chdsanna éigeanddla, lena mbeifear
in ann na feisti a usdideadh sa staidéar a aithint laithreach agus, i gcds inar gd sin,

a aisghairm ldaithreach.
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Airteagal 50
[-]
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Airteagal 51
Coras leictreonach ar staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus staidéir eile
ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir
1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach, [...] maidir le staidéir
idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus le staidéir eile ar theidhmiocht [...]
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir a chur ar bun, [...] a bhainistit
agus a chothabhdil:
(aa) chun na huimhreacha aonair aitheantais a chruthu le haghaidh na staidéar sin [...]
ar fheidhmiocht;
(ab) a usdidfear mar phointe iontrdla chun gach iarratas ar staidéir ar fheidhmiocht
a thiolacadh da dtagraitear in Airteagal 49(].../2), Airteagal 52, Airteagal 53
agus Airteagal 56 [...] agus le haghaidh aon sonrai eile a thiolacadh no a phroisedil
sa chomhthéacs sin;
@ [..]
(b) chun faisnéis a mhalarti maidir le staidéir ar fheidhmiocht i gcomhréir
leis an Rialachdn seo idir na Ballstait agus idir iad sin agus an Coimisiun [...]
lena n-diritear iad siud i gcomhréir le hAirteagal 49a agus 54;
(¢) [..]
(ca) le haghaidh faisnéis on urraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 55;
(d) chun tuairisc a thabhairt [ ...] ar imeachtai tromchuiseacha diobhalacha agus laigi feiste

agus le haghaidh nuashonruithe gaolmhara da dtagraitear in Airteagal 57]...].

2. Agus an coras leictreonach da dtagraitear i mir 1 4 bhun, airitheoidh an Coimisiun
go mbeidh s¢ idir-inoibritheach le bunachar sonrai an Aontais le haghaidh trialacha clinicitila
ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag daoine a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal [...]
de Rialachén (AE) Uimh. [...] 536/2014 maidir le staidéir ar mheastoireachtai feidhmiochta

ar fheisti diagndiseacha coimhdeachta. |...]

12042/15 0do/CMG/kb 138
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



2a.

4a.

4b.

Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athru a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear i mir 1 no in Airteagal 49(2), tabharfaidh an t-urraitheoir na sonrai
dabhartha sa choras leictreonach da dtagraitear san Airteagal seo cothrom le ddta.
Tabharfar fogra don Bhallstdt lena mbaineann maidir leis an uasdatu sin agus beidh

na hathruithe ar na doiciméid so-aitheanta.

[.]

An fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 seachas an fhaisnéis da dtagraitear i bpointe b,
nach mbeidh ar fdil ach amhdin do na Ballstdit agus don Choimisiun, beidh si ar fail
don phobal, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51, ach amhdin
md ta udar cui leis an bhfaisnéis sin ar fad no le cuid di bheith runda ar cheann

de na forais seo a leanas:

(a) sonrai pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001,

(b) faisnéis runda trachtdla a chosaint, go hdirithe i mbréisiur na n-imscrudaitheoiri,

2o hdirithe tri aird a thabhairt ar stadas an mheasunaithe comhréireachta

ar an bhfeiste, mura rud é go bhfuil leas saraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh,

(c) maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstdt

no na Ballstdit lena mbaineann an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil.

Sonrai pearsanta na ndaoine is abhar do na staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht

chliniciuil agus do staidéir eile ar fheidhmiocht lena mbaineann rioscai do na daoine sin,

ni chuirfear na sonrai sin ar fail go poibli.

Beidh comhéadan usdideoiri an chorais leictreonaigh da dtagraitear san Airteagal seo

ar fail i ngach ceann de theangacha oifigiula an Aontais.
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Airteagal 52
Staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus staidéir eile ar fheidhmiocht [...]
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir le feisti
ar tugadh udaru chomhartha CE a bheith orthu

1. I gcés ina bhfuil staidéar ar theidhmiocht [...] le déanamh chun measunu breise a dhéanamh
ar theisti ata tdaraithe i gcomhréir le hAirteagal 40 comhartha CE a bheith orthu agus laistigh
don chrioch ata ceaptha doibh da dtagraitear sa nds imeachta um measini comhréireachta
abhartha, d4 ngairfear 'an staidéar [...] leantach ar fheidhmiocht iarmhargaidh' anseo feasta,
tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstait lena mbaineann 30 14 ar a laghad sula
dtoso6idh s¢ da mbeadh gnathaimh ionracha bhreise n6 gnathaimh a mbeadh ualach breise
1 geeist leo ann do na daoine is dbhar don staidéar. Tabharfar an fégra sin trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51. Beidh an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn
2 de Chuid A d'larscribhinn XII agus in larscribhinn XIII ag gabhadil leis. Beidh feidhm
ag pointi (b) go (h) agus (k), [...] de mhir 6a d'Airteagal 48, Airteagail 53, 54[...],
Airteagal 55 [...], agus Airteagal 57(6) agus foralacha abhartha d'larscribhinn XII
agus d'Tarscribhinn XIII.

2. Mas i aidhm an staidéir ar theidhmiocht [...], a bhaineann le feiste at4 udaraithe 1 gcomhréir
le hAirteagal 40comhartha CE a bheith uirthi, meastna a dhéanambh ar an bhfeiste sin chun
criocha eile seachas an méid da dtagraitear san fhaisnéis a chuir an monardir ar fail
i gcomhréir le Roinn 17 d'larscribhinn I agus sa n6s imeachta um measiini comhréireachta

abhartha, beidh feidhm le hAirteagal 48 go hAirteagal 58.
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Airteagal 53
Modhnuithe substaintiula ar staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus staidéir eile
ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir
1.  Ma4ata sé ar intinn ag an urraitheoir modhnuithe a thabhairt isteach [...] ar [...] staidéar
ar fheidhmiocht ar costil go mbeidh tionchar substaintiuil acu ar shabhdilteacht, ar shldinte
no ar chearta na ndaoine is 4bhar don imscrudu no ar stdinseacht n6 ar iontaofacht na sonrai
[...] a ghinfear sa staidéar, tabharfaidh sé fogra, #rid an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 51, don Bhallstat n6 do na Ballstait lena mbaineann faoi na ctiiseanna at4 leis
na modhnuithe sin agus dbhar na modhnuithe. Beidh leagan cothrom le data
den doiciméadacht dbhartha da dtagraitear in larscribhinn XIII ag gabhail leis an bhfogra,

ina mbeidh na hathruithe soiléir.

2. Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe da dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme
ar a luaithe 38 14 tar éis an thogra, ach amhdain ma ta fogra tugtha ag an mBallstat
lena mbaineann don urraitheoir go bhfuil sé¢ ag ditlta ar bhonn mir 4 d'Airteagal 49a no
ar bhonn forais a bhaineann le slainte an phobail, [...] sabhdilteacht no sldinte an duine
is dbhar no an usdideora, [...] leis an mbeartas poibli, nd, md tda tuairim diultach eisithe
ag an gcoiste eitice lena mbaineann ata baili, i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin,

don Bhallstat ina iomldine.

3. Féadfaidh an Ballstdt (né na Ballstdit) lena mbaineann sineadh de 7 la breise a chur leis

an tréimhse da dtagraitear i mir 2 chun dul i gcomhairle le saineolaithe.
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Airteagal 54
[...] Bearta ceartaitheacha ata le déanamh ag na Ballstdit agus faisnéis a mhalartu
i measc na mBallstat maidir le staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus
staidéir eile ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir
Oa. I gcas ina mbeidh forais a bhfuil udar maith leo ag Ballstdt lena mheas nach bhfuiltear
ag comhlionadh na gceanglas atd leagtha sios sa Rialachdn seo a thuilleadh, féadfaidh sé
na bearta seo a leanas a dhéanamh ar a chrioch:
(a) an t-udaru do staidéar ar fheidhmiocht a tharraingt siar né a chulghairm;
(b) staidéar ar fheidhmiocht a chur ar fionrai, a stopadh ar bhonn sealadach
no a fhoirceannadh ;

(c) acheangal ar an urraitheoir aon ghné den staidéar ar fheidhmiocht a mhodhnu.

0b. Sula nglacfaidh an Ballstit lena mbaineann aon cheann de na bearta da dtagraitear
i mir 1, iarrfaidh sé ar an urraitheoir agus/no ar an imscrudaitheoir, ach amhdin nuair
is ga gniomh a dhéanamh ldithreach, a dtuairim. Déanfar an tuairim sin a sheachadadh

laistigh de sheacht la.

1. I gcés ina ndearna Ballstat beart da dtagraitear i mir Oané inar dhiultaigh [...] s¢ do staidéar
ar theidhmiocht, [...] n6 ar thug an t-urraitheoir fogra d6 go rabhthas le deireadh luath a chur
le [...] staidéar ar theidhmiocht ar chiiiseanna sabhailteachta, cuirfidh an Ballstat sin
an cinneadh [...] sin agus na forais ata leis in 11l do gach Ballstat agus don Choimisiun

tri uséid a bhaint as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51.

2. I gcés ina ndéanann an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstat
cinneadh, [...] beidh an fhaisnéis sin ar fdil do gach Ballstat eile agus don Choimisiun [...]

tri mhean an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51.
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2a.

Airteagal 55

Faisnéis on urraitheoir i gcads staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chliniciuil no i gcds

staidéar eile ar fheidhmiocht [...] lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir

a stad go sealadach no a fhorcheannadh
Ma stad an t-urraitheoir [...] staidéar ar theidhmiocht go sealadach [...] né mad chuir sé
deireadh le staidéar ar fheidhmiocht go luath, cuirfidh sé an méid sin in 10l do na Ballstait
lena mbaineann laistigh de 15 14 den stad sealadach né den deireadh luath agus soldathréidh
sé bonn cirt ina leith. I gcas ina gcuirfidh an t-urraitheoir stad sealadach no deireadh luath
leis an staidéar ar fheidhmiocht, cuirfidh sé an méid sin in iul do na Ballstdit

lena mbaineann laistigh de 24 uair an chloig.

Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh a bheith
curtha le [...] staidéar ar theidhmiocht i ndail leis an mBallstat sin [...]. Tabharfar an fogra sin

laistigh de 15 14 6 dheireadh an staidé€ir ar fheidhmiocht [...] 1 ndail leis an mBallstat.

Ma dhéantar an staidéar i nios mé na Ballstat amhdin, tabharfaidh an t-urraitheoir fogra
do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh foriomlan an staidéir ar theidhmiocht [...].

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh foriomlan an staidéir ar theidhmiocht [...].

Laistigh de bhliain amhéin 6 dheireadh an staidéir ar theidhmiocht né laistigh de thri mhi
0 dheireadh luath a chur leis, déanfaidh an t-urraitheoir tuarascail ar an staidéar

ar theidhmiocht d4 dtagraitear i Roinn 2.3.3 de Chuid A d'larscribhinn XII a thiolacadh

do na Ballstait, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51. 1 gcésanna |...]
nach féidir an tuarascail ar an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil a chur isteach laistigh

de bhliain amhain den staidéar a bheith comhlanaithe, cuirfear isteach i a luaithe

agus a bheidh si ar fail. Sa chas sin, sonrofar sa phlean don staidéar ar theidhmiocht
chliniciuil [...] d4 dtagraitear i Roinn 2.3.2 de Chuid A d'larscribhinn XII cathain a dhéanfar

na torthai ar an staidéar ar theidhmiocht maille le minit [...] a thiolacadh.
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4.  Solathroidh an t-urraitheoir achoimre ar an tuarascdil ar an staidéar ar fheidhmiocht
laistigh de 1 bhliain amhdin ar a laghad tar éis an tuarascdil ar an staidéar
ar fheidhmiocht a sholdthar i gcomhréir le mir 3. Scriobhfar an achoimre ar an tuarascail
ar an staidéar ar fheidhmiocht ar bhealach a bheidh sothuigthe don usdideoir atd ceaptha

don fheiste.

5.  Déanfar na tuarascdalacha agus an fhaisnéis a chur isteach i gcomhréir le mireanna 1 go 4
tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51. Cuirfear ar fail
na tuarascdalacha i gcomhréir le mireanna 3 agus 4 go poibli tri bhithin an chdérais
leictreonaigh, ar a dhéanai nuair a thabharfar an comhartha CE don fheiste

agus sula gcuirfear ar an margadh é.

Airteagal 56
Staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil agus staidéir eile ar fheidhmiocht [...]
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir a dhéantar i nios mo
na Ballstdat amhdain

1.  Agbaint Gsdid as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51, féadfaidh urraitheoir

[...] an staidéir ar theidhmiocht ata le déanamh i nios m6 na Ballstat amhain iarratas aonair

a chur isteach, chun criche Airteagal 49, a sheolfar ar aghaidh go leictreonach, nuair

a thaightear ¢, chuig na Ballstait lena mbaineann, a léirigh go deonach go bhfuil siad sdsta

go n-usdidfear an nds imeachta sin i dtaca leis an staidéar ar fheidhmiocht sin.

2. San iarratas aonair, molfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstait lena mbaineann
mar Bhallstat comhordtchain. [...] Tiocfaidh na Ballstdit lena mbaineann |...]
ar chomhaontu, laistigh de sé 14 [...] 6n [...] iarratas a bheith tiolactha, [...] faoin rol
mar Bhallstat comhorduchdin a bheith a ghlacadh ag ceann amhdin acu. |...]
Mura dtiocfaidh siad ar chomhaonti faoi Bhallstat comhorduchdin, is ¢ an Ballstat
a mholfaidh an t-urraitheoir [...] a ghlacfaidh an rél sin. [...] Na sprioc-amanna da dtagraitear
in Airteagal 49]...], cuirfear tis leo an 14 tar €is an fogra a bheith tugtha don urraitheoir

faoin mBallstat comhorduchdin (ddta an fhogra) |...].
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3. Faoi threoir an Bhallstait chomhordichain da dtagraitear i mir 2, déanfaidh na Ballstait
lena mbaineann comhordu ar a measunt ar an iarratas, go hairithe ar an doiciméadacht
a chuirtear isteach i gcomhréir le Caibidil I d'Tarscribhinn XIII, ach amhdain Ranna 1.11a., 4.2,
4.3 agus 4.4 agus Roinn 2.3.2. (c) de Chuid A d'Iarscribhinn XII, a dhéanfaidh gach Ballstat

lena mbaineann measunu ar leithligh orthu.

Déanfaidh an Ballstat comhordichdin an méid seo a leanas:

(aa) laistigh de 6 la tar éis do an t-iarratas aonair a fhdil, fogra a thabhairt don
urraitheoir gurb eisean an Ballstat comhorduchdin (ddta an fhogra);

(a) fogra a thabhairt don urraitheoir, laistigh de [...] 10 14 tar éis do6 an t-iarratas aonair
a thail, an dtagann an staidéar ar theidhmiocht [...] laistigh de raon feidhme
an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas comhlanaithe, ach amhéin maidir leis
an doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna 1.11a.,4.2, 4.3 agus 4.4
de Chaibidil I d'Tarscribhinn XIII agus Roinn 2.3.2.(c) de Chuid A d'larscribhinn XII.
Beidh feidhm ag Airteagal 49(2) go (4) maidir leis an mBallstat comhordtchdin i ndail
le fiorti a dhéanamh go dtagann an staidéar ar fheidhmiocht [...] laistigh de raon feidhme
an Rialachdin seo agus go bhfuil an t-iarratas comhlanaithe, tar éis do breithnithe
a chur san direamh a chuir na Ballstdit eile lena mbaineann in iul, ach amhain maidir
leis an doiciméadacht a thiolactar i gcomhréir le Ranna 1.11a., 4.2, 4.3 agus 4.4
de Chaibidil I d'Tarscribhinn XIII agus Roinn 2.3.2.(c) de Chuid A d'larscribhinn XII.
Féadfaidh na Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe ata abhartha do bhailiochti
an iarratais a chur in iul don Bhallstat comhorduchdin laistigh de sheacht la on ddta
fogartha. Beidh feidhm ag Airteagal 49(2) go (4) maidir le gach Ballstat i ndail le fioru
go bhfuil an doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna 1.11a., 4.2, 4.3
agus 4.4 de Chaibidil I d'larscribhinn XIII agus Roinn 2.3.2.(c) de Chuid A
d'larscribhinn XII comhlanaithe;

(b) [..]
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(c) torthai a mheasunaithe féin a bhuni i ndréacht-tuarascail mheasunachta
a tharchuirfear laistigh de 26 ld tar éis an ddta bailiochtaithe chuig na Ballstdit
lena mbaineann. Go dti la 38 tar éis an ddata a ndéanfar bailiochtu, tarchuirfidh
na Ballstdit eile lena mbaineann a dtuairimi agus a moltai faoin dréacht-tuarascdil
mheasunachta chuig an mBallstat comhorduchdin mar aon leis an mbuniarratas,
agus cuirfidh an Ballstdt san direamh é go cui sa bhailchriochnu a dhéanfar
ar an tuarascdil mheasunachta deiridh, a tharchuirfear laistigh de 45/ la tar éis
an data bailiochtaithe chuig an urraitheoir agus chuig na Ballstdit lena mbaineann.
Aireoidh na Ballstdit eile lena mbaineann an tuarascdil mheasinachta deiridh
agus cinneadh a dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora i gcomhréir
le hAirteagal 49 (5), seachas Roinn 1.11a, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 1
d'lIarscribhinn XII1, agus Roinn 2.3.2.(c) de Chuid A d'Iarscribhinn XII,

a ndéanfaidh gach Ballstadt ar leithligh lena mbaineann measunu orthu.

A mhéid a bhaineann leis an measunu ar an doiciméadacht a bhaineann le Roinn
1.11a, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil I d'Iarscribhinn XIII agus Roinn 2.3.2.(c) de
Chuid A d'Iarscribhinn XI1, a rinne gach Ballstat ar leith, féadfaidh an Ballstdt a
iarraidh, an t-aon uair amhdin, faisnéis bhreise on urraitheoir. Cuirfear ar fionrai,
de bhun mhir 2, an spriocdhdta éaga 6 dhdta na hiarrata go dti go mbeidh an

fhaisnéis bhreise faighte.

3a. Féadfaidh an Ballstat comhorduchdin freisin sineadh 50 ld breise a chur leis na tréimhsi
da dtagraitear i mir 3, chun criche comhairliuchdin le saineolaithe.
1 gcas den sort sin, beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi da dtagraitear i mir 3

den Airteagal seo.
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3aa. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na nosanna imeachta

3b.

agus na scdlai ama le haghaidh measunu comhordaithe faoi stiiir an Bhallstdit
comhorduchdin a leagan amach, agus cuirfidh na Ballstdit lena mbaineann san direamh
iad agus cinneadh a dhéanamh acu faoi fhogra i nddil le hiarratas an urraitheora.
Féadfaidh na gniomhartha cur chun feidhme sin na nésanna imeachta maidir le measunu
comhordaithe i gcas modhnuithe substaintinula de bhun mhir 4 a chumhdach, freisin,

agus i gcas tarluithe a thuairisciu de bhun Airteagal 57(4) no i gcas staidéar

ar fheidhmiocht lena mbaineann feisti diagnoiseacha coimhdeachta [...], i gcds ina mbionn
na tairgi [...] leighis faoi mheasunu comhordaithe, comhreathach ar thriail chliniciuil
faoi Rialachdn (AE) 536/2014. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir

leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88 [...] (3).

I gcas inarb i concluid an Bhallstdit comhorduchdin go bhfuil stiuradh an staidéir
ar fheidhmiocht inghlactha no inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha,

measfar gurb i an choncluid sin concluid an Bhallstdit lena mbaineann freisin.

D'ainneoin na fomhire roimhe seo, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann gan aontu le
concluid an Bhallstdit comhordiuchdin maidir le réimse an mheasunaithe chomhphdirtigh,
ar na forais seo a leanas amhdin:
(a) nuair a mheastar do go bhfagfadh rannphdirtiocht sa staidéar ar fheidhmiocht
an duine is abhar do cdiredil ar chdiliocht nios isle a fhail na mar a gheobhadh sé
sa ghndthchleachtas clinicinil sa Bhallstdt lena mbaineann;
(b) saru ar an dli ndisiunta;
(c) breithnithe maidir le sabhdilteacht na ndaoine is abhar don triail agus iontaofacht

agus stoinseacht na sonrai arna dtiolacadh faoi mhir 3 pointe (c).

1 gcas ina n-easaontodh Ballstdat lena mbaineann leis an gconcluid, déanfaidh sé, trid
an gcoras leictreonach sin da dtagraitear in Airteagal 51, an t-easaontas maille le réasunu
mionsonraithe a chur in iul don Choimisiun, do na Ballstdit uile lena mbaineann

agus don urraitheoir.
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3ec.

3ca.

3d.

Diultoidh Ballstdt lena mbaineann staidéar ar fheidhmiocht a udaru ma easaontaionn sé le
concluid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le haon fhoras da dtagraitear sa dara fomhir

de mhir 3b, no ma fheictear do, ar fhorais chui-réasunaithe, nach bhfuil na gnéithe

ar a dtugtar aghaidh i Ranna 1.11a., 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil I d'Iarscribhinn XII1

a gcomhlionadh no, mas infheidhme, i gcds ina bhfuil tuairim dhiultach eisithe ag coiste
Eitice ata, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstat

ina iomlaine. Déanfaidh an Ballstdt sin fordil do nos imeachta achomhairc i dtaca le diultu

den sort sin.

Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fogra don urraitheoir trid an gcoras
leictreonach sin da dtagraitear in Airteagal 51 maidir le cibé an bhfuil an staidéar

ar fheidhmiocht udaraithe, an bhfuil sé udaraithe faoi réir coinniollacha, no ar diultaiodh
don udaru. Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhadin laistigh de chuig ld on ddta
tuairiscithe. Maidir le hudaru do staidéar ar fheidhmiocht ata faoi réir coinniollacha, ta sé
srianta do choinniollacha ar coinniollacha iad de réir a naduir nach féidir a chomhlionadh

ag am an udaraithe sin.

1 gcas inarb i concluid an Bhallstdit tuairiscithe nach bhfuil an staidéar ar fheidhmiocht
inghlactha, measfar gurb i concluid na mBallstdt uile lena mbaineann a bheidh

sa choncluid sin.

Tabharfar fogra do na Ballstait lena mbaineann maidir leis na modhnuithe substaintiula

da dtagraitear in Airteagal 53 ag baint Usdid as an gcoras leictreonach da dtagraitear

in Airteagal 51. Seolfar aon mheasunu maidir le forais a bheith ann chun diultt, d4 dtagraitear
in [...] mir 3b, faoi threoir an Bhallstait comhordichain, cé is moite de mhodhnuithe
substaintiula a bhaineann le ranna 1.11a., 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 1

d'larscribhinn XIII agus Roinn 2.3.2.(c) de Chuid A d'larscribhinn XII, ar a ndéanfaidh

gach Ballstdt lena mbaineann measunu as a stuaim féin.
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5. Chun criche Airteagal 55(3), cuirfidh an t-urraitheoir an [...] tuarascail ar an staidéar
ar theidhmiocht chuig na Ballstait lena mbaineann tri sdid a bhaint as an gcoras leictreonach

da dtagraitear in Airteagal 51.

6.  Tabharfaidh an Coimisiun [...] tacaiocht riarachdin don Bhallstat comhordiachain chun

na curaimi da bhforéiltear faoin gCaibidil seo a chur 1 gerich.

Airteagal 56a
Athbhreithnivu ar na rialacha maidir le staidéir ar fheidhmiocht
Cuig bliana tar éis an ddta da dtagraitear sa chéad mhir d'Airteagal 90, cuirfidh an Coimisiun
tuarascdil i dtoll a chéile maidir le cur i bhfeidhm Airteagal 56 den Rialachdn atd ann
Jfaoi lathair agus molfaidh sé fordil Airteagal 56 a athbhreithniu chun nds imeachta
comhordaithe a dirithin maidir le measunu ar staidéir ar fheidhmiocht a dhéantar i nios mo

nd Ballstat amhdin.

Airteagal 57
Tarluithe a tharlaionn i rith staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chliniciuil
agus i rith [...] staidéir eile ar fheidhmiocht lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar
do na staidéir a thaifeadadh agus a thuairisciu
1. Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomlan ar aon cheann diobh seo a leanas:

(a) tarla diobhalach a aithnitear sa [...] staidéar ar theidhmiocht mar cheann rithdbhachtach
maidir le meastoéireacht a dhéanamh ar thorthai an [...] staidéir ar theidhmiocht
i gcomhréir leis an bplean don staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil [...];

(b) tarla diobhalach tromchuiseach;

(c) easpa ar theiste a bhféadfadh tarla diobhdlach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi
1 gcas nach ndearnadh gniomhaiocht oiritinach, i gcas nach ndearnadh idirghabhail n6
1 gcas ina raibh clinsi nios mirathula ann;

(d) torthai nua maidir le haon tarlu d4 dtagraitear 1 bpointe (a) go pointe (c).
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2. Gan mhoill agus tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51
tuairisceoidh an t-urraitheoir do gach Ballstat ina bhfuil [...] staidéar ar fheidhmiocht

4 dhéanamh ma tharlaionn aon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) tarlu diobhalach tromchuiseach a bhfuil gaolmhaireacht chuiise aige leis an bhfeiste [...],
leis an gcomparadoir no leis an nos imeachta staidéir n6 i gcds ina bhféadfadh
gaolmhaireacht chuise den sort sin a bheith ann go réastinach;

(b) easpa ar theiste a bhféadfadh tarla diobhdlach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi
1 gcas nach ndearnadh gniomhaiocht oiritinach, i gcas nach ndearnadh idirghabhail n6
1 gcas ina raibh clinsi nios mirathula ann;

(c) torthai nua maidir le haon tarlu d4 dtagraitear 1 bpointe (a) go pointe (b).

Cuirfear tromchuis an tarlaithe san aireamh maidir leis an tréimhse chun tuairisciu
a dhéanamh. Mas g4, chun tuairiscit trathuil a airithia, féadfaidh an t-urraitheoir tuarascail

tosaigh neamhiomlan a thiolacadh agus tuarascail iomlan ina dhiaidh sin.

3. Tuairisceoidh an t-urraitheoir aon tarlt d4 dtagraitear i mir 2 a tharlaionn i dtriu tiortha
ina bhfuil [...] staidéar ar theidhmiocht & dhéanamh faoin bplean céanna don [...] staidéar
clinicinuil ar tfheidhmiocht agus an ceann ata i bhfeidhm i leith [...] staidéir ar theidhmiocht
a chumhdaitear faoin Rialachan seo do na Ballstait lena mbaineann freisin #ri bhithin

an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51.

4.  Igcas|[...] staidéar ar fheidhmiocht ar bhain an t-urraitheoir isdid as an iarratas aonair
da dtagraitear in Airteagal 56 ina leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir ar aon tarlu d4 dtagraitear
1 mir 2 tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51. Nuair a gheofar i,

cuirfear an tuarascail seo ar aghaidh chuig gach Ballstat lena mbaineann go leictreonach.

Faoi threoir an Bhallstait chomhordichain da dtagraitear in Airteagal 56(2), déanfaidh
na Ballstait comhordl ar a measunu ar tharluithe diobhalacha thromchtiiseacha agus ar easpai
ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an ga staidéar ar theidhmiocht [...] a fhorcheannadh, a chur

ar fionrai, a stad go sealadach n6 a mhodhnu.
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Ni dhéanfaidh an mhir seo difear do chearta na mBallstat eile a meastoireacht féin

a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachan seo chun slainte an phobail
agus sabhailteacht othar a airithit. Coinneofar an Ballstat comhorduchéin agus an Coimisitin
ar an eolas maidir le toradh aon mheastdireachta den sort sin agus maidir le glacadh

aon bheart den sort sin.

5. I gcas na staidéar leantach ar theidhmiocht iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 52(1),
beidh feidhm leis na fordlacha maidir le forairdeall atd in Airteagal 59 go hAirteagal 64

in ionad an Airteagail seo.

6.  D'ainneoin mhir 5, beidh feidhm ag an Airteagal seo, dfach, i gcdas gur cruthaiodh
gaolmhaireacht chuise idir an tarlu diobhdlach tromchuiseach agus an staidéar

ar fheidhmiocht a chuaigh roimhe.

Airteagal 58 Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe

agus na gnéithe nos imeachta is ga a ghlacadh chun an Chaibidil seo a chur chun feidhme, maidir

leis an méid seo a leanas:

(a) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe maidir le hiarratas a dhéanamh ar staidéir
ar theidhmiocht [...] agus maidir le measunu a dhéanamh orthu da dtagraitear in Airteagal 49
agus Airteagal 56, ag cur catagoiri nd grupai feisti sonracha san direamh;

(b) feidhmiut an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51;

(c) foirmeacha comhchuibhithe leictreonacha maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir leantacha
ar fheidhmiocht [...] iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 52(1), agus faoi mhodhnuithe
substaintiula ina dhiaidh sin da dtagraitear in Airteagal 53;

(d) malarta faisnéise i measc na mBallstat d4 dtagraitear in Airteagal 54;

(e) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha
agus easpai ar fheisti a thuairiscia da dtagraitear in Airteagal 57;

(f) nahamlinte chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus easpai ar theisti a thuairisciq,

agus tromchuis an tarlaithe ata le tuairiscit, da dtagraitear in Airteagal 57, 4 haireambh;
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(g) le curibhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas maidir leis an bhfianaise chliniciuil/ leis
na sonrai cliniciula, ba gha a léiriu gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta

sabhadilteachta agus feidhmiochta a shonraitear in larscribhinn I.

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scradiuchdin

da dtagraitear in Airteagal 84(3).
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Caibidil VII

Faireachas iarmhargaidh, for]...]airdeall agus faireachas margaidh

ROINN 0 — FAIREACHAS IARMHARGAIDH
Airteagal 58a

Coras faireachais iarmhargaidh an mhonardéra

1.  [..]

2. Idtaca le feiste ar bith, comhréireach le haicme an riosca agus comhoiriunach do chinedl
na feiste, déanfaidh na monardiri coras faireachais iar-mhargaidh a phleandil, a bhunu,
a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a choinnedil agus a nuashonru, ar coras é a bheidh
ina chuid thabhachtach de choras bhainistiu cdiliochta an mhonardéra de réir

Airteagal 8(6).

3. Beidh an coras faireachais iar-mhargaidh oiriunach chun sonrai abhartha maidir le
cdiliocht, feidhmiocht agus sabhdilteacht feiste le linn a saolré a bhailiu, a thaifead
agus chun anailis a dhéanamh orthu go gniomhach agus go corasach, chun teacht
ar na concluidi riachtanacha agus chun aon ghniomh coisctheach agus ceartaitheach

a chinneadh, a chur chun feidhme agus faireachdan a dhéanamh air.

4.  Usdidfear na sonrai a bhailitear tri chéras faireachais iar-mhargaidh an mhonaréra
go hdirithe chun an méid a leanas a dhéanamh:
(a) nuashonru ar an anailis riosca/tairbhe agus ar an mbainistiu riosca, ar an bhfaisnéis
faoin dearadh agus faoin monaru, ar na treoracha le haghaidh usdide agus
ar an lipéadu;
(b) an mheastoireacht ar fheidhmiocht a nuashonru;
(c) an achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht a nuashonru da dtagraitear

in Airteagal 24;
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(d) le go sainaithneofar na riachtanais maidir le gniomh coisctheach, ceartaitheach no
gniomh ceartaitheach um shabhadilteacht allamuigh;

(e) le go sainaithneofar deiseanna chun inusdidteacht, feidhmiocht agus sabhdilteacht
na feiste a fheabhsu;

(f) igcas inarb abhartha, chun cur le faireachas iarmhargaidh ar fheisti eile;

(g) chun treochtai a bhrath agus a thuairisciu i gcomhréir le hAirteagal 59a.

Déanfar an doiciméadacht theicninuil a nuashonru da réir.

6.  Mas rud é, agus faireachas iarmhargaidh ar siul, go sainaithneofar go bhfuil ga le gniomh
coisctheach agus ceartaitheach, cuirfidh an monardir bearta iomchui chun feidhme agus,
i gcas inarb iomchui, cuirfidh sé an comhlacht da dtugtar fogra agus na hudaradis inniula
lena mbaineann ar an eolas. I gcds ina sainaithneofar teagmhas tromchuiseach no
ina gcuirfear gniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh chun feidhme,

tuairisceofar sin i gcomhréir le hAirteagal 59.

Airteagal 58b
Plean faireachais iarmhargaidh
Beidh an coras faireachais iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 58a bunaithe ar phlean
faireachais iarmhargaidh, agus leagtar ceanglais an phlean sin amach i Roinn 1.1
d'larscribhinn Ila. Beidh an plean faireachais iarmhargaidh mar chuid den doiciméadacht

theicniuil mar a shonraitear é in larscribhinn I1.

Airteagal 58¢
Tuarascdil thréimhsiuil sabhdilteachta uasdataithe
1.  In aghaidh na feiste agus i gcds inarb abhartha in aghaidh an chatagora né an ghriupa
feisti, ullmhoéidh an monardir tuarascdil thréimhsinil sabhdilteachta uasddtaithe
lena ndéantar achoimre ar thorthai agus ar choncluidi na n-anailisi a rinneadh ar shonrai
an fhaireachais iarmhargaidh a bailiodh i gcomhréir le hlarscribhinn Ila in éineacht le
réasunaiocht agus cur sios ar aon ghniomh coisctheach agus ceartaitheach a dhéantar.
Le linn saolré na feiste lena baineann, leagfar amach an méid seo a leanas sa tuarascadil
seo:

(a)concluid an chinnidh maidir leis an sochar a bhaineann le riosca;

12042/15 oce/CMG/bg 154
IARSCRIBHINN DG B 3B GA



(b) na priomhthorthai sa Tuarascdil Leantach ar an bhFeidhmiocht larmhargaidh agus

(c) lion dhiolachdin na bhfeisti agus meastachdn ar an daonra a usdideann an fheiste
lena mbaineann agus, i gcds inarb indéanta, miniciocht usdide na feiste.

Déanfar an tuarascdil a nuashonru ar bhonn bliantuil [...] ar a laghad agus beidh si

mar chuid den doiciméadacht theicniuil mar a shonraitear in larscribhinn I1.

2. Monardiri feisti in aicme C agus in aicme D, cuirfidh siad tuarascdlacha faoi bhraid
an chomhlachta da dtugtar fogra tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear
in Airteagal 64A, ar comhlacht é a bhfuil baint aige leis an measunu comhréireachta
i gcomhréir le hAirteagal 40. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra athbhreithniu
ar an tuarascdil agus cuirfidh sé a mheasunu isteach sa bhunachar sonrai, ina mbeidh
sonrai maidir le haon ghniomh a rinneadh. Beidh tuarascdlacha den chinedl sin
agus an measunu on gcomhlacht da dtugtar fogra ar fdil d"udardis inniula trid an gcoras

leictreonach.

3. Cuirfidh monardiri feisti seachas na feisti da dtagraitear i mir 2 tuarascdlacha ar fail chuig
an gcomhlacht da dtugtar fogra a bhfuil baint aige leis an measunu comhréireachta agus

chuig udardis inniula arna iarraidh sin doibh.
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ROINN 1 - FORAIRDEALL

Airteagal 59
Teagmhais tromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh
a thuairisciu
1.  Tuairisceoidh monardiri feisti, a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, nach feisti
meastoireachta feidhmiochta iad, na nithe seo a leanas trid an gcoras leictreonach

da dtagraitear in Airteagal [...] 64a:

(a) aon teagmhas tromchuiseach [...] @ mbaineann feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh
an Aontais leis, seachas torthai earrdideacha a bhfuiltear ag suil leo a ndéantar
a dhoiciméadu go soiléir i bhfaisnéis an tdirge agus a dhéantar a chainniochtu
sa doiciméadacht theicninil agus ata faoi réir an tuairiscithe ar threochtai de bhun
Airteagal 59a;

(b) aon ghniomh um shabhailteacht allamuigh i ndail le feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh
an Aontais, lena n-airitear aon ghniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh
arna dhéanamh i dtriu tir i dtaca le feiste a chuirtear ar fail go dleathach ar mhargadh
an Aontais freisin, mura bhfuil an chuis ata leis an ngniomh ceartaitheach

um shabhailteacht allamuigh teoranta don theiste a chuirtear ar fail sa trit tir.

la. Mar riail ghineardlta, cuirfear tromchuis an teagmhais san direamh maidir leis

an tréimhse chun tuairisciv a dhéanambh.

1b. Tabharfaidh monaréiri [...] tuairsic maidir le teagmhas tromchuiseach ar bith da dtagraitear
i bpointe (a) [...] a luaithe a shuifidh na monardéiri an ghaolmhaireacht chuise lena bhfeiste
no6 direach tar éis doibh fail amach go bhféadfadh, le réasun, gaolmhaireacht chuise den sort
sin a bheith ann, agus tabharfaidh siad an tuairisc sin laistigh de 15 la ar a dhéanai tar éis

doibh fail amach faoin teagmhas tromchuiseach.

]
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Ic. D'ainneoin mhir 1b, i gcas bagairt thromchuiseach ar an tsldainte phoibli, solathrdfar
an tuairisc sin ldithreach, agus laistigh de 2 la féilire ar a dhéanai tar éis don mhonaroir

fail amach faoin mbagairt sin.

1d. D'ainneoin mhir 1b, i gcds bds no meath tromchuiseach gan choinne ar an tsldinte,
solathrofar an tuairisc sin ldithreach tar éis don mhonardir gaolmhaireacht chuise
a shuiomh no ma ta drochamhras air go bhfuil gaolmhaireacht chuise idir an fheiste
agus an teagmhas tromchuiseach, trath nach déanai na 10 la féilire tar éis do fdail amach

faoin tarlu.

Ie. Mas ga ¢ chun tuairisciu trathtil a airithit, féadfaidh an monardir tuarascail tosaigh

neamhiomlén a chur isteach agus tuarascail iomlén ina dhiaidh sin.

1f.  Mas rud é, tar éis do fdil amach faoi theagmhas a bhféadfai tuairisc a thabhairt faoi,
go bhfuiltear fos in amhras faoi ar teagmhas é ar chdéir a thuairisciu no ndr chdair,
tiolacfaidh an monardir tuairisc laistigh den tréimhse ama a éilitear don chinedl sin

teagmhais.

1g. Ach amhdin i gcds prainne, mds ga don mhonardir an gniomh ceartaitheach
um shabhadilteacht allamuigh a dhéanamh ldithreach, gan aon mhoill mhichui,
tabharfaidh an monardir tuairisc ar an ngniomh ceartaitheach um shabhdilteacht
allamuigh da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 1 sula rachaidh sé i mbun an ghnimh

cheartaithigh sin um shabhdilteacht allamuigh.

2. 1 gcas teagmhas tromchuiseach comhchostil a tharlaionn a bhaineann leis an bhfeiste chéanna
no leis an gcinedl céanna feiste agus ar sainaithniodh an bhunchtiis até leo n6 ar cuireadh
an gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh chun feidhme ina leith, né sa chds
ina bhfuil na teagmhais coiteann agus doiciméadaithe go maith, féadfaidh an monaroir [...]
tuarascalacha achoimre tréimhsiula a sholathar in ionad tuarascalacha tromchiiiseacha
teagmhais aonair, ar choinnioll go gcomhaontaionn an t-uidards inniuil comhordvuchdin
1 gcomhar leis na hudaréis innitla da dtagraitear i bpointi (a), [...] agus ([...]b) d'Airteagal 64a
[...]([.--17)s [..-] leis an monaro6ir maidir le formaid, le hdbhar agus le miniciocht an tuairiscithe
achombhair thréimhsiuil. I gcds ina dtagraitear d'udaras inniuil aonair i bpointe (a),
agus i bpointe ([...]b) d'Airteagal 64a(7), féadfaidh an monardir tuarascalacha achoimre

tréimhsiula a sholdathar ach toiliu a fhdil on udaras inniuil sin.

12042/15 oce/CMG/bg 157
IARSCRIBHINN DG B 3B GA



3. Déanfaidh na Ballstait na bearta iomchui [...] chun gairmithe ctiraim sldinte agus usaideoiri,
agus othair a spreagadh chun na teagmhais thromchuiseacha amhrasta d4 dtagraitear
1 bpointe (a) de mhir 1 a thuairiscit d4 n-udards inniuil. Déanfaidh siad na [...] tuarascalacha
sin a fhaigheann siad a thaifeadadh go larnach ar leibhéal naisitinta. I gcas ina bhfaighidh
udaras inniuil de chuid Ballstait tuarascail den sort sin, déanfaidh sé na bearta is ga chun
a airithit go gcuirfear monaroir na feiste lena mbaineann ar an eolas i dtaobh an teagmhais

thromchuisigh amhrasta.

Cuirfidh monardir na feiste lena mbaineann tuarascdil faoin teagmhas tromchuiseach

ar fdil d'udards innivuil an Bhallstdit inar tharla an tarli i gcomhréir le mir 1

agus diritheoidh sé go ndéanfar an obair leantach is iomchui. Ma mheasann an monardoir
nach teagmhas tromchuiseach ata ann no nach bhfuil méadu i gceist sna torthai
earrdideacha a bhfuiltear ag suil leo a mbeidh cumhdaithe leis an tuairisciu treochtai

de réir Airteagal 59(1a), tabharfaidh sé raiteas miniuchdin |...].

Mura n-aontaionn an t-udards inniuil le concluid an rditis mhiniuchdin, féadfaidh sé

a cheangal ar an monardir tuarascdil a thabhairt i gcomhréir leis an Airteagal seo

agus an gniomh ceartaitheach iomchui a dhéanamh.

4. [.]

12042/15 oce/CMG/bg 158
IARSCRIBHINN DG B 3B GA



Airteagal [...]59a
Tuairisciu treochtai

1. Tuairisceoidh monardiri [...] tri bhithin an |[...] chorais leictreonaigh d4 dtagraitear in
Airteagal [...] 64a, aon mhéadu, a bhfuil tabhacht shonrach ag baint leis 6 thaobh staidrimh,
ar mhiniciocht n6 ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad no6 a d'fhéadfadh
tionchar suntasach a imirt ar an anailis riosca-tairbhe da dtagraitear i Roinn 1.1 agus
1 Roinn 1.5 d'Tarscribhinn I agus a raibh n6 a mbeadh rioscai do-ghlactha do shldinte n6
do shabhailteacht othar, tsaideoiri n6 daoine eile mar thoradh orthu [...] né aon mhéadu
suntasach i gceist sna torthai earrdideacha a bhfuiltear ag suil leo [...]a bhunaitear
1 gcomparaid le feidhmiocht luaite na feiste de réir larscribhinn I Roinn 11.6.1 (a) agus (b)
agus [...] a shonraitear sa doiciméadacht theicninuil agus i bhfaisnéis an tdirge |...].
Saineoidh an monardir, sa phlean faireachais iarmhargaidh de bhun Airteagal 58b,
an bealach ina mbainisteofar na [...] teagmhais sin agus an mhodheolaiocht a usdidfear
chun aon mhéadu, a bhfuil tabhacht ag baint leis 6 thaobh staidrimh, ar mhiniciocht no
ar dhéine na dtarlaithe sin no athru feidhmiochta a chinneadh, agus saineoidh sé ann

freisin an tréimhse bhreathnaddireachta. |...]

la. Féadfaidh na hudardis inniula measunuithe da gcuid féin a dhéanamh maidir leis
na tuarascdlacha treochtai da dtagraitear i mir 1 agus féadfaidh siad a cheangal
ar an monardir bearta iomchui a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo
chun a dirithiu go ndéanfar an tslainte phoibli agus sabhdilteacht na n-othar a chosaint.
Tabharfaidh an t-udaras inniuil fogra don Choimisiun, do na hudardis inniula eile
agus don chomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu, faoi thorthai

na meastoireachta sin agus cuirfidh sé in iul doibh gur glacadh na bearta sin.
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Airteagal 60
[-]
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[.]

Airteagal 61
Anailis ar theagmhais thromchuiseacha agus ar ghniomhartha ceartaitheacha don tsabhailteacht
allamuigh
0.  Nuair a thuairisceofar teagmhas tromchuiseach de bhun Airteagal 59(1), déanfaidh
an monardir na himscruduithe is ga, gan mhoill, ar an teagmhas tromchuiseach
agus ar na feisti lena mbaineann. Aireofar leis sin measiinii riosca ar an teagmhas
agus ar an ngniomh ceartaitheach don tsabhdilteacht allamuigh, agus na critéir a leagtar

amach i mir 2 a gcur san dgireamh.

Oibreoidh an monardir i gcomhar leis na hudardis inniula agus mds dabhartha leis

an gcomhlacht lena mbaineann da dtugtar fogra le linn na n-imscruduithe sin

agus ni dhéanfaidh sé aon imscrudu ina n-athrofar an fheiste né sampla den bhaisc
lena mbaineann ar bhealach a dhéanfadh difear do mheastoireacht ar bith a dhéanfai
ina dhiaidh sin maidir le ciiiseanna an teagmhais gan fogra a thabhairt ar dtis

do na hudardis inniula go ndéanfaidh sé amhlaidh.
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2a.

Déanfaidh na Ballstait na bearta is g& chun a airithia go ndéanfaidh a n-udaras inniuil
meastoireacht go larnach ar an leibhéal naisiunta, in éineacht leis an monar6ir mas féidir,
agus, mds dbhartha, leis an gcomhlacht lena mbaineann da dtugtar fogra, ar aon fthaisnéis
maidir le teagmhas tromchuiseach a tharla ar a gcrioch n6 maidir le gniomh ceartaitheach
sabhailteachta allamuigh a rinneadh no at4 le déanambh ar a gcrioch, a chuirtear in il déibh

1 gcomhréir le hAirteagal 59.

]

[...] I gcomhthéacs na meastoireachta da dtagraitear i mir 0, déanfaidh an t-tidaras innitil
ndisiunta [...] meastoireacht ar na rioscai a ghabhann leis [ ...] na teagmhais thromchtiseacha
agus [...] na gniomhartha ceartaitheacha don tsdbhdilteacht allamuigh até tuairiscithe,

agus cosaint na slainte poibli mar aon le critéir amhail iad seo a leanas & gcur san direamh:
cuisiocht na faidhbe, inbhraiteacht na faidhbe agus an déchulacht go dtarléidh si aris,
miniciocht na huséide a bhaintear as an bhfeiste, an dochulacht go ndéanfar dochar go direach
no go hindireach agus déine an dochair sin, sochar clinicitil na feiste, na htisdideoiri ata
ceaptha don fheiste agus na husaideoiri a d'théadfadh i a usaid, agus an daonra

lena mbaineann. [...] Déanfaidh sé meastéireacht freisin ar leordhothanacht an ghnimh
cheartaithigh don tsabhailteacht allamuigh at4 4 bheart n6 atd déanta ag an monaroir

agus ar an nga le haon ghniomh ceartaitheach eile agus an cineal gnimh a bheadh ann,

agus aird ar leith d tabhairt ar phrionsabal na bunsabhdilteachta a leagtar sios

in Iarscribhinn 1.

Arna iarraidh sin don udaras inniuil, cuirfidh an monardir na doiciméid uile ata

riachtanach don mheasunu riosca ar fdil.

[...] Déanfaidh na hudardis inniula ndisininta faireachan ar imscriadi an mhonardra i dtaobh
[...] teagmhais thromchuisigh. Mas ga, féadfaidh iidards inniuil idiragairt in imscrudu

an mhonarora no féadfaidh sé imscrudiu neamhspledch a thionscnamh.
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2B. Solathroidh an monardir tuarascdil chriochnaitheach ina leagfar amach a chuid
fionnachtana do na hudaradis inniula tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear
in Airteagal 64a. Leagfar sios concluidi sa tuarascdil agus mds abhartha léireofar

na gniomhartha ceartaitheacha ata le glacadh.

3. Igcas feiste dhiagnoiseach choimhdeachta, cuirfidh udards inniuil na meastdireachta no
an t-udaras inniuil comhorduchdin da dtagraitear i mir 6 an t-udards inniuil ndisiunta
do thadirgi leighis no an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) ar an eolas, ag brath
ar cibé an ndeachaigh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle leis an udards inniuil
sin no le EMA, i gcomhréir leis na nosanna imeachta atda leagtha amach i Roinn 6.2

d'larscribhinn VIII agus i Roinn 3.6 d'larscribhinn IX.

4.  Tar ¢is do an [...] measunu a dhéanamh, déanfaidh udarés inniuil na meastoireachta, trid
an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 64a [...], na hudarais innitla eile a chur
ar an eolas gan mhoill i dtaobh an ghnimh cheartaithigh at4 déanta n6 ata 4 bhearti
ag an monardir n6 atd a fhorchur air chun an riosca go dtarléidh an teagmhas tromchuiseach
aris a laghdu a oiread is féidir, lena n-airitear faisnéis faoi na tarluithe ba bhun leis agus

faoi thoradh an mheasunaithe.
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5. Airitheoidh an monaréir go gcuirfear [...] faisnéis faoin ngniomh ceartaitheach
don tsdabhdilteacht allamuighar na suile gan mhoill d'usdideoiri na feiste lena mbaineann
tri bhithin fogra sabhailteachta allamuigh. Beidh an fogra sabhdilteachta allamuigh scriofa
i dteanga oifiginuil no teangacha oifigiula de chuid an Aontais Eorpaigh de réir
mar a chinnfidh an Ballstdat ina ndéantar an gniomh ceartaitheach don tsabhdilteacht
allamuigh. Ach amhain i gcésanna prainne, cuirfear abhar an dréachtfhogra sabhailteachta
allamuigh faoi bhraid udaras inniuil na meastoireachta no, sna cadsanna dé dtagraitear
i mir 6[...] den Airteagal seo, faoi bhrid an idarais innitiill chomhorduchain, le gur féidir leo
a mbarutlacha a thabhairt. Ach amhain ma ta udar cui leis de thoradh an chais sa Bhallstat féin
ar leith, beidh inneachar an thogra sabhailteachta allamuigh comhsheasmhach sna Ballstait

ar fad.

Leis an bhfogra sabhdilteachta allamuigh, beifear in ann an fheiste no na feisti atd i gceist
a shainaithint go cruinn, lena n-diritear SFU, agus an monardir, lena n-diritear UAC,

a rinne an gniomh ceartaitheach don tsabhdilteacht allamuigh. Mineofar san fhogra
sabhdilteachta allamuigh na cuiseanna atd leis an ngniomh ceartaitheach

um shabhadilteacht allamuigh ag tagairt don easpa ar fheiste no don mhifheidhm

agus na rioscai gaolmhara atda ann don othar, don usdideoir né do dhuine eile

agus cuirfear in iul go soiléir na gniomhartha go léir a bheidh le déanamh

ag na husdideoiri.

Iontralfaidh an monardéir an fogra sabhailteachta allamuigh sa choras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal [...] 64a agus beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfogra

trid an gcoras sin.
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6.

[...] Ainmneoidh na hudarais inniula an t-udaras innitil comhordiachain chun an measunu

a dhéanfaidh siad da dtagraitear i mir 2 a chomhordu sna cdsanna seo a leanas:

(a) ma td udar imni ann faoi theagmhas |...]tromchuiseach ar leith n6 faoi theagmhais
thromchuiseacha chomhchosula a bhaineann leis an bhfeiste chéanna n6 leis
an gcinedl céanna feiste de chuid an mhonardra chéanna [...] i nios m6 na aon Bhallstat
amhain;

(b) ma ta oiriunacht gnimh cheartaithigh maidir le sabhailteacht allamuigh i gceistar

gniomh é a mholann monardir [...] i nios mo6 né Ballstat amhain.

Ach amhain ma chomhaontaionn na hudarais innitla le chéile faoina mhalairt, beidh [...]
an Ballstat ina bhfuil ait ghno chlaraithe an mhonarora né an t-ionadai vidaraithe mar Gdarés

inniuil comhorduchain.

Glacfaidh na hidardis inniila pdirt ghniomhach i nés imeachta comhordaithe. Aireofar

an méid seo a leanas sa nos imeachta sin:

- udaras comhorduchdin a ainmniu, cds ar chds, nuair is ga sin;

- an proiseas maidir le measunu comhordaithe a shainiu;

- curaimi agus freagrachtai an udardis comhorduchdin agus rannphdirtiocht udards
inniuil eile.

Cuirfidh an t-tidaras innitil comhordichain an monaroéir, na hiidarais inniula eile

agus an Coimisiun ar an eolas, |...] trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 64a,

go bhfuil r6l an darais comhorduchdin glactha aige.
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7. [...] Ni dhéanfaidh ainmnit an udarais innitil chomhordtchain difear do chearta
na n-udarés inniuil eile a measunu féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir
leis an Rialachan seo chun sldinte phoibli agus sabhailteacht othar a airithit.. Coinneofar
an t-tdaras innitil comhordichain agus an Coimisitin ar an eolas maidir le toradh

aon mheasunaithe den sort sin agus maidir le glacadh aon bheart den sort sin.

8.  Tabharfaidh an Coimisitn tacaiocht [...] riarachdin don idaras innitiil comhordtchdin chun

a chtraimi faoin gCaibidil seo a chur i gerich.
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Airteagal 62
[-]

Airteagal 63
[-]

Airteagal 63a
Sonrai forairdill a anailisiu
Cuirfidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstdit, corais agus prdisis i bhfeidhm chun
faireachdan réamhghniomhach a dhéanamh ar na sonrai ata ar fail sa bhunachar sonrai
da dtagraitear in Airteagal 64a, d'fhonn treochtai, patriiin né comharthai sna sonrai

a shainaithint, lena bhféadfai rioscai nua no udair nua imni a shainaithint.

Ma shainaithnitear riosca nach rabhthas ar an eolas faoi [...] roimhe né ma athraionn
miniciocht riosca ionchais go mor agus go dochrach céimheas maidir le tairbhe-riosca,
tabharfaidh an t-udaras inniuil né, mas iomchui, an t-udards inniuil comhorduchain fogra
don mhonardir, no nuair is infheidhme don ionadai udaraithe, agus glacfaidh an monardir no

an t-ionadai na gniomhartha ceartaitheacha is ga.
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Airteagal 64

Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisiln, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, agus tar éis do dul i gcomhairle

le GCFL, na rialacha mionsonraithe agus na gnéithe nds imeachta is ga a ghlacadh

chun Airteagail [...] 61 go 63a agus Airteagal 64a a chur chun feidhme maidir leis an méid seo

a leanas:

(a)

(b)

tiopeolaiocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht
allamuigh i ndail le feisti sonracha, nd i ndail le catag6iri nd grupai feisti;

[...] tuairisciu i ndail le teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha
sabhailteachta allamuigh, fograi sabhdilteachta allamuigh, tuarascalacha achoimre
tréimhsiula, tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiulaagus tuarascalacha

maidir le treochtai 6 na monardiri d dtagraitear in Airteagail 58¢, 59, 59a agus 61 [...];

(ba) foirmeacha struchturaithe gréasan-bhunaithe caighdednacha lena n-diritear foirm sonrai

(c)

(d)

(¢

iosta le go bhféadfaidh gairmithe curaim shldinte, usdideoiri agus othair teagmhais
thromchuiseacha a thuairisciu go leictreonach;

amlinte 1 gcombhair [...] gniomhartha ceartaitheacha sabhdilteachta allamuigh a thuairisciu,
agus i gcomhair tuarascalacha achoimre tréimhsiula, [...] tuarascalacha maidir le treochtai
agus tuarascdalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula 6 na monardiri, ag cur
san aireamh déine an tarlaithe atd le tuairiscia, dé dtagraitear in Airteagal 59

agus in Airteagal 58c [...];

foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartt idir udarais innidla, mar a thagraitear do
in Airteagal 61.

nosanna imeachta chun udards inniuil comhorduchdin a ainmniu; proiseas

na measunachta comhordaithe; curaimi agus freagrachtai an udardis inniuil

comhorduchdin agus rannphdirtiocht udaras inniuil eile sa phrdiseas sin.

Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scradiachain

da dtagraitear in Airteagal §[...](3).
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Airteagal [...] 64a
Coras leictreonach maidir le forairdeall agus le faireachas iarmhargaidh
1.  Déanfaidh an Coimisiln, i gcomhar leis na Ballstdit, [...] an thaisnéis seo a leanas
a chomhthiomst agus a phroisedil tri bhithin an chorais leictreonaigh a bhundfar de bhun
Airteagal 25 lena n-diritear nasc leis an bhfaisnéis faoin tdirge i gcomhréir
le hAirteagal 22a.
(a) natuarascalacha 6 mhonaroiri maidir le teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha sabhailteachta allamuigh dé dtagraitear in Airteagal 59(1)
agus in Airteagal 61(1);
(b) na tuarascalacha achoimre tréimhsitla 6 mhonardéiri da dtagraitear in Airteagal 59(2);
() [.]
(d) natuarascalacha 6 mhonaroiri maidir le treochtai, d dtagraitear in Airteagal [...] 59a;
(da) na tuarascalacha tréimhsiula sabhdilteachta uasdataithe da dtagraitear
in Airteagal |[...] 58¢;
() na fograi faoin tsabhailteacht allamuigh 6 mhonardiri, d4 dtagraitear
in Airteagal 61(5]...]);
(f) an fhaisnéis ata le malartu idir idarais innitula na mBallstat agus idir na Ballstait féin

agus an Coimisitn i gcomhréir le hAirteagal 61(4[...]) agus (7 [...]).

2. Beidh rochtain ag udarais inniula na mBallstat, ag an gCoimisiiin agus ag na comhlachtai
da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu don fheiste sin i gcomhréir le hAirteagal 41

ar an bhfaisnéis a chomhthiomsaitear agus a phroisealtar sa choras leictreonach.

3. Airitheoidh an Coimisitin go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe ctiraim shlainte

agus ag an bpobal ar an gcoras leictreonach.

4. Ar bhonn socruithe idir an Coimisiun agus udarais innitla triu tiortha né eagraiochtai
idirnaisitnta, féadfaidh an Coimisiuin rochtain ar an mbunachar sonrai ar an leibhéal iomchui
a thabhairt do na hudarais inniula sin né do na heagraiochtai idirnéisiunta sin. Beidh
na socruithe sin bunaithe ar chomhalartacht agus déanfar forail iontu maidir le rindacht

agus cosaint sonrai a bheidh coibhéiseach leis na foralacha is intheidhme san Aontas.
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5.  Na tuarascalacha maidir le teagmhais thromchuiseacha [...] da dtagraitear i bpointe (a) [...]
d'Airteagal 59(1), [...] déanfar iad a tharchur go huathoibrioch, a luaithe a thaightear iad,
trid an gcoras leictreonach chuig [...] #idards innitil an [...] Bhallstait]...]

(a) [...] inar tharla an teagmhas [...].

S5a. Na tuarascdlacha da dtagraitear in Airteagal 59(1), déanfar iad a tharchur
go huathoibrioch, a luaithe a fhaightear iad, trid an gcoras leictreonach chuig udardis

inniula na mBallstdt inar tharla na teagmhais.

6.  Na tuarascdlacha maidir le gniomhartha ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh
da dtagraitear i bpointe (b) d'Airteagal 59(1), déanfar iad a tharchur go huathoibrioch,
a luaithe a fhaightear iad, trid an gcoras leictreonach chuig udaradis inniula na mBallstat
a leanas:
([...]Ja@) an Ballstat ina bhfuil an gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh
a dhéanamh no ina ndéanfar é;

([...1b) an Ballstat ina bhfuil 4it ghno chlaraithe an mhonaroéra né a ionadai vidaraithe;

]

7. Déanfar na tuarascdalacha tréimhsiula achoimre da dtagraitear in Airteagal 59(2)
a tharchur go huathoibrioch, a luaithe a fhaightear iad, trid an gcoras leictreonach
chuig udardas inninuil na mBallstdt a leanas:
(a) an Ballstdt (na Ballstdit) ata rannphdirteach sa nés imeachta comhordaithe de réir
Airteagal 61(6) agus a thdinig ar chomhaontu maidir leis an tuarascdil achomair
thréimhsiuil;

(b) an Ballstdt ina bhfuil dit ghno chlaraithe an mhonarora né a ionadai udaraithe.
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8.  An fhaisnéis da dtagraitear i mir 5 go dti mir 7, déanfar i a tharchur go huathoibrioch,
a luaithe a fhaightear i, trid an gcoras leictreonach [...], chuig an gcomhlacht da dtugtar

fogra agus a d'eisigh an deimhniu don fheiste abhartha i gcomhréir le hAirteagal 43.

ROINN 2 —- FAIREACHAS MARGAIDH

Airteagal 65
Gniomhaiochtai faireachain mhargaidh
1. Déanfaidh na hudarais inniula seicedlacha iomchui ar shaintréithe comhréireachta
agus ar theidhmiocht feisti lena n-airitear, mas iomchui, athbhreithnit ar an doiciméadacht
agus seicealacha fisicitla n6 saotharlainne ar bhonn samplai leordhothanacha. Cuirfidh siad
san aireamh, go hdirithe, prionsabail seanbhunaithe maidir le measunu riosca agus bainistit

riosca, sonrai forairdill agus gearain.

la. Dréachtoidh na hudardis inniula pleananna bliantula maidir le gniomhaiochtai
faireachais agus leithdhdilfidh siad na hacmhainni inniula daonna agus abhartha ata
riachtanach chun dul i mbun na ngniomhaiochtai sin, agus an clar Eorpach
um fhaireachas margaidh a d'fhorbair an Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

i gcomhréir le hAirteagal 77 agus cuinsi ditinla a gcur san direamh.

1b. [...] Chun na criche da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na htidarais innitla an méid seo

a leanas [...]:

(a) inter alia, féadfaidh siad a cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha an doiciméadacht
agus an fhaisnéis a chur ar fail is ga chun criche a ngniomhaiochtai a dhéanamh,
agus, 1 gcés [...] ina mbionn tdar maith leis, [...] na samplai is g& da bhfeisti a chur
ar fdil saor in aisce;

(b) agus déanfaidh siad cigireachtai a fograiodh roimh ré agus, mds ga chun criocha
rialaithe, cigireachtai nar fograiodh roimh ré, ar ditreabh na n-oibreoiri
eacnamaioch, agus ar sholdthroiri agus/no ar fhochonraitheoiri, agus, mds gd,

ar shaordidi na n-usdideoiri gairmiula.
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Ic. Ullmhoidh na hudardis inniula achoimre bhliantiiil ar thorthai na ngniomhaiochtai
faireachais agus cuirfidh siad ar fail d'udardis inniula eile iad tri bhithin an chorais

leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 73b.

1d. Féadfaidh na hudaradis inniula [...] feisti a mbaineann riosca [...]| do-ghlactha leo no feisti
atd falsaithe a choigistiu, a scrios no ar shli eile iad a thagail i riocht nach n-oibreoidh siad,

ma mheasann siad gur ga sin ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint.

2. Déanfaidh na Ballstait athbhreithnit agus measuna [...] ar theidhmit a gcuid gniomhaiochtai
faireachais. Déanfar na hathbhreithnithe agus na meastnuithe sin gach ceithre bliana
ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar aghaidh chuig na Ballstdit eile agus chuig
an gCoimisitn. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann achoimre de na torthai ar fail don phobal

tri bhithin an chdrais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 73b.

3. Comhordoéidh tidaréis innitula na mBallstat a ngniomhaiochtai faireachais margaidh,
comhoibreoidh siad agus roinnfidh siad torthai na ngniomhaiochtai sin le chéile agus leis
an gCoimisiun, chun fordil d'fhaireachas ardleibhéil comhchuibhithe margaidh

sna Ballstdit ar fad.

Mas iomchui, tiocfaidh udarais innitla na mBallstat ar chomhaont maidir le roinnt na hoibre,

le gniomhaiochtai comhphdirteacha faireachais margaidh agus le speisialu.

4. 1 gcés ina bhfuil nios mo6 na Gdarads amhain i mBallstat freagrach as faireachas margaidh
agus as rialuithe ar theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hiidarais sin le chéile,

tri thaisnéis atd abhartha da r6l agus da bhfeidhmeanna a roinnt ar a chéile.

5. [..]11 gcas inarb iomchui, comhoibreoidh udardis innitla na mBallstat le htidarais innitla trin
tiortha d'thonn faisnéis agus tacaiocht theicnitil a mhalarti agus gniomhaiochtai a chur chun

cinn a bhaineann le faireachas margaidh.
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Airteagal 66
[-]

Airteagal 67
Measunu maidir le feistia bhfuil amhras ann go bhféadfadh riosca doghlacthano
neamhchomhlionadh a bheith ag baint leo [...]

I gcas ina mbeidh cuis ag udarais inniula Ballstait, ar bhonn sonrai a fuarthas tri thorairdeall

no tri ghniomhaiochtai faireachais margaidh [...] n6 ar thaisnéis eile [...], a chreiditint

go bhféadfadh feiste [...] riosca do-ghlactha a chruthu do shlainte n6 do shabhailteacht othar,
usaideoiri n6 daoine eile, no do ghnéithe eile de chosaint slainte phoibli, né mura gcloionn si

ar bhealach eile leis na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo, déanfaidh siad meastoireacht

1 ndail leis an bhfeiste sin lena gcomhlionfar na ceanglais ar fad at4 leagtha sios sa Rialachan seo ata
abhartha maidir leis an riosca a bhaineann leis an bhfeiste no le neamhchomhlionadh na feiste.

Combhoibreoidh [...]Jna hoibreoiri eacnamaiocha abhartha leis na hudarais inniula.
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Airteagal 68
An nos imeachta chun déiledil le feisti [...] ar riosca do-ghlactha do shlainte
agus do shabhailteacht iad
1. I gcés ina geinnfidh na hudarais inniula, tar éis déibh meastdireacht a dhéanamh de bhun

Airteagal 67, gur riosca /.../Jdo-ghlactha an fheiste do shlainte n6 do shabhdilteacht othar,
d'tsaideoiri n6 do dhaoine eile, no do ghnéithe eile de chosaint na slainte poibli |...],
[...]cuirfidh siad de cheangal gan mhoill ar mhonaréir na bhfeisti lena mbaineann,
ar a ionadaithe udaraithe agus ar oibreoiri eacnamaiocha abhartha eile ar fad
gach gniomh ceartaitheach iomchui a bhfuil dar cui leis a dhéanamh ionas
go gcomhlionfaidh an fheiste na ceanglais sin, go [...] srianfar inthaighteacht na feiste
ar an margadh, inthaighteacht na feiste a chur faoi réir ceanglas sonrach, an fheiste
a tharraingt siar 6n margadh, n6 i a aisghairm laistigh de thréimhse réasunta, agus sin

1 gcomhréir le cineal an riosca no leis an neamhchomhlionadh.

2. [...] Tabharfaidh na hudaréis inniula [...] fégra don Choimisiun, [...] do na Ballstait eile
agus don chomhlacht ar tugadh fogra do a d'eisigh deimhninu i gcomhréir le hAirteagal 43
don fheiste lena mbaineann maidir le torthai na meastdireachta agus na ngniomhaiochtai
a cheangail siad ar na hoibreoiri eacnamaiocha a dhéanamh, tri bhithin an choérais

leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 73b [...].

3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamaiocha go ndéanfar gach gniomh ceartaitheach is iomchui

maidir leis na feisti ar fad lena mbaineann a chuir s¢ ar fail ar mhargadh an Aontais.
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4. I gcas nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch dbhartha gniomh ceartaitheach laistigh
den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hudarais inniula gach beart is iomchui
[...]chun infhaighteacht na feiste a thoirmeasc n6 a shrianadh ar a margadh ndisiunta siad,

chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh n6 chun i a aisghairm.

Tabharfaidh siad fogra gan mhoill don Choimisitn, [...] do na Ballstait eile
agus don chomhlacht ar tugadh fogra do agus a d'eisigh deimhniu i gcomhréir le
hAirteagal 43 don fheiste lena mbaineann, maidir leis na bearta sin tri bhithin an choérais

leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 73b [...].

5. San thogra da dtagraitear 1 mir 4 beidh na sonrai uile até ar fail, go hairithe na sonrai is ga
chun an fheiste neamh-chomhliontach a shainaithint agus a riani, ionad tionscnaimh
na feiste, cinedl agus ctiseanna an neamh-chomhlionta at4 liomhnaithe agus an riosca
a bhaineann leis, cineal agus fad na mbeart naisiunta a rinneadh agus na hargointi a 1éirigh

an t-oibreoir eacnamaioch abhartha.

6.  Cuirfidh Ballstait, seachas an Ballstat a bhfuil an tionscnamh nés imeachta 4 sheoladh aige,
an Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill, tri bhithin an chorais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 73b, maidir le haon fhaisnéis bhreise dbhartha ata
ar fail acu a bhaineann le neamhchomhlionadh na feiste lena mbaineann agus maidir le haon
bhearta a ghlac siad i ndail leis an bhfeiste lena mbaineann. M4 bhionn easaontas ann i dtaobh
an bhirt naisiunta ar tugadh fogra faoi, cuirfidh siad an Coimisitin agus na Ballstait eile
ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agoéidi, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear

in Airteagal 73b [...].

7. Mas rud ¢, laistigh de dha mhi tar €is doibh an fogra da dtagraitear i mir 4 a thail,
nach ndéanann Ballstat na an Coimisitin agoid maidir le haon bheart [...] a ghlac Ballstat, [...]

is ¢ a mheasfar go bhfuil 0dar leis na bearta sin.

8. [...] I gcas ina mbeidh feidhm ag mir 7, airitheoidh na Ballstait go léir go ndéanfar bearta
sriantacha né toirmisc, maidir leis an bhfeiste lena mbaineann, lena ndéanfar infhaighteacht

na feiste ar an margadh ndisiunta a aistarraingt, a athghairm né a theorannu gan mhoill.
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2a.

Airteagal 69

Nos imeachta chun meastoireacht a dhéanamh ar bhearta ndisiunta ar leibhéal an Aontais

Mas rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear in Airteagal 68(4)a thail
[...], go ndéanann Ballstat ago6idi i gcoinne beart [...] a rinne Ballstat eile, né mas rud ¢

go measann an Coimisitin go bhfuil an beart contrartha do reachtaiocht an Aontais, déanfaidh
an Coimisiun meastoireacht ar an mbeart naisiunta, tar éis dul i gcomhairle leis na hudaradis
inniula lena mbaineann, agus mads gd, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann.
Ar bhonn thorthai na meastoéireachta sin, [...] féadfaidh an Coimisitin a chinneadh, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil udar leis an mbeart naisitinta n6 nach bhfuil. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin 1 gcomhréir leis an n6s imeachta scradtichain

da dtagraitear in Airteagal [...] 86(3).

Ma mheastar go bhfuil tidar leis an mbeart ndisiunta, beidh feidhm ag Airteagal 68(8).

Ma mheastar nach bhfuil udar leis an mbeart naisiunta, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann
an beart a tharraingt siar. In éagmais cinnidh én gCoimisituin laistigh de shé mhi tar éis

do Bhallstat agoid a dhéanamh no tar éis don Choimisiun a mheas go bhfuil an beart

contrdrtha do reachtaiocht an Aontais, measfar go mbeidh udar leis na bearta ndisiunta.

Mas rud € [...] go measann Ballstat n6 an Coimisiun nach féidir an riosca a bhaineann le feiste
do shléinte agus do shébhailteacht a shrianadh go sésuil tri bhearta arna ndéanamh

ag an mBallstat n6 ag na Ballstait lena mbaineann, féadfaidh an Coimisiun, arna iarraidh sin
do Bhallstat n6 ar a thionscnamh féin, na bearta is ga agus a bhfuil tdar cui leo a ghlacadh,

tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint slainte agus sédbhéilteachta a airithi,
lena n-airitear bearta lena sriantar né lena dtoirmeasctar an theiste lena mbaineann a chur

ar an margadh agus a chur i seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

a ghlacadh i1 gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

3. [.]
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Airteagal 70
[...]
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Airteagal 71
Neamhchomhlionadh foirmiuil
1. I gcas, ina gcinnfidh udardis inniula Ballstait, tar éis doibh measunui a dhéanamh de bhun
Airteagal 67, [...] nach gcloionn feiste leis na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo ach
nach riosca do-ghlactha i do shldinte noé do shabhdilteacht othar, usdideoiri no daoine eile
no do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli, ceangloidh siad ar an oibreoir eacnamaioch
abhartha deireadh a chur leis an neamhchomhlionadh lena mbaineann laistigh de thréimhse

réasunta ama ata comhréireach leis an neamhchomhlionadh. [...]

2. I gcés nach gcuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an neamhchomhlionadh laistigh
den tréimhse d4 dtagraitear i mir 1, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann gach beart iomchui
chun srian a chur ar an tairge a chur ar fail ar an margadh n6 chun a airithia go n-aisghairtear
¢ no6 go dtarraingitear siar 6n margadh é. Cuirfidh an Ballstat sin an Coimisiun
agus na Ballstait eile ar an eolas maidir leis na bearta sin gan mhoill, tri bhithin an chorais

leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 73b [...].
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3. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, sonrai a ullmhu
maidir le cinedl an neamh-chomhlionta agus le bearta iomchui atd le glacadh
ag na hudardis inniula d'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach an Airteagail seo a dirithiu.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdain da dtagraitear in Airteagal 86(3).

Airteagal 72
Bearta coisctheacha cosanta sldinte
1. I gcés ina measfaidh Ballstat, tar éis d6 measuna a dhéanambh, inar 1€¢iriodh riosca ionchasach
doghlactha a bheith ag baint le feiste n6 le catagdir n6 grapa sonrach feisti, d'fhonn sldinte
agus sabhdilteacht othar, usdideoiri no daoine eile no gnéithe eile den tsldainte phoibli
a chosaint, gur cheart toirmeasc no6 srian a chur ar [...] theiste n6 ar chatagdir n6 gripa
sonrach feisti a chur ar fail ar an margadh n6 a chur 1 seirbhis, né gur cheart an theiste sin
n6 an chatagdir n6 an gripa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith n6 gur cheart
iad a tharraingt siar 6n margadh no a aisghairm [...], féadfaidh sé aon bheart [...] is g&

agus a bhfuil udar leis a dhéanambh.

2. Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun agus gach Ballstat eile ar an eolas gan mhoill, agus luafaidh
s¢ na cuiseanna lena chinneadh, tri bhithin an choérais leictreonaigh da dtagraitear

in Airteagal 73b [...].

3. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhairle leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis agus, i gcds inar gd, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann, measinu
ar na bearta naisiunta [...] a ghlacfar. Féadfaidh [...] an Coimisitin a chinneadh, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe, cibé acu an bhfuil né nach bhfuil udar leis na bearta naisitinta.

In éagmais cinnidh on gCoimisiun laistigh de shé mhi tar éis fogra a fhdil, measfar
go bhfuil udar leis na bearta ndisiunta. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

]
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4. 1 gcas ina léireoidh an measunu da dtagraitear i mir 3 gur cheart toirmeasc né srian a chur
ar an bhfeiste sin n6 ar an gcatagdir né grapa sonrach feisti sin a chur ar fail ar an margadh n6
a chur i seirbhis, n6 gur cheart an theiste sin nd an chatagoéir n6 an gripa sonrach feisti sin
a chur faoi réir ceanglas ar leith n6 gur cheart ¢ a tharraingt siar 6n margadh n¢6 a aisghairm
chun sldinte agus sabhailteacht othar, usdideoiri nd daoine eile n6é gnéithe eile de shlainte
phoibli a chosaint, [...] féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme |...]
a ghlacadh i1 gcomhréir leis an nés imeachta scrudvuchdin da dtagraitear

in Airteagal [...]84(3) chun na bearta is ga agus a bhfuil udar cui leo a ghlacadh.

[.].

Airteagal 73
Dea-chleachtas riarachain
1.  Maidir le haon bheart a ghlacfaidh udarais inniula na mBallstat de bhun Airteagal 68
go hAirteagal 72, luafar ann cé go baileach na forais ar a bhfuil s¢ bunaithe. I gcés ina bhfuil
s¢ dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar leith, tabharfar foégra faoi don oibreoir eacnamaioch
lena mbaineann gan mhoill agus, an trath céanna, déanfar na leigheasanna até ar fail do
faoi dhli né faoi chleachtas riarachdin an Bhallstait lena mbaineann agus na teorainneacha
ama a bhfuil na leigheasanna sin faoina réir a chur in ial do. I gcas ina bhfuil raon feidhme

ginearalta ag an mbeart, foilseofar go hiomchui é.
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2. Ach amhdin i gcasanna inar g4 gniomht gan mhoill toisc riosca [...] do-ghlactha do shléinte
no do shabhailteacht an duine a bheith ann, tabharfar an deis don oibreoir eacnamaioch
lena mbaineann aighneachtai a chur faoi bhraid an udardis inniuil laistigh de thréimhse
iomchui ama sula nglacfar aon bheart. Ma dhéantar gniomh agus gan éisteacht a bheith tugtha
don oibreoir eacnamaioch, tabharfar an deis do aighneachtai a dhéanamh chomh luath

agus is féidir agus déanfar athbhreithnit go pras ina dhiaidh sin ar an ngniomh a rinneadh.

3. Déanfar aon bheart arna ghlacadh a tharraingt siar n6 a leasti gan mhoill ma I¢irionn
an t-oibreoir eacnamaioch go bhfuil gniomh ceartaitheach éifeachtach déanta aige

agus go bhfuil an fheiste i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

4. I gcas ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 68 go hAirteagal 72 le tairge
a raibh pdirt ag comhlacht dé dtugtar fégra sa mheastinii comhréireachta ina leith, déanfaidh
na hudarais inniula, tri mhedan an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 73b,
an comhlacht dbhartha da dtugtar fogra agus an t-udards atd freagrach as an gcomhlacht

da dtugtar fogra a chur ar an eolas maidir leis an mbeart.

Airteagal 73b [...]
Coras leictreonach maidir le faireachas margaidh
1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a chur ar bun

agus a bhainistia chun an fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomst agus a phroiseail:
(aa) achoimri ar thorthai na ngniomhaiochtai faireachais da dtagraitear

in Airteagal 65(1¢c);
(a) faisnéis maidir le feisti [...] ar riosca do-ghlactha do shlainte agus do shabhailteacht iad

da dtagraitear in Airteagal 68(2), (4) agus (6);
(b) [.]
(c) faisnéis maidir le neamh-chomhlionadh foirmiuil téirgi da dtagraitear in Airteagal 71(2);
(d) faisnéis maidir le bearta cosanta slainte coisctheacha da dtagraitear in Airteagal 72(2);
(e) achoimri ar thorthai na n-athbhreithnithe agus na measunuithe a rinneadh

ar ghniomhaiochtai faireachais na mBallstdt da dtagraitear in Airteagal 65(2).
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2. Déanfar an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1, pointi (a), (c) agus (d) a tharchur gan mhoill trid
an gcoras leictreonach chuig na hudarais inniula ar fad lena mbaineann agus, i gcas
inarb infheidhme, chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhniu i gcomhréir
le hAirteagal 43 le haghaidh na feiste lena mbaineann agus beidh rochtain ag na Ballstait

agus ag an gCoimisiun uirthi.

3. Ni chuirfear faisnéis a mhalartaitear idir na Ballstdit ar fdil don phobal mas féidir leis sin
dochar a dhéanamh do ghniomhaiochtai faireachais margaidh agus don chomhar idir

na Ballstait.
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Caibidil VIII
Combhar idir na Ballstait, an Grupa Comhordaithe

Feisti Leighis, saotharlanna tagartha AE, clair feisti

Airteagal 74
Udardis inniiila
1.  Ainmneoidh na Ballstait an t-idaras innitil n6 na htidarais innitla a bheidh freagrach as
an Rialachan seo a chur chun feidhme. Tabharfaidh siad da n-tidarais inniula na cumhachtai,
na hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas ata riachtanach chun a gctraimi a dhéanamh
1 gceart de bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstait ainmneacha agus sonrai teagmhadla

na n-udaras inniuil in il don Choimisiun agus foilseoidh an Coimisiun liosta de na hidarais

innitla.
2. [.]
Airteagal 75
Comhar
1. Oibreoidh tdarais innitla na mBallstat i gcomhar le chéile agus leis an gCoimisiun

a dhéanfaidh forail maidir leis na malartuithe [...] faisnéise is ga chun an Rialachéan seo

a chur i bhfeidhm go haonfthoirmeach.

2. Glacfaidh na Ballstait, le tacaiocht on |...] gCoimisiun, [...] pairt, nuair is cui, i dtionscnamh
arna bhforbairt ar an leibhéal idirnaisianta a bhfuil sé mar aidhm acu comhar a airithit idir

udardis rialdla i réimse na bhfeisti leighis.
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Airteagal 76
An Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

Déanfaidh an Griipa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL) a bhunofar i gcomhréir leis

na coinniollacha agus leis na rialacha mionsonraithe a shainitear in Airteagal 78, in [...]

agus in Airteagal 82, de Rialachan (AE) [Tagairt don Rialachan a bheidh ann amach anseo maidir

le feisti leighis], le tacaiocht 6n gCoimisitn da bhforailtear in Airteagal 79 den Rialachan sin,

na caraimi ata sannta do leis an Rialachan seo.

Airteagal 77
Curaimi GCFL

Beidh na ctraimi seo a leanas ar GCFL:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

cuidit leis an measunu ar chomhlachtai measunaithe comhréireachta agus ar chomhlachtai
da dtugtar fogra ar iarratasoiri iad de bhun na bhforalacha até leagtha amach i gCaibidil IV;
[...]

cuidiu le treoracha a thorbairt a bheidh ceaptha a airithit go gcuirfear an Rialachan seo

chun feidhme go héifeachtach agus go comhchuibhithe, go hairithe maidir le hainmniu
comhlachtai d4 dtugtar fogra agus faireachdn a dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le cur
1 bhfeidhm na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus maidir leis

an meastoireacht [...] ar fheidhmiocht a dhéanfaidh monaroiri, [...] an measunu a dhéanfaidh
comhlachtai da dtugtar fogra agus maidir leis na gniomhaiochtai forairdill;

rannchuidiu le monatoireacht leaniinach a dhéanamh ar an dul chun cinn teicniuil

agus measunu a dhéanamh ar cibé an bhfuil na ceanglais riachtanacha maidir le
sabhadilteacht agus feidhmiocht ata sa Rialachdn seo agus i Rialachdn (AE) Uimh. [.../...]
[maidir le feisti leighis] iomchui chun sabhdilteacht agus feidhmiocht feisti leighis
diagndiseacha in vitro a dirithiu agus chun a shainaithint mas ga larscribhinn I a leasu;
cuidiu caighdedin a fhorbairt maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro agus le forbairt
Sonraiochtai Coiteanna ;

cuidiu leis na hudarais inniula i mBallstéit ina gcuid gniomhaiochtai comhorduchain

2o hdirithe 1 réimse an aicmithe agus réimse an stddais rialdla feisti leighis diagndiseacha
in vitro, i réimse na staidéar clinicitil ar fheidhmiocht, i réimse an fhorairdill

agus an fhaireachais mhargaidh lena n-diritear forbairt agus cothabhdil creata le haghaidh
clar Eorpach faireachais mhargaidh le héifeachtulacht agus comhchuibhiu

an fhaireachais mhargaidh san Aontas Eorpach mar chuspdir aige, i gcomhréir

le hAirteagal 65;
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(e)

®

comhairle a thabhairt [...], ar a thionscnamh féin no ar |...] iarraidh on gCoimisiun, |...]
agus measunu a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachéin seo;
cuidiu le cleachtas riarachain comhchuibhithe maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro

sna Ballstait.

Airteagal 78
Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh
I gcas feisti sonracha, nd 1 gcas catagdire nd grupa feisti , n6 i gcas guaiseacha sonracha
a bhaineann le catagoir no grupa feisti, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, saotharlann thagartha amhéin de chuid AE n6 nios m6 a ainmnit, d4 ngairtear
'saotharlanna tagartha AE' anseo feasta, a chomhlionann na critéir a leagtar amach i mir 3.
Ni ainmneoidh an Coimisitin ach saotharlanna a bhfuil iarratas ar ainmnitichan curtha isteach

ag Ballstat n6 ag Airmhean Comhphairteach Taighde an Choimisitin ina leith.

Laistigh de raon feidhme a n-ainmnitichdin, beidh na ctraimi seo a leanas, mas iomchui,

ar shaotharlanna tagartha an AE:

(a) afhiort go gcomhlionann feisti d'aicme D /...J an S][...]C[...] is intheidhme;

(b) tastdlacha iomchui a dhéanamh ar shamplai d'theisti monaraithe d'aicme D
no ar bhaisceanna d'theisti d'aicme D, da bhforailtear i Roinn 5.7 d'Iarscribhinn VIII
agus i Roinn 5.1 d'larscribhinn X;

(c) cunamh eolaioch agus teicniuil a thabhairt don Choimisiun, do GCFL, do na Ballstait
agus do chomhlachtai da dtugtar fogra i ndail le cur chun feidhme an Rialachéin seo;

(d) combhairle eolaioch a thabhairt maidir le staid na teicneolaiochta i ndail le feisti
sonracha, nd i ndail le catagdiri n6 grupai feisti;

(e) lionra de shaotharlanna tagartha naisitinta a chur ar bun agus a bhainistit tar éis dul
i gcomhairle leis na hudardis ndisiunta agus liosta a thoilsit de na saotharlanna

tagartha naisiinta ata pairteach ann agus de chtraimi gach ceann acu;
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(®

(2

(h)

(1)
()

rannchuidiu le forbairt modhanna iomchui tastala agus anailise a bheidh le cur

1 bhfeidhm maidir le ndsanna imeachta um measini comhréireachta agus maidir le
faireachas margaidh;

comhoibriu le comhlachtai da dtugtar fogra chun dea-chleachtais a thorbairt maidir le
nosanna imeachta um meastnu comhréireachta a dhéanambh;

moltai a thabhairt maidir le habhair thagartha oiriinacha agus gnathaimh thomhais
thagartha d'ardord méadreolaioch;

rannchuidiu le forbairt caighdedn ar an leibhéal idirnaisiunta;

tuairimi eolaiocha a thabhairt mar threagairt ar chomhairliuchdin le comhlachtai
da dtugtar fogra i gcomhréir leis an Rialachan seo agus iad a fhoilsiu, tri mhedn
leictreonach, tar éis breithniu a dhéanamh ar fhordlacha ndisiunta maidir le

rundacht a urramau.

2a. Arnaiarraidh sin do Bhallstat, féadfaidh an Coimisiun freisin saotharlanna tagartha AE

a ainmninu i gcds gur mian leis an mBallstdt sin dul i muinin saotharlainne den chinedl sin

d'fhonn a dirithiu go bhfioraitear comhlionadh na bhfeisti aicme C leis an SC infheidhme

ma td fail uirthi, no le réitigh eile a roghnaigh an monardir le leibhéal sabhdilteachta

agus feidhmiochta ata comhionann ar a laghad.

3.  Combhlionfaidh saotharlanna tagartha AE na critéir seo a leanas:

(a) foireann chui a bhfuil na céiliochtai iomchui acu agus eolas agus taithi iomchui i réimse
na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(b) an trealamh agus an t-dbhar tagartha is g4 a bheith acu chun na ctraimi a sannadh déibh
a dhéanambh;

(c) ant-eolas is ga a bheith acu ar chaighdedin idirnaisitinta agus ar dhea-chleachtais;

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

(e) aairithit go n-urramoidh a bhfoireann rindacht na faisnéise agus na sonrai
a gheobhaidh siad agus a gcraimi & ndéanamh acu;

(f)  gniomhu ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspleéch;

(g) aairithi nach mbeidh leasanna airgeadais na leasanna eile ag a bhfoireann i dtionscal
na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a d'fhéadfadh difear a dhéanamh
da neamhchlaontacht, aon leasanna direacha agus indireacha eile ata acu i1 dtionscal
na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a dhearbhu agus an dearbhti sin a thabhairt
cothrom le data aon uair a tharlaionn athra a bhaineann le habhar.
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3a. Leis an lionra de Shaotharlanna Tagartha de chuid an AE sdsofar na critéir a leanas

agus déanfaidh na saotharlanna tagartha sa lionra a modhanna oibre maidir le tastdil

agus measunu a chomhordu agus a chomhchuibhiu. Airitear leis sin:

(a) modhanna agus nosanna imeachta comhordaithe agus proisis chomhordaithe a chur
i bhfeidhm;

(b) teacht ar chomhaonti maidir leis na habhair thagartha céanna agus samplai tastdla
comonta agus painéil séireachomhso a usdaid;

(c¢) critéir choitinne maidir le bunu, le measunu agus le léirmhiniu;

(d) protacail comhphdirteacha a usdid don tastdail agus measunu a dhéanamh ar thorthai
na dtastdlacha tri mhodhanna meastdireachta caighdednaithe agus comhordaithe
a usdaid;

(e) tuarascdlacha tastdla caighdedanaithe agus comhordaithe a usdid;

(f) coras d'athbhreithniu piarai a fhorbairt, a chur i bhfeidhm agus a choinnedil;

(g) tastalacha don mheasunu cdiliochta a eagru go rialta (lena n-diritear seicedlacha
frithphdirteacha ar chaighdedn agus ar inchompardideacht na dtorthai tastala);

(h) teacht ar chomhaontu maidir le treoirlinte comhphdirteacha, treoracha, treoracha
nos imeachta no buan-noésanna imeachta oibriochta (BIOanna);

(i) comhordu a dhéanamh maidir le modhanna tastdla do nuatheicneolaiochtai agus
de réir SC nua no leasaithe a thabhairt isteach;

(G) athmheasunu a dhéanamh ar an urscothacht, bunaithe ar thorthai tastilacha
compardideacha no tri staidéir breise, arna iarraidh sin ag an gCoimisiun
no ag Ballstat;
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4.  Féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheonu do shaotharlanna tagartha AE.

Féadfaidh an Coimisitin a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, rialacha
mionsonraithe agus méid na ranniocaiochta airgeadais 6n Aontas le saotharlanna tagartha AE,
ag cur san aireamh na gcuspdiri slainte agus sabhdilteacht a chosaint, tact le nudlaiocht

agus costéifeachtacht. Glactar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis

an n6s imeachta scruduchéin dé dtagraitear in Airteagal 84(3).

5. I gcas ina n-iarrfaidh comhlachtai d& dtugtar fégra n6 Ballstait cinamh eolaioch n6 teicniuil
no6 tuairim eolaioch 6 shaotharlann thagartha de chuid AE, féadfar a iarraidh orthu tailli a ioc
chun na costais a thabhoidh an tsaotharlann sin agus an ctiram arna iarraidh 4 dhéanambh aici
a chumhdach ina n-iomlaine n6 i bpdirt de réir sraithe téarmai agus coinniollacha

atd réamhchinntithe agus trédhearcach.

6.  Sonrdidh [...] an Coimisiun #ri bhithin [...] gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir
le hAirteagal 84 [...]:
(a) [...] rialacha mionsonraithe chun cur i bhfeidhm [...] mhir 2 a éascu agus rialacha
mionsonraithe lena airithia go mbeidh na critéir da dtagraitear i mir 3 4 gcomhlionadh.
(b) struchtar agus leibhéal a leagan amach 1 gcomhair na dtéilli da dtagraitear i mir 5
is féidir le Saotharlann Tagartha de chuid AE a ghearradh as tuairimi eolaiocha
a thabhairt mar threagairt ar chomhairliuchain 6 chomhlachtai d4 dtugtar fogra
agus 0 Bhallstdit 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, agus ag cur san direamh
na gcuspdiri sldinte agus sabhdilteacht a chosaint, tact le nualaiocht

agus costéifeachtacht.

7. Beidh saotharlanna tagartha AE faoi réir rialuithe, lena n-airitear cuairteanna agus initichtai
ar an lathair, a dheanfaidh an Coimisiin lena bhfiori go bhfuiltear ag comhlionadh cheanglais
an Rialachdin seo. M4 chinntear de bharr na rialuithe sin nach bhfuil saotharlann
ag comhlionadh na gceanglas sin ar ainmniodh ina leith i, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe, bearta iomchui a dhéanamh, lena n-airitear an t-ainmniu

a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar.

12042/15 nid/CMG/bg 188
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



Airteagal 79
Clair feisti agus bunachair sonrai
Déanfaidh an Coimisitin agus na Ballstait gach beart is iomchui a spreagfaidh bunu clair
agus bunachair sonrai 1 gcomhair cinedlacha sonracha feisti [...] ina leagtar sios prionsabail
choiteanna chun faisnéis inchompardide a bhailiu. Cuirfidh clair agus bunachair sonrai den sort
sin le meastoireacht neamhspleach a dhéanamh ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht feisti san

thadtéarma.
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Caibidil IX

Rundacht, cosaint sonrai, cistiu, pionois

Airteagal 80
Rundacht
1. Ach amhain ma thordiltear a mhalairt sa Rialachan seo, agus gan dochar do na foralacha

na do na cleachtais naisiunta ata ann sna Ballstait cheana maidir le [...] rindacht liachta,
urramoéidh na pdirtithe ar fad ata pairteach 1 gcur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo randacht
faisnéise agus sonrai a gheofar agus a gciraimi & ndéanamh acu chun an méid seo a leanas
a chosaint:
(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 81 |...];
(b) [...] faisnéis riunda trachtéla agus rain traddla duine nadartha n6 duine dhlitheanaigh,

lena n-airitear cearta maoine intleachtula; ach amhdin mas ar mhaithe le leas

an phobail é go nochtfar iad;
(¢) cur chun feidhme ¢ifeachtuil an Rialachain seo, go hairithe chun criocha cigireachtai,

imscraduithe agus iniGchtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear idir tidarais innitila agus idir udarais innitla
agus an Coimisiun faoi choinnioll na randachta [...] ni nochtfar i gan

réamhchomhairlitichan leis an (daras tionscnaimh [...].

3. Nidhéanfaidh mir 1 nd mir 2 difear do chearta na d'oibleagaidi an Choimisitiin, na mBallstat
agus comhlachtai d4 dtugtar fogra maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh rabhadh,

na d'oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a thabhairt faoin dli coiriuil.

4.  Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstait faisnéis rinda a mhalarta le htidarais rialala tria

tiortha a bhfuil socruithe randachta déthaobhacha n¢6 iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.
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Airteagal 81
Cosaint sonrai
1. Cuirfidh na Ballstait Treoir 95/46/CE 1 bhfeidhm maidir le proiseail sonrai pearsanta

a dhéanfaidh na Ballstait de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 maidir le préiseail sonrai pearsanta

a dhéanfaidh an Coimisitn de bhun an Rialachéain seo.

Airteagal 82
Tailli a ghearradh
1.  Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstait tilli a ghearradh
as na gniomhaiochtai atd leagtha amach sa Rialachan seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal

na dtailli ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnothaithe costas. [...]

2. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisiiin agus na Ballstait eile ar an eolas tri mhi ar a laghad

sula nglacfar struchtir agus leibhéal na dtailli.

Airteagal [...] 82a
[...] Gniomhaiochtai ainmniuchdin agus faireachdin na gcomhlachtai da dtugtar fogra
a mhaoiniu
la. Cumhdoéidh an Coimisiun an costas a bhaineann leis na gniomhaiochtai measunaithe
comhphadirteacha. Leagfaidh an Coimisiun sios scdala agus struchtur na gcostas
inghnothaithe agus aon rialacha eile cur chun feidhme is ga. Glacfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scrudichdin da dtagraitear

in Airteagal 84(3).

12042/15 nid/CMG/bg 191
TARSCRIBHINN DG B 3B GA



Airteagal 83
Pionois
Socroéidh na Ballstait na foralacha maidir le piondis ata inftheidhme maidir le saru thoralacha
an Rialachdin seo agus glacfaidh siad gach beart is g& chun a dirithiu go gcuirfear chun feidhme iad.
Caithfidh na pionois da bhforéiltear a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiun maidir leis na foralacha sin faoin [3 mhi roimh dhdata
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh siad fogra d6 gan mhoill mé dhéantar

aon leasu ar na fordlacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige orthu.
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Caibidil X

Foralacha deiridh

Airteagal 84
An nos imeachta coiste
1. Beidh an Coiste maidir le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 88 de Rialachan (AE)
[Tagairt don Rialachan a bheidh ann amach anseo maidir le feisti miochaine] de chinamh

ag an gCoimisiln.

2. I gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. I gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

1 gcas nach dtabharfaidh an coiste aon tuairim uaidh, ni dhéanfaidh an Coimisiun
an dréacht-ghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag an triv fomhir
d'Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

4. 1 gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011 i gcombhar le hAirteagal 4 n6 le hAirteagal 5, de réir mar is iomchui,

den Rialachan sin.

Airteagal 85
An tarmligean a fheidhmiu
1.  Tabharfar an chumhacht na gniomhartha tarmligthe a ghlacadh [...] don Choimisitin faoi réir
na gcoinniollacha ata leagtha sios san Airteagal seo. Nuair a bheidh na gniomhartha
tarmligthe sin da nglacadh aige, leanfaidh an Coimisiun a ghndathchleachtas agus cuirfidh

sé comhairliuchdin i gcrich le saineolaithe, lena n-diritear saineolaithe na mBallstit.
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2. Tabharfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear
in Airteagail 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a), [...] 40(10), 43(5) [...] agus [...] 78a(10) don
Choimisitin go ceann [...] tréimhse cuig bliana 6 dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo.
Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na sé mhi roimh dheireadh na tréimhse cuig
bliana, tuarascadil a tharraingt suas maidir leis na cumhachtai tarmligthe. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadu go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é
go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle i gcoinne fadu den sort sin trath

nach déanai na tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear
in Airteagail 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a), [...] 40(10), 43(5), [...] agus [...] 78a(10) a chulghairm
trath ar bith. Cuirfear deireadh leis an tarmligean cumhachta a shonraitear sa chinneadh sin
tri bhithin cinnidh [...] chun ciilghairm. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis [...] thoilsiu
an chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar ann.

Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé¢ gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra ina leith

go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun [...] Airteagail 4(6), 8(2), 15(4), 22(7a),
40(10), 43(5) agus 78a(10) [...] 1 bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agéid curtha in 10l
ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse [...] #ri mhi tar €is fogra
faoin ngniombh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mas rud é,
roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon
tar €is a chur in 14l don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agéid. Féadfar [...]eri mhi a chur

leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.
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Airteagal 86
[-]

Airteagal 86a
Gniomhartha tarmligthe ar leith do chumhachtai éagsula tarmligthe
Glacfaidh an Coimisiun gniomh tarmligthe ar leith maidir le gach cumhacht a tharmligfear

chuige de bhun an Rialachdin seo.

Airteagal 87
Foralacha idirthréimhseacha
1.  Amhail 6 dhata teacht i bhfeidhm an Rialachéin seo rachaidh aon fhoilsiu fogra maidir le

comhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE ar neamhni.

2. Deimhnithe a eisionn comhlachtai d4 dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE
roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, leanfaidh siad de bheith baili go dti deireadh
na tréimhse até sonraithe sa deimhniu, c¢ is moite de dheimhnithe a eisitear i gcomhréir
le hlarscribhinn IV de Threoir 98/79/CE; rachaidh na deimhnithe sin ar neamhni ar a dhéanai

dha bhliain tar éis dhata teacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE tar éis
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo, rachaidh siad ar neamhni ar a dhéanai dha bhliain

tar éis dhata cur 1 bhfeidhm an Rialachain seo.
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3. De mhaolu ar Threoir 98/79/CE, féadfar feisti a chomhlionann an Rialachan seo a chur

ar an margadh roimh dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo.

4. De mhaolu ar Threoir 98/79/CE, féadfar comhlachtai um meastnu comhréireachta
a chomhlionann an Rialachén seo a ainmnit roimh dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo.
Comhlachtai d4 dtugtar fogra a ainmnitear agus a dtugtar fogra déibh i gcomhréir leis
an Rialachén seo, féadfaidh siad na n6sanna imeachta um measunu comhréireacha até leagtha
sios sa Rialachan seo a chur i bhfeidhm agus féadfaidh siad deimhnithe a eisitint i gcomhréir

leis an Rialachan seo roimh dhata a chuir 1 bhfeidhm.

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

6.  Udaruithe a dheonaionn tidaréis innitila na mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 9(12)

de Threoir 98/79/CE, coinneoidh siad an bhailiocht ata sonraithe san udaru.

7. Go dti go n-ainmneoidh an Coimisiun na heintitis sin a shannfaidh SFU, i gcomhréir
le Airteagal 24(2), measfar gur eintitis ainmnithe iad GS1 AISBL, HIBCC
agus ICCBBA a shannann SFU.

Airteagal 88
Meastoireacht
Trath nach déanai na cuig bliana tar €is dhata a theacht i bhfeidhm, déanfaidh an Coimisiun
measunu ar chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo agus bunoidh sé tuarascail mheastéireachta maidir
leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspoiri an [...] Rialachdin, lena n-diritear measunu

ar na hacmhainni is g& chun an Rialachan a chur i bhfeidhm.
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Airteagal 89
Aisghairm
Aisghairtear Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle le héifeacht 6 [data cur
i bhfeidhm an Rialachdin seo] cé is moite d'Airteagal 10 agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1)
de Threoir 98/79/CE, a aisghairfear le héifeacht 6 [18 mi tar éis an data cur i bhfeidhm].

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a thuiscint mar thagairti don Rialachén seo agus l¢éifear

1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil in Iarscribhinn XIV iad.

Airteagal 90
Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige on [cuig bliana tar éis do teacht i bhfeidhm].

3. De mhaoll ar mhir 2, beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

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

(b) Beidh feidhm ag Airteagail 26 go 38 [sé mhi tar éis an teacht i bhfeidhm]. Mar sin féin,
roimh an [an data cur i bhfeidhm da dtagraitear i mir 2], ni bheidh feidhm
ag na hoibleagaidi atd ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra faoi Airteagal 26
go hAirteagal 38 ach maidir leis na comhlachtai sin a chuireann isteach iarratas
ar fhogra a fthail i gcomhréir le hAirteagal 29 den Rialachan seo.

(c) 1gcas feisti aicme D beidh feidhm ag Airteagal 22(4) bliain amhdin tar éis
dhadta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. I gcas feisti aicme B agus aicme C beidh
feidhm ag Airteagal 22(4) tri bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.
1 gcas feisti aicme A beidh feidhm ag Airteagal 22(4) cuig bliana tar éis dhdta chur

i bhfeidhm an Rialachdin seo.
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(d) Beidh feidhm ag Airteagal 22 go 25, Caibidil VI, Airteagal 58¢(2), Airteagal 63a
agus Airteagal 64a 6 shé mhi tar éis fhoilsiu an fhogra da dtagraitear
in Airteagal 27a(3) de Rialachan [rialachdn ata le teacht maidir le feisti leighis],

ach in aon chas trdath nach luaithe na an tréimhse da dtagraitear i mir 2.

Beidh an Rialachén seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh s¢ infheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an [...]

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
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	Tá sé thar a bheith tábhachtach go rachaidh an Coimisiún i mbun comhairliúchán iomchuí le linn a chuid oibre ullmhúcháin, comhairliúcháin le saineolaithe san áireamh. Agus é ag ullmhú agus ag tarraingt suas gníomhartha tarmligthe, ba cheart don Choimi...
	(61) Chun a áirithiú go mbeidh coinníollacha cur chun feidhme an Rialacháin seo aonfhoirmeach, ba cheart cumhachtaí cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiún. Ba cheart na cumhachtaí sin a fheidhmiú i gcomhréir le Rialachán (AE) Uimh. 182/2011 ó Ph...
	(d) gur shann an monaróir, i gcás inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathúil Feiste.
	(g) riachtanais chórais chúraim sláinte na mBallstát.

	7. Féadfaidh an t-údarás inniúil na sonraí a úsáid chun [...] táille a ghearradh ar an monaróir, ar an ionadaí údaraithe nó ar an allmhaireoir de bhun Airteagal 82.
	Airteagal 24 Achoimre ar shábháilteacht agus ar fheidhmíocht
	Déanfaidh an Coimisiún, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, an banc sonraí Eorpach i ndáil le feistí leighis (Eudamed) a fhorbairt agus a bhainistiú i gcomhréir leis na coinníollacha agus leis na rialacha mionsonraithe a bhunaítear le hAirteagal 27 agus...
	(aa) an córas leictreonach chun feistí a chlárú dá dtagraítear in Airteagal 24b;
	(ba) an córas leictreonach maidir le comhlachtaí dá dtugtar fógra dá dtagraítear in Airteagal 31(9);

	4a. Déanfaidh an Coimisiún, laistigh de shé mhí tar éis theacht i bhfeidhm an Rialacháin seo [...], trí bhíthin gníomhartha cur chun feidhme, [...] liosta cód agus cineálacha feistí comhfhreagracha a dhréachtú [...] chun cur síos a dhéanamh ar raon fe...
	4. D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gcritéar rangaithe a leagtar amach in Iarscríbhinn VII a áirithiú[...], [...] féadfaidh an Coimisiún [...] gníomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal [...] 84(3) [...]
	3. Beidh monaróirí feistí atá aicmithe in aicme C, nach feistí le haghaidh meastóireacht feidhmíochta iad, faoi réir measúnú comhréireachta bunaithe ar [...] chóras bainistithe cáilíochta [...] mar atá sonraithe in Iarscríbhinn VIII, seachas i gCaibid...
	Ar mhórchúiseanna práinne cuí-réasúnaithe a bhaineann le sláinte agus sábháilteacht daoine, glacfaidh an Coimisiún na gníomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nós imeachta dá dtagraítear in Airteagal 84(4).
	(ca) le haghaidh faisnéis ón urraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 55;
	(d) chun tuairisc a thabhairt [...] ar imeachtaí tromchúiseacha díobhálacha agus laigí feiste agus le haghaidh nuashonruithe gaolmhara dá dtagraítear in Airteagal 57[...].
	(a) aon teagmhas tromchúiseach [...] a mbaineann feistí a chuirtear ar fáil ar mhargadh an Aontais leis, seachas torthaí earráideacha a bhfuiltear ag súil leo a ndéantar a dhoiciméadú go soiléir i bhfaisnéis an táirge agus a dhéantar a chainníochtú sa...
	(b) aon ghníomh um shábháilteacht allamuigh i ndáil le feistí a chuirtear ar fáil ar mhargadh an Aontais, lena n-áirítear aon ghníomh ceartaitheach um shábháilteacht allamuigh arna dhéanamh i dtríú tír i dtaca le feiste a chuirtear ar fáil go dleathac...
	1a. Mar riail ghinearálta, cuirfear tromchúis an teagmhais san áireamh maidir leis an tréimhse chun tuairisciú a dhéanamh.
	1b. Tabharfaidh monaróirí [...] tuairsic maidir le teagmhas tromchúiseach ar bith dá dtagraítear i bpointe (a) [...] a luaithe a shuífidh na monaróirí an ghaolmhaireacht chúise lena bhfeiste nó díreach tar éis dóibh fáil amach go bhféadfadh, le réasún...
	1c. D'ainneoin mhír 1b, i gcás bagairt thromchúiseach ar an tsláinte phoiblí, soláthrófar an tuairisc sin láithreach, agus laistigh de 2 lá féilire ar a dhéanaí tar éis don mhonaróir fáil amach faoin mbagairt sin.
	1d. D'ainneoin mhír 1b, i gcás bás nó meath tromchúiseach gan choinne ar an tsláinte, soláthrófar an tuairisc sin láithreach tar éis don mhonaróir gaolmhaireacht chúise a shuíomh nó má tá drochamhras air go bhfuil gaolmhaireacht chúise idir an fheiste...
	1e. Más gá é chun tuairisciú tráthúil a áirithiú, féadfaidh an monaróir tuarascáil tosaigh neamhiomlán a chur isteach agus tuarascáil iomlán ina dhiaidh sin.
	1f. Más rud é, tar éis dó fáil amach faoi theagmhas a bhféadfaí tuairisc a thabhairt faoi, go bhfuiltear fós in amhras faoi ar teagmhas é ar chóir a thuairisciú nó nár chóir, tíolacfaidh an monaróir tuairisc laistigh den tréimhse ama a éilítear don ch...
	1 g. Ach amháin i gcás práinne, más gá don mhonaróir an gníomh ceartaitheach um shábháilteacht allamuigh a dhéanamh láithreach, gan aon mhoill mhíchuí, tabharfaidh an monaróir tuairisc ar an ngníomh ceartaitheach um shábháilteacht allamuigh dá dtagraí...
	Cuirfidh monaróir na feiste lena mbaineann tuarascáil faoin teagmhas tromchúiseach ar fáil d'údarás inniúil an Bhallstáit inar tharla an tarlú i gcomhréir le mír 1 agus áiritheoidh sé go ndéanfar an obair leantach is iomchuí. Má mheasann an monaróir n...
	[...]
	Leis an bhfógra sábháilteachta allamuigh, beifear in ann an fheiste nó na feistí atá i gceist a shainaithint go cruinn, lena n-áirítear SFU, agus an monaróir, lena n-áirítear UAC, a rinne an gníomh ceartaitheach don tsábháilteacht allamuigh. Míneofar ...
	Iontrálfaidh an monaróir an fógra sábháilteachta allamuigh sa chóras leictreonach dá dtagraítear in Airteagal [...] 64a agus beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfógra tríd an gcóras sin.
	(a) má tá údar imní ann faoi theagmhas [...]tromchúiseach ar leith nó faoi theagmhais thromchúiseacha chomhchosúla a bhaineann leis an bhfeiste chéanna nó leis an gcineál céanna feiste de chuid an mhonaróra chéanna [...] i níos mó ná aon Bhallstát amh...
	(b) má tá oiriúnacht gnímh cheartaithigh maidir le sábháilteacht allamuigh i gceistar gníomh é a mholann monaróir [...] i níos mó ná Ballstát amháin.
	Ach amháin má chomhaontaíonn na húdaráis inniúla le chéile faoina mhalairt, beidh [...] an Ballstát ina bhfuil áit ghnó chláraithe an mhonaróra nó an t-ionadaí údaraithe mar údarás inniúil comhordúcháin.
	Cuirfidh an t-údarás inniúil comhordúcháin an monaróir, na húdaráis inniúla eile agus an Coimisiún ar an eolas, [...] tríd an gcóras leictreonach dá dtagraítear in Airteagal 64a, go bhfuil ról an údaráis comhordúcháin glactha aige.
	(a) na tuarascálacha ó mhonaróirí maidir le teagmhais thromchúiseacha agus gníomhartha ceartaitheacha sábháilteachta allamuigh dá dtagraítear in Airteagal 59(1) agus in Airteagal 61(1);
	(b) na tuarascálacha achoimre tréimhsiúla ó mhonaróirí dá dtagraítear in Airteagal 59(2);
	(c)  [...]
	(d)  na tuarascálacha ó mhonaróirí maidir le treochtaí, dá dtagraítear in Airteagal [...] 59a;
	(da) na tuarascálacha tréimhsiúla sábháilteachta uasdátaithe dá dtagraítear in Airteagal [...] 58c;
	(e)  na fógraí faoin tsábháilteacht allamuigh ó mhonaróirí, dá dtagraítear in Airteagal 61(5[...]);
	(f) an fhaisnéis atá le malartú idir údaráis inniúla na mBallstát agus idir na Ballstáit féin agus an Coimisiún i gcomhréir le hAirteagal 61(4[...]) agus (7 [...]).
	(a) [...] inar tharla an teagmhas [...].
	5a. Na tuarascálacha dá dtagraítear in Airteagal 59(1), déanfar iad a tharchur go huathoibríoch, a luaithe a fhaightear iad, tríd an gcóras leictreonach chuig údaráis inniúla na mBallstát inar tharla na teagmhais.
	6. Na tuarascálacha maidir le gníomhartha ceartaitheacha um shábháilteacht allamuigh dá dtagraítear i bpointe (b) d'Airteagal 59(1), déanfar iad a tharchur go huathoibríoch, a luaithe a fhaightear iad, tríd an gcóras leictreonach chuig údaráis inniúla...
	([...]a) an Ballstát ina bhfuil an gníomh ceartaitheach um shábháilteacht allamuigh á dhéanamh nó ina ndéanfar é;
	([...]b) an Ballstát ina bhfuil áit ghnó chláraithe an mhonaróra nó a ionadaí údaraithe;
	[...]
	7. Déanfar na tuarascálacha tréimhsiúla achoimre dá dtagraítear in Airteagal 59(2) a tharchur go huathoibríoch, a luaithe a fhaightear iad, tríd an gcóras leictreonach chuig údarás inniúil na mBallstát a leanas:
	(a) an Ballstát (na Ballstáit) atá rannpháirteach sa nós imeachta comhordaithe de réir Airteagal 61(6) agus a tháinig ar chomhaontú maidir leis an tuarascáil achomair thréimhsiúil;
	(b)  an Ballstát ina bhfuil áit ghnó chláraithe an mhonaróra nó a ionadaí údaraithe.
	8. An fhaisnéis dá dtagraítear i mír 5 go dtí mír 7, déanfar í a tharchur go huathoibríoch, a luaithe a fhaightear í, tríd an gcóras leictreonach [...], chuig an gcomhlacht dá dtugtar fógra agus a d'eisigh an deimhniú don fheiste ábhartha i gcomhréir...
	Airteagal 66
	[...]
	Tabharfaidh siad fógra gan mhoill don Choimisiún, [...] do na Ballstáit eile agus don chomhlacht ar tugadh fógra dó agus a d'eisigh deimhniú i gcomhréir le hAirteagal 43 don fheiste lena mbaineann, maidir leis na bearta sin trí bhíthin an chórais leic...
	Airteagal 72 Bearta coisctheacha cosanta sláinte
	[...].
	(aa) achoimrí ar thorthaí na ngníomhaíochtaí faireachais dá dtagraítear in Airteagal 65(1c);
	(a) faisnéis maidir le feistí [...] ar riosca do-ghlactha do shláinte agus do shábháilteacht iad dá dtagraítear in Airteagal 68(2), (4) agus (6);
	(b) [...]
	(c) faisnéis maidir le neamh-chomhlíonadh foirmiúil táirgí dá dtagraítear in Airteagal 71(2);
	(d) faisnéis maidir le bearta cosanta sláinte coisctheacha dá dtagraítear in Airteagal 72(2);
	(e) achoimrí ar thorthaí na n-athbhreithnithe agus na measúnuithe a rinneadh ar ghníomhaíochtaí faireachais na mBallstát dá dtagraítear in Airteagal 65(2).
	Féadfaidh an Coimisiún a ghlacadh, trí bhíthin gníomhartha tarmligthe, rialacha mionsonraithe agus méid na ranníocaíochta airgeadais ón Aontas le saotharlanna tagartha AE, ag cur san áireamh na gcuspóirí sláinte agus sábháilteacht a chosaint, tacú le ...
	(a) sonraí pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 81 [...];
	(b) [...] faisnéis rúnda tráchtála agus rúin trádála duine nádúrtha nó duine dhlítheanaigh, lena n-áirítear cearta maoine intleachtúla; ach amháin más ar mhaithe le leas an phobail é go nochtfar iad;
	(c) cur chun feidhme éifeachtúil an Rialacháin seo, go háirithe chun críocha cigireachtaí, imscrúduithe agus iniúchtaí.
	Airteagal 82 Táillí a ghearradh
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