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Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
maidir le feisti leighis agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009

Gheobhaidh na toscaireachtai san Iarscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo téacs comhdhlite
de na hAirteagail sa Rialachan thuasluaite a bheartaitear, téacs a d'ullmhaigh

Uachtardnacht na Laitvia don chruinniu a bheidh ag an gComhairle (EPSCO)

an 19 Meitheamh 2015.

Ag an geruinniu a bhi aige an 10 Meitheamh 2015, thainig Coiste na mBuanionadaithe

ar chomhaonti maidir leis an téacs san larscribhinn a ghabhann leis an Néta seo a chur chuig
an gCombhairle chun go dtiocfar ar Chur Chuige Ginearalta Péirteach (ach amhain maidir leis

na haithrisi).

Scriobhtar i gclo trom ioddlach téacs nua le hais an togra 6n gCoimisitn. Cuirtear an méid

a scriosadh in 1ul le [...].
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la.

IARSCRIBHINN

Togra le haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le feisti leighis, agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan

(CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009

Caibidil I

Raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Raon Feidhme
Leagtar sios leis an [...] Rialachan seo [...] rialacha a bhaineann le feisti leighis agus
le gabhadlais feisti leighis lena n-usdid ag an duine san Aontas [...] a chur ar an margadh,
a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis. Td feidhm ag an Rialachdn seo freisin

maidir le himscruduithe cliniciula ar fheisti leighis a dhéantar san Aontas.

Maidir leis na grupai de thairgi nach gceaptar usdid leighis doibh agus a liostaitear

in larscribhinn XV, beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leo freisin amhail 6 dhdta
theacht i bhfeidhm na sonraiochtai coiteanna no data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo,
a ghlacfar de bhun Airteagal 7, cibé data acu is déanai, agus cuirfear san direamh staid
na teicneolaiochta agus go hdirithe na caighdedin ata ann cheana le haghaidh feisti

den chinedl céanna a bhfuil crioch leighis acu, bunaithe ar theicneolaiocht den chinedl
céanna. Leis na sonraiochtai coiteanna le haghaidh grupa tdairgi a liostaitear

san larscribhinn sin, tabharfar aghaidh, ar a laghad, ar chur i bhfeidhm na bainistiochta
riosca agus na gceanglas gineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach

in Iarscribhinn I agus ar mheastéireacht chlinicinil.

Glacfar na Sonraiochtai Coiteanna a bhfuil ga leo a luaithe is féidir tar éis theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo ar a dhéanai ionas go dtiocfaidh siad i bhfeidhm ar an ddta

a gcuirfear an Rialachadn seo i bhfeidhm.
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1b. Chun criocha an Rialachain seo, gairfear 'feisti' anseo feasta [...] ar theisti leighis, gabhalais

feisti leighis agus ar thairgi a liostaitear in larscribhinn XV a bhfuil feidhm

ag an Rialachdn seo maidir leo de bhun mhir 1a.

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

(2)
(b)

(ba)
(©)

(d)
(e)

(ea)

feisti leighis diagnodiseacha in vitro a chumhdaitear faoi Rialachan (AE) [.../...];

tairgi iocshldinte mar a shainitear i [...] dTreoir 2001/83/CE [...] iad. Agus cinneadh

4 dhéanambh cibé an faoi Threoir 2001/83/EC, [...] n6 faoin Rialachan seo a thagann

an tairge, tabharfar aird ar leith ar phriomh-mhodh gniomhaiochta an tairge.

tdirgi iocshldainte ardteiripe a chumhdaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007;
fuil dhaonna, tairgi fola, plasma no cealla fola de bhuntis daonna no6 feisti

ina n-ionchorpraitear na tairgi fola sin, an plasma sin n6 na cealla sin, nuair a chuirtear
ar an margadh iad , né nuair a chuirtear i seirbhis iad, |...] seachas na feisti

da dtagraitear 1 mir 4;

tairgi cosmaideacha a cumhdaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009;
trasphlanduithe, fiochdin n6 cealla [...] de bhunus ainmhioch n6 a ndiorthaigh, n6 tairgi
ina bhfuil siad n6 atd comhdhéanta diobh, murab ¢ go monaraitear an theiste

tri fhiochdin no tri chealla de bhunts [...] ainmhioch, n6 a ndiorthaigh a said,

ata neamh-inmharthana, né a dhéantar neamh-inmharthana.

[..];

trasphlanduithe, fiochdin no cealla de bhunus daonna no a ndiorthaigh, no tairgi
ina bhfuil siad no ata comhdhéanta diobh, murab é go monaraitear feiste

tri dhiorthaigh fiochdin no ceall de bhunus daonna a usdid, ata neamh-inmharthana,

no a dhéantar neamh-inmharthana;
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(f) tairgi, seachas iad siud da dtagraitear i bpointe (c) agus i bpointe (e) a bhfuil substainti
inmharthana bitheolaiocha iontu n6 atd comhdhéanta diobh, [...] lena n-airitear
micrea-organaigh, baictéir, fungais n6 viris ata beo, le go mbainfear amach an cuspdir
a cheaptar don tdairge no go dtacofar leis;

(g) biaachumhdaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

3. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis diagnoiseach in vitro mar chuid dhilis di
de réir mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan (AE) [.../...] [maidir le feisti leighis
diagnédiseacha in vitro] agus i curtha ar an margadh n6 curtha i seirbhis agus 4 husaid
1 gcomhréir le treoracha an mhonarora, beidh si faoi réir an Rialachdin seo [...]. Beidh [...]
feidhm ag ceanglais [...] an Rialachdin sin [...] maidir leis an gcuid a bhaineann

le feisti leighis diagnoiseacha in vitro [...].

4. 1 gcés feiste ina bhfuil substaint ionchorpraithe mar chuid dhilis di a mheasfai a bheith,
da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, ina tairge leighis de réir mar a shainmhinitear
in Airteagal 1(2) de Threoir 2001/83/CE, lena n-diritear tairge leighis diorthaithe
6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna, de réir mar a shainmhinitear in Airteagal 1(10)
den Treoir sin, agus a ghniomhaionn go coimhdeach leis an bhfeiste, agus an ftheiste curtha ar
an margadh no curtha i seirbhis agus 4 hiisaid 1 gcomhréir le treoracha an mhonardéra, déanfar

measunu agus udard ar an bhfeiste sin i gcomhréir leis an Rialachén seo.

Mar sin féin, mura bhfuil gniomhu na substainte leighis coimhdeach, eadhon

is priomhghniomhaiocht i, 1 ndail le gniomhu na feiste, beidh an tairge

faoi réir Threoir 2001/83/CE no Rialachdn (CE) Uimh 726/2004, de réir mar is infheidhme.
Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
abhartha a leagtar amach in larscribhinn I den Rialachén seo a mhéid a bheidh sabhailteacht

agus feidhmiocht chomhphairt na feiste i gceist.
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Sa.

I gcas ina bhfuil an fheiste ceaptha chun tairge leighis de réir bhri Airteagal 1(2)

de Threoir 2001/83/CE a thabhairt, beidh an fheiste sin faoi réir an Rialachdin seo, gan dochar
d’thoralacha Threoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh 726/2004 maidir leis an tairge
leighis.

Mar sin féin, ma dhéantar an fheiste ata ceaptha chun tairge leighis a thabhairt agus an tairge
leighis a chur ar an margadh sa ddigh is gur aon tairge comhthdite amhain iad agus an tairge
sin ceaptha gan a usdid ach sa chumasc sin agus nach féidir ¢ a athtsaid, beidh an tairge sin
faoi réir Threoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh 726/2004, de réir mar is iomchui.
Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
abhartha atd leagtha amach in Iarscribhinn I den Rialachan seo a mhéid a bheidh sabhailteacht

agus feidhmiocht chomhphairt na feiste 1 gceist.

1 gcas ina n-ionchorpraitear i bhfeiste, nuair a chuirtear ar an margadh no nuair

a chuirtear i seirbhis i agus nuair a usdaidtear i gcomhréir le treoracha an mhonarora,

mar cuid dhilis di, fiochdin no cealla de bhunus daonna, no a ndiorthaigh a chumhdaitear
le Treoir 2004/23/CE le gniomhaiocht ata coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, déanfar
an fheiste sin a mheasunu agus a udaru i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Sa chas sin
beidh feidhm ag na fordalacha maidir le deonu, solathar agus tastdil a leagtar sios i dTreoir

2004/23/CE.

Mar sin féin, mura mbeidh gniomhaiocht an fhiochdin no na gceall né a ndiorthach
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste ach ina priomhghniomhaiocht, agus mura mbeidh
an tdirge d rialu le Rialachdn 1394/2007, beidh an tdirge faoi réir Threoir 2004/23/CE.
Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta
dabhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I den Rialachdn seo a mhéid a bheidh

sabhadilteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste i gceist.

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

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

Ni bheidh éifeacht ag an Rialachan seo ar chur i bhfeidhm Threoir [...]2013/59/Euratom

6n gCombhairle.
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8.  Ni bheidh ¢ifeacht ag an Rialachan seo ar an dli naisiunta [...] @ bhaineann le seirbhisi sldinte
agus curam leighis a eagru, a chur ar fail né a mhaoinin, amhail an ceanglas
nach bhféadfar feisti leighis airithe a sholathar ach le hoideas liachta, an ceanglas
nach bhféadfaidh ach gairmithe sldainte agus institinidi sldinte dirithe feisti dirithe leighis
a scaipeadh no a chur i bhfeidhm, né nach mor go mbeadh comhairleoireacht shonrach

ghairminil ag gabhdil lena gcur i bhfeidhm.

8a. Beidh an Rialachdn seo gan dochar do na dlithe ndisiunta maidir le rochtain phoibli

ar dhoiciméid oifiginula agus maidir le saoirse an phreasa agus saoirse cainte sna medin

eile.
9. [..]
Airteagal 2
Sainmhinithe
1. Chun crioch an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

Sainmhinithe a bhaineann le feisti:

(1) ciallaionn 'feiste leighis' aon uirlis, aon ghaireas, aon thearas, aon bhogearrai, aon
ionchlannan, aon abhar imoibrithe n6 aon earra eile atd ceaptha ag an monardir
lena n-usaid ina n-aonar né i gcomhcheangal le ni eile, ag an duine, chun ceann amhain
no6 nios mo de na criocha sonracha leighis seo a chomhlionadh:

- diagndis, cosc, faireachdn, coiredil né maolu ar ghalar,

- diagnois, faireachan, coiredil, maoli n6 cuiteamh ar ghorti né ar mhichumas,

- imscradq, athsholathar, n6 modhnu ar an anatamaiocht no6 ar phroiseas
fiseolaiochno paiteolaioch n6 ar staid thiseolaioch no phaiteolaioch,

- [...]

— [...]
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(2)

3)

—  faisnéis a chur ar fdil tri bhithin scrudu in vitro ar eiseamail arna ndiorthu
0 chorp an duine, lena n-diritear tabhartais orgdn, fola agus fiochdin,

agus nach gcuireann i gecrich an phriomhghniomhaiocht até ceaptha di tri mhodhanna

cogaseolaiocha, imdhioneolaiocha né meitibileacha, i gcorp an duine né ar chorp

an duine, ach a bhféadfadh na modhanna sin a bheith ina gcuidiu ag an bhfeidhmiu aici.

Na tdirgi sin atd ceaptha go sonrach do ghlanadh, difhabhtu no steiriliu feisti leighis
agus feisti ar chun criche giniuint a rialu no tacu léi iad, measfar gur feisti leighis

iad.

[.]

ciallaionn ‘gabhalas feiste leighis’ earra ata beartaithe go sonrach ag an monaroir, cé
nach feiste leighis €, lena usaid maille le feiste leighis airithe amhain no6 roinnt feisti
leighis airithe chun gur féidir [...] an fheiste no6 na feisti a usdid i gcomhréir

leis an gcrioch a bheartaitear di n6 doibh né chun cabhrii go sonrach agus go direach
le feidhmiocht leighis na feiste no na bhfeisti leighis i bhfianaise na criche

a bheartaitear di no doibh;

ciallaionn ‘feiste shaincheaptha’ aon fheiste a rinneadh go sonrach de réir oidis scriofa
[...] aon [...] duine ata udaraithe leis an dli ndisiunta de bhua a chailiochtai gairmiula,
lena leagtar sios, faoi threagracht an duine sin, saintréithe a bhaineann leis an dearadh,

agus ar feiste i a bheartaitear lena htisaid ar a shon féin ag othar dirithe.

Mar sin féin, feisti olltairgthe is g4 a chur in oiritiint chun freastal
ar riachtanais shonracha [...] aon [...] tsdideora ghairmiuil eile, agus feisti a olltairgtear
tri bhithin proiseas tionsclaioch monaraithe i gcomhréir le hoidis scriofa aon [...]

duine tidaraithe, ni mheasfar iad a bheith ina bhfeisti saincheaptha;
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

ciallaionn 'feiste ghniomhach' aon fheiste a bhfuil a hoibriocht ag brath ar [...] thoinse
[...] fuinnimh seachas fuinneamh [...] a ghintear ¢ chorp an duine chun na criche sin
no a ghintear de bharr imtharraingt agus a theidhmionn tri dhltis an thuinnimh sin

a athr( no trid an bhfuinneambh sin a thiontd. Feisti a bheartaitear chun fuinneambh,
substainti n6 eiliminti eile a tharchur idir feiste ghniomhach agus an t-othar,

gan aon athri mor a bheith i gceist leo, ni mheasfar iad a bheith ina bhfeisti gniomhacha.

]

ciallaionn ‘feiste sho-ionchlannaithe’ aon fheiste, lena n-airitear iad siud ata ionsuite

go pairteach n6 go hiomlén, at4 ceaptha

— lena cur isteach go hiomlan i gcorp an duine nd

- le dromchla eipitéiliach n6 dromchla na suile a athsholathar,

tri idirghabhail chlinicitil agus a bheartaitear a thagail sa chorp tar €is an nds imeachta.

Aon fheiste ata beartaithe lena cur isteach go pairteach i gcorp an duine tri idirghabhail

chlinicitil agus ata beartaithe lena fagail sa chorp go ceann 30 14 tar éis an nds imeachta

ar a laghad, measfar i a bheith ina feiste sho-ionchlannaithe freisin;

ciallaionn ‘feiste ionrach’ aon theiste a théann isteach sa chorp go pairteach n6

go hiomlan, biodh sé tri oscailt ar an gcorp n6 tri dhromchla an choirp;

ciallaionn ‘grapa feisti cinedlacha’ grupa feisti a bhfuil na criocha at4 ceaptha déibh mar
an gcéanna n6 comhchosuil nd ina bhfuil comhghnéithe teicnitla sa déigh gur féidir iad

a aicmiu ar mhodh cinedlach gan aird ar a saintréithe;

ciallaionn ‘feiste aon Usaide’ feiste ata beartaithe lena husaid ar othar aonair le linn

nods imeachta aonair.

]
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(8a) Ciallaionn ‘feiste leighis falsaithe’ aon fheiste a gcuirtear a haitheantas agus/no
a foinse agus/no a deimhnivuchdin maidir le comhartha CE né na doiciméid
a bhaineann le nésanna imeachta marcdla in iul go falsa. Ni diritear leis
an sainmhiniu sin neamhchomhlionadh neamhbheartaithe agus ta sé gan dochar

do sharuithe ar chearta maoine intleachtula.

© [

(9a) ciallaionn "pacdiste gndathaimh' meascdn tdirgi atd pacdistithe le chéile agus curtha

ar an margadh lena usdid chun criche sonrach leighis i ngndathamh uathuil;

(9b) ciallaionn 'coras’ meascadn tdairgi, ata pacdistithe le chéile no nach bhfuil, ata ceaptha

lena bheith idirnasctha né measctha chun criche sonrach leighis;

(10) ciallaionn 'an chrioch ata beartaithe' an said ata beartaithe don theiste de réir na sonrai
arna solathar ag an monardir ar an lipéad, sna treoracha usdide no in abhair fograiochta

n6 dhiolachdin no i raitis fograiochta n6 diolachain;

(11) ciallaionn 'lipéad' an fthaisnéis scriofa, chlébhuailte né ghrafach ar taispedint

ar an bhfeiste féin n6 ar phacaistiocht gach aonaid né ar phacaistiocht ilfheisti;

(12) ciallaionn 'treoracha usaide' an thaisnéis arna solathar ag an monardéir chun an chrioch
ata beartaithe don theiste agus a husaid cheart agus aon réamhchudraimi at4 le déanamh

a chur in 1ul don usaideoir;

(13) ciallaionn ‘Sainaitheantas Feiste Uathuil’ (‘SFU”) sraith carachtar uimhritil
no6 alfa-uimhritil a chruthaitear tri bhithin caighdean sainaitheanta feiste agus cédichain
a bhfuil glactha leo go hidirndisiunta agus a thagann gur féidir feisti sonracha

ar an margadh a shainaithint gan débhri;
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(14) ciallaionn 'neamh-inmharthana' gan aon chumas meitibilithe n6 iolraithe a bheith ann;

(14a) ciallaionn 'diorthach’ ""substaint neamh-cheallach" a bhaintear as fiochdan no cealla,
ar de chuid duine no ainmhi iad, tri phroiseas monaraithe. Ni bheidh aon chealla na

fiochan sa tsubstaint deiridh a usdidfear le haghaidh monaru na feiste sa chas seo.

(15) ciallaionn ‘nana-adbhar’ dbhar nadurtha, teagmhasach n6 monaraithe ina bhfuil caithnini,
1 staid neamhthaite n6 ina gcomhbhailiichan no ina gceirtledn agus ina bhfuil, i1 gcés
50 % nd nios mo de na caithnini de réir dhaileadh lionmhéide, ceann amhain n6 nios mo

da toisi seachtracha sa réimse méide 1-100 nm.

Measfar gur nana-abhair fullairéini, caldoga graiféine agus nanatheadain carbdin

aonbhalla a bhfuil aon cheann d4 dtoisi seachtracha né nios mé faoi bhun 1 nm.

Chun criocha an tsainmhinithe ar nana-abhar, sainmhinitear ‘caithnin’,
‘comhbhailitichan’ agus ‘ceirtlean’ mar a leanas:
—  ciallaionn ‘caithnin’ mionphiosa &bhair a bhfuil teorainneacha fisiciula glana air;
—  ciallaionn ‘comhbhailitichdn’ bailiichan caithnini lagthaithe no ceirtlean a bhfuil
achar a dhromchla sheachtraigh cosuil le suim achar dromchla
na gcomhphairteanna aonair.

—  ciallaionn ‘ceirtlin’ caithnin comhdhéanta de chaithnini dluth-thaite n6 comhleaite;

(15a) ciallaionn ‘feidhmiocht’ an cumas atd i bhfeiste an chrioch ata ceaptha di mar ata

maite ag an monardir a bhaint amach;

(15b) ciallaionn 'sabhdilte’ easpa rioscai do-ghlactha, agus an fheiste a husdid i gcomhréir

le treoracha an mhonarora maidir le husdid;
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(15d) ciallaionn ‘riosca’ an meascan idir an dochulacht go ndéanfar dochar agus déine
an dochair sin;

(15¢) ciallaionn 'cinneadh maidir le tairbhe-riosca’' comhthdthiui na measunuithe uile

a bhaineann le tairbhe agus riosca a d'fhéadfadh a bheith abhartha maidir
leis an bhfeiste a usdid don chrioch ata ceaptha, nuair a usdidtear i i gcomhréir
leis na treoracha maidir le husdid;

Sainmhinithe a bhaineann le feisti a chur ar fail:

(16) ciallaionn 'cur ar fail ar an margadh' aon solathar feiste, seachas feiste imscradaitheach

ata ceaptha lena daileadh, lena tomhailt n6 lena hasaid ar mhargadh an Aontais le linn
gniomhaiochta trachtala, ar iocaiocht nd saor in aisce;

(16a) Ciallaionn 'comhoiriunacht 'an cumas ata i bhfeiste leighis, lena n-diritear

bogearrai, nuair a usdidtear i in éineacht le feiste amhdin eile no nios mo i gcomhréir
leis an gcrioch atd beartaithe di, an méid a leanas a dhéanamh:

feidhmin gan an cumas chun feidhmin mar a ceapadh a chailleadh né a chur
i gcontuirt, agus/no

comhthathu agus/no oibriu ionas nach ga aon chuid de na feisti
comhcheangailte a mhodhnii né a chomhoiriunu agus/no

a bheith inusdidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/cur isteach no
Sfrithghniomh diobhdlach.

(16b) Is éard is idir-inoibritheacht cumas dha cheann no nios mo d’fheisti leighis,

lena n-diritear bogearrai, 6n monardir céanna né 6 mhonardiri éagsula, an méid 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 athru a dhéanamh ar
dbhar na sonrai, agus/no

- [...] cumarsaid a dhéanamh lena chéile, agus/no

- [...] oibriu le chéile mar a bhi beartaithe.

(17) ciallaionn ‘cur ar an margadh’ an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste
imscrudaitheach, ar fail ar mhargadh an Aontais;
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(18)

ciallaionn 'a chur i seirbhis' an chéim ag a gcuirtear feiste, seachas feiste
imscrudaitheach, ar fdil don usdideoir deireanach agus é in ainm a bheith réidh
lena husaid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le haghaidh na criche

a beartaiodh di;

Sainmhinithe a bhaineann le hoibreoiri eacnamaiocha, le huisaideoiri agus

le proisis shonracha:

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

ciallaionn ‘monardéir’ an duine nadurtha né dlitheanach a dhéanann feiste a mhonaru né
a athchdoiriv go hiomldn n6 a théachann chuige go ndéanfar feiste a dhearadh,

a mhonaru no a athchdiriti go hiomlan, agus a dhéanann an theiste sin a mharga

faoina ainm n6 faoina thradmharc, beag beann ar an é féin a dhéanann

na hoibriochtai sin né an ndéanann triu pdirti ar a shon iad.

Chun criocha monaro6ir a shainmhiniti, sainmhinitear athchéirit iomlan mar atogail
iomlan feiste a cuireadh ar an margadh n¢ i seirbhis cheana, no feiste nua a dhéanamh
as feisti Gisdidte, chun i a cur 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, maille le ré feidhme nua

a shannadh don fheiste athchoirithe;

ciallaionn 'ionadai udaraithe' aon duine naddrtha né dlitheanach ata bunaithe laistigh
den Aontas, a fuair sainordu i scribhinn 6 mhonardéir atd lonnaithe lasmuigh den
Aontas Eorpach chun gniomhu thar a cheann i dtaca le ciraimi sonraithe maidir

le hoibleagaidi an mhonardra faoin Rialachdn seo agus a ghlac leis an sainordu sin;

ciallaionn ‘allmhaireoir’ aon duine nadurtha no dlitheanach ata bunaithe san Aontas

agus a chuireann feiste 6 thrit tir ar mhargadh an Aontais;

ciallaionn ‘daileoir’ aon duine nadurtha no6 dlitheanach sa slabhra solathair, seachas

monardéir nd allmhaireoir, a chuireann feiste ar fail ar an margadh;

ciallaionn ‘oibreoiri eacnamaiocha’ an monaréir, an t-ionadai udaraithe, an t-

allmhaireoir agus an daileoir;

ciallaionn ‘instititid sldinte’ eagraiocht arb é a priomhchuspdir ciiram né coiredil othar
no6 cur chun cinn na sldinte poibli;(25) ciallaionn “Gsdideoir’ aon ghairmi curam

slainte n6 aon tuata a usaideann feiste;
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(25) ciallaionn ‘Gsaideoir’ aon ghairmi ciram sldinte n6 aon tuata a isdideann feiste;

(26) ciallaionn ‘tuata’ duine aonair nach bhfuil oideachas foirmitil aige i réimse dbhartha

de churam slainte na i ndisciplin leighis;

(27) ciallaionn ‘athphroisedil’ an proiseas a dhéantar ar theiste tisaidte chun gur féidir i
a usaid go sabhadilte, lena n-airitear glanadh, dithabhtu, steiriliti agus nésanna imeachta
gaolmhara, maille le tastail agus athbhunt sdbhailteacht theicniuil agus feidhmitil

na feiste Gsaidte;

Sainmhinithe a bhaineann le measunt comhréireachta:
(28) ciallaionn ‘measunu comhréireachta’ an préiseas lena I€iritear ar comhlionadh ceanglais

an Rialachain seo maidir le feiste;

ciallaionn ‘comhlacht um measint comhréireachta’ comhlacht a dhéanann
29 11 ¢ hlacht h hta’ hlacht a dh
gniomhaiochtai meastunaithe ar chomhlionadh trit pairti, lena n-airitear calabru, tastail,

deimhnitchan agus cigireacht;

(30) ciallaionn ‘comhlacht d& dtugtar fégra’ comhlacht um measini comhréireachta

arna ainmnia i gcomhréir leis an Rialachén seo;

(31) ciallaionn ‘comhartha comhréireachta CE’ n6 ‘comhartha CE’ comhartha lena Iéirionn
an monardir go bhfuil an fheiste 1 gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme ata leagtha
amach sa Rialachdn seo agus le haon reachtaiocht infheidhme eile de chuid an Aontais

lena ndéantar forail maidir lena ghreamu;

Sainmhinithe a bhaineann le meastdireacht chlinicitil agus le himscruduithe clinicitla:

(32) ciallaionn 'meastdireacht chliniciuil' [...] prdiseas corasach agus pleandilte chun
na sonrai cliniciula a bhaineann le feiste a ghinitiint agus a bhailiit ar bhonn
leanuinach agus anailis agus measunu leanunach a dhéanamh orthu
chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a thiort agus 1 4 hiisdid mar ata beartaithe

ag an monaroi;
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

ciallaionn ‘imscradu clinicitil” aon imscradua cérasach i nduine amhain n6 nios mo,

a dhéantar chun sabhailteacht n6 feidhmiocht feiste a mheas;

ciallaionn ‘feiste imscradichdin’ aon theiste a bhfuil a sdbhailteacht agus/né

a feidhmiocht 4 measunu in imscruda cliniciuil;

ciallaionn 'plean don imscradu clinicitil' [...] doiciméad [...] ina dtugtar tuairisc ar |...]
an réasunaiocht, ar na cuspoiri, ar dhearadh, ar mhodheolaiocht, ar ghnéithe staidrimh

agus ar eagru [...] imscrudu cliniciuil agus ar an bhfaireachdn a rinneadh air;

ciallaionn ‘sonrai clinicitila’ an fhaisnéis a bhaineann le sabhailteacht agus

le feidhmiocht a ghineann usaid na feiste agus arb iad na nithe seo a leanas a foinse:

- imscrudu cliniciuil né imscraduithe cliniciula ar an bhfeiste lena mbaineann,

— imscradu clinicitil n6 imscridaithe clinicitla no staidéir eile a bhfuil tracht orthu
sa litriocht eolaioch, ar fheiste den chineal céanna ar féidir a coibhéis
leis an bhfeiste ata i gceist a [éiriq,

- [...] tuarascélacha a fhoilsitear i litriocht eolaiochta a ndéantar athbhreithniu
piarai uirthi ar thaithi chlinicitil eile a bhaineann leis an bhfeiste 1 gceist nd
le feiste eile den chinedl céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste i gceist a 1éiriy,

— a ghiniuint agus a fhioru le coras faireachais iar-mhargaidh an mhonardra.

(MLCI);

Ciallaionn 'urraitheoir' duine aonair, cuideachta, instititid né eagraiocht a ghlacann
freagracht as an imscradu clinicitil a thionscnamh agus [...] as € a bhainistiti agus

as an maoiniu [...] a chur ar bun;
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(37a) ciallaionn 'duine is abhar' duine aonair a ghlacann pdirt in imscrudu clinicinuil

mar fhaighteoir tdirge imscrudaithe né mar chuid den riailghrupa;

(37b) ciallaionn ‘fianaise chliniciuil’ na sonrai cliniciula agus an tuarascdil ar
an meastodireacht chliniciuil a bhaineann le feiste leighis ata leordhdéthanach,
0 thaobh a méid agus a cdiliochta, chun go ndéanfar measunu cdilithe faoi
an mbaineann an fheiste amach an sochar cliniciuil né na socair chliniciula agus

an sabhdilteacht a ceapadh di, agus i a husaid mar ata ceaptha ag an monardir;

(37¢) ciallaionn ‘feidhmiocht chlinicinil’ an cumas atd i bhfeiste leighis an chrioch atd
beartaithe di a bhaint amach mar atd maite ag an monardéir, lena n-diritear aon
éifeacht dhireach no indireach leighis ata aici ar dhaoine chomh maith le sochar
clinicinuil na feiste d'othair mar gheall ar ghnéithe teicniula no feidhmiula feiste,
lena n-diritear a saintréithe diagndiseacha, agus i a husdid mar ata beartaithe

ag an monardoir;

(37d) ciallaionn ‘sochar cliniciuil’ an tionchar dearfach ata ag feiste ar shldinte duine
aonair, nach mor a shonri mar bhrioch, intomhaiste, agus i dtéarmai toradh
cliniciuil no torthai cliniciula ar chun leas an othair é no iad, lena n-diritear toradh
no torthai a bhaineann le diagndis no le tionchar dearfach ar bhainistiu othar no

an tsldainte phoibli;

(37h) ciallaionn 'imscrudaitheoir' duine aonair ata freagrach as imscrudu cliniciuil

a stiuradh ag laithredn imscrudaithe chliniciuil;

(37k) ciallaionn 'toiliu feasach' nochtadhsaor agusdeonach an duine is abhar, gur toil leis
no léi pairt a ghlacadh i dtriail chliniciuil ar leith, tar éis do no di a bheith curtha ar
an eolas faoi gach gné den imscrudu cliniciuil ata abhartha maidir le cinneadh an
duine is abhar a bheith rannphdirteach no, i gcdas mionaoiseach agus daoine is abhar
atda ar éagumas, udaru né comhaonti ona n-ionadai a ainmnitear de réir dli

go bhféadfar iad a direamh sa triail chliniciuil;
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(371) ciallaionn 'coiste eitice’' comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstat
i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin agus a chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt
uaidh chun crioch an Rialachdin seo, agus tuairimi 6 neamh-shaineolaithe,

go hdirithe othair no eagraiochtai othar, a gcur san direamh;

(38) ciallaionn ‘tarlti diobhdlach’ aon tarli gan choinne, galar n6 gorti nach raibh coinne leis
no6 aon chombharthai cliniciula as an tsli, lena n-airitear fionnachtain shaotharlainne
mhinormalach i ndaoine is abhar do thastail, n6 i ndaoine eile biodh siad
ina n-usaideoiri n6 na biodh, i gcomhthéacs imscradu clinicitil, is cuma an mbaineann

sé leis an bhfeiste imscrudaitheach né nach mbaineann;

(39) ciallaionn ‘tarli diobhalach tromchuiseach’ aon tarli diobhalach as ar thainig aon
toradh de na torthai seo a leanas:
- bas,
— meath tromchuiseach ar shldinte an duine, as ar thdinig aon toradh de na torthai
seo a leanas:
(i) tinneas n6 gortu ata bagrach don bheatha,
(1) buanlagu ar struchtar coirp né ar theidhm coirp,
(ii1) ospidéalu no sineadh ar thréimhse ospidéalaithe,
(iv) idirghabhail leighis né mhdainliachta chun cosc a chur ar thinneas n6 gortu
atd bagrach don bheatha n6 ar bhuanlagu ar struchtur coirp né ar fheidhm
choirp,

- anacair féatais, bas féatais né6 minormaltacht n6 neamhord 6 bhroinn;

(40) ciallaionn ‘easpa ar theiste’ aon neamh-leordhothanacht i sainitilacht, i gecailiocht,
1 marthanacht, in iontaofacht, i sabhailteacht n6 i bhfeidhmiocht feiste imscridaitheach,
lena n-airitear mifheidhm, no Usaid earraideach né neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis

arna solathar ag an monaroir;
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Sainmhinithe a bhaineann le forairdeall agus le faireachas margaidh:

(40a) ciallaionn ‘Faireachas larmhargaidh' na gniomhaiochtai uile a dhéanann na

(41)

(42)

(43)

(44)

monardiri i gcomhar le hoibreoiri eacnamaiocha eile chun nos imeachta corasach
a thionscnamh agus chun an nds sin a choinnedil cothrom le data, ar nos imeachta
réamhghniomhach é lena mbailitear agus lena ndéantar athbhreithniu ar thaithi

a fhaightear éna bhfeisti a chuirtear ar an margadh, a chuirtear ar fail no

a chuirtear i seirbhis chun criche aon riachtanas chun aon ghniomhartha

riachtanacha, ceartaitheacha no coisctheacha a chur i bhfeidhm a shainaithint.

ciallaionn ‘aisghairm’ aon bheart atd ceaptha feiste ata curtha ar fail cheana don

usaideoir deiridh a fhail ar ais;

ciallaionn ‘tarraingt siar’ aon bheart ata ceaptha cosc a chur ar fheiste sa slabhra

solathair a chur ar fail nios moé ar an margadh;

ciallaionn ‘teagmhas’ aon mhifheidhm n6 aon mheath i saintréithe n6 i bhfeidhmiocht
feiste a cuireadh ar fail ar an margadh, lena n-diritear earrdid usdide a tharla
mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiochta, aon neamh-leordhdthanacht san fhaisnéis

a sholathair an monardéir agus aon [...] tho-¢ifeacht neamh-inmhianaithe;

ciallaionn ‘teagmhas tromchuiseach’ aon teagmhas arb ¢ a thainig as, ab théidir

a thainig as n6 a d'théadfadh teacht as, go direach n6 go hindireach ceann acu seo

a leanas:

- bas othair, usaideora no6 duine eile,

- meath tromchuiseach sealadach n6 buan ar shlainte an othair, an Gisaideora n6
duine eile,

— bagairt thromchuiseach ar an tsldinte phoibli;
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(44a) ciallaionn 'bagairt thromchuiseach ar an tsldainte phoibli’ aon chinedl teagmhais,
a mbionn gar-riosca bdis, meatha thromchuisigh i staid na sldinte,
no tinnis thromchuisigh mar thoradh air a bhféadfadh gniomhaiocht phras
leasuchdin a bheith de dhith mar thoradh air;

(45) ciallaionn 'gniomh ceartaitheach' gniomh a dhéantar chun fail réidh le cuis
le neamh-chomhréireacht, biodh sé fior né a mhalairt, no6 le staid neamh-inmhianaithe

eile;

(46) ciallaionn ‘gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh’ gniomh ceartaitheach
a dhéanann an monardir ar chtiseanna teicnitila n6 leighis chun an riosca
teagmhais thromchuisigh a chosc né a laghdu i ndail le feiste arna cur ar fail ar

an margadh;

(47) ciallaionn ‘fogra um shabhailteachta allamuigh’ an teachtaireacht a chuireann
an monardir chuig usaideoiri n6 chuig custaiméiri i ndail le gniomh ceartaitheach maidir

le sabhailteacht allamuigh;

(48) ciallaionn ‘faireachas margaidh’ gniomhaiochtai a dhéanann na hadaréis phoibli agus
bearta a ghlacann siad lena sheicedil agus lena airithit go [...] gcomhlionfaidh feisti
na ceanglais a leagtar amach i reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le comhchuibhit
agus nach gcuirtear slainte, sabhailteacht na aon ghné eile de chosaint leas an phobail

1 mbaol leo;

Sainmbhinithe a bhaineann le caighdedin agus le sonraiochtai teicniula eile:
(49) ciallaionn ‘caighdedn comhchuibhithe’ caighdean Eorpach a shainitear
in Airteagal 2(1)(c) de Rialachdn (AE) Uimh. [uimhir thagartha an Rialachdin at4 le

teacht maidir le caighdeanti Eorpach];

(50) ciallaionn ‘sonraiochtai [...] coiteanna’ doiciméad seachas caighdeédn lena leagtar sios
ceanglais theicniula ina dtugtar caoi chun na hoibleagéidi dlithiula is intheidhme maidir

le feiste, proiseas no coras a chomhlionadh.
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2.

la.

[...] I gcas ina bhfuil udar cui leis mar gheall ar chosulacht 6 thaobh a ngnéithe agus baol
a bheith ag gabhdil leo, idir tdirge leighis a chuirtear ar an margadh agus tdirge

nach bhfuil crioch leighis aige, cuamhachtofar an Coimisiun chun gniomhartha tarmligthe

a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun go leasofar an liosta in larscribhinn XV

da dtagraitear in Airteagal 1(1a) [...], tri grupai nua tairgi a chur leis [...], chun go gcosnofar

sldainte agus sabhdilteacht usdideoiri no daoine eile no gnéithe eile den tsldainte phoibli |...].

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 89 chun an sainmhinit ar nana-abhar a leagtar amach in uimhir (15) de mhir 1
1 bhfianaise an ascnaimh theicnitil agus eolaioch agus ag cur san direamh na sainmhinithe

a comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal idirnaisiunta.

Airteagal 3
Stadas rialala na dtdirgi
[...] Gan dochar d'Airteagal 2(2) de Threoir 2001/83, ar iarraidh chui-réasunaithe
0 Bhallistat, cinnfidh an Coimisiun [...], [...] tar éis do dul i gcomhairle leis an nGrupa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, an faoin
sainmhiniu ar 'fheiste leighis' né faoin sainmhiniu ar 'ghabhdlas feiste leighis' a thagann téirge
ar leith, nd catagdir n6 grupa tairgi. Glacfar na gniomhartha cur i bhfeidhm sin i gcomhréir

leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis do dul i gcomhairle leis
an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, cinneadh a dhéanamh, tri bhithin

gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna da dtagraitear i mir 1.

Airitheoidh an Coimisitin go roinnfidh na Ballstait saineolas lena chéile sna réimsi feisti
leighis, feisti leighis diagnoiseacha in vitro, tairgi leighis, filochan agus cealla daonna,
cosmaidi, bithicidi, bia agus, mas ga, tairgi eile chun stadas rialdla iomchui tairge, catagdire

no grupa tairgi a chinneadh.
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Caibidil II
Feisti a chur ar fail, na hoibleagaidi ar oibreoiri eacnamaiocha,

ath-phroiseail, an comhartha CE, saorghluaiseacht

Airteagal 4
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis
Ni fhéadfar feiste a chur ar an margadh no i seirbhis ach ma comhlionann sé an Rialachan
seo agus i solathraithe go hiomchui agus suiteailte agus a cothabhail i gceart, agus & husaid

1 gcomhréir leis an gerioch ata ceaptha di.

Combhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
is infheidhme maidir 1éi, ag cur san aireamh an chrioch ata ceaptha di.
T4 na ceanglais ghinearélta sdbhailteachta agus feidhmiochta leagtha amach

in larscribhinn I.

Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispedint go bhfuil na ceanglais ghinearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh beidh meastéireacht chliniciuil

1 gcomhréir le hAirteagal 49.

Feisti a mhonaraitear agus a saidtear in [...] instititiidZ sldinte, measfar iad a bheith curtha

1 seirbhis. [...]
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4a. Céis moite d'Airteagal 59(4) agus na ceanglais ghineardlta abhartha sabhdilteacht agus
feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I, ni bheidh feidhm ag ceanglais

an Rialachdin seo maidir le feisti arna monaru agus arna n-usdid laistigh d’aon institiuid

sldainte amhdin, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a leanas:

(aa) ni aistreofar an fheiste chuig eintiteas dlithinil eile,

(a) tarlaionn monaraiocht agus usdid na bhfeisti faoi choras iomchui bainistithe
cdiliochta, (b)  suionn an institiuid slainte ina cuid doiciméadachta go ndearna si
machnamh cui ar arbh fhéidir freastal ar riachtanais shonracha an ghrupa othar ar
a bhfuil an fheiste dirithe, no narbh fhéidir, ar an leibhéal iomchui feidhmiochta,
le feiste chomhionnan atd ar fail ar an margadh,

(c) solathraionn an institinid slainte faisnéis da hudaras inniuil, ar bhonn bliantiil,
maidir le husdid na bhfeisti sin, ar faisnéis i ar a n-direofar dlisteanu da monaru, da
modhnu agus da n-usdid,

(d) dréachtaionn an institiuid sldinte dearbhu, go gcuirfidh si ar fdil go poibli,
lena n-direofar:

- ainm agus seoladh na hinstitiuide sldinte monaraithe;

- na sonrat is gd chun na feisti a shainaithint;

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

(da) dréachtaionn an institiuid sldinte an doiciméadacht trinar féidir an tsaordaid
monaraiochta, an proiseas monaraiochta, sonrai dearaidh agus sonrai fheidhmiocht
na bhfeisti a thuiscint, lena n-diritear an cuspdir ata ceaptha, ar doiciméadacht
ina bhfuil mionsonrai leordhothanacha chun cur ar chumas an udardis inniuil
a chinneadh an bhfuil na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta a
leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a gcomhlionadh;

(e) déanann an institiuid sldainte na bearta uile is ga chun a dirithiu go dtdirgfear
na feisti go léir i gcomhréir leis an doiciméadacht da dtagraitear san fho-mhir roimhe
seo, agus

(f) déanann an institiuid sldinte athbhreithniu ar an taithi a fuarthas as usaid chliniciuil

na bhfeisti agus déanann si na gniomhaiochtai ceartaitheacha uile is ga.
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Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go gcuirfidh na hinstitinidi sldainte aon fhaisnéis
dabhartha bhreise faoi na feisti sin chuig an udards inniuil ar faisnéis i faoi na feisti sin

a monaraiodh agus a usdideadh ar a gcrioch féin. Coimeddfaidh na Ballstdit an ceart
chun srian a chur ar mhonaru agus usdid a bhaint as aon chinedl sonrach feisti den sort
sin agus ceadofar rochtain doibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai

na n-institinidi sldinte.

Ni bheidh feidhm ag na fordalacha sin ar fheisti a mhonaraitear ar scdla tionsclaioch.

5. Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun cur i bhfeidhm
aonfhoirmeach larscribhinn 1 a dirithiu. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88(3). |...]

Airteagal 5
Ciandiol
1. Déanfaidh 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 dlitheanach
ata bunaithe san Aontas an Rialachan seo a chomhlionadh [...] nuair a chuirfear an theiste

ar an margadh.

2. Gan dochar don reachtaiocht naisiunta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, feiste
nach gcuirtear ar an margadh ach a uséidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtala,
is cuma mds ar mhaithe le hiocaiocht a fhdil no saor in aisce, chun seirbhis dhiagnoiseach
no teiripeach a sholathar a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir mar
a shainmhinitear in Airteagal 1(2) de Threoir 98/34/CE, n6 tri mhodhanna eile cumarsaide,
go direach no tri idirghabhadlaithe, do dhuine nadirtha no6 dlitheanach ata bunaithe

san Aontas, comhlionfar an Rialachan seo 1éi.
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[.]

Ar iarraidh o6 udaras inninil, déanfaidh an duine nadurtha no dlitheanach a bhfuil feiste
d tairiscint aige i gcomhréir le mir 1 no seirbhis a soldathar i gcomhréir le mir 2, coip

a chur ar fdil de dhearbhu comhréireachta an Aontais don fheiste lena mbaineann.

Féadfaidh Ballstdt, ar mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint, |[...] a chur de cheangal
[-..] ar sholathrai seirbhisi sochai faisnéise mar a shainmhinitear in Airteagal 1(2)

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

Airteagal 6
Caighdeadin chomhchuibhithe
Feisti, n6 comhphairteanna diobh, at4 i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe
abhartha, n6 codanna diobh, agus ar foilsiodh a dtagairti in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais sa Rialachan seo ata

faoi chumhdach na gcaighdeén sin n6 codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad thombhir freisin maidir le ceanglais chérais n6 phroisis ata

le comhlionadh ag oibreoiri eacnamaiocha n6 ag urraitheoiri i gcomhréir leis an Rialachan
seo, lena n-airitear iad siid a bhaineann leis an gcoras bainistiochta céiliochta, le bainistit
riosca, leis an bplean faireachais iarmhargaidh, le himscruduithe clinicitila né le measuna

leantach cliniciuil iarmhargaidh.

Cuimsionn an tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe freisin monagraif an Pharmacopoeia
Eorpaigh arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach
a Mhionsaothru, go sonrach maidir le huamanna mainliacha agus maidir

le hidirghniomhaiocht idir tairge iocshlainte agus abhair a saidtear i bhfeisti ina bhfuil na
tairgi iocshlainte sin, /...] ar choinnioll gur foilsiodh na tagairti do na monagraif sin

in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 7
Sonraiochtai [...] coiteanna

1.  [...] Gan dochar d'Airteagal 1(1a) agus don sprioc a leagtar sios ann, i gcds nach bhfuil
aon chaighdedin chomhchuibhithe ann n6 nach leor na caighdedin chomhchuibhithe
abhartha, féadfaidh an Coimisin, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL |[...], sonraiochtai
[...] coiteanna ([...]SC) a ghlacadh maidir leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I, an doiciméadacht a leagtar amach
in larscribhinn II[...], an mheastdireacht chlinicitil agus an meastnu leantach clinicitil
iarmhargaidh a leagtar amach in larscribhinn XIII, né na ceanglais maidir le himscrudu
cliniciuil a leagtar amach in larscribhinn XIV. Glacfar SCI...] tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme i1 gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain d4 dtagraitear

in Airteagal 88(3).

2. Feisti atd 1 gcomhréir le SC [...] da dtagraitear i mir 1 déanfar talamh slan de go bhfuil siad
1 gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo ata faoi chumhdach na [...] SCanna sin n6

faoi chodanna diobh.

3. Combhlionfaidh monar6iri SC [...] mura féidir leo udar cui a 1€irit gur chuir siad réitigh
1 bhfeidhm a airithionn leibhéal sdbhailteachta agus feidhmiochta ata coibhéiseach le SC
ar a laghad.

4.  D’ainneoin mhir 3, maidir le monardiri tairgi a liostaitear in larscribhinn XV,

comhlionfaidh siad na sonraiochtai coiteanna abhartha le haghaidh na dtdirgi sin.

Airteagal 8
Oibleagaidi ginearalta an mhonarora
1. Agusiad ag cur a bhfeisti ar an margadh n6 i seirbhis, diritheoidh monaréiri gur dearadh

agus gur monaraiodh iad i gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo.
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la.

1b.

3b.

Déanfaidh monardiri coras Bainistithe Riosca a bhunu, a fheidhminu, agus a choinneadil

mar a thuairiscitear in alt 1.2 in Iarscribhinn I.

Tabharfaidh monardéiri faoi mheastoireacht chlinicinuil i gcomhréir leis na prionsabail
a leagtar amach in Airteagal 49 agus in larscribhinn XII1, lena n-diritear measunu

leantach chliniciuil iarmhargaidh.

Tarraingeoidh monardiri suas agus coinneoidh siad cothrom le ddta
an doiciméadacht theicnitil lenar féidir measunu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste
le ceanglais an Rialachdin seo. Beidh na gnéithe atd leagtha amach in Iarscribhinn II

sa doiciméadacht theicniuil.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 89 chun leasu no forlionadh, 1 bhfianaise an ascnaimh theicnitil, a dhéanamh

ar ghnéithe den doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in Iarscribhinn II.

I gcas inar 1éiriodh go raibh na ceanglais is infheidhme & gcomhlionadh [...], de réir

an nos imeachta um measuna comhréireachta, tarraingeoidh monardiri feisti, nach feisti
saincheaptha n4 imscridaitheacha iad, suas dearbhii comhréireachta an Aontais i gcomhréir
le hAirteagal 17 agus comhartha comhréireachta de chuid an Aontais a cheangal diobh

i gcomhréir le hAirteagal 18.

Cloifidh na monardiri leis na hoibleagdidi a bhaineann lecoras SFU da dtagraitear

in Airteagal [...] 24 agus leis na hoibleagaidi claruchdin da dtagraitear in Airteagal 25.

Déanfaidh na monaroiri an doiciméadacht theicniuil, dearbhi comhréireachta an Aontais
agus, mas infheidhme, c6ip den deimhniti dbhartha lena n-airitear aon [...] leasuithe agus
forlionta, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 45, a choinneail ar fail do na hudardis inniula
ar feadh ctiig bliana ar a laghad tar éis don theiste dheireanach ata faoi chumhdach

an deimhnithe chomhréireachta a bheith curtha ar an margadh. I gcas feisti so-ionchlannaithe,

mairfidh an tréimhse 15 bliana ar a laghad tar ¢is an theiste a bheith curtha ar an margadh.
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[...] Ar iarraidh 6 udaras inniuil, cuirfidh an monardir an doiciméadacht theicninil iomlan

ar fail no doiciméadacht theicnitil achomair (STED) [...] de réir mar a iarrtar san iarraidh.

Maidir le monardir a bhfuil dait ghno chlaraithe 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 choimead
1 gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo. Cuirfear san direamh go leordhdthanach
agus ar bhealach trathuil athruithe ar dhearadh n6 ar shaintréithe tairge no athruithe ar
na caighdedin chomhchuibhithe n6 [...] CS da ndéantar tagairt chun comhréireacht tairge
a dhearbhu. I gcoibhneas leis an aicme riosca agus le cinedl na feiste, déanfaidh monaroiri
feisti, seachas feisti imscradaithe, [...] coras bainistiochta cailiochta a bhunu, a dhoiciméadu,
a chur chun feidhme, a chothabhdil, [...] a choinnedil chun data, agus a fheabhsu
go leantach agus diritheoidh siad go gcomhlionfar an Rialachdn seo ar an mbealach

is éifeachtai.

Is éard ata i CBC na pdirteanna agus na comhphdirteanna uile d'eagraiocht

an mhonarora a bhionn ag plé le cdiliocht na bprdiseas, na nosanna imeachta agus

na bhfeisti. Is é ard a dhéantar ann an struchtur, na freagrachtai, na proisis, na nésanna
imeachta agus na hacmhainni bainistiochta a bhainistivu chun go gcuirfear chun feidhme
na prionsabail agus na gniomhaiochtai a bhfuil ga chun comhlionadh fhordlacha

an Rialachdin seo a bhaint amach.

Tabharfar aghaidh sa choras bainistiochta cailiochta ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(aa) straitéis maidir le comhlionadh rialdla, lena n-diritear comhlionadh na nosanna
imeachta um measunu comhréireachta agus bainistiocht athraithe;

(ab) na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme

a shainaithint agus féachaint ar roghanna chun aghaidh a thabhairt orthu;
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(a) an fhreagracht ata ar an lucht bainistiochta;

(b) bainistiti acmhainni, lena n-airitear roghnu agus riala solathroiri agus fochonraitheoiri;

(ba) bainistiu riosca i gcomhréir le Roinn 1.2 d’larscribhinn I;

(bc) meastoireacht chliniciuil, de réir Airteagal 49 agus larscribhinn XIII,
lena n-diritear measunu leantach chliniciuil iarmhargaidh;

(c) réadu tairgi, lena n-diritear tairge 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 na faisnéise a chuirtear ar fdil i gcomhréir le Airteagal 25
a hdirithiu;

(cb) cur ar bun, cur chun feidhme agus cothabhdil plean faireachais chorasaigh
iarmhargaidh i gcomhréir le Airteagal 60a;

(cc) laimhsedil na cumarsdide a dhéantar leis na hudaradis inniula, le comhlachtai
da dtugtar fogra, le hoibreoiri eacnamaiocha eile, le custaiméiri eile agus/no
geallsealbhdiri eile;

(cd) proisis maidir le tuairisciu teagmhas tromchuiseach agus gniomhartha
ceartaitheacha um shabhadilteacht allamuigh i gcomhthéacs forairdeall;

(ce) bainistiu gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus fioru a dhéanamh
ar cé chomh héifeachtach is ata siad;

(d) proisis maidir le faireachan agus tomhas a dhéanambh ar aischuir, anailis sonrai
agus feabhsu tairgi.
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6. I gcoibhneas leis an aicme riosca agus le cinedl na feiste, déanfaidh monaréiri feisti [...]
an coras faireachais iarmhargaidh [...] da dtagraitear in [...] Airteagal 60a |...] a chur chun

feidhme agus a choinnedil chun data. [...]

]

7. Airitheoidh monaréiri go mbeidh an fhaisnéis nach mor a sholathar i gcomhréir le Roinn 19
d’larscribhinn I ag gabhail leis an bhfeiste i dteanga oifigiuil né i dteangacha oifigiula
de chuid an Aontais [...] @ chinnfidh an Ballstdt lena mbaineann. Féadfar an teanga no
na teangacha ina mbeidh an thaisnéis ata le solathar ag an monardir a chinneadh le dli
an Bhallstait ina gcuirfear an fheiste ar fail don tisdideoir n6 don othar. Beidh na sonrai

ar an lipéad soléite, intuigthe go soiléir agus doscriosta.
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8a.

10.

Monaro6iri a mheasann, né 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 an gniomh ceartaitheach is ga laithreach chun an tairge sin a thabhairt chun
comhréireachta, chun i a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is iomchui. Déanfaidh
siad na daileoiri, agus, mas intheidhme, an t-ionadai udaraithe [...] agus na hallmhaireoiri,

a chur ar an eolas /...J da réir.

1 gcas ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, cuirfidh na monardoiri
udardis inniula na mBallstdt sin inar chuir siad an fheiste ar fail ar an eolas ldithreach
agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh deimhninu

don fheiste i gcomhréir le hAirteagal 45,ar eolas é maidir leis an neamh-chomhréireacht

agus le haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

Beidh coras ag monardiri chun teagmhais agus gniomhartha ceartaitheacha

um shabhadilteacht allamuigh a thuairisciu i gcomhréir le hAirteagal 61.

Solathréidh monardiri, [...] arna [...] iarraidh sin d'idarés inniuil, an fhaisnéis agus

an doiciméadacht uile is g4 chun comhréireacht na feiste a Iéiriu, i dteanga oifigiuil de chuid
an Aontais [...]a chinnfidh an Ballstdt lena mbaineann. [...] Féadfaidh an t-udards inniuil
san dit ina bhfuil a ghno claraithe ag an monardéir a cheangal go gcuirfidh an monardir
samplai den fheiste ar fdil saor in aisce nd, i gcds nach bhfuil sin indéanta,

go dtabharfaidh sé rochtain ar an bhfeiste. Comhoibreoidh monardéiri le htidaras |...]
inninil arna iarraidh sin do, maidir le haon ghniomhaiochtai a dhéanfar chun na rioscai

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

Mas rud é go mainnionn ar an monardir comhoibriu né mad ta an fhaisnéis agus
an doiciméadacht a sholdathraitear micheart no neamhiomlan, féadfaidh an t-udardas
inniuil an fheiste atd i gceist a chur ar fionrai go dti go mbeidh comhréireacht leis

na ceanglais riachtanacha a léiriu.

I gcas nach iad na monardiri ach duine dlitheanach n6 naduartha eile a dhearann agus
a dhéanann feisti do na monaroéiri, beidh an fhaisnéis faoi chéannacht an duine sin mar chuid

den thaisnéis até le cur isteach i gcomhréir le hAirteagal 25.
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13.

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

ba chuis leis.

Chun na criche sin, breithneoidh na monardiri ar arachas iomchui a fhdil no socru
a dhéanamh maidir le rathaiocht airgeadais coibhéiseach, chun na costais a bhaineann

le feisti lochtacha a chumhdach.

Airteagal 9
lonadai udaraithe
[...] I gcds nach bhfuil monardir feiste bunaithe in aon Bhallstdt, | ...] ni fhéadfar
an fheiste a chur ar an margadh san Aontas [...] ach i gcds go n-ainmnionn an monardir

ionadai udaraithe aonair.

Is éard a bheidh san ainmniu sainordu an ionadai udaraithe, ni bheidh s¢ baili go dti
go nglacfaidh an t-ionadai tidaraithe leis i scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach

feiste den aon ghripa cinealach feisti ar a laghad.

Déanfaidh an t-ionadai 0idaraithe na caraimi arna sonrt sa sainordu a comhaontaiodh idir
an monardir agus an t-ionadai tidaraithe. Soldathroidh an t-ionadai udaraithe coip

den sainordu don udaras inniuil, arna iarraidh sin do.

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

a dhéanamh maidir leis na feisti atd cumhdaithe faoi, agus ceangléfar a ndéanamh air:

(aa) a fhioru go bhfuil dearbhii comhréireachta an Aontais agus an doiciméadacht
theicniuil tarraingthe suas agus, i gcds inarb infheidhme, go bhfuil nés imeachta

iomchui um measunu comhréireachta curtha i gcrich ag an monardéir;
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(2)

coip a choinneail den doiciméadacht theicniuil, de dhearbhi comhréireachta an Aontais
agus, mas infheidhme, c6ip den deimhnit abhartha lena n-airitear aon leasuithe agus
aon thorliontai a eisiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 45 a choinnedil ar fail do na hudarais

inniula le linn na tréimhse dé dtagraitear in Airteagal 8(4);

(ab) go gcomhlionfaidh sé na hoibleagdidi claruchdin a leagtar sios in Airteagal 25a(1),

(b)

(ba)

(©)

(d)

(e)

]

(4) agus (5);

mar fhreagra ar [...] iarraidh 6 Gdarés inniuil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile
is ga a sholathar d6 chun comhréireacht na feiste a 1éiri0l, i dteanga a chinnfidh

an Ballstdt lena mbaineann;

aon iarraidh ar shamplai no ar rochtain ar fheiste a chur ar aghaidh

chuig an monardir, ar iarraidh o6 udards inniuil é ina bhfuil a dit chlaraithe ghno
ag an monardir agus fioru a dhéanamh go bhfaighidh an t-udards inniuil na samplai
no go mbeidh rochtain aige ar an bhfeiste;

comhoibriu leis na htidarais innitila maidir le haon ghniomh ceartaitheach ata

le déanamh chun na rioscai a bhaineann leis na feisti sin a cheal(;

an monardir a chur ar an eolas laithreach maidir le geardin agus tuairisci 6 ghairmithe
curaim shlainte, 6 othair agus 6 uséideoiri i ndail le teagmhais amhrasta a bhaineann
le feiste a bhfuil siad ainmnithe di;

an sainordl a thoirceannadh ma ghniomhaionn an monaréir ar neamhréir

lena oibleagaidi faoin Rialachan seo.

4.  Nibheidh tarmligean oibleagéidi an mhonaroéra ata leagtha sios in Airteagal 8(1), (2), (3),
(3a), (5), (6), (7) agus (8) ina chuid den sainordu da dtagraitear i mir 3.

4a. Gan dochar do mhir 4, i gcdas nach mbeidh an monaréir bunaithe i mBallstdt ar bith, agus
ndar chomhlion sé na hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 8, beidh an t-ionadai
udaraithe faoi dhliteanas dlithinuil i leith feisti lochtacha i gcomhréir le hAirteagal 8(13).
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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, mas infheidhme, an comhlacht da dtugtar freagra a raibh baint aige leis an meastinu

comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le foirceannadh an tsainordaithe agus

na cuiseanna leis sin.

Aon tagairt d"idaras innitil an Bhallstdit ina bhfuil a 4it ghno chlaraithe ag an ionadai
udaraithe tuigfear gur tagairt ¢ d’adaras innitil an Bhallstait ina bhfuil ag an ionadai

udaraithe, arna ainmnit ag monardéir da dtagraitear i mir 1, a ait ghno.

Airteagal 10

lonadai udaraithe a athru

Saineofar go soiléir na rialacha mionsonraithe maidir le hionadai udaraithe a athr 1 gcomhaontu

idir an monardir, an t-ionadai udaraithe imeachta i gcds inar féidir agus an t-ionadai udaraithe

inteachta. Sa chomhaontt sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data foirceanta shainordl an ionadai idaraithe imeachta agus data tosaigh shainorda
an ionadai Udaraithe inteachta;
(b) an data nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadai idaraithe imeachta a lua ina dhiaidh
san fhaisnéis a sholathraionn an monaroir, lena n-airitear aon abhar fograiochta;
(c) aistrit na ndoiciméad, lena n-diritear gnéithe rindachta agus cearta maoine;
(d) an oibleagaid at4 ar an ionadai udaraithe imeachta tar €is thoirceannadh an tsainordaithe
aon ghearain no6 aon tuairisci 6 ghairmithe curaim shldinte, 6 othair né 6 usdideoiri maidir
le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar ainmniodh ¢ ina ionadai Gdaraithe di a chur
ar aghaidh chuig an monaréir né chuig an ionadai udaraithe inteachta.
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Airteagal 11
Oibleagaidi ginearalta allmhaireoiri
Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti at4 i gcomhréir

leis an Rialachan seo.

[...] D'fhonn feiste a chur ar an margadh [...] fioréidh allmhaireoiri an mhargaidh na nithe

seo a leanas:

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

(b) gur ainmnigh an monardir ionadai idaraithe 1 gcomhréir le hAirteagal 9;

(¢) [.]

(d) [.]

(e) gur lipéadaiodh an ftheiste i gcomhréir leis an Rialachan seo agus go bhfuil na treoracha
usaide a cheanglaitear [...] ag gabhail 1¢1;

(f)  gur shann an monardir, i gcés inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathuil Feiste
1 gcomhréir le hAirteagal 24.

I gcas ina measann allmhaireoir, n6 a bhfuil ctis aige le creiditiint, nach bhfuil feiste

1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo, ni chuirfidh sé an theiste ar an margadh go dti

go dtabharfar chun comhréireachta i agus cuirfidh sé an monardir [...] a ionadai udaraithe

ar an eolas. [...] I gcds ina measfaidh an t-allmhaireoir né 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'daras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe.
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3.  Déanfaidh allmhaireoiri a n-ainm, a dtradainm claraithe n6 a dtrddmharc claraithe agus
seoladh a n-aite gno claraithe inar féidir teagmhail a dhéanamh leo agus iad a aimsit
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.

4.  Fioroidh [...] allmhaireoiri go mbeidh an theiste 4 clart i gcoras leictreonach 1 gcomhréir
le hAirteagal 25(2) agus cuirfidh siad a gcuid sonrai leis an gclaru sin. Fioroidh
na hallmhaireoiri freisin go n-diritear sa chlaru sonrai an ionadai udaraithe agus, i gcds

inarb iomchui, cuirfidh siad an t-ionadai udaraithe né an monardir ar an eolas.

5. Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht, nach gcuirfidh délai
storala na iompair na feiste comhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I i gcontuirt, agus go mbeidh siad ag cloi

leis na coinniollacha a bheidh socraithe ag an monardir, nuair is infhaighte.

6. [...] Coimeddfaidh allmhaireoiri clar de ghearain, de thairgi neamh-chomhréireacha agus
de thairgi a aisghaireadh agus a tarraingiodh siar, agus [...] cuirfidh siad aon fhaisnéis
a lorgéfar ar fail don mhonaroir, don ionadai daraithe agus do na daileoiri [...],

lena gceadofar doibh geardin a imscrudu.
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7. Cuirfidh allmhaireoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil
feiste, ata curtha ar an margadh acu, 1 gcomhréir leis an Rialachén seo an monaroir agus
a ionadai udaraithe ar an eolas laithreach. [...] Comhoibreoidh allmhaireoiri
leis an monardir, lena ionadai udaraithe agus leis na hudardis inniula lena dirithiu
go ndéanfar an ghniomhaiocht cheartaitheach is ga chun an fheiste sin a thabhairt chun
comhréireachta, a tharraingt siar n6 chun ¢ a aisghairm. I gcas ina bhfuil riosca
tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, cuirfidh siad ar an eolas freisin udaréis innitla
na mBallstait inar chuir siad an theiste ar fail [...], agus sonrai a thabhairt, go hairithe,

maidir leis an neamh-chomhréireacht agus aon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

8. Allmbhaireoiri a fuair geardin n6 tuairisci 6 ghairmithe ctiraim shléinte, ¢ othair n6
6 usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh,
cuirfidh siad an thaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monar6ir agus chuig a ionadai

udaraithe.

9.  Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4), coip
de dhearbhtil comhréireachta an Aontais [...] agus, mas intheidhme, c6ip den deimhniu

abhartha lena n-airitear aon thorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 45. [...]
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10. [...] Comhoibreoidh allmhaireoiri le [...] hizdardis naisianta [...] inniula, arna iarraidh sin
doibh [...], maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le tairgi a chuir
siad ar an margadh a chealt. Déanfaidh allmhaireoiri, arna iarraidh sin d'udards inniuil
ina bhfuil a ait chlaraithe ghno ag an allmhaireoir, samplai den fheiste a chur ar fdil no,

i gcas inarb indéanta, rochtain a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 12
Oibleagaidi ginearalta daileoiri
1.  [...] 1 gcomhthéacs a ngniomhaiochtai, agus feiste a cur ar fail ar an margadh, gniomhoidh

daileoiri le caram cui i ndéil leis na ceanglais is intheidhme.
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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 monar6ir
1 gcomhréir le hAirteagal 8(7);

(¢) [...] gur chomhlion an t-allmhaireoir [...] leis 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 daileoir modh sampldla a chur i bhfeidhm ata ionadaioch do thairgi

a sholathraionn an ddileoir sin.

I gcés ina measann daileoir, né a bhfuil ctis aige le creidiuint, nach bhfuil feiste 1 gcomhréir
le ceanglais an Rialachdin seo, ni chuirfidh s¢ an theiste ar fail ar an margadh go dti

go dtabharfar chun comhréireachta i [...] agus cuirfidh sé an monardéir ar an eolas agus,

mas inftheidhme, a ionadai udaraithe agus an t-allmhaireoir. [...] I gcds ina measfaidh

an ddileoir né 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"idaras innitil

an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe.

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

le dalai storala n6 iompair, [...] na coinniollacha a leagfaidh an monardir sios.
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4.  Cuirfidh daileoiri a mheasann, n6 a bhfuil cuis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste
a chuir siad ar fail i gcomhréir leis an Rialachan seo an monardéir agus, mas iomchui,
a ionadai udaraithe agus an t-allmhaireoir ar an eolas. [...] Comhoibreoidh ddileoiri
leis an monardir agus, mds iomchui lena ionadai udaraithe agus leis an allmhaireoir,
agus le [...] hudaradis inniiila lena dirithiu go ndéanfar an ghniomhaiocht cheartaitheach
is g& chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, a tharraingt siar n6 chun ¢
a aisghairm, mas iomchui. [ gcas ina measfaidh an ddileoir né ina mbeidh cuis aige
le ceapadh go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh [...] sé freisin
udarais inniula na mBallstat sin inar chuir [...] sé an theiste ar fail agus, i gcds
inarb infheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh deimhniu don fheiste
i gcomhréir le hAirteagal 45, a chur ar an eolas agus sonrai 4 dtabhairt, go héirithe,

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

5. Daileoiri a fuair geardin no tuairisci 6 ghairmithe ctiraim shldinte, 6 othair n6 ¢ isaideoiri
maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fail, cuirfidh
siad an fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monar6ir agus, mas iomchui chuig
a ionadai udaraithe. Coinneoidh siad clar de gheardin, de thdirgi neamh-chomhréireacha
agus de thairgi a aisghaireadh agus a tarraingiodh siar, agus coinneoidh siad an
monardir, agus i gcds ina bhfuil sé ar fdil, an t-ionadai udaraithe, ar an eolas
faoin bhfaireachan sin agus cuirfidh siad aon fhaisnéis ar fdil doibh arna iarraidh sin

doibh.

6.  Déanfaidh daileoiri, mar threagra ar iarraidh 6 tidarés innitil, an fhaisnéis agus
an doiciméadacht uile atd ar fdil doibh agus is ga chun comhréireacht feiste a 1éiriti
a sholathar don udaras sin. Measfar go mbeidh an oibleagéid sin comhlionta nuair
a sholathroidh ionadai idaraithe na feiste lena mbaineann, mas infheidhme, an fthaisnéis
a iarradh. Oibreoidh daileoiri 1 gcomhar leis na htidarais naisitnta inniula, arna iarraidh sin
doibh, maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti at4 curtha
ar an margadh acu a cheala. Déanfaidh ddileoiri, arna iarraidh sin d'udaras inniuil
ina bhfuil a dit chlaraithe ghno aige, 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 d4 n-eagraiocht a bheidh
freagrach as gniomhaiochtai comhlionta rialdla, ar duine ¢ a mbeidh saineolas aige
i réimse na bhfeisti leighis. Léireofar an saineolas sin le ceachtar den da chailiocht seo
a leanas:

(a) dioploma, teastas n6 cruthtinas eile de chailiocht thoirmitil arna bronnadh ar chriochnu
cursa céime ollscoile no [...] cursa staidéir [...] a aithnitear a bheith coibhéiseach |...],
sna Ballstait lena mbaineann, sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtoireacht no
1 ndisciplin 4bhartha eile eolaiochtai , agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre
1 ngndthai rialdla nd 1 geodrais bhainistithe céiliochta a bhaineann le [...] feisti ;

(b) ctig bliana taithi oibre i ngnéthai rialdla [...] @ bhaineann le feisti lena n-diritear taithi

1 gcorais bhainistithe cailiochta [...].

Gan dochar d’fhoralacha naisitnta maidir le cailiochtai gairmiula, féadfaidh monaroiri feisti
saincheaptha an saineolas da dtagraitear sa chéad thombhir a I¢éiriti le dhé bhliain taithi

ar a laghad laistigh de réimse dbhartha na monaraiochta.

[...] Micrifhiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisiun,
ni chuirtear de cheangal orthu go mbeadh an duine atd 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 gniomhaiochtai comhlionta rialdla, beidh sé

freagrach, ar a laghad, as na nithe seo a leanas a airithiu:

(a) go ndéanfar comhréireacht na bhfeisti a sheicedil go hiomchui [...] i gcomhréir leis an
gcoras bainistithe cdiliochta faoin monaraitear na feisti sin roimh tairge [...]

a scaoileadh;
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(b)

go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicniuil agus an dearbht comhréireachta agus

go gcoinneofar cothrom le data iad;

(ba) go gcomhlionfar na hoibleagdidi faireachais iarmhargaidh [...] i gcomhréir

(©)

(d)

le hAirteagal 8(7);

go gcomhlionfar na hoibleagaidi tuairiscithe i gcomhréir le hAirteagal 61 go dti
Airteagal 66;

1 gcés feisti imscrudaitheacha, go n-eiseofar an raiteas d4 dtagraitear i bpointe 4.1

de Chaibidil II d’larscribhinn XIV.

3. Ni bheidh an duine [...]a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla faoi aon mhibhuntaiste

laistigh d'eagraiocht an mhonaroéra maidir le comhlionadh iomchui a chuid dualgas.

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

i bhfeighil i gcomhair gniomhaiochtai comhlionta rialdla go buan agus go leantinach,

ar duine ¢ a mbeidh saineolas aige maidir leis na ceanglais rialdla le haghaidh feisti leighis

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

(2)

(b)

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

sna Ballstdit lena mbaineann, [...] sa [...] leigheas, sa chdgaisiocht, san innealtdireacht
no in [...] eolaiochtai abhartha eile, agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre i ngnoéthai
rialala no 1 gcorais bhainistithe cailiochta a bhaineann le feisti [...];

cuig bliana taithi oibre 1 ngnothai rialala no6 i1 gcorais bhainistiochta cailiochta

a bhaineann le feisti leighis.
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Airteagal 14
Casanna ina bhfuil feidhm ag oibleagaidi monardiri 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 cléaraithe n6
faoina thrddmharc claraithe, ach amhdin i gcasanna ina ndéanfaidh ddileoir no
allmhaireoir comhaontiu le monardir, lena sainaithneofar an monaroir 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 (19) d’Airteagal 2(1), 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 monaroir i gcomhréir le Roinn 19 d’larscribhinn I
a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus faisnéis bhreise is ga
a sholathar chun an tairge a mhargu sa Bhallstat lena mbaineann, lena n-airitear
aistriichan orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacaistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-airitear
athru ar mhéid an phacdiste, més ga athphacdistiti chun an tairge a mhargt sa Bhallstat
lena mbaineann agus ma dhéantar ¢ sa ddigh nach ndéanfar dochar do bhail bhunaidh
na feiste. I gcas feisti a cuireadh ar an margadh agus bail steiritiil orthu, measfar
go ndearnadh dochar do bhail bhunaidh na feiste ma osclaitear an pacaiste a bhi le bail

steiritiil a chaomhntl ma mhilltear ¢ n6 ma dhéantar dochar eile d6 trid an athphacéistia.
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3.  Diaileoir 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 cléaraithe 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 pacéistiocht 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 monar6ir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann

chun freagairt a thabhairt ar shaincheisteanna sabhailteachta né chun i a thabhairt

chun comhréireachta leis an Rialachan seo.

4.  Sula gcuirfear an fheiste athlipéadaithe n6 athphacaistithe ar fail, cuirfidh an daileoir n6
an t-allmhaireoir d4 dtagraitear i mir 3 in 10l 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 29, 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.

Airteagal 15
Feisti aon usdide agus a n-athphroiseail
0.  Nifhéadfar feisti aon usdide a athphroisedil na a usdaid tuilleadh ach amhdin i gcas

ina gceadaitear sin faoin dli ndisiunta agus [...] i gcomhréir leis an Airteagal seo amhdin.
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1. Aon duine nadartha n6 dhlitheanach a athphroisealann feiste aon usaide chun € a chur
in oiriuint d’uséid bhreise laistigh den Aontas, measfar gurb ¢ monardir na feiste
athphraisedilte ¢ agus glacfaidh sé na hoibleagaidi ar mhonardiri ata leagtha sios

sa Rialachan seo.

la. De mhaolu ar mhir 1, maidir le feisti aon usdide a athphrdisedlfar agus a usdidfear laistigh
d'institinid slainte [...], féadfaidh na Ballstdit cinneadh a dhéanamh gan na rialacha uile
[-..] a chur i bhfeidhm a bhaineann leis na hoibleagaidi ar mhonardiri ata leagtha sios
sa Rialachdn seo ar choinnioll go n-diritheoidh siad an méid seo a leanas:
(a) go bhfuil sabhdilteacht agus feidhmiocht na feiste athphréisedilte coibhéiseach
le sabhdilteacht agus feidhmiocht na feiste bunaidh agus go gcomhlionfar
na ceanglais atd in Airteagal 4(4a) (a), (c), (d) agus (e);
(b) déanfar an athphrdisedil de réir sonraiochtai coiteanna [...] ina sonréfar na ceanglais

seo a leanas:

na ceanglais maidir le bainistiu riosca, lena n-diritear an anailis ar an togdil
agus ar an dbhar, airionna a bhaineann leis an bhfeiste (ais-innealtdireacht)
agus na nosanna imeachta chun na hathruithe i ndearadh bunaidh an tdirge
a bhrath mar aon lena cur i bhfeidhm pleandilte tar éis athphrdiisedla,
- na ceanglais maidir le bailiochtu na nosanna imeachta maidir leis an bpréiseas
ar fad, lena n-diritear na céimeanna maidir le glanadh,
- na ceanglais maidir leis an tdirge a scaoileadh agus tastdil feidhmiochta, agus
- na ceanglais maidir leis an gcoras bainistiochta cdiliochta.
Cuirfidh na Ballstdit an Coimisiun agus na Ballstdit eile ar an eolas faoi na fordlacha
ndisiunta a thabharfar isteach de bhun na mire seo agus faoi na forais ar a dtabharfar

isteach iad. Coinneoidh an Coimisiuin an fhaisnéis sin ar fail don phobal.

1b. Féadfaidh na Ballstdit fordlacha a roghnu da dtagraitear i mir la freisin maidir le feisti
aon usdide a athphroisedlann athphrdisedlai seachtrach arna iarraidh sin o institiuid
slainte ar choinnioll go ndéanfar an feiste athphrdoisedilte ina iomldine a thabhairt
ar ais don institiuid sldinte sin go gcomhlionfaidh an t-athphrdisedlai na ceanglais

da dtagraitear i mir 1a (a) agus (b).

9769/15 yer/TH/jk 43
IARSCRIBHINN DGB 3B GA



1/...]c. Glacfaidh an Coimisiun na Sonraiochtai Comhchoiteanna is ga da dtagraitear
i mir la(b) [...] faoin ddta a gcuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm. I gcds nach nglacfar
Sonraiochtai Coiteanna faoin ddta a gcuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm, déanfar
an t-athphrdoisedil de réir caighdedin chomhchuibhithe abhartha agus fordlacha ndisiunta
lena dirithiu go gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach i mir 1a(b). Maidir
le comhlionadh na sonraiochtai coiteanna né, in éagmais sonraiochtai coiteanna,
na gcaighdedan comhchuibhithe abhartha agus na bhfordlacha ndisiunta, deimhneoidh

comhlacht da dtugtar fogra an comhlionadh sin.

2. Ni fhéadfar athphroéisedil a dhéanamh ach ar fheisti aon tsaide a cuireadh ar mhargadh
an Aontais i gcomhréir leis an Rialachdn seo, nd roimh [dhata theacht i bhfeidhm

an Rialachdin seo] i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE [...].

3. Ni théadfar athphroiseail a dhéanambh ar fheisti aon usdide ach amhadin [...] ma mheastar

go bhfuil an athphroéiseail sin sabhailte de réir na fianaise eolaiche is déanai.

4. Buno6idh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur i bhfeidhm, agus tabharfaidh sé cothrom
le data ar bhonn rialta, liosta catag6iri n6 gripai feisti aon tsaide [...] nach bhféadfar
a athphrdisedil go sabhdilte agus nach bhféadfar a athphroisedil i geds ar bith da bhri sin
[...]. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an n6s imeachta

scradichdin da dtagraitear in Airteagal 88(3).

5. Beidh ainm agus seoladh an duine dhlitheanaigh n6 nadurtha dé dtagraitear i mir 1 agus
an fhaisnéis abhartha eile i gcomhréir le Roinn 19 d’larscribhinn I luaite ar an lipéad agus,
mas inftheidhme, i1 dtreoracha tsaide na feiste athphroisedilte. Ni bheidh ainm agus seoladh
mhonaroéir na feiste aon usaide bunaidh luaite ar an lipéad nios md, ach beidh s¢ luaite

I dtreoracha usdide na feiste athphroiseailte.
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6.  Ballstat a cheadoidh athphroisedil a dhéanamh ar fheisti aon usdide, féadfaidh sé
foralacha naisiunta nios déine a choinneail n6 a thabhairt isteach lena gcuirfear srian
nd toirmeasc, laistigh dé4 chrioch, [...] ar an méid seo a leanas:

(a) athphroisedil feisti aon tisdide agus aistriu feisti aon usaide go dti Ballstat eile no
go dti triu tir d’thonn a n-athphroiseailte;

(b) curar fail [...] no usaid bhreise feisti aon usaide athphroisedilte.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas faoi na foralacha

naisiunta [...]. Coinneoidh an Coimisitin an thaisnéis sin ar fail don phobal.

Airteagal 16
[...] Faisnéis ata le soldathar don othar a bhfuil feiste ionchlannaithe ann
1.  Solathréidh monardir feiste sho-ionchlannaithe, maille leis an bhfeiste, [...] na nithe seo

a leanas:

(a) faisnéis lenar féidir an fheiste a shainaithint, lena n-diritear ainm na feiste,
a sraithuimhir, a baisc-chod no a huimhir mire, an Sainaitheantas Feiste Uathiiil,
chomh maith le hainm, seoladh agus URL shuiomh gréasdin an mhonardra;

(c) rabhaidh, réamhchuraimi no bearta ar bith ata le déanamh ag an othar no ag gairmi
curaim slainte maidir le cur isteach comhalartach le tionchair sheachtracha,
le scruduithe leighis no le dalai timpeallachta is intuartha le réasun;

(d) aon fhaisnéis maidir le ré feidhme ionchasach na feiste agus aon mheasunu leantach
is ga;

(e) aon fhaisnéis eile lena chinntiu go mbeidh an fheiste a husdid go sabhdilte
ag an othar, lena n-diritear an fhaisnéis atd in larscribhinn I, Roinn 19.3. Pointe

(ob).
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la.

laa.

1b.

Cuirfear an fhaisnéis thuasluaite |...] ar fail don othar airithe inar ionchlannaiodh an ftheiste,
tri aon mhodh lena bhféadfar rochtain ghasta a thabhairt ar an bhfaisnéis agus beidh sé
rdite sa teanga (sna teangacha) a chinnfidh an Ballstdt lena mbaineann. Scriobhfar

an fhaisnéis ar dhoigh a bheidh sothuigthe ag tuata. Caithfear an fhaisnéis a luaitear

san Airteagal seo a thabhairt cothrom le data i gcas inarb iomchui agus ba cheart

an t-eolas is deireanai a bheith ar fdil don othar tri URL don suiomh gréasdin a luaitear

i bpointe (a) de mhir 1.

Cuirfidh na Ballstdit de cheangal ar institinidi slainte an fhaisnéis da dtagraitear

san Airteagal seo a chur ar fail d’othair a ionchlannaiodh.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta de chatagoiri
no de ghrupai d'fheisti a bhuniu, nach bhfuil feidhm ag an Airteagal seo maidir leo.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta

scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88(3).

]

Airteagal 17
Dearbhu comhréireachta an Aontais
Luafar 1 ndearbhu comhréireachta an Aontais gur léiriodh go ndearnadh na ceanglais
atd sonraithe sa Rialachén seo a chomhlionadh. Déanfar ¢ a thabhairt cothrom le data
go leantinach. T4 inneachar iosta dhearbhu comhréireachta an Aontais leagtha amach
in larscribhinn II. Aistreofar é go dti [...] teanga oifigiuil n6 na teangacha oifigitila de chuid

an Aontais a ¢ilionn an Ballstat n6 na Ballstait ina gcuirfear an theiste ar fail.
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Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo, i gcas 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 amhdin 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 at4 de dhith

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

Tri dhearbhi comhréireachta an Aontais a tharraingt suas, glacfaidh an monaroir 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.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 89 lena leas6far né lena bhforlionfar inneachar iosta dhearbhti comhréireachta

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

Airteagal 18
Comhartha comhréireachta CE
Beidh comhartha comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in Iarscribhinn IV €, ar fheisti,
seachas ar fheisti saincheaptha né imscridaitheacha, a mheastar a bheith i gcomhréir

le ceanglais an Rialachéin seo.

Beidh comhartha CE faoi réir na bprionsabal ginearalta atd leagtha amach

in Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.

Ceanglofar comhartha CE go feicedlach inléite doscriosta ar an bhfeiste no ar a bpacaiste
steiritil. I gcéds nach bhfuil sé seo indéanta n6 mura bhfuil call leis mar gheall ar chineal
an tairge, déanfar ¢ a ghreamu den phacaistiti. Beidh comhartha CE le feiceail freisin

sna treoracha usaide agus ar an bpacaistit diola i gcas go gcuirtear ar fail iad.

Greamofar comhartha CE sula gcuirfear an theiste ar an margadh. Féadfar picteagram n6
comhartha ar bith eile lena dtaispeantar riosca n6 séid ar leith a chur i ndiaidh chomhartha

CE.
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5. 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 42 i 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 & gcomhlionadh ag feiste.

6. I gcésanna 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 19
Feisti chun criocha speisialta
1. Ni chuirfidh na Ballstait aon bhacainni ar na feisti seo a leanas:

(a) feisti imscradaitheacha a sholathraitear do dhochtuir leighis, do chleachtoir
fiacléireachta n6 do dhuine tidaraithe chun criche imscridaithe chlinicitiill ma dhéanann
siad na coinniollacha até leagtha sios in Airteagal 50 go hAirteagal 60 agus
in Iarscribhinn XIV a chomhlionadh;

(b) feisti saincheaptha a chuirtear ar fail ar an margadh ma ta siad i gcomhréir
le hAirteagal 42(7) agus le hlarscribhinn XI.

Ni bheidh comhartha CE ar na feisti sin, ach amhain na feisti da dtagraitear in Airteagal 54.

2. Beidh an raiteas d4 dtagraitear in Iarscribhinn XI ag gabhail le feisti saincheaptha, raiteas
a chuirfear ar fail d'othar n6 d'usaideoir ar leith a aithnitear lena ainm, le hacrainm n6

le ¢6d uimhriail.

Féadfaidh Ballstat a cheangal ar mhonardir feiste saincheaptha liosta de na feisti den sort sin

a cuireadh ar fail ar a chrioch a chur faoi bhraid an udarais inniuil.
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Ag aontai tradala, taispeantais, 1éirithe n6é ag imeachtai cosuil 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 gcur 1 lathair n6 chun cuspoiri taispedna amhain ach nach féidir iad a chur

ar fail go dti go gcuirfear i gcomhréir leis an Rialachan seo iad.

Airteagal 20
Corais agus pacdisti gnathamh

Cuirfidh aon duine nadartha né dlitheanach raiteas da dtagraitear i mir 2 i dtoll a chéile méa
chuireann s¢é feisti a bhfuil comhartha CE orthu le chéile leis na feisti n6 tairgi eile seo
a leanas, i gcomhréir leis an gcrioch ata beartaithe do na feisti n6 do na tairgi eile agus
laistigh de na teorainneacha usaide arna sonri ag a monardiri, chun iad a chur ar an margadh
mar choras n6é mar phacaiste gnathamh:
(a) feisti eile a bhfuil comhartha CE orthu;
(b) feisti leighis diagnoiseacha in vitro a bhfuil comhartha CE orthu i gcomhréir

le Rialachan (AE) [.../...];
(c) tairgi eile ata i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir leis na tairgi sin

ach amhdin nuair a usdidtear iad de réir an nos imeachta leighis no go bhfuil udar

lena ldithreacht sa choras no sa phacdiste gnathamh.

Sa raiteas, dearbh6idh an duine da dtagraitear i mir 1 an méid seo a leanas:
(a) go ndearna sé comhoiritinacht na bhfeisti, agus na dtairgi eile mas intheidhme, a thiora
1 gcomhréir le treoracha na monaroéiri agus gur thug sé faoina chuid oibriochtai
1 gcomhréir leis na treoracha sin;
(b) go ndearna sé an coras nd an pacaiste gnathamh a phacaistiu agus gur chuir sé
an fhaisnéis abhartha ar fail d'asdideoiri lena gcuimsitear an thaisnéis até le solathar
ag monardiri na bhfeisti nd na dtairgi eile a cuireadh le chéile;
(¢) go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus tairgi eile mas intheidhme,
le chéile mar choras nd mar phacaiste gnathamh faoi réir modhanna oiriinacha

faireachdin, fiordheimhnithe agus bailiochtaithe inmheénaigh.
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3. Aon duine nadartha né dlitheanach a dhéanfaidh na corais n6 na pacdisti gnathaimh
da dtagraitear 1 mir 1 a steirilia chun criche iad a chur ar an margadh, leanfaidh sé, da rogha
féin, ceann de na noésanna imeachta d4 dtagraitear in Iarscribhinn VIII n6 i gCuid A
d’larscribhinn X. Beidh cur i bhfeidhm na nlarscribhinni sin agus an bhaint a bheidh
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra teoranta go na gnéithe sin den phacaiste gnathaimh
a bhaineann le steiriliocht a ratht go dti go n-osclofar an pacaiste steiritil né go ndéanfar
damaiste d6. Déanfaidh an duine raiteas a tharraingt suas ina bhfogrofar go ndearnadh

steirilit 1 gcomhréir le treoracha an mhonarora.

4. I gcéasanna ina bhfuil feisti sa choras no6 sa phacaiste gnathamh nach bhfuil comhartha CE
orthu n6 i gcdsanna nach bhfuil teaglaim roghnaithe na bhfeisti comhoiriunach i bhfianaise
na criche bunaidh a bhi beartaithe d6ibh, né i gcds nar cuireadh an steiriliv i gcrich,

i gcomhréir leis na treoracha on monardéir, caithfear leis an gcoras n6 leis an bpacaiste
gnathamh mar fheiste inti féin agus beidh si faoi réir an nds imeachta um measuna

comhréireachta dbhartha de bhun Airteagal 42.

5. Ni bheidh comhartha CE breise ag na corais n6 pacdisti gnathamh da dtagraitear i mir 1 iad
féin ach beidh ainm, ainm tradala claraithe n6 trddmharc claraithe an duine da dtagraitear
1 mir 1 agus i mir 3 orthu chomh maith leis an seoladh mar ar féidir dul i dteagmhail leis
agus ¢ a aimsiu. Beidh an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 19 d'larscribhinn I i dteannta coras
noé pacaisti gnathamh. Coinneofar an raiteas da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ar fail
do na hudarais aitiula, tar éis don chdras n6 don phacaiste gnathamh a bheith curtha
le chéile, ar feadh na tréimhse is infheidhme maidir leis na feisti a cuireadh le chéile
1 gcomhréir le hAirteagal 8(4). Ma ta difear idir na tréimhsi sin, beidh feidhm leis an gceann

is faide.
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Airteagal 21
Pdirteanna agus comhphdirteanna
1.  Aon duine nadurtha n6 dlisteanach a chuireann earra ar féil ar an margadh at4 beartaithe
pairt n6 comhphairt chomhchostiil n6 chomhionann ar cuid dhilis 1 d'theiste agus
ata lochtach no caite a ionada chun feidhm na feiste a choinneail n6 a athbhunu [...],
airitheoidh sé nach ndéanfaidh an t-earra sin difear suntasach do shabhailteacht
na d'theidhmiocht na feiste. Coinneofar fianaise [...] tacaiochta ar fail do na hudaréis aititla

sna Ballstait.

2. Measfar gur feiste ¢ earra ata beartaithe go sonrach le pairt n6 comhphairt feiste a ionada

agus a athraionn saintréithe feidhmiochta né sébhailteacha na feiste go suntasach.

Airteagal 22
Saorghluaiseacht
Seachas ma fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo ni dhéanfaidh na Ballstait a dhialtd,
a thoirmeasc no a shrianadh go gcuirfear feisti ar fail ar an margadh n6é i mbun seirbhise laistigh

da gcrioch ma chomhlionann na feisti sin ceanglais an Rialachdin seo.
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Caibidil IIT
Feisti a aithint agus a rianu, feisti agus oibrithe eacnamaiocha
a chlaru, achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil,

banc sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis

Airteagal 23
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 udards inniuil, ar feadh na tréimhse da 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.

]

3. Maidir le corais agus pacaisti gnathamh, beidh feidhm ag an bhforail seo freisin

leis an duine nadartha né dlitheanach da dtagraitear in Airteagal 20(1).
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Airteagal 23a

Ainmniocht feisti leighis
Chun gur fusa a bheidh sé an Banc Sonrai um fheisti leighis (Eudamed) a fheidhmiu,
a bhunaitear de bhun Airteagal 27, agus bunachar sonrai SFU a fheidhminu, a bhunaitear
de bhun Airteagal 24a, diritheoidh an Coimisiun go mbeidh ainmniocht feisti leighis ar fail
saor in aisce do mhonardiri, do dhaoine nadurtha no dlitheanacha a gcuirfear de cheangal
orthu ainmniocht a usdid 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 24
Coras Sainaitheantais Feiste Uathuil
1. [...] Leis an gCoras Sainaitheantais Feiste Uathuil (SFU), beifear in ann feisti a shainaithint
agus a n-inrianaitheacht a éascii, seachas feisti saincheaptha agus feisti imscrudaitheacha,
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 monaroir agus le munla feiste,
lena dtugtar rochtain ar an bhfaisnéis ata leagtha sios 1 gCuid B in Iarscribhinn V;
(i) aitheantoir tairgthe (A7) lena sainaithnitear aonad na feiste tairgthe agus, mds
infheidhme, na feisti pacdistithe mar a shonraitear iad in Iarscribhinn V, Cuid
Cl..];
(b) [...] SFU a chur ar lipéad na feiste no ar an bpacdiste ina bhfuil si;
(¢) [..]
(d) coras leictreonach a bhunt maidir le SFU (bunachar sonrai SFU)

i gcomhréir le hAirteagal 24a.
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2. Ainmneoidh an Coimisiun eintiteas amhain né 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)
(b)

(©)

(d)

(e)

is eagraiocht le pearsantacht dhlitheanach ¢ an t-eintiteas;

ta a choras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint feadh

a dailte agus a husaide 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo;

ta a choras chun SFUanna a shannadh 1 gcomhréir le caighdedn idirnaisitinta dbhartha

[-..];

tugann an t-eintiteas rochtain ar a choras chun SFUanna a shannadh do gach uséideoir

a bhfuil suim aige ann i gcomhréir le téarmai agus coinniollacha réamhchinntithe

trédhearcacha;

tugann an t-eintiteas faoin méid seo a leanas a dhéanambh:

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

(i1)) faisnéis a chur ar fail don Choimisiun agus do na Ballstait, arna iarraidh sin,
faoina choéras chun SFUanna a shannadh [...];

(i) na critéir maidir le hainmnituchan agus téarmai an ainmniuchdin a chomhlionadh

1 gconai [...].

Agus a chumhachtai a bhfeidhmiu aige faoin mir seo, déanfaidh an Coimisiun a dhicheall

chun an idirinoibritheacht a chur chun cinn idir corais éagsula chun SFUanna

a shannadh d’fhonn go n-ioslaghddéfai ualaigh airgeadais agus riarachdin ar oibreoiri

eacnamaiocha agus ar institinidi sldinte.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, sannfaidh monaro6ir SFU don theiste, agus — i gcds inarb

infheidhme — do gach leibhéal ard pacdistithe, ar SFU ¢ a chruthdfar agus na rialacha

de chuid |...] eintitis a ainmneoidh an Coimisitn i gcomhréir le mir 2 d gcomhlionadh.
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4a.

4b.

4c.

Sa.

Cuirfear iompréir SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal ard pacdistithe. Ni diritear

coimeddadin loingseoireachta ar leibhéil arda pacdistithe. |...]

Bainfear usdid as SFU chun teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh a thuairisciu i gcomhréir
le hAirteagal 61 agus cuirfear san direamh é san fhaisnéis a bheidh le cur ar fail

d'othar a ndearnadh feiste leighis da dtagraitear in Airteagal 16 a ionchlannu ann

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 dhearbhu

comhréireacha an Aontais da dtagraitear in Airteagal 17.

Caithfidh an monardir liosta de gach SFU a chuirfear i bhfeidhm a choinnedil
cothrom le ddta mar chuid den doiciméadacht theicniuil da dtagraitear

in Iarscribhinn I1.

Stoéralfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha [...], de rogha tri mhean
leictreonach, SFU [...] na bhfeisti a sholathraigh siad né a solathraiodh doibh,
ma bhaineann siad leis na feisti, catagdiri n6 gripai feisti arna gcinneadh le beart

da 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 solathraiodh doibh
a stordil agus a choimeadd, 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 catagdiri no de chuid grupai feisti a soldathraiodh
d'institiuidi sldainte 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 dgirithiu 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 catagoiri 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 88(3).
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[...]7a. Cumhachtofar don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

la.

1b.

le hAirteagal 89:

(a) lena leasaitear né lena bhforliontar an liosta faisnéisea leagtar amach i gCuid B

in [arscribhinn V 1 bhfianaise an dul chun cinn teicnitil; agus

(b) lena leasaitear no lena bhforliontar|...] Iarscribhinn V i bhfianaise a dtitfidh

amach go hidirndisiunta i réimse an tsainaitheantais feiste uathuil.

Nuair a bheidh na bearta dé dtagraitear i mir 7 & nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitin na nithe

seo a leanas san direamh:

(a) sonrai pearsanta a chosaint;

(b) leas dlisteanach maidir le faisnéis atd iogair 6 thaobh na trachtéla de a chosaint;
(c) an cur chuige riosca-bhunaithe;

(d) cost-éifeachtilacht na mbeart;

() codineasu choérais SFU a fhorbraitear ar an leibhéal idirnaisitnta;

(f) an ga le dubldil a sheachaint i gcoras SFU;

(g) riachtanais chorais churaim slainte na mBallstat.

Airteagal 24a
Coras leictreonach maidir le SFU (bunachar sonrai SFU)
Déanfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, coras leictreonach a chur
ar bun agus a bhainistiu, ar coras maidir le SFU (bunachar sonrai SFU) é chun
an fhaisnéis a luaitear i gCuid B d’larscribhinn V a bhailiochtu, a bhailin, a phroisedil

agus a chur ar fail don phobal.

Agus bunachar sonrai SFU a ndearadh, breithneoidh an Coimisiun na
prionsabail ghinearalta maidir le bunachar sonrai SFU mar a dtuairiscitear

i Roinn 6, Cuid C d'larscribhinn V iad. Déanfar an dearadh sa chaoi gur fior an
méid seo a leanas ina leith:

- Ni direofar aon Aitheantdiri Tdairgeachta SFU i mbunachar sonrai SFU;

- Ni direofar aon fhaisnéis tdirge atd runda 6 thaobh trachtdla de

i mbunachar sonrai SFU.

Beidh na priomheiliminti sonrai i mbunachar sonrai SFU ar fdil don phobal saor

in aisce.
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2. Ledearadh teicniuil an chorais leictreonaigh, ni mor a dirithiu go mbeidh
rochtain bhuan ar fhaisnéis a bheidh stordilte i mbunachar sonrai SFU agus
go gceadofar do rochtain ilusdideora ar an bhfaisnéis sin agus d'uasluchtu agus
d'iosluchtu na faisnéise sin. Déanfaidh an Coimisiun fordil do thacaiocht chui
theicniuil agus riarachdin do mhonardiri agus d'usdideoiri eile bhunachar sonrai
SFU.

3. Sula gcuirfear feiste, nach feiste shaincheaptha no imscrudaitheach i, ar an
margadh, caithfidh an monardir 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 thiolacadh chuig bunachar sonrai SFU, agus a aistriu chuige,

mar is ceart.

Airteagal 24
An proiseas le haghaidh feisti a chlaru
1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh monardir na feiste, seachas i gcas feisti
saincheaptha no imscrudaitheacha, AF-SFU Bunusach a shannadh don fheiste agus

rialacha na n-eintiteas eisiuna ainmnithe a gcomhlionadh, mar a shainitear
in Iarscribhinn V, Cuid C.

la. Sula gcuirfear coras no pacdiste nos imeachta ar an margadh de réir Airteagal 20(1),
seachas feisti saincheaptha no imscrudaitheacha, déanfaidh an duine nadurtha no
dlitheanach ata freagrach, AF-SFU Bunusach a shannadh i gcomhréir le rialacha
na n-eintiteas eisiuna ainmnithe don choras no don phacdiste gnathamh mar
a shainmhinitear in Iarscribhinn V, Cuid C 6.3 agus déanfaidh sé AF-SFU Bunusach
sin agus an fhaisnéis a bhaineann leis, da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V,

a thiolacadh do bhunachar sonrai SFU sin.

2. I gcas ina ndéanfaidh monardir feiste, seachas feisti saincheaptha no
imscrudaitheacha, nos imeachta um measunu comhréireachta a chur i bhfeidhm
i gcomhréir leis an gcéad abairt i mir 3 d’Airteagal 42, no le mir 4 no le mir 5
den Airteagal sin, déanfaidh an monaroir AF-SFU Bunusach agus an fhaisnéis
a bhaineann leis, da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V, a thiolacadh

do bhunachar sonrai SFU sula gcuirfear an fheiste ar an margadh.
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3. 1 gcas ina ndéanfaidh monardir feisti, seachas feisti saincheaptha no
imscrudaitheacha, nos imeachta um measuni comhréireachta a chur i bhfeidhm
de réir Airteagal 42, mir 2, an dara habairt no mir 3, an triu habairt (measunu
doiciméadachta teicniula an Aontais agus scrudu cinedil an Aontais), déanfaidh
an monaroir AF-SFU Bunusach (larscribhinn V, Cuid C) a shannadh don fheiste
sula n-iarrfar go ndéanfaidh comhlacht da dtugtar fogra nos imeachta um measunu
comhréireachta. Déanfaidh an Comhlacht da dTugtar Fogra (CTF)tagairt do AF-SFU
Bunusach ar an deimhniu a eiseofar (Iarscribhinn XII I 4.a)). Tar éis an deimhnithe
dabhartha a eisiuint agus sula gcuirfear an fheiste ar an margadh, déanfaidh
an monardir no a ionadai udaraithe AF-SFU Bunusach agus an fhaisnéis
a bhaineann leis, da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V, a thiolacadh
do bhunachar sonrai SFU.

Airteagal 25
Coras leictreonach chun oibreoirt [...Jeacnamaiocha a chlaru

1.  Déanfaidh an Coimisinl...], tar éis dul i gcomhairle le GCFL, coras leictreonach
a bhunu agus a bhainistia chun an uimhir aonair clariuchdin da dtagraitear
in Airteagal 25a a chruthu agus chun faisnéis a chomhthiomsu agus a phroéiseail
atd riachtanach agus comhréireach chun [...] an monardéir 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

1 gCuid A in Iarscribhinn V.

1b.  Féadfaidh na Ballstdit fordlacha ndisiunta a choimedd no a thabhairt isteach
maidir le claru ddileoiri agus allmhaireoiril...] feisti a cuireadh ar fdail

ar a gcrioch siud.

2. [.]
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Laistigh de[...] dhd sheachtain 6n data a gcuirfear feiste, seachas feiste shaincheaptha n6
imscrudaitheach le haghaidh meastoireacht feidhmiochta, ar an margadh, fioroidh |...]
allmhaireoiri go bhfuil an fhaisnéis, da dtagraitear i mir 1, uasluchtaithe ag an monardoir
no ag a ionadai udaraithe chuig an gcoras leictreonach, agus cuirfidh siad a sonrai

leis an iontrdil/na hiontrdlacha abhartha.
I gcas inarb infheidhme, fioroidh na hallmhaireoiri freisin go n-diritear sa chlaru sonrai

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

an t-ionadai udaraithe abhartha ar an eolas.

Airteagal 25a

An proiseas chun monardiri agus Ionadaithe Udaraithe a chlaru, Uimhir Chlarichdin Aonair

1.

An monaroir no a ionadai udaraithe, nach raibh cldaraithe roimhe sin de réir
an Airteagail seo, déanfaidh sé an fhaisnéis da dtagraitear in Iarscribhinn V,
cuid A a thiolacadh chuig an gcoras leictreonach sula gcuirfidh sé feiste,

nach feiste shaincheaptha no imscrudaitheach i, ar an margadh. I gcads

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 Iarscribhinn V, Cuid A, a thiolacadh chuig an gcoras

leictreonach sula ndéanfar iarratas ar chomhlacht da dtugtar fogra.

Tar éis don udards inninuil na sonrai a thiolaic an monardir né a ionadai
udaraithe a fhioru gheobhaidh an t-udarads inniuil as an gcoras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 25a wimhir chlaruchdin aonair (SRN) agus eiseoidh sé

chuig an monardir no a ionadai udaraithe i.”’.

Usdidfidh an monardir an uimhir chlariichdin aonair nuair a chuirfidh sé
iarratas ar dheimhniuchdan isteach chuig comhlacht da dtugtar fogra de réir
Airteagal 43 agus chun rochtain a fhdil ar an gcoras leictreonach maidir le SFU
(chun a gcuid oibleagdidi a chomhlionadh de réir Airteagal 24a(3) agus
Airteagal 24b(2) agus (3)).
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4.  Laistigh de sheachtain amhain tar éis aon athra a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear 1 mir 1, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch dbhartha na sonrai a nuashonru

sa choras leictreonach.

5. Laistigh de [...] bhliain amhdin [...] ar a mhéad tar éis an thaisnéis a sheoladh isteach
1 gcomhréir le mir [...] 1, agus gach re bliain ina dhiaidh sin, dearbh6idh an t-oibreoir
eacnamaioch 4bhartha cruinneas na sonrai. Gan dochar do fhreagracht an oibreora
eacnamaioch i gcds 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 mainneachtana
dearbht a thabhairt laistigh de shé mhi 6n data dlite, féadfaidh aon Bhallstat bearta
ceartaitheacha iomchui a ghlacadh [...] laistigh dé chrioch go dti go ndéanfar an oibleagaid

dé dtagraitear sa mhir seo a chomhlionadh.

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

7. [.]

7a. Féadfaidh an t-udards inniuil na sonrai a usdid chun muirear no tdille a ghearradh

ar an monardoir no ar an ionadai udaraithe de bhun Airteagal 86.

Airteagal 26
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil

1. I gcés feisti atd rangaithe mar fheisti aicme III agus feisti so-ionchlannaithe nach feisti
saincheaptha na imscradaitheacha iad, déanfaidh an monaréir achoimre ar an bhfeidhmiocht
sabhailteachta agus chliniciuil a tharraingt suas. Beidh si scriofa ar shli a bheidh soiléir
don uséideoir ata ceaptha di agus, mds abhartha, don othar agus beidh si ar fadil 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
atd bainteach leis an measunt comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 42 agus déanfaidh
an comhlacht sin bailiochta air. Tar éis a bailiochtaithe, déanfaidh CTF an tuarascdil
achomair sin a uasluchtu chuig Eudamed. Luafaidh an monardir ca hdit a mbeidh

an tuarascdil achomair ar fdil ar an lipéad no ar na treoracha.
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la. San achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil, beidh ar a laghad na

gnéithe seo a leanas:

(@)

(b)

(©

(d)
(e)

(2
(h)

sainaitheantas na feiste agus an mhonarora, lena n-diritear AF-SFU Bunusach agus
an uimhir chlaruchdin aonair;

an chrioch ata ceaptha don fheiste, lena n-diritear tdsca, fritdsca agus

na spriocphobail;

tuairisc ar an bhfeiste, lena n-diritear tagairt do chinedl(acha) no do leaganacha di

a bhi ann roimhe seo, mds ann doibh, agus an tuairisc ar na difriochtai, mar aon

le tuairisc ar na gabhadlais, ar fheisti eile leighis agus ar thdirgi eile nach feisti leighis
iad, ata ceaptha lena n-usdid i gcomhcheangal leis an bhfeiste leighis;

seasamh a mholtar i roghanna coiredla;

tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe agus do shonraiochtai coiteanna;

achoimre ar an tuarascdil ar an meastdireacht chliniciuil da dtagraitear

in Iarscribhinn XI11, agus faisnéis abhartha maidir le bearta leantacha cliniciula
iarmhargaidh;

proifil agus oiliuint a mholtar d'usdideoiri;

Sfaisnéis maidir le rioscai iarmharacha ar bith agus le héifeachtai

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 nithe sonrai até le cur san aireamh san achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus

chlinicitil a leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh

1 gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 88(2).

Airteagal 27

An banc sonrai Eorpach

1.  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 chun na criocha seo a leanas:

(a) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhdthanach maidir le feisti a chuirtear
ar an margadh, maidir leis na deimhnithe a ghabhann leo arna n-eisitint ag comhlachtai
da dtugtar fogra agus maidir leis na hoibreoiri eacnamaiocha ébhartha;

(b) le go gcumasofar aitheantas uathiil agus go bhféadfar feisti a rianu laistigh
den mhargadh inmheanach;

9769/15 ley/TH/jk 62

IARSCRIBHINN DGB 3B GA



(©)

(d)

(e)

le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhdthanach maidir le himscraduithe
cliniciula agus le go mbeidh urraitheoiri imscraduithe cliniciula [...] in ann

na hoibleagaidi faisnéise faoi Airteagal 50 go hAirteagal 60 a chomhlionadh;

le go bhféadfaidh monaroéiri oibleagaidi faisnéise faoi Airteagal 61 go hAirteagal 66

a chomhlionadh;

le go bhféadfaidh udarais inniula na mBallstat agus an Coimisiun tabhairt

faoina gctraimi maidir leis an Rialachdn seo agus eolas maith acu chomh maith

le comhar eatarthu a theabhsu.

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

(a)
(b)

(ba)

(c)

(d)
(e)

(®

an coras leictreonach maidir le SFU da dtagraitear in Airteagal 24a;

an coras leictreonach chun [...] chun oibreoiri eacnamaiocha a chlaru dé dtagraitear
in Airteagal 25;

an coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fogra da dtagraitear

in Airteagal 33(9);

an coras leictreonach maidir le faisnéis i nddil le hiarratais ar mheasunu
comhréireachta agus le deimhnithe dé dtagraitear in Airteagal 43(1) agus

in Airteagal 45(4) agus maidir le hAchoimri ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus
chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 26;

an coras leictreonach maidir le himscruduithe cliniciula dé dtagraitear in Airteagal 53,
an coras leictreonach maidir le forairdeall agus le faireachas iarmhargaidh

da dtagraitear in Airteagal [...] 66a;

an coras leictreonach maidir le faireachas margaidh dé dtagraitear in Airteagal [...] 75b.

2a. Agus Eudamed a dhearadh, tabharfaidh an Coimisiun aird chui ar chomhoiriunacht

na mbunachar sonrai ndisiunta agus ar chomhoiriinacht na gcomhéadan-gréasdin

ndisiunta chun allmhairin agus onnmhairiu na sonrai sin a cheadu.

3.  lontralfaidh na Ballstait, comhlachtai da dtugtar fogra, oibreoiri eacnamaiocha agus

urraitheoiri na sonrai in Eudamed mar a shonraitear sna foralacha a bhaineann leis na corais

leictreonacha da dtagraitear 1 mir 2. Déanfaidh an Coimisiun fordil maidir le tacaiocht

theicniuil agus riarachdin d’usdideoiri Eudamed.
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4.  Beidh rochtain ag na Ballstait ar an bhfaisnéis ar fad a chomhthiomsaitear agus
a phroisediltear in Eudamed. Beidh rochtain ag comhlachtai da dtugtar fogra, oibreoiri
eacnamaiocha, urraitheoiri agus an pobal ar an bhfaisnéis a mhéad agus a shainitear

sna foralacha da dtagraitear i mir 2.

5. Ni bheidh sonrai pearsanta in Eudamed ach amhain sa mhéid gur gé sin le go ndéanfaidh
na corais leictreonacha dé dtagraitear i mir 2 an fthaisnéis a chomhthiomsu agus a phroisedil
1 gcomhréir leis an Rialachan seo. Coinneofar sonrai pearsanta i bhformaid nach féidir ébhar
na sonrai a shainaithint ar feadh tréimhse nach faide na na tréimhsi d4 dtagraitear

in Airteagal 8(4).

6.  Airitheoidh an Coimisitin agus na Ballstait go bhféadfaidh na daoine is abhar do na sonrai
a gcearta a theidhmiu go héifeachtach maidir le faisnéis, rochtain, cearta agus agéid
a dhéanamh i gcomhréir le Rialachédn (CE) Uimh. 45/2001 agus le Treoir 95/46/CE,
faoi seach. Airitheoidh siad gur féidir leis na daoine is abhar do na sonrai an ceart rochtana
ar shonrai a bhaineann leo a theidhmit go héifeachtach, mar aon leis an gceart sonrai
atd michruinn né neamhiomlan a cheartli n6 a scriosadh. Faoi chuimist na bhfreagrachtai
atd orthu faoi seach, airitheoidh an Coimisiun agus na Ballstait go scriosfar na sonrai
michruinne agus sonrai a préisedladh go neamhdhleathach, i gcomhréir leis an reachtaiocht
is infheidhme. Déanfar ceartichan agus scriosadh a luaithe is féidir, ach laistigh de 60 14 ar

a dhéanai tar éis do dhuine is abhar do na sonrai iarraidh a chur isteach.

7. Leagfaidh an Coimisiiin sios na rialacha mionsonraithe is g& chun Eudamed a fhorbairt agus
a bhainistit, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Glacfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin 1 gcomhréir leis an nds imeachta scradtichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).
Nuair a bheidh na gniomhartha cur chun feidhme sin a nglacadh aige, diritheoidh
an Coimisiun, a mhéid is féidir, go mbeidh an coras a fhorbairt ionas go seachnofar
aon cheanglas maidir le hiontralacha dubailte ar an bhfaisnéis chéanna sa mhodul céanna

no laistigh de mhoduil dhifrinla an chorais.

8. Maidir lena fhreagrachtai faoin Airteagal seo agus na sonrai pearsanta a bhaineann
leis a phroisedil, measfar an Coimisitn a bheith ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais

leictreonacha.
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Airteagal 27a
Feidhmiulacht thairseach bhunachair sonrai na hEorpa agus an chorais leictreonaigh maidir le
SFU
1.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(GCFL), na sonraiochtai feidhmiula a tharraingt suas don bhunachar sonrai Eorpach
da dtagraitear in Airteagal 27a agus an coras leictreonach maidir le SFU da dtagraitear

in Airteagal 24a, mar aon le hamchlar chun iad a chur chun feidhme.

2.  Déanfaidh an Coimisiun, ar bhonn tuarascala neamhsplediche iniuchdoireachta, a chur
in iul do GCFL, go mbeidh sé tar éis a fhioru go bhfuil tairseach an Aontais agus
bunachar sonrai an Aontais tar éis feidhmiulacht iomlan a bhaint amach agus
go gcomhlionann na corais na sonraiochtai feidhmiula arna dtarraingt suas
de bhun mhir 1.

3. Déanfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL agus nuair is deimhin leis
go bhfuil na coinniollacha da dtagraitear i mir 2 comhlionta, fogra a fhoilsiu d ra sin

in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Caibidil IV
Combhlachtai da dtugtar fogra

Airteagal 28
Udardis ndisivinta atd freagrach as comhlachtai dé dtugtar fégra le haghaidh feisti leighis
1.  Ballstat a bhfuil sé ceaptha aige comhlacht um meastinli comhréireachta a ainmniti

mar chomhlacht da dtugtar fogra, n6 a bhfuil comhlacht da dtugtar fogra ainmnithe aige,
le tabhairt faoi [...] ghniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta faoin Rialachan seo,
ainmneoidh sé daras a d’fhéadfadh a bheith i gceist leis na heintitis chomhabhar ar leith
Sfaoin dli ndisiunta,a bheidh freagrach as na nésanna imeachta riachtanacha a bhunu agus
a dhéanamh maidir le measinu a dhéanamh ar chomhlachtai um measunti comhréireachta,
maidir leis na comhlachtai sin a ainmnit agus maidir le fégra a thabhairt déibh agus maidir
le faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra, lena n-diritear fochonraitheoiri
[...] agus fochuideachtai na gcomhlachtai sin, da ngairfear 'an t-udaras naisitinta ata freagrach

as comhlachtai da dtugtar fogra' anseo feasta.
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2.  Bunofar, eagrofar agus riarfar an t-idards 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 meastiinii 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 measuinu ¢/iad, gach

cinneadh a bhaineann le hainmnin n6 le fogra a thabhairt [...].

4.  Ni dhéanfaidh an t-uidards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra | ...]
gniomhaiochtai ar bith a [...] dhéanann comhlachtai [...] d4 dtugtar foégra ar bhonn trachtéla né

ar bhonn iomaioch.

5. Cosno6idh an t-udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra randacht
na faisnéise a thaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlacht da dtugtar fogra
a mhalarta le Ballstait eile, afach [...] leis an gCoimisiun agus le hudardis rialdla eile,

nuair is ga sin.

6.  Beidh dothain ball foirne innitil ar fail don tidaras ndisiunta at4 freagrach as comhlachtai

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

I gcas gur [...) udaras [...] ar leithligh [ ...] ¢ an t-Gdaras ndisiunta ata freagrach as
comhlachtai d4 dtugtar fogra [...] 0n Gdaras ndisininta innitil [...] ata freagrach as [...] feisti
leighis, déanfaidh an t-udards sin deimhin de go rachfar i gcomhairle leis an udards

ndisiunta inniuil atd freagrach as feisti leighis [...] maidir le [...] gnéithe dbhartha [...].

7. Cuirfidh na Ballstait faisnéis ghineardalta ar fdil don phobal agus [...] maidir le fordlacha
i nddil le measunu a dhéanamh ar chomhlachtai um measunt comhréireachta, maidir
leis na comhlachtai sin a ainmnit agus maidir le fogra a thabhairt doibh agus maidir
le faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra, agus faoi [...] athruithe a mbeadh

tionchar suntasach acu ar na curaimi sin |...].
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la.

Beidh na hudarais naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra [...] rannphdirteach

sna gniomhaiochtai maoirseachta a leagtar sios in Airteagal 38. |...]

]

Airteagal 29
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra
Combhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra na ceanglais eagraiochtila agus ghinearalta
agus na ceanglais maidir le bainistiu céiliochta, maidir le hacmhainni agus le proisis
ata riachtanach i dtreo is go mbeidh siad cdilithe chun na[...] curaimi a bhfuil siad
ainmnithe d6ibh a chomhlionadh i gcomhréir leis an Rialachan seo. [...] Leagtar amach

na ceanglais ata le comhlionadh ag na comhlachtai da dtugtar fogra in larscribhinn VI.

Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra an doiciméadacht abhartha uile,

lena n-diritear doiciméadacht an mhonarora, a chur ar fail agus a chur faoi bhraid
an udardis ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin
doibh, ionas go mbeidh sé in ann dul i mbun a ghniomhaiochtai measunaithe,

ainmniuchdin, fogra, faireachdin agus faireachais a leagtar amach sa Chaibidil seo.

[...] D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas a leagtar sios in Iarscribhinn VI

a dirithiu, |...] féadfaidh an Coimisiun [...] gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 88[...](3) [...].
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Airteagal 30
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht
I gcés ina gcuireann comhlacht da dtugtar fogra craimi ar leith a bhaineann le measunu
comhréireachta ar thochonradh né ma théitear i muinin fochuideachta maidir le ctiraimi
ar leith a bhaineann le measunu comhréireachta, fior6idh sé go gcomhlionann
an fochonraitheoir n6 an thochuideachta na [...] ceanglais is infheidhme ata leagtha amach
in larscribhinn VI agus cuirfidh sé an méid sin in il don Gdarés ndisiunta até freagrach

as comhlachtai dé dtugtar fogra da réir sin.

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

fochonraitheoiri n6 fochuideachtai thar a gceann.

Ni fthéadfar gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta a chur ar fochonradh né ni
théadfaidh fochuideachta iad a dhéanamh ar an gcoinnioll gur cuireadh in iul don duine

dlitheanach nd naduartha a d'iarr an measant comhréireachta faoi seo.

Airitheoidh na comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh fail i gconai ag an Gidaras naisiunta ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar na doiciméid abhartha a bhaineann le bailiochti
ar chailiochtai an fhochonraitheora n6 na fochuideachta agus ar an obair a dhéanann siad

faoin Rialachan seo.
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Airteagal 31
larratas ar [...] ainmniu 6 chomhlacht measunaithe comhréireachta
Cuirfidh comhlacht um measunu comhréireachta iarratas ar ainmniu |...] faoi bhraid an
udarais naisitinta até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat ina bhfuil sé

bunaithe.

San iarratas, sonrofar na gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta mar a shainitear iad sa
Rialachdn seo |...] agus na cinedlacha feisti a ndéanann an comhlacht iarratas chun

a bheith ainmnithe fa dtaobh diobh agus faoina mbeidh ceanglas ina leith go mbeidh
comhlacht da dtugtar fogra rannphdirteach ann |...], agus tacaiocht a tabhairt don méid sin
le doiciméadacht a chruthaionn go bhfuil na ceanglais ar fad a leagtar amach

in larscribhinn VI 4 gcomhlionadh aige.

I ndail le ceanglais eagraiochtula agus ghinearalta agus ceanglais bainistithe cailiochta

a leagtar amach i Roinn 1 agus 1 Roinn 2 d'larscribhinn VI, [...] féadfar teastas baili agus an
tuarascail mheastdireachta chomhthreagrach a eiseoidh comhlacht néisiunta creiditinaithe

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 32.
Mar sin féin, cuirfidh an t-iarratasoir na doiciméid ar fad a léirionn comhréireacht leis

na ceanglais sin, ar fdil, arna iarraidh sin. |...]

Tar ¢is don chomhlacht dé dtugtar fogra a bheith ainmnithe, déanfaidh sé an doiciméadacht
da dtagraitear i mir 2 a thabhairt cothrom le data aon uair a tharlaionn athruithe abhartha
lena chur ar chumas an udarais ndisiunta at4 freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra
faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh leantinach leis na ceanglais ar fad ata leagtha amach

in larscribhinn VI agus ¢ sin a thioru.
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Airteagal 32
Measunu ar an iarratas
1. Laistigh de 30 la, seiceélfaidh an t-tidaras naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra go bhfuil an t-iarratas da dtagraitear in Airteagal 31 iomlan agus iarrfar 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 data tascach maidir le measunu ar an lathair a dhéanambh.

Déanfaidh an t-udaras ndisiunta, athbhreithniu ar an gcur i bhfeidhm agus
ar an doiciméadacht tacaiochta i gcomhréir lena ndsanna imeachta féin agus déanfaidh sé¢

réamhthuarascdil mheasunaithe a tharraingt suas.

2. [...] Tiolacfaidh an t-udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
réamhthuarascail mheastinaithe chuig an gCoimisitin, agus cuirfidh an Coimisitn ar aghaidh
laithreach 1 chuig an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis ('GCFL') a bhunaitear
le hAirteagal 78. Léireoidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, bunaithe ar mheasunu a dhéanamh maidir le cibé an bhfuil an ddta measunaithe

ar an lathair ata beartaithe i mir 1 fos baill. |...]

Cuirfear doiciméid chun tacu leis an iarratas da dtagraitear in Airteagal 31 ar fail,

arna iarraidh sin.
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3. Laistigh de 14 14 6n réamhthuarascail da dtagraitear i mir 2 a chur isteach, sannfaidh an
Coimisiun, i gcomhar le GCFL, [...] comhthoireann mheastunaithe ina mbeidh [...]
triur saineolai, mura mbeidh ceanglas ann roinnt saineolaithe eile a fhdil de réir na gcuinsi
sonracha, a roghnofar 6n [...] liosta [...] dd dtagraitear in Airteagal 32a. [...|Beidh [...] duine
amhdin de na saineolaithe sin[...] ina [...]Jionadai don Choimisitin agus [...] déanfaidh sé

comhordu ar na gniomhaiochtai até ar bun ag an gcomhfhoireann mheasunaithe.

Beidh an chomhfhoireann mheasunaithe comhdhéanta de shaineolaithe inniula

lena léireofar na gniomhaiochtai um measunu comhréireachta agus na cinedlacha feisti
atd faoi réir an iarratais, no, go hdirithe nuair a thionscndfar an nés imeachta seo

i gcomhréir le hAirteagal 37 chun a dirithiu go ndéanfar measunu iomchui ar an imni

sonrach sin.

4.  Laistigh de 90 1a tar ¢éis]...] @ sannta, déanfaidh an chomhfhoireann mheasunaithe
athbhreithnit ar an doiciméadacht a thiolacfar leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 31.
Féadfaidh an chomhfhoireann mheasunaithe aiseolas a thabhairt don udards ndisiunta
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 mheasunaithe measunu ar an lathair a phleandil agus a chur i gcrich
ar an gcomhlacht meastnaithe comhréireachta is iarratasoir agus, mas abhartha,

ar aon fhochuideachta nd ar aon thochonraitheoir ata lonnaithe laistigh né lasmuigh

den Aontas, a mbeidh baint acu leis an bprdiseas measunaithe 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.
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4a.

4aa.

I rith an phroéisis mheasunaithe ardofar fionnachtana a fuarthas maidir le neamhchomhlionadh
comhlachta leis na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VI agus déanfaidh an t-udaras
ndisiunta atd freagrach as comhlachtai dé dtugtar fégra agus an chomhthoireann meastnaithe
iad a phlé d'thonn teacht ar chomhaontu agus d'thonn aon tuairimi éagsula a réiteach,

maidir leis an iarratas a mheasuna. [...]

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

ar an measunu a thugann an chomhfhoireann mheasunaithe.

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

aghaidh a thabhairt ar neamhchomhlionadh.

Déanfaidh an chomhfhoireann measunaithe, laistigh de 30 la tar éis an mheasunu
ar an lathair a chur i gcrich, aon tuairimi difriula maidir leis an measunu a dhoiciméadnu
agus cuirfidh sé ar aghaidh iad chuig an udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da

dtugtar fogra.
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4b. Déanfaidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, tar éis
plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a fhdil én gcomhlacht is iarratasoir
a mheas cibé ar tugadh aghaidh iomchui ar neamh-chomhlionadh a sainaithniodh
le linn an mheasiunaithe. Aireofar sa phlean sin léiriii ar na bunchiiiseanna

leis an gcinneadh agus creat ama do chur chun feidhme na ngniomhaiochtai ata ann.

Déanfaidh an t-udardas 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 measunaithe soiléirivi agus modhnii breise a iarraidh ar an udaras

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 ata molta don ainmniu.

5. Tiolacfaidh an t-udarés naisitinta at4 freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a thuarascail
measunaithe dheiridh, agus mads infheidhme, an |...] dréacht-ainmninu, chuig an gCoimisitn,

[...] GCFL agus [...] an chomhfhoireann mheasunaithe. [...]
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6. I dtuarascdil dheiridh, tabharfaidh an chomhfhoireann measunaithe a tuairim
don Choimisiun maidir leis an tuarascail mheastnaithe, arna hullmhiu ag an udaras
ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, agus, mas infheidhme,
an dréacht|[...|lainmnin, laistigh de 21 14 6n uair a bhfaighidh an Coimisitn na doiciméid sin,
[...] agus cuirfidh an Coimisiun an tuairim sin faoi bhraid GCFL gan mhoill. Laistigh de [...]
42 14 tar éis do tuairim na comhfhoirne measunaithe a fhail, eiseoidh GCFL moladh
maidir leis an dréacht][...lainmninu, moladh a chuirfidh an t-Gdarés naisiunta atd freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra san direamh go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige

maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra a ainmniu.

7. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta a ghlacadh ina leagfar
amach na rialacha mionsonraithe lena sonraitear na nésanna imeachta agus
na tuarascalacha maidir leis an iarratas ar [...] ainmnin da dtagraitear in Airteagal 31 agus
maidir leis an meastinu 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 88(3).

Airteagal 32a
Saineolaithe a ainmniu don mheasunu comhphadirteach ar iarratais ar fhogra
1.  Ainmneoidh na Ballstdit agus an Coimisiun saineolaithe a bheidh cdilithe chun measunu
a dhéanamh ar chomhlachtai measunaithe comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis
chun a bheith rannphdirteach sna gniomhaiochtai measunaithe a leagtar amach

in Airteagal 32 agus in Airteagal 38.

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

in Airteagal 27.
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Airteagal 32b
Ceanglais teanga
Na doiciméid go léir a éilitear de bhun Airteagal 31 agus Airteagal 32, déanfar iad a tharraingt

suas i dteanga nd i dteangacha a bheidh le cinneadh ag an mBallstdt 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 ata i gceist.

Déanfaidh an Coimisiun aistriuchdin riachtanacha ar an doiciméadacht, né ar chodanna di,
a chur ar fail de bhun Airteagal 31 agus 32, i gceann de theangacha oifigiula an Aontais sa tsli
is gur féidir leis an gcomhfhoireann measunaithe a bheidh ainmnithe i gcomhréir

le Airteagal 32(3) na doiciméid sin a thuiscint go héasca.

Airteagal 33
[...] Nos imeachta maidir le hainmniu agus fogra a thabhairt
0. Ni théadfaidh na Ballstait ach comhlachtai um measunti comhréireachta [...] amhain
a ainmnin a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VI agus ddr cuireadh

an measunu de bhun Airteagal 32 i gcrich.

1.  Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin agus do na Ballstait eile maidir
leis na comhlachtai um measunu comhréireachta atd ainmnithe acu, ag baint Gisdide
as an uirlis leictreonach chun fogra a thabhairt arna forbairt agus arna bainistiti

ag an gCoimisiun.

2. ]
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4a.

San fthogra, sonréfar go soiléir raon feidhme an ainmnithe lena Iéireofar 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 35, 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 nds imeachta scrudichdin
da dtagraitear in Airteagal 88([...]3). Féadfaidh an Coimisiun, 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 38.

Beidh an tuarascéil mheastnaithe deiridh 6n udaras naisiiinta 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

0 GCFL, tabharfaidh sé udar cui leis sin.

Gan dochar d'Airteagal 35, |...] cuirfidh an Ballstat a thugann fogra [...] an Coimisiun agus
na Ballstait eile ar an eolas maidir le haon choinniollacha a ghabhann leis an ainmniu
agus [...] cuirfidh sé fianaise ar fail i bhfoirm doiciméid maidir leis na socruithe ata

1 bhfeidhm lena 4irithitl go ndéanfar faireachan rialta ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra agus

go leanfaidh sé de na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VI a chomhlionadh. [...]

Laistigh de 28 1a tar ¢éis d'thogra a bheith tugtha, féadfaidh Ballstat né an Coimisiun agoidi
a dhéanambh i scribhinn ina leagfar amach a gcuid argdinti, maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra n6 maidir leis an bhfaireachan a dhéanann an t-udaras naisitinta ata freagrach

as comhlachtai da dtugtar fogra ar an gcomhlacht da dtugtar fogra.
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8.  Ma dhéanann Ballstat n6 an Coimisitin agoéidi i gcomhréir le mir 7[...], cuirfidh an Coimisitin
an t-abhar faoi bhraid GCFL laistigh de [...] 10 14 tar éis don tréimhse d4 dtagraitear i mir
7 dul in éag. Tar éis d6 dul 1 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. [...]

8a. 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 do thuairim GCFL laistigh de 40 la tar éis an tuairim
a fhail. Tabharfar aghaidh sa fhreagra ar na hagéidi a ardaiodh 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.

9. I gcas nach ndéantar aon agoid i gcomhréir le mir 7, no6 1 geés 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, fogra a thabhairt maidir le hainmniu an chomhlachta
um measunu comhréireachta, foilseoidh an Coimisiun an fogra [...] sin laistigh de cheithre

ld dhéag o fuarthas é.

Agus an fogra d fhoilsiu aige i mbunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar fogra arna
bhforbairt agus arna mbainistin ag an gCoimisiun, déanfaidh an Coimisiun an fhaisnéis
a bhaineann le fogra a thabhairt don chomhlacht da dtugtar fogra, a chur leis an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 27, mar aon leis na doiciméid a luaitear i mir 5

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

10. Beidh an fogra baili an 14 tar éis 14 a thoilsithe i mbunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar
fogra arna fhorbairt agus arna bhainistiti ag an gCoimisiun. Cinnfear san thogra a thoilseofar

raon feidhme ghniomhaiochtai dleathacha an chomhlachta da dtugtar fogra.

11. Ni fhéadfaidh an comhlacht um measunui comhréireachta lena mbaineann gniomhaiochtai
comhlachta da dtugtar fogra a dhéanamh ach amhdin tar éis don fhogra a bheith baili

i gcomhréir le mir 10.
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Airteagal 34
Uimhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai da dtugtar fogra
Sannfaidh an Coimisitin uimhir aitheantais do gach comhlacht dé4 dtugtar fogra [...]
maidir leis an ainmniu de réir mar a éirionn sé baili 1 gcomhréir le hAirteagal 33(10). Ni
shannfaidh sé ach uimhir aitheantais aonair fiti ma thugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt

gniomhartha de chuid an Aontais.

Déanfaidh an Coimisitn liosta de na comhlachtai d4 dtugtar fogra faoin Rialachan seo, agus
beidh ar direamh sa liosta na huimhreacha aitheantais a shanntar déibh agus

na gniomhaiochtai measiunaithe comhréireachta mar a shainitear iad sa Rialachan 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 fail ar an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 27.

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh an liosta cothrom le data i gconai.

Airteagal 35
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 maidir le haon athru, a d'fhéadfadh difear
a dhéanamh maidir leis na ceanglais ata leagtha amach in Iarscribhinn VI
a chomhlionadh né maidir lena gcumas na gniomhaiochtai um measunu comhréireachta a

dhéanamh i nddil leis na feisti dar ainmniodh iad.
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1.  Déanfaidh an t-idaras naisiiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra [...] faireachdn
ar na comhlachtai da dtugtar fogra ata bunaithe ar a chrioch agus ar a gcuid fochuideachtai
agus fochonraitheoiri da gcuid lena airithia go bhfuil siad ag cloi leis na ceanglais
go leantach agus ag comhlionadh na n-oibleagdidi da gcuid 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 até riachtanach ionas go mbeidh an t-udaras, an Coimisiun agus

Ballstdit eile in ann a thior go bhfuil na critéir sin & gcomhlionadh.

[.]

2. Gheobhaidh an t-udards ndisiunta atad freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra céip
de na hiarratai go léir a bheidh curtha isteach ag an gCoimisiun no ag udards Ballstdit eile
maidir le comhlachtai da dtugtar fogra ar a chrioch a bhaineann le measunuithe
comhréireachta a bheidh déanta ag comhlachtai den sort sin da dtugtar fogra. Tabharfaidh
comhlachtai d4 dtugtar fogra freagra ar na hiarratai sin gan mhoill [...]. Déanfaidh an t-tidaras
naisiunta atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht
bunaithe iarratai a chuireann aon Bhallstat eile n6é an Coimisiun isteach a [...] dirithiu
go réiteofar iad, ach amhdin ma ta cuis dhlisteanach ann gan ¢ sin a dhéanamh, agus sa chas

sin féadfaidh an da dhream dul i gcomhairle le GCFL.[...]
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3a.

Uair amhadin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh an t-Gidaras naisiunta ata freagrach

as comhlachtai dé dtugtar fogra a mheas an bhfuil na ceanglais agus na hoibleagdidi a leagtar
amach in larscribhinn VI @ gcomhlionadh 16s [...] ag gach comhlacht da dtugtar fogra, agus
ag na fochuideachtai agus na fochonraitheoiri ata faoina fhreagracht, i gcas inarb iomchui
sin. Tabharfar cuairt ar an lathair ar gach comhlacht da dtugtar fogra mar chuid den

[...] athbhreithniu seo agus, nuair is gd, ar a chuid fochuideachtai agus fochonraitheoiri.

Déanfaidh an t-udaras ndisiunta a ghniomhaiochtai faireachdin agus measunaithe

i gcomhréir le plean measunaithe bliantula chun a dirithiu go bhféadfaidh sé faireachdn
éifeachtach a dhéanamh ar chomhlionadh leantach cheanglais an Rialachdin seo

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Leis an bplean seo cuirfear sceideal réasunaithe ar fail
maidir le miniciocht an mheasunaithe a dhéanfar ar an gcomhlacht da dtugtar fogra agus,
go hdirithe, ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara. Maidir

le gach comhlacht da dtugtar fogra a bhfuil sé freagrach as, cuirfidh an t-udards a phlean
bliantiil le haghaidh faireachdan no measunu a dhéanamh orthu faoi bhrdaid GCFL agus

faoi bhrdid an Choimisiuin.

Aireofar san fhaireachdn a dhéanfaidh an t-tidards ndisivinta ar chomhlachtai dd dtugtar
fogra nuair a bheidh measunu ar chorais chdiliochta a dhéanamh aige ag saordid de chuid
monarora, iniuchtai fianaithe ar phearsanra an chomhlachta da dtugtar fogra,

lena n-diritear, nuair is ga sin, pearsanra fochuideachtai agus fochonraitheoiri.
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3ec.

3ca.

3cb.

3d.

Chun cabhru leo i dtreoru a gcuid gniomhaiochtai, nuair a bheidh faireachdan a dhéanamh
ag udardis ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar chomhlachtai
da dtugtar fogra déanfaidh siad measunu ar na sonrai a thagann as corais fhaireachdin

mhargaidh, corais fhorairdill agus corais fhaireachdin.

Déanfaidh an t-udaras fordil maidir le gniomhaiocht leantach corasach ar gheardin, agus
faisnéis eile, lena n-diritear 6 Bhallstdit eile, a fhéadfaidh neamhchomhlionadh
na gceanglas ag comhlacht da dtugtar fogra a thaispedint, né imeacht on gcleachtas

coitianta no on gcleachtas is fearr.

Leis sin, féadfaidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra measunuithe ar an lathair le gearr-fhogra, no gan fhogra no 'chun cuise’
a dhéanamh ma ta ga leo chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist dirithe né chun

comhlionadh a fhioru.

Déanfaidh an t-udaras ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra measunu
ar mheasunuithe na gcomhlachtai da dtugtar fogra maidir le doiciméadacht theicninuil agus

chliniciuil na monardiri mar a leagtar amach nios mine iad in Airteagal 35a.

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

aon fhionnachtana maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach

in Iarscribhinn VI ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a dhoiciméadu agus a thaifead agus
déanfaidh sé faireachdn ar chur chun feidhme trathuil gniomhaiochtai ceartaitheacha

agus coisctheacha.

Tri bliana tar €is fogra a thabhairt maidir le comhlacht da dtugtar fogra, agus aris

gach ceathru [...] bliain ina dhiaidh sin, [...] déanfaidh an t-tdarés ndisiunta até freagrach
as comhlachtai dé dtugtar fogra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus
comhthoireann mheasunaithe a ainmneofar i gcomhréir leis an nds imeachta ata luaite

in Airteagal 31 agus 32 [...] [...] athmheasunt iomldn le cinneadh a dhéanamh an bhfuil
an comhlacht d4 dtugtar fogra fos ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach

in larscribhinn VI.
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4a. 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 88(3).

5. Uair amhain sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstait tuarascail ar a gcuid gniomhaiochtai
faireachdin chuig an gCoimisitin agus chuig GCFL [...], a bhaineann lena gcomhlachtai
da dtugtar fogra agus, nuair is infheidhme, le fochuideachtai agus fochonraitheoiri.
Déanfaidh an tuarascdil seo sonrai a thabhairt maidir leis an toradh a bhi
ar na gniomhaiochtai faireachdin. Déanfaidh GCFL agus an Coimisiun an tuarascdil seo

a choinnedil faoi rin ach beidh achoimre inti a chuirfear ar fail don phobal.

Déanfar an tuarascadil sin a uasluchtu chuig an mbanc sonrai Eorpach da dtagraitear

in Airteagal 27.

Airteagal 35a
Athbhreithniu ar an gComhlacht da dtugtar Fégra maidir le measunu ar an doiciméadacht
theicniuil agus doiciméadacht i nddil le meastéireacht chliniciuil
1.  Déanfaidh an t-udaras ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, mar chuid

da fhaireachdn leanunach ar na comhlachtai da dtugtar fogra, measunu ar lion iomchui
de mheasunuithe maidir le comhlachtai da dtugtar fogra ar an doiciméadacht theicniuil
agus ar mheastoireachtai clinicivila monaréiri chun na concluidi ar ar thdinig
an comhlacht da dtugtar fogra a fhioru, agus iad @ mbunu ar an bhfaisnéis a thiolaic

an monardir. Cuirfear na measunuithe sin i gcrich ar an lathair agus lasmuigh di araon.

2. Beartofar sampldil na gcomhad a ndéanfar measunu orthu, i gcomhréir le mir 1 agus
samplai a bheidh iontu a fhreagroidh do chinedlacha na bhfeisti agus do na rioscai
a bhaineann leo a ndeimhnigh an comhlacht da dtugtar fogra iad, agus go hdirithe feisti
ardriosca, tabharfar udar cui leo i bplean sampldla agus déanfar iad a dhoiciméadu
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 GFC.
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3. Déanfaidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra cibé
an ndearnadh go cui an measunu a rinne an comhlacht da dtugtar fogra agus fiordidh sé
na nosanna imeachta a usdideadh, an doiciméadacht a ghabhann leis agus na concluidi
ar thdinig an comhlacht da dtugtar fogra orthu. Aireofar leis seo doiciméadacht theicniiil
agus chlinicinil an mhonarora ar a bhfuil measuniu an chomhlachta da dtugtar fogra
bunaithe. Déanfar na measunuithe sin agus leas a bhaint as sonraiochtai teicniula

coitianta da bhfordiltear in Airteagal 7 [...] agus an measunu a dhéanamh.

5.  Beidh na measunuithe sin mar chuid den athmheasunu ar chomhlachtai da dtugtar fogra
i gcomhréir le hAirteagal 35(4) agus leis na gniomhaiochtai measunaithe comhphdirteacha
da dtagraitear in Airteagal 37 (2a). Agus an measunu sin ar siul bainfear leas as saineolas

iomchui.,

6. Féadfaidh GFCL a mholadh, ar bhonn na dtuarascdlacha ar an measunu a rinne
an t-udardas ndisiunta né na comhfhoirne measunaithe, agus ar bhonn ionchur a fuarthas
mar thoradh ar ghniomhaiochtai faireachais mhargaidh no iar-mhargaidh a ndéantar
tuairisc orthu i gCaibidil VII, go ndéanfar measunu ar chion nios mo no nios li
den mheasunu cliniciuil agus den doiciméadu teicniuil a ndéanann udards ndisiunta
measunu air, leis an sampldil a dhéanfaidh udards ndisiunta no a dhéanfar mar chuid

de ghniomhaiocht comhfhoirne measunaithe.

7. 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 i bhfeidhm sin i gcomhréir

leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88(3).
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1a.

Airteagal 36
Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fograi
Cuirfear an Coimisitn agus na Ballstait 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 32
[...] agus in Airteagal 33 maidir le hathruithe méa bhionn leathnt ar raon feidhme an thogra
1 geeist leo. I ngach cas eile, foilseoidh an Coimisitn an fogra leasaithe gan mhoill san uirlis

leictreonach chun fograi a thabhairt, uirlis da dtagraitear in Airteagal 33(10).

1 gcas ina gcinnfidh an comhlacht da dtugtar fogra deireadh a chur lena ghniomhaiochtai
um measunu comhréireachta cuirfidh sé sin in iul don udards ndisiunta ata freagrach

as comhlachtai da dtugtar fogra agus do na monardoiri lena mbaineann, a luaithe is féidir
agus md td deireadh pleandilte i gceist, bliain amhdin roimh dheireadh a chur lena chuid
gniomhaiochtai. Féadfaidh na deimhnithe a bheith fos baili go ceann tréimhse sealadach
naoi mi tar éis deireadh a chur le gniomhaiochtai ar choinnioll gur dhearbhaigh
comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go ngabhfaidh sé na freagrachtai air féin
maidir leis na tdirgi sin. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measunu iomldan

ar na feisti lena mbaineann faoi dheireadh na tréimhse ama sin roimh deimhnithe nua

a eisiuint do na feisti sin.

I gcas ina bhfionn udaras naisitinta até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra nach bhfuil
comhlacht da dtugtar fogra ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in larscribhinn VI
a thuilleadh, n6 nach bhfuil sé ag comhlionadh a chuid oibleagaidi, né nach bhfuil na bearta
ceartaitheacha is ga a gcur chun feidhme, déanfaidh an t-udarés an t-ainmnin a chur

ar fionrai, srian a chur air, n6 ¢ a tharraingt siar ina iomldine n6 i bpairt de réir a thromchuisi
atd mainneachtain an chomhlachta na ceanglais sin n6 na hoibleagaidi sin a chomhlionadh.
Ni bheidh nios mo né tréimhse bliana i geeist le tréimhse fionrai, agus féadfar ¢ a athnuachan
uair amhain ar feadh na tréimhse céanna. I gcés ina bhfuil comhlacht da dtugtar fogra tar éis
deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai, tarraingeoidh an t-iidaras naisiunta até freagrach

as comhlachtai dé dtugtar foégra 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.
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3.

I gcas go ndéantar fogra a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar, glacfaidh

an Ballstat na céimeanna iomchui lena airithit go ndéanfar comhaid an chomhlachta

da dtugtar fogra a [...] choinnedil ar fail do na hidarais ndisiunta até freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra agus do na hudardis ndisiunta atd freagrach as faireachas margaidh

arna iarraidh sin doibh.

4.  Déanfaidh an t-udarés ndisiunta até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra an méid

a leanas:

measunu a dhéanambh ar an tionchar ata ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht

da dtugtar fogra nuair a dhéanfar athru ar an bhfogra; [...]

tuarascdil lena gcuid fionnachtana a chur faoi bhraid an Choimisiuin agus

na mBallstdt eile, laistigh de thri mhi tar éis na hathruithe ar an bhfogra a chur in iul;
[...]

ceanglas a chur ar an gcomhlacht da dtugtar fogra aon deimhniu a eiseofar

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 airithi;
[...]

na deimhnithe go léir a bhfuil sé tar éis a iarraidh iad a chur ar fionrai no a
tharraingt siar a chur isteach sa choras leictreonach a luaitear i mir 4 d’Airteagal 45;
Cuirfidh siad an t-udardas inniuil maidir le feisti leighis sa Bhallstdt ina bhfuil

an monardir no a ionadai udaraithe a bhfuil a ghno claraithe trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 27 ar an eolas faoi na deimhnithe sin

a cheanglaitear a chur ar fionrai no a tharraingt siar. I gcds gur ga baol ionchasach
do shldainte no sabhdilteacht othar, usdideoiri no eile a sheachaint, glacfaidh

an t-udaras inniuil atad freagrach as monardir na feiste no as a ionadai udaraithe

na bearta iomchui.
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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 no a shrianadh, [...] beidh na deimhnithe t6s

baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a leanas:

(@) [...] dhearbhaigh an t-udards ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, laistigh d'aon mhi amhdin tar éis an chur ar fionrai no an tsrianta, nach ann
d'aon saincheist faoi shabhadilteacht deimhnithe a ndearnadh tionchar orthu de bharr
an fhionrai no an tsrianta;
agus
tda spriocam agus gniomhaiochtai curtha in iul ag an udards ndisiunta atd freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra, a mbeifear ag suil go ndéanfaidh siad an fionrai no

an srianadh a leigheas;

(b) atad sé dearbhaithe ag an udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra nach ndéanfar aon deimhnivuchdin a bhaineann leis an bhfionrai a eisinint,
a leasu, no a ath-eisiuint, le linn na fionrai/an tsrianta agus go gcuirfidh an t-udards
in iul an bhfuil an cumas ag an gcomhlacht da dtugtar fogra leanuint d'fhaireachdan
a dhéanamh agus a bheith freagrach as deimhniuchdin 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 eiseofar, soldathroidh an monardir, don udaras ata inniuil maidir le feisti, 1aistigh
de thri mhi 6n bhfionrai no on srianadh, [...] an dearbhii i scribhinn go bhfuil
feidhmeanna an chomhlachta da dtugtar fogra i nddil le faireachdn a dhéanamh
ar na deimhnithe agus le bheith freagrach astu, 4 nglacadh ag comhlacht cdilithe eile

da dtugtar fogra |...], ar bhonn sealadach, le linn na tréimhse fionrai né srianta.
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Sa.

Cé is 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:

[...] - [...] Ma ta s¢ dearbhaithe ag an idaras innitil d'fheisti leighis an Bhallstait ina bhfuil
monardir no ionadai udaraithe na feiste ata clidaithe ag an deimhnit bunaithe
nach mbeidh aon saincheist sabhdilteachta a bhaineann leis na feisti atd i gceist,
agus

- ma td sé dearbhaithe ag comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go nglacfaidh sé
chuige ldithreach na freagrachtai maidir leis na tdirgi sin agus go mbeidh measunu
ar na feisti curtha i gcrich laistigh de dha mhi dhéag, |...]

ansin féadfaidh udards inniuil ndaisiunta an Bhallstdit ina bhfuil an monardéir no

an t-ionadai udaraithe bunaithe bailiochtl sealadach na ndeimhnithe a shineadh ar feadh

tréimhsi breise de thri mhi, ach nach mé na 12 mhi [...].

[.]

Airteagal 37

Agoid in aghaidh inniulacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra
In éineacht le GCFL, déanfaidh an Coimisitin imscrida ar gach cés inar 1éiriodh do ctis imni
a bheith ann maidir le comhlionadh leantach na gceanglas a leagtar amach in larscribhinn VI
ag comhlacht dé dtugtar fogra, no ag ceann amhdin no nios mo da bhfochuideachtai no
da bhfochonraitheoiri, maidir le comhlionadh na n-oibleagéidi d4 leagtar amach
in Iarscribhinn VI a bhfuil siad faoina réir. Airitheoidh sé go gcuirfear ar an eolas
an t-udaras ndisiunta 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 [...].

Cuirfidh an Ballstat a thugann fogra gach faisnéis ar fail don Choimisitin, ma iarrtar sin,

maidir leis an bhfogra a thug an comhlacht d4 dtugtar fogra lena mbaineann.
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2a.

3a.

Féadfaidh an Coimisiun in éineacht le GCFL an prdiseas measunaithe a ndéantar tuairisc
air in Airteagal 32(3) agus (4) a thionscnamh, i gcds inarb infheidhme, md ta cuis chui
amhrais ann faoi an bhfuil comhlacht da dtugtar fogra no fochuideachta

no fochonraitheoir den chomhlacht da dtugtar fogra fos ag comhlionadh na gceanglas

a leagtar amach in larscribhinn VI agus ma mheastar ndr tugadh faoi na cuis imni

go leordhothanach, no arna iarraidh sin don udards ndisiunta. Leanfar na prionsabail
d'Airteagal 32 sa toradh agus sa tuairisciu den phroiseas measunaithe sin. Mar mhalairt
air sin, ag brath ar a thromchuisi ata an tsaincheist, féadfaidh an Coimisiun, in éineacht
le GCFL, a iarraidh go gceadoidh an t-udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra go mbeidh suas le beirt saineolaithe on da liosta a bhunaitear de bhun
Airteagal 32a rannphdirteach i measunu ar an lathair a dhéanamh mar chuid

de na gniomhaiochtai faireachdin agus faireachais a bheartaitear i gcomhréir

le hAirteagal 35 agus mar a leagtar amach sin sa phlean bliantuil a thuairiscitear air

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
Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an fégra a chur ar fionrai, a shrianadh
no a tharraingt siar. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos
imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 88(3). Tabharfaidh sé fogra don Bhallstat
lena mbaineann faoina chinneadh agus tabharfaidh sé an bunachar sonrai agus liosta

na gcomhlachtai d& dtugtar fogra cothrom le data.

Déanfaidh an Coimisiun a dirithiu go bpléifear faoi run leis an bhfaisnéis iogair uile

a fhaightear le linn a chuid imscruduithe.
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Airteagal 38

[...] 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:

(@)

(b)

(©
(d)

(e

(2

Forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai an na n-udards
ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra;

Forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai da dtugtar fogra i nddail

le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

Oilivint agus cdiliocht na saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 32a;

Faireachan a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar ainmnithe agus
fograi 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar threochtai maidir le deimhninichdin
a tharraingt siar agus aistrithe idir comhlachtai da dtugtar fogra;

Faireachan a dhéanamh ar chur i bhfeidhm agus infheidhmeacht na gcod

raon feidhme da dtagraitear in Airteagal 33(4a);

Meicniocht a fhorbairt i dtaca le hathbhreithniu piarai idir udardis agus an
Coimisiun;

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 da dtugtar fogra.

Beidh na hudaradis ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

rannphdirteach in athbhreithniu piarai a dhéanamh, gach triu bliain, i gcomhréir

leis an sdsra a comhaontaiodh in Airteagal 38(1). Leis na hathbhreithnithe sin a dhéanamh

go hiondiil le linn Measunuithe comhphdirteacha ar an lathair a thuairiscitear

in Airteagal 32 ach de Rogha air sin ar bhonn deonach, féadfar é a dhéanamh mar chuid

de ghniomhaiochtai faireachdin na n-udaras ndisiunta in Airteagal 35.

3. Beidh an Coimisiun rannphdgirteach in eagru an tsdsra athbhreithnithe phiarai agus

tacoidh sé lena chur chun feidhme, lena n-diritear comhdabhar an athbhreithnithe piarai

a chomhordu. Déanfaidh an Coimisiun tuarascdil ar an mbealach a chuirfidh na Ballstdit

ceanglais in Airteagal 28 a chur chun feidhme, agus dea-chleachtas an Aontais a chur

san direamh.
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3a. Tiomsoidh an Coimisiun tuarascdil ar an athbhreithniu piarai ar an udards ndisiunta
atd da athbhreithniu. Déanfar an tuarascdil a thugann tuairisc ar thoradh an
athbhreithnithe phiarai a chur in iul don Bhallstdat lena mbaineann agus, le toiliti on

udardas ndisiunta ata a athbhreithniu, ar gach ceann de na Ballstdit eile.

Déanfaidh an Coimisiun tuarascdil achomair bhliantiil a thiomsu freisin

den athbhreithniu piarai ar na gniomhaiochtai a chuirfear ar fail don phobal.

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 sdsrai measunaithe piarai, oiliuna agus cdiliochta da dtagraitear i mir 1. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airteagal 39
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fogra
Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordti agus comhar oiritnach i measc na gcomhlachtai
da dtugtar fogra agus go mbeidh sin 1 bhfoirm grupa comhordaithe comhlachtai i réimse na bhfeisti

leighis da dtugtar fogra, lena n-airitear feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

Glacfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan seo pairt in obair an ghrupa sin.

9769/15 odo/TH/jk 90
IARSCRIBHINN DGB 3B GA



Airteagal 40
[-]

Caibidil V
Rangu agus measuni comhréireachta

Roinn 1 - Rangu

Airteagal 41
Rangu feisti leighis
1.  Roinnfear feisti ina n-aicmi I, Ila, IIb agus III, agus an cuspoir atd ceaptha ag an monardir
agus na rioscai dosheachanta a bhaineann leo 4 gcur san aireamh. Déanfar an rangu

1 gcomhréir leis na critéir rangaithe a leagtar amach in larscribhinn VII.
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3a.

3b.

Cuirfear aon ago6id idir an monardir agus an comhlacht d4 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 ghné ag an monaroir le cinneadh a dhéanambh.

I gcasanna nach bhfuil aon it ghné chlaraithe ag an monaréir san Aontas agus nach bhfuil
ionadai tidaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-abhar ar aghaidh chuig an tidarés inniuil

sa Bhallstat ina bhfuil ait ghno chléraithe an ionadai udaraithe da dtagraitear sa thleasc deiridh
1 bpointe (b) de Roinn 3.2. d'Tarscribhinn VIII. I gcds ina bhfuil an comhlacht da dtugtar
fogra lena mbaineann lonnaithe i mBallstat difriuil leis an monardir, glacfaidh an t-udaras
inniuil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le hudards inniuil an Bhallstdit a d’ainmnigh

an comhlacht da dtugtar fogra.

Cuirfidh udaras innitil an mhonaréra an Grapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

(GCFL) agus an Coimisiun ar an eolas faoina [...] chinneadh.

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 n6 grupa feisti, d'thonn rangti a chinneadh do6ibhy

(b) maidir le feiste, no catagoir no grupa feisti, ar chuiseanna sldainte poibli ata bunaithe
ar fhianaise eolaioch nua, no ata 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 athaicmiun.

Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin agus tar éis do dul i gcomhairle
le GCFL, cinneadh a dhéanamh, 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 da dtagraitear i mir 3 agus mir 3a a ghlacadh

1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 88(3).
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4.

la.

D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gcritéar rangaithe a leagtar amach

in Iarscribhinn VII a dirithiu|...], [...] féadfaidh an Coimisian [...] gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 8[...] 8§ (3) [...]

(@) [..]

(b) [.]

Roinn 2 — Measunu comhréireachta

Airteagal 42
Noésanna imeachta measunaithe chomhréireachta
Sula gcuirfear feiste ar an margadh, gabhfaidh na monaréiri de laimh comhréireacht na feiste
sin a mheasinu. Leagtar amach na nésanna imeachta meastnaithe chomhréireachta

in larscribhinn VIII go hlarscribhinn XI.

Sula gcuirfear feisti i seirbhis nach feisti iad ata curtha ar an margadh, seachas feisti
inmhednacha a mhonaraitear de bhun Airteagal 4(5), tabharfaidh na monardéiri
faoi mheasunu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste sin. Leagtar amach na nésanna

imeachta measunaithe chomhréireachta in Iarscribhinn VIII go hlarscribhinn XI.

Beidh monaro6iri feisti a rangaitear in aicme III, nach feisti saincheaptha na imscradaitheacha
iad, faoi réir measunaithe comhréireachta bunaithe ar [...] dhearbht choras bainistithe
cailiochta agus ar [...] mheasuniu ar an doiciméadacht theicninil mar a shonraitear

in larscribhinn VIII. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monaréir rogha a dhéanamh meastnu
comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe ar imscradu cineail mar a shonraitear

in Iarscribhinn IX chomh maith le meastini comhréireachta bunaithe ar thior comhréireachta

an tairge mar a shonraitear in larscribhinn X.
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2a.

2b.

2c.

2d.

2e.

1 gcas feisti so-ionchlannaithe a rangaitear in aicme 111 [...], leanfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra an nos imeachta a bhaineann le meastdireacht chlinicivuil mar

a shonraitear i Roinn 6.0 de Chaibidil 11 d'larscribhinn VIII né i Roinn 6 d'larscribhinn
X, de réir mar is infheidhme.

Ni ga an nos imeachta seo a leanuint i gcdas

(a) gur dearadh an fheiste tri mhodhnuithe feiste eile a chuir an monardir
ar an margadh cheana féin le haghaidh an usdid chéanna a ceapadh di ma léirigh
an monardir na modhnuithe agus ma ghlac an comhlacht da dtugtar fogra leis
nach ndéanfar dochar suntasach don choimheas idir riosca agus tairbhe
leis na modhnuithe sin; no

(b) go dtugtar aghaidh ar na prionsabail maidir le meastdireacht chlinicinuil chinedl
no chatagdir na feiste i sonraiocht choiteann da dtagraitear in Airteagal 7 agus
go ndeimhnionn an comhlacht da dtugtar fogra go bhfuil meastdireacht chliniciuil
an mhonarora maidir leis an bhfeiste sin i gcomhréir leis an tsonraiocht abhartha

choiteann maidir le meastéireacht chliniciuil ar fheiste den sort sin.

Aon chomhlacht da dtugtar fogra a dhéanann cinneadh i gcomhréir le [...] mir 2a, cuirfidh
sé na hudardis inniula agus an Coimisiun ar an eolas da réir sin trid an gcoras
da dtagraitear in Airteagal 27. In éineacht leis an bhfogra sin beidh an tuarascail

ar an measunu a dhéanfar ar an meastoireacht chliniciuil.

Déanfaidh an Coimisiun, faoin [data 5 bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo] tuarascdil a tharraingt suas maidir le feidhmiu Airteagal 42 (2a) agus cuirfidh sé
Jfaoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhraid na Comhairle i. Ar bhonn

na tuarascdla sin, déanfaidh an Coimisiun, mds iomchui, moltai maidir le leasanna

a dhéanamh ar an Rialachdn seo.

I gcas feisti da dtagraitear sa chéad thomhir d'Airteagal 1(4), leanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra an nos imeachta comhairliuchdin mar a shonraitear ¢ i Roinn 6.1 de Chaibidil II

d'Tarscribhinn VIII n6 i Roinn 6 d'larscribhinn IX, de réir mar is infheidhme.

I gcas feisti a chumhdaitear leis an Rialachan seo i gcomhréir le pointe (e) d'Airteagal 1(2),
leanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an no6s imeachta comhairlitchdin mar a shonraitear
1 Roinn 6.2 de Chaibidil II d'Tarscribhinn VIII n6é i Roinn 6 d'larscribhinn IX, de réir mar

is infheidhme.
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3. Beidh monardiri feisti ata rangaithe in aicme IIb, nach feisti saincheaptha na imscradaitheacha
iad, faoi réir meastunaithe comhréireachta bunaithe ar [...] an gcoras dearbht bainistithe
cdiliochta mar ata sonraithe in Iarscribhinn VIII, seachas i gCaibidil II, le measunu ar [...]
dhoiciméadacht theicniuil aon fheiste ionadaioch amhdin ar a laghad in aghaidh
gach grupa cinedlach feisti. De mhaolu air sin, beidh feidhm ag an measunu ar an
doiciméadacht theicninuil mar a shonraitear i gCaibidil Il d’larscribhinn VIII maidir
le feisti so-ionchlannaithe in aicme ITh. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monardir rogha
a dhéanamh meastinii comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe ar imscrudu cineéil mar
a shonraitear in larscribhinn IX chomh maith le meastnu comhréireachta bunaithe ar fthiora

comhréireachta an tairge mar a shonraitear in Iarscribhinn X.

4.  Beidh monardiri feisti atd rangaithe in aicme IIb, nach feisti saincheaptha
na imscrudaitheacha iad, faoi réir meastunaithe comhréireachta bunaithe ar [...] dhearbhu
choras bainistithe cailiochta mar ata sonraithe in Iarscribhinn VIII, seachas i gCaibidil 11
den Iarscribhinn sin, le measunu ar [...] an doiciméadacht theicnitil a bhaineann le feiste
ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagdir feiste. Mar mhalairt air sin,
féadfaidh an monardir rogha a dhéanamh an doiciméadacht theicniuil a leagtar amach
in larscribhinn II a tharraingt suas chomh maith le meastinu comhréireachta ata bunaithe
ar thiort comhréireachta an tairge mar a shonraitear i Roinn 7 de Chuid A n6 i Roinn 8

de Chuid B d'larscribhinn X.
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9.

Dearbhoidh monaroiri feisti ata rangaithe in aicme I, nach feisti saincheaptha

nd imscrudaitheacha iad, comhréireacht a gcuid tairgi tri dhearbhi comhréireachta an Aontais

da dtagraitear in Airteagal 17 a eisitint tar €éis doibh an doiciméadacht theicnitiil a leagtar

amach in larscribhinn II a tharraingt suas. Ma chuirtear na feisti ar an margadh agus bail

steirinil orthu ndé ma ta feidhm tomhais acu, cuirfidh an monaroir na nésanna imeachta

a leagtar amach in larscribhinn VIII i bhfeidhm, ach amhdin 1 gCaibidil II den Iarscribhinn

sin, n6 na nosanna imeachta i gCuid A d'larscribhinn X. Is baint theoranta, 4fach, a bheidh

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a mhéid a bhaineann leo seo a leanas:

(a) 1 gcas feisti arna gecur ar an margadh agus bail steiritiil orthu, na gnéithe den mhonart
a bhaineann le bail steiritil @ bhunu, a shlanu agus a choinneail,

(b) 1 gcas feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, na gnéithe den mhonart a bhaineann

le comhréireacht na bhfeisti leis na ceanglais mhéadreolaiocha.

]

Leanfaidh monardiri feisti saincheaptha, feisti so-ionchlannaithe in aicme I11, an gnath
nés imeachta ata leagtha amach in larscribhinn XI agus déanfaidh siad an raiteas ata leagtha
amach san larscribhinn sin a tharraingt suas sula gcuirfidh siad an theiste ar an margadh.
Beidh monaradiri feisti saincheaptha so-ionchlannaithe d'aicme 111 faoi réir an

nos imeachta um measunu comhréireachta bunaithe ar an dearbhu cdiliochta iomlan
mar ata sonraithe in Iarscribhinn VIII, seachas i gCaibidil 11 den Iarscribhinn sin,

le measunu ar an doiciméadacht theicniuil ar bhonn ionadaioch.

Féadfaidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht dé dtugtar fégra bunaithe cinneadh a dhéanamh
go mbeidh gach doiciméad nd doiciméid airithe, lena n-airitear an doiciméadacht theicnitil
agus tuarascalacha iniuchoéireachta, meastinaithe 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.

Beidh feisti imscradaitheacha faoi réir na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 50

go hAirteagal 60.
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10. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe agus
na gnéithe nds imeachta a shonrt né a mhodhnu d'thonn a airithit go gcuirfidh

na comhlachtai dé dtugtar fégra na nésanna imeachta um measuni comhréireachta i bhfeidhm

go comhchuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

— miniciocht agus bonn sampldla an mheasunaithe ar [...] an doiciméadacht theicnitil
ar bhonn ionadaioch mar a leagtar amach i Roinn 3.3(c) agus i Roinn 4.5
d'Tarscribhinn VIII i1 gcas feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, agus i Roinn 7.2
1 gCuid A d'larscribhinn X i gcés feisti in aicme 1la;

— iosmhiniciocht na n-imscruduithe monarchan gan fhogra agus na seicealacha samplacha
atd le déanamh ag comhlachtai dé dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn 4.4
d'Tarscribhinn VIII, ag cur na haicme riosca agus an chinedil feiste san direamh;

— na tastalacha fisicitla, saotharlainne agus eile at4 le déanamh ag comhlachtai d4 dtugtar
fogra i gcomhthéacs seicedlacha samplacha, [...] measinit ar an doiciméadacht
theicniuil agus imscrudu cinedil 1 gcomhréir le Roinn 4.4 agus Roinn 5.3
d'Tarscribhinn VIII, Roinn 3 d'larscribhinn IX agus Roinn 5 de Chuid B
d'Iarscribhinn X.

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

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

11. Ibhfianaise aon dul chun cinn teicnitil agus eolaioch agus aon thaisnéise a thiocfaidh chun
solais 1 rith ainmnitchain n6 faireachdin ar chomhlachtai da dtugtar fogra ata leagtha amach
in Airteagal 28 go hAirteagal 40, no i rith gniomhaiochtai forairdill agus faireachais margaidh
a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 61 go hAirteagal 75, cumhachtofar an Coimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasofar no [...]
lena nuashonréfar na ndésanna imeachta um meastinu comhréireachta ata leagtha amach

in larscribhinn VIII go hlarscribhinn XI.
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2a.

Airteagal 43

Rannphdirteachas na gcomhlachtai da dtugtar fogra
I gcésanna inar ga go mbeidh comhlacht da dtugtar fégra rannphdirteach sa nés imeachta
um measunu comhréireachta, féadfaidh an monaréir iarratas a dhéanamh le comhlacht
da dtugtar fogra da rogha féin, ar choinnioll go bhfuil fogra tugtha ag an gcomhlacht
maidir le gniomhaiochtai um measuna comhréireachta, na nésanna imeachta um measuna
comhréireachta agus na feisti lena mbaineann. Maidir le gniomhaiocht meastnaithe
chombhréireachta ar cuireadh iarratas isteach ina leith, ni féidir iarratas ina leith a chur

faoi bhraid [...] comhlacht eile da dtugtar fégra i gcomhthrath.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra na comhlachtai eile da dtugtar fégra ar an eolas maidir
le haon mhonaréir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra cinneadh maidir leis an measini comhréireachta agus is tri bhithin

an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 25 a chuirfear sin in iul.

Dearbhoidh monardéiri an ndearna siad a iarratas le comhlacht eile da dtugtar fogra
a aistarraingt, sula ndéanfaidh an comhlacht sin da dtugtar fogra cinneadh no faisnéis
a sholdthar faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an gcinedl céanna

a dhiultaigh comhlacht eile dar tugadh fogra.

Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fégra aon fhaisnéis n6 aon sonrai a ¢ileamh 6n monaroir

is gd chun an n6s imeachta um meastnu comhréireachta roghnaithe a dhéanamh i gceart.

Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra agus foireann na gcomhlachtai d4 dtugtar fogra

a gcuid gniomhaiochtai meastinaithe comhréireachta leis an oiread ionracais ghairmiuil

is féidir agus leis an innitlacht theicniuil agus eolaioch is géa 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 grupai a d'féadfadh leas a bhaint

as torthai na ngniomhaiochtai sin.
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la.

Airteagal 44

Sasra um ghrinnscrudu ar mheasunuithe comhréireachta dirithe
[-..] Cuirfidh comhlacht da dtugtar fogra na hudardais inniula ar an eolas
faoi na deimhniuchdin a thug sé do [...] feisti, a ndearnadh an measunu comhréireachta
ina leith de bhun Airteagal 42(2a). [...] Maidir leis an bhfogra sin a thabhairt [...] is
go huathoibrioch a rachaidh sé trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 27
agus direofar leis [...] an achoimre ar an bhfaisnéis faoin theidhmiocht shabhailte agus
chliniciuil de bhun |[...] Airteagal 26, an tuarascdil mheasunaithe on gcomhlacht da dtugtar
fogra, [...] na treoracha le haghaidh usdid a dtagraitear doibh i Roinn 19.3 d'larscribhinn
1 agus, i gcas inarb infheidhme, an tuairim eolaioch [...]6 phainéal na saineolaithe
da dtagraitear i Roinn 6.0 de Chaibidil Il d'larscribhinn VIII né Roinn 6.1 d'larscribhinn
IX, de réir mar is infheidhme, lena n-diritear, i gcds inarb infheidhme, udar i gcdas

barulacha éagsula idir an comhlacht da dtugtar fogra agus painéal na saineolaithe. |...]
Féadfaidh udaras inniuil agus, i gcds inarb iomchui, féadfaidh an Coimisiun, ar bhonn

imni réasunta, nésanna imeachta eile a chur i bhfeidhm, i gcomhréir le hAirteagal 35, 35a,

36, 37, 69 agus, nuair is gd, glacfaidh sé na bearta is iomchui i gcomhréir le hAirteagal 70.

[-]
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2a.

Airteagal 45
Deimhnithe
Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra i gcomhréir
le hlarscribhinn VIII, IX agus X i gceann de theangacha oifigitila an Aontais a shocroidh
an Ballstat ina bhfuil an comhlacht d4 dtugtar fogra bunaithe no i gceann de theangacha
an Aontais is inghlactha don chomhlacht da dtugtar fogra ar bhealach eile. T4 inneachar iosta

na ndeimhnithe leagtha amach in Iarscribhinn XII.

Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse ata luaite orthu, tréimhse nach faide na ctig
bliana i. Ar iarratas 6n monaroéir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh ar feadh tréimhsi
breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide né ctiig bliana, bunaithe ar athmheastinii

1 gcomhréir leis na ndésanna imeachta um measiini comhréireachta is infheidhme. Beidh

aon thorlionadh ar dheimhnit baili fad is baili don deimhniu a thorlionann sé.

Féadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra cuspoir saincheaptha na feiste a shrianadh do lion
no do ghrupai dirithe othar no féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhonardoiri staidéir
shonracha leantacha chliniciila iarmhargaidh a dhéanamh de bhun Chuid B

d’larscribhinn XIII.

Ma chinneann comhlacht d4 dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an Rialachdin seo

a gcomhlionadh ag monardir a thuilleadh, déanfaidh sé an deimhnit a eisiodh a chur

ar fionrai, a tharraingt siar n6 aon srianta a chur i bhfeidhm air, ag cur phrionsabal

na comhréireachta 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 d4 dtugtar fégra. Tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra

na cuiseanna lena chinneadh.
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4.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a chur ar bun agus
a bhainistiti chun faisnéis maidir le deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai da dtugtar fogra
a chomhthiomst agus a phroisedil. lontralfaidh an comhlacht da dtugtar fogra faisnéis
sa choras leictreonach seo 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 theicniuil, beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasaitear n6 lena bhforliontar

inneachar iosta na ndeimhnithe a leagtar amach in larscribhinn XII.

Airteagal 46
Athru deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra
1. I gcésanna ina gcuireann monardir deireadh lena chonradh le comhlacht da dtugtar fogra agus
ina dtéann s¢ i mbun conartha le comhlacht eile da dtugtar fogra maidir leis an measunu
comhréireachta ar an bhfeiste chéanna, déanfar rialacha mionsonraithe athri an chomhlachta
da dtugtar fogra a shainiti go follasach sa chomhaontu idir an monaréir, i geds

inarb indéanta, an comhlacht imeachta da dtugtar fogra agus an comhlacht inteachta

da dtugtar fogra. Sa chomhaontu sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data neamhbhailiochta na ndeimhnithe a d'eisigh an comhlacht imeachta da dtugtar
fogra;

(b) an data deiridh is féidir uimhir aitheantais an comhlachta imeachta da dtugtar fogra
a thabhairt le fios san fhaisnéis a chuireann an monaroir ar fail, lena n-airitear aon abhar
cur chun cinn;

(c) aistrit na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rundachta agus cearta maoine;

(d [.]

(e) an data ar ina dhiaidh sin a shanntar na curaimi measunaithe comhréireachta agus
an fhreagracht iomlan as tdirgi an mhonardora, lena n-diritear tdirgi a ndéanann an
Comhlacht da dTugtar Fogra imeachta measunu orthu, don chomhlacht nua
da dtugtar fogra;

() an tsraithuimhir no an bhaisc-uimhir dheireanach a bhfuil an Comhlacht da dTugtar

Fogra imeachta freagrach aisti.
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2. Tarraingeoidh an comhlacht imeachta da dtugtar fogra siar na deimhnithe ata

eisithe aige don theiste lena mbaineann ar an data a mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 47
Maolu ar na nosanna imeachta um measunu comhréireachta
1. De mhaolu ar Airteagal 42, féadfaidh aon tdaras innitil, ar iarratas a thdil a bhfuil tdar cui
leis, udart a thabhairt chun feiste shonrach a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis laistigh
de chrioch an Bhallstéit lena mbaineann, nar tugadh faoi na ndésanna imeachta da dtagraitear
in Airteagal 42 ina leith agus lena bhfuil s¢ chun leasa slainte poibli n6 sabhailteachta othar

no sldainte othar i a usaid.

2. Cuirfidh an Ballstat aon chinneadh chun tdaru a thabhairt le feiste a chur ar an margadh n6
a chur i seirbhis, in il don Choimisitin agus do na Ballstait eile, i gcomhréir le mir 1, i gcés

ina ndeonaitear an t-tidara sin i gcomhair Gsaide i gcés breis is othar amhain.

3. [...] Tar éis fogra a fhdil de bhun mhir 2, féadfaidh an Coimisiun, i gcdsanna eisceachtila
a bhaineann le slainte phoibli no le slainte 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 shocru faoina bhféadfar an theiste a chur
ar an margadh nd i seirbhis. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir

leis an n6s imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Ar mhoérchuiseanna prainne cui-réastunaithe a bhaineann le sldinte agus sébhdilteacht daoine,
glacfaidh an Coimisitin na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh intheidhme gan mhoill

i gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 88(4).
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Airteagal 48
Deimhniu cirt diola

1. Chun criche onnmhairithe agus ma iarrann monardir né ionadai udaraithe ¢, eiseoidh an
Ballstat ina bhfuil a it chlaraithe ghn6 ag an monardir né ag an ionadai vidaraithe deimhniu
cirt diola a dhearbhdidh go bhfuil an monaréir n6 an t-ionadai udaraithe, de réir mar
is infheidhme, bunaithe agus gur féidir an theiste ata 1 gceist ar a bhfuil comhartha CE
1 gcomhréir leis an Rialachan a mharg [...]san Aontas. Le deimhniu cirt diola, [...] leagfar
amach aitheantas na feiste sa choras leictreonach a bhunaitear faoi Airteagal 25a. I gcas
inar eisigh comhlacht da dtugtar fogra deimhnit da dtagraitear in Airteagal 45, leagfar

amach uimhir an deimhnithe sa deimhniu cirt diola |...].

2. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, munla a bhunt
le haghaidh deimhnithe cirt diola lena dtogfar an cleachtas idirndisiunta san direamh
maidir le deimhnithe cirt diola a isaid. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 88(2).
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la.

Caibidil VI

Meastoireacht chliniciuil agus imscruduithe cliniciula

Airteagal 49
Meastdireacht chliniciuil
Bundofar ar shonrai cliniciula lena bhforalfar fianaise chliniciuil dearbhii go gcomhliontar
na ceanglais maidir leis na saintréithe sabhdilteachta agus feidhmiochtai da dtagraitear
in Iarscribhinn I agus, i gcds inarb iomchui, ceanglais eile de chuid larscribhinn Ila
faoi ghnathdhalai na husdide ata ceaptha don fheiste, agus an mheastoireacht
ar na fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe agus ar inghlacthacht an chéimheasa idir riosca

agus tairbhe da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d’larscribhinn I.

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 monaréiri meastédireacht chliniciuil a phleandil, a sheoladh agus

a dhoiciméadu 1 gcomhréir leis [...] an Airteagal seo agus le Cuid A d'larscribhinn XIII.

1 gcas feisti ata rangaithe mar fheisti in aicme I1I agus de thoradh ar na dioliinti

le haghaidh an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 42 (2a), féadfaidh an monardir,
roimh mheastéireacht chlinicinuil agus/no imscrudaithe na feiste, painéal saineolaithe

a cheadu i gcomhréir leis an nos imeachta atd luaite in Airteagal 81a agus é mar aidhm
straitéis forbartha an mhonardora atda ceaptha [...] tograi le haghaidh imscrudaithe
chlinicivil/imscruduithe cliniciula a athbhreithnini agus a mheas . Tabharfaidh

an monardir aird chui ar na dearcai a nochtann painéal na saineolaithe. Déanfar na nithe

sin a dhoiciméadu sa tuarascdil ar an meastoireacht chlinicinuil da dtagraitear i mir 5.

Ni fhéadfaidh an monardir|...] aon chearta a ghairm faoi na tuairimi a chuir an painéal
saineolaithe in iul maidir le haon nos imeachta um measunu comhréireachta a bheidh ann

amach anseo.
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2. Le meastoireacht chliniciuil, leanfar nos sainithe agus céilli 6 thaobh na modheolaiochta
de bunaithe ar an méid seo a leanas:
(a) meastoireacht chriticiuil ar an litriocht abhartha eolaioch até ar fail faoi lathair
a bhaineann le sébhailteacht, feidhmiocht, saintréithe deartha agus an chrioch
atd ceaptha don theiste, ma shésaionn si na coinniollacha seo a leanas:

- i gcomhréir le Roinn A d'larscribhinn XIII, 1¢iritear go bhfuil coibhéis idir

an ftheiste agus an usdid atd ceaptha chuici faoi réir meastoireacht chliniciuil

agus an fheiste lena mbaineann na sonrai,

- léirionn na sonrai go leordhdthanach go bhfuil na ceanglais dbhartha ghinearalta

sabhailteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh,;

(b) meastoireacht chriticitil ar thorthai gach imscradaithe chliniciuil, ag féachaint go cui

do cibé acu an ndearnadh na h-imscruduithe 1 gcomhréir le hAirteagal 50

go hAirteagal 60 agus le hlarscribhinn XIV;
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) [.-]
(d) breithniu ar roghanna cdiredla eile ata ar fail faoi lathair chun na criche sin,

mds ann doibh.

2a. I gcas feisti so-ionchlannaithe agus feisti a thagann faoi raon feidhme aicme 111, déanfar
imscruduithe cliniciula ach amhdin i gcas gur dearadh an fheiste tri mhodhnuithe
a rinneadh ar fheiste a chuir an monardir céanna ar an margadh cheana féin, i gcas
gur léirigh an monardir go bhfuil na modhnuithe coibhéiseach i gcomhréir le Roinn A
d'larscribhinn XIII agus gur ghlac an comhlacht da dTugtar Fogra, leis an bhfeiste
a cuireadh ar an margadh agus gur leor an mheastéireacht chliniciuil chun a léiriu
go gcomhliontar na ceanglais abhartha sabhdilteachta agus feidhmiochta. Sa chas sin,
féachfaidh an Comhlacht da dTugtar Fogra go bhfuil plean don Mheasunu Leantach
Cliniciuil Iarmhargaidh (MLCI) iomchui agus go n-diritear staidéir iar-mhargaidh ann

chun sabhdilteacht agus feidhmiocht na feiste a léiriu.

Maidir leis an gcéad fhomhir féadfaidh monardir féachaint le husdid sonrai o fheiste
choibhéiseach léirithe de chuid monardir eile a udaru i gcdas ina mbeadh conradh soiléir
i bhfeidhm leis an monardir sin lena gceadaitear rochtain iomldn ar an doiciméadacht
theicniuil ar bhonn leanuinach, agus sa chds sin amhdin. Ni mor don mhonardir a bheith
in ann fianaise shoiléir a sholdathar faoin méid sin uile don chomhlacht da dtugtar fogra,
faoi chineadl ar bith modhnaithe a rinneadh agus fianaise freisin go ndearnadh na

himscruduithe cliniciula bunaidh i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

3. [...] Céis moite d'aicme III agus d'fheisti so-ionchlannaithe, ma mheastar nach léiritear
go hiomchui go bhfuiltear ag comhlionadh na gceanglas ginearalta sdbhailteachta agus
feidhmiochta bunaithe ar thianaise chliniciuil, tabharfar idar cui le haon eisceacht den sort sin
bunaithe ar na torthai 6 bhainistiocht riosca an mhonaroéra agus ar shonraiochtai an
idirghniomhaithe a bhreithnit idir an theiste agus corp an duine, na feidhmiochtai clinicitila
ata ceaptha agus an méid a mhaionn an monardéir. Sa doiciméadacht theicnitil d4 dtagraitear
in larscribhinn I, ni mér bunds cui a thabhairt le leordhéthanacht an 1éirithe go bhfuil
na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta & gcomhlionadh bunaithe
ar thorthai modhanna tastala neamhchliniciula amhain, lena n-airitear meastoireacht

feidhmiochta, tagarthastail agus meastoireacht réamhchlinicitil.
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4.  Tabharfar an mheastoireacht chliniciuil agus an doiciméadacht a ghabhann 1¢éi cothrom le data
feadh shaolré na feiste lena mbaineann na sonrai clinicinla a gheofar 6 chur chun feidhme
MCLI de chuid an mhonarora i gcomhréir le Cuid B, larscribhinn XIII agus
an phlean faireachais iarmhargaidh dé dtagraitear in Airteagal 8(]...]7).

1 gcas feisti ata aicmithe mar fheisti in aicme 111 agus mar fheisti so-ionchlannaithe,
déanfar an tuarascail 6 MLCI, agus ma thugtar sin le fios, an achoimre
ar an bhfeidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 26(1)

a nuashonru leis na sonrai sin gach bliain ar a laghad.

5. Déanfar an mheastoireacht chliniciuil, na torthai a ghabhann Iléi | ...]Jagus an fhianaise
chlinicivil a thagann aisti a dhoiciméadu 1 dtuarascail meastdireachta clinicitila d4 dtagraitear
1 Roinn 6 de Chuid A d'Tarscribhinn XIII, a bheidh mar chuid den [...] doiciméadacht

theicniuil d4 dtagraitear in larscribhinn II maidir leis an bhfeiste lena mbaineann.

6.  Igcds inar gd sin chun a dirithiu go gcuirfear i bhfeidhm larscribhinn X111
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 scruduchdin

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airteagal 50
Ceanglais ghineardlta a bhaineann le himscruduithe cliniciula
1. Déanfar na himscruduithe clinicitla [...] @ dhearadh, a idaru, a sheoladh, a thaifead agus
a thuairisciu i gcomhréir le fordlacha Airteagal 50-60 d'larscribhinn XIV 1 gés go seoltar iad

ar chuis amhain n6 nios mo diobh seo leanas:

(a) chun a fhail amach né a thioru go bhfuil na feisti deartha, monaraithe agus pacaistithe
sa chaoi agus go mbeidh siad oiritinach, faoi ghnathdhélai usaide, le haghaidh ceann
amhain no6 nios mé de chriocha sonracha feiste leighis da dtagraitear in uimhir
(1) d'Airteagal 2(1), agus go mbainfidh siad amach an theidhmiocht ata ceaptha déibh
mar a shonraionn an t-urraitheoir |...];

(b) chun[...] na[...] sochair a ghabhann leis an bhfeiste don [...] othar, mar a shonr6idh

an t-urraitheoir iad, a thiort [...];
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(¢) chun a chinneadh an ann d'aon fho-éifeachtai neamh-inmhianaithe, faoi ghnathdhalai
usaide, agus chun measunt a dhéanamh an rioscai inghlactha até i gceist leo

1 gcomparaid leis na tairbhi a bhainfear amach leis an bhfeiste.

2. I gcéas nach mbeidh urraitheoir imscradaithe chliniciuil bunaithe san Aontas, [...] diritheoidh
an t-urraitheoir sin go mbeidh [...] duine ndadurtha no dlitheanach bunaithe san Aontas
mar ionadai dlithiuil aige. [...] Beidh an t-ionadai dlithiuil sin freagrach as a dirithiu
go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agusis ¢ a bheidh
mar an duine teagmhala chuig a sheolfar 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 Ballstat roghnu gan mir 1 a chur i bhfeidhm maidir le imscrudu cliniciuil

a stiuradh ar a chrioch amhdin, no ar a chrioch agus ar chrioch triu tire, ar choinnioll
2o n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine teagmhdla amhdin

ar a laghad ar a chrioch maidir i nddil leis an t-imscrudu cliniciuil a bheidh ina dhuine

teagmhdala do na cumarsdidi uile leis an urraitheoir da bhfordiltear sa Rialachdn seo.

3. Déanfar imscruduithe cliniciula a dhearadh agus a sheoladh , sa chaoi is go gcosnodfar cearta,
sabhailteacht, dinit agus leas na ndaoine is dbhar d'imscradu cliniciuil agus sa chaoi is
go dtabharfar tus dite doibh sin thar aon leas eile agus]|...] sa chaoi is go mbeidh na sonrai

cliniciula a ghintear [...] baili 6 thaobh na heolaiochta, iontaofa agus stdinseach.

Beidh imscruduithe cliniciula faoi réir athbhreithniu eolaioch agus eiticiuil. Is coiste eitice
a dhéanfaidh an t-athbhreithniu eitice i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann.
Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil na hamlinte agus na nésanna imeachta le haghaidh
athbhreithniu ag na coisti eitice comhsheasmhach leis na hamlinte agus na néosanna
imeachta a leagtar amach sa Rialachdn seo le haghaidh measunu ar an iarratas ar udaru

do thriail chliniciuil.

4. [.]
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5.  Féadfar imscrudu clinicinuil de réir mhir 1 a dhéanamh i gcds ina gcomhlionfar

na coinniollacha uile seo a leanas agus sa chds sin amhdin:

(@)

(b)

(¢

(ch)

(d)

(e)

(h)

0

(m)

bhi an t-imscrudu cliniciuil faoi réir udaru a thug udards inniuil an Bhallstdit no
na mBallstat lena mbaineann, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mura rud é

go sonraitear a mhalairt,

thug Coiste Eitice neamhspledch arna bhunu i gcomhréir leis an dli ndisiunta,
tuairim uaidh maidir leis an imscrudu cliniciuil atd beartaithe nach bhfuil diultach
agus atd, i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt sin

ina iomldine;

td an t-urraitheoir no a ionadai arna ainmniu de réir dli no duine teagmhdla de bhun
mhir 2, bunaithe san Aontas;

déanfar pobail leochaileacha agus na daoine is abhar a chosaint go hiomchui

i gcomhréir leis na fordlacha abhartha ndisiunta;

td na rioscai intuartha agus an mhichaoithiulacht don duine is abhar don imscrudu
inchosanta o 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;

thug an duine is abhar don imscrudu toiliu feasach i scribhinn i gcomhréir

le hAirteagal 29 de Rialachdan (AE) Uimh. 536/2014 né, i gcds nach raibh an duine
sin in ann toiliu feasach a thabhairt, thug a ionadai dlithinil no a hionadai dlithiuil é;
ta cosaint ar chearta an duine is abhar don imscrudu chun iomldine coirp agus
intinne, chun priobhdideachta agus chun cosaint na sonrai a bhaineann leis no léi

i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

comhlionann an fheiste imscrudaitheach/na feisti imscrudaitheacha atad i gceist

na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme seachas
na gnéithe ata cumhdaithe faoin imscrudu cliniciuil agus, maidir leis na gnéithe sin,
go ndearnadh gach réamhchuram chun sldinte agus sabhdilteacht na ndaoine

is dbhar don imscrudi a chosaint. Cuimsionn sé sin, i gcds inarb iomchui, dearbhu
maidir le tastdil na sabhdilteachta teicniula agus bitheolaiche agus meastoireacht
réamhchliniciuil, chomh maith leis na fordlacha i réimse na sabhdilteachta gairme
agus an choisc tiondisci, agus staid na teicneolaiochta a cur san direamh.

comhliontar ceanglais larscribhinn XIV.
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Féadfaidh aon duine is abhar don imscrudu, gan dochar do da dheasca, tarraingt siar
0 imscrudu cliniciuil trdath 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'usdid na sonrai a fuarthas ar bhonn

an toilithe sular tarraingiodh siar é.

8. Beidh an t-imscrudaitheoir ina dhuine, de réir mar ata sainithe sa dli ndisiunta, ata
ag gabhdil do ghairm atd aitheanta sa Bhallstdt lena mbaineann mar ghairm a chdaileodh
duine mar imscrudaitheoir toisc an t-eolas eolaioch is ga agus an taithi i gcuram othar
is gd a bheith aige. Beidh na cdiliochtai oideachais, oiliina né taithi is iomchui
ag na daoine aonair eile ata pdirteach i stiuradh imscrudaithe chliniciuil sa réimse
dabhartha leighis agus sa mhodheolaiocht taighde chlinicinuil chun a gcuraimi a chur

i gerich.

9.  Beidh na saordidi ina ndéanfar an t-imscrudu cliniciuil cosuil leis saordidi a bhaineann

leis an usdid ata ceaptha agus oiriunach don imscrudu clinicinuil.

Airteagal 50
Ceanglais ghineardlta maidir le himscruduithe cliniciula nach bhfuil cumhdaithe
ag Airteagal 50(1)
1.  Imscruduithe cliniciula, nach bhfuil cumhdaithe ag Airteagal 50(1), ni bheidh siad
faoi réir fhordlacha Airteagal 50, mir 2, 3, 5 (b), 5 (¢), 5 (cb), 5 (e), 5 (h), 5 (I) nd pointe 8

den Rialachan seo.

2. D’fhonn cosaint a thabhairt do na cearta, sabhdilteacht, dinit agus leas na ndaoine
is abhar don imscrudu agus iontaofacht eolaioch agus eiticivuil na n-imscruduithe
cliniciula nach bhfuil cumhdaithe ag Airteagal 50(1), saineoidh gach Ballstdt
aon cheanglais bhreise maidir le himscruduithe den sort sin, de réir mar is iomchui

do gach Ballstdt lena mbaineann.
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Airteagal 50c
Daoine leochaileacha is abhar don imscrudi a chosaint; staideanna éigeanddla
D'fhonn cearta, sabhdilteacht, dinit agus leas daoine leochaileacha in imscruduithe cliniciula
a chosaint, glacfaidh na Ballstdit bearta iomchui, maidir le himscruduithe cliniciula
(a) ar mhionaoisigh,
(b) ar dhaoine éagumasaithe is abhar,
(c) ar mhnda torracha agus mnd a bhfuil cothu ciche a thabhairt acu,
(d) i staideanna 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 in imscruduithe cliniciula.

Airteagal 50d
Cuiteamh as damdiste
1.  Déanfaidh na Ballstdit a dirithiu go mbeidh corais cuitimh le haghaidh damdisti a bhain
do dhuine is abhar a tharla de thoradh rannphdirteachais sa triail chliniciuil a stiuradh
ar a chrioch i bhfoirm drachais, rdathaiochta, né socru cosuil ata comhionann 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 Bhallstdit lena mbaineann ina ndéantar an triail a stiuradh.
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Airteagal 51

larratas ar imscrudu cliniciuil

1.  [..]

2. Cuirfidh urraitheoir imscrudaithe chlinicitil iarratas isteach agus faoi bhrdid an Bhallstait
n6 na mBallstat ina mbeidh an t-imscruda le déanamh, agus an doiciméadacht dé dtagraitear
1 gCaibidil II d'Tarscribhinn XIV ag gabhail leis, agus is trid an gcoras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 53 a chuirfear faoi bhraid é. Leis an gcoras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 53, ginfear uimhir aitheantais aonair uile-Aontais
don imscrudu cliniciuil sin a usdidfear le haghaidh gach cumarsdide abhartha i nddil
leis an imscrudu clinicinil lena mbaineann. Laistigh de [...] dheich la tar éis d6 an t-iarratas
a thail, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fogra don urraitheoir an dtagann an t-imscrada

cliniciuil laistigh de raon feidhme an Rialachéin seo agus an bhfuil an t-iarratas comhlanaithe.

[...]
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3. I gcés ina gcinnfidh an Ballstat nach faoi raon feidhme an Rialachdin seo a thagann
an t-imscruadu cliniciuil ar a ndearnadh iarratas nd 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 nd 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 bhfuil an t-iarratas comhldanaithe ach

go measann an t-udards inniuil nach bhfuil, measfar an t-iarratas a bheith diultaithe.

Déanfaidh an Ballstat sin fordil do nds imeachta achomhairc i dtaca le dinltu den sort sin.

[...] Ni mor don [...] Bhallstat a chur in iul don urraitheoir [...] laistigh de [...] chuig 14 tar éis
do6 na barulacha n6 an fhaisnéis iarrtha bhreise a thail [...] cibé acu an meastar go dtiteann
an t-imscradu clinicitil [...] faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas

[...] comhlanaithe.

4. Chun criocha na Caibidle seo, is ¢ data bailiochtaithe na hiarrata an data a dtugtar fogra
don urraitheoir 1 gcomhréir le mir 2 né mir 3. [...] Ina theannta sin, féadfaidh an Ballstat

lena mbaineann, 5 la breise a chur leis an tréimhse da dtagraitear i mir 2 agus i mir 3.
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4a. Sa tréimhse ina ndéanfar an iarraidh a mheasunu, féadfaidh an Ballstat faisnéis bhreise
on urraitheoir a iarraidh. Déanfar imeacht in éag an spriocdhdta de bhun mhir 5 (b)

(an dara fleasc) a fhionrai 6 dhdta na chéad iarrata go bhfaighfear an fhaisnéis bhreise.

5. Féadfaidh an t-urraitheoir an t-imscrudui cliniciuil a thost sna clinsi seo a leanas:
(a) 1 gcés feisti imscridaitheacha a rangaitear in aicme I [...] nd i gcds feisti
neamh-ionracha a rangaitear in aicme Ila no IIb, [...], mura sonraitear a mhalairt
le fordlacha ndisiunta direach tar éis dhdta 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 ata,

i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstdt sin ina iomldine;

(b) 1 gcas feisti imscrudaitheacha seachas na cinn sin da dtagraitear i bpointe (a):

— a luaithe a bheidh fogra tugtha ag an mBallstdat 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
atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine, i gcomhréir le dli an Bhallstdit

lena mbaineann, no
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- tar éis 45 la a bheith ann 6 dhadta an bhailiochtaithe da dtagraitear i mir 4,
ach amhdin ma ta fogra tugtha ag an mBallstdt lena mbaineann
don urraitheoir laistigh den tréimhse sin go bhfuil sé ag diultu do agus
ar choinnioll go bhfuil tuairim neamhdhiultach tughta uaidh ag an gcoiste
Eitice sa Bhallstdt lena mbaineann agus ata 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. |...]

7.  Féadfaidh an Coimisiun [...] gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh [...] 1 gcomhréir
le hAirteagal [...] 88(3) [...] d'fhonn a dirithiu go gcuirfear i bhfeidhm go haonfhoirmeach
na ceanglais maidir leis an doiciméadacht a bheith le tiolacadh in éineacht leis an iarraidh

ar an imscrudu cliniciuil ata leagtha sios i gCaibidil II d'Tarscribhinn XIV.
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Airteagal 51a
An measunu a dhéanfaidh na Ballstdit
1. Airitheoidh na Ballstdit nach mbeidh coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann
bailiochti 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 rannphdgirteach agus ar na daoine no ar na daoine dlithiula atd ag maoiniu
an imscrudaithe chliniciuil, agus go mbeidh siad saor 6 aon tionchar michui eile chomh

maith.

2. Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfaidh lion réasiinach daoine, a bhfuil na cdiliochtai agus

an taithi is ga acu mar ghrupa, an measunu go comhphadirteach.

3. Déanfaidh na Ballstdit measunu an mbeidh an t-imscrudu cliniciuil 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 léiriu go gcomhliontar, leis an bhfeiste imscrudaitheach/na feisti
imscrudaitheacha, na ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta
is infheidhme seachas na gnéithe atda cumhdaithe faoin imscrudu cliniciuil agus,
maidir leis na gnéithe sin, an ndearnadh gach réamhchiuram chun sldinte agus
sabhadilteacht na ndaoine is abhar don imscrudu a chosaint. Cuimsionn sé sin, i gcds
inarb iomchui, dearbhu maidir le tastdil na sabhailteachta teicniula agus bitheolaiche
agus meastoireacht réamhchliniciuil;

(b) an bhfuil cur sios sna caighdedin chomhchuibhithe ar na réitigh ioslaghdaithe riosca
a d'usdid an t-urraitheoir agus, sna casanna sin nach n-usdaidfidh an t-urraitheoir
caighdedin chomhchuibhithe, a mhéid ata an leibhéal cosanta coibhéiseach
leis na caighdedin chomhchuibhithe;

(c) sochreidteacht na mbeart atda beartaithe maidir leis an bhfeiste imscrudaitheach
a shuitedil, a chur i seirbhis agus a chothabhdil go sabhdilte;

(d) iontaofacht agus stoinseacht na sonrai a ghintear san imscrudu cliniciuil, agus
cur chuige staidrimh, dearadh an imscrudaithe agus gnéithe modheolaiocha
(lena n-diritear samplamhéid, comparadoir agus criochphointi) a gcur san direamh;

(da) go gcomhliontar ceanglais Iarscribhinn XIV.
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(e) igcas feisti le haghaidh usdid steiriula, fianaise maidir le bailiochti an mhonardra
no faisnéis maidir le nésanna imeachta steirilithe athriochtaithe agus aimridiu
na nosanna imeachta nach mor a dhéanamh ag an suiomh imscrudaithe;

(f) [léiriv maidir le sabhdilteacht, cdiliocht agus usdideacht aon chomhphdirteanna
de bhunus daonna no ainmhioch, noé substainti, tairgi leighis a fhéadfar a mheas

i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE.

Féadfaidh na Ballstdit diulti do cheadu an imscrudaithe chliniciuil, mas rud é:

(a) nach dtiocfaidh an t-imscrudu clinicinuil laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo
mar a leagtar sios i mir 1 d’Airteagal 50 é;

(b) gur neamhchomhlanaithe fos ata an iarraidh a tiolacadh de réir mhir 2, Airteagal 51;

(c¢) td tuairim dhiultach tugtha ag coiste eitice ata baili don Bhallstdt sin ina iomldine,
i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann;

(ca) nach bhfreagraitear, leis an bhfeiste leighis no leis na doiciméid a cuireadh isteach,
2o hdirithe an plean don imscrudu agus broisiur an imscrudaitheora, don eolas
eolaioch is déanai, agus nach bhfuil an t-imscrudu cliniciuil, go hdirithe, oiriunach
chun fianaise a chur ar fdil maidir le sabhdilteacht, saintréithe feidhmiochta
no sochar na feiste leighis i leith na n-othar, no

(d) nach gcomhlionfar ceanglais Airteagal 50, no

(e) gur diultach ata aon mheasunu a dhéanfar de réir mhir 3.

Airteagal 52e
Mar a sheolfar imscrudu cliniciuil
1. Airitheoidh an t-urraitheoir agus an t-imscriidaitheoir go seolfar an t-imscridii clinicinil

i gcomhréir le plean formheasta an imscrudaithe chliniciuil.
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2. Chun a dgirithin go ndéanfar cearta, sabhdilteacht agus dea-bhail na ndaoine is abhar
chosaint, agus go bhfuil stiuradh na trialach cliniciula i gcomhréir le ceanglais
an Rialachdin seo, déanfaidh an t-urraitheoir faireachdan leordhothanach ar stiuradh
na trialach cliniciula. Is ¢é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl
an fhaireachdin ar bhonn measunaithe a chuirfidh saintréithe ar fad na trialach cliniciula
san direamh, lena n-diritear na saintréithe seo a leanas:

(a) cuspdoir agus modheolaiocht na trialach cliniciula agus

(b) an méid a imionn an idirghabhdil 6 ghnathchleachtas cliniciuil.

3. Déanfar an t-urraitheoir né an t-imscrudaitheoir, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis
ar fad a bhaineann le triail chliniciuil a thaifeadadh, a phroisedil, 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 eagraiochtitla iomchui chun feidhme chun faisnéis agus
sonrai pearsanta arna bprdéisedil 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.

5.  Déanfaidh na Ballstdit inivichadh, ar leibhéal iomchui, ar ldithredan no ldithredin
imscrudaithe le seicedil go bhfuil na himscruduithe cliniciula a seoladh i gcomhréir

le ceanglais an Rialachdin seo agus leis an bplean formheasta don imscrudu.

6.  Déanfaidh an t-urraitheoir nés imeachta a bhuni do chdasanna éigeanddla, lena mbeifear
in ann na feisti a usdideadh san imscrudu a aithint ldithreach agus, i gcds inar ga sin,

a aisghairm ldaithreach.
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Airteagal 52
[-]
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Airteagal 53
Coras leictreonach maidir le himscruduithe cliniciula
1.  Déanfaidh an Coimisiln, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a bhunu, [...]
a bhainistitl agus a chothabhdil:
(aa) chun na huimhreacha aitheantais aonair a chrutht le haghaidh imscruduithe clinicitla;
[...]
(@) [.]
(ab) a usdidfear mar phointe iontrdala chun gach iarratas ar imscruduithe cliniciula
a thiolacadh da dtagraitear in Airteagal 51(2), Airteagal 54, Airteagal 54a,
Airteagal 55 agus Airteagal 58 agus le haghaidh aon sonrai eile a thiolacadh no
a phrdéisedil sa chomhthéacs sin;
(b) chun faisnéis a mhalartQ maidir le himscruduithe cliniciula i gcomhréir
leis an Rialachdn seo idir na Ballstait agus idir iad agus an Coimisiun [...]
lena n-diritear iad siud i gcomhréir le hAirteagal 51a agus 56;
(ba) le haghaidh faisnéis on urraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 57;
() [.]
(d) chun tuairisc a thabhairt [ ...] ar imeachtai tromchuiseacha diobhalacha agus laigi feiste
agus le haghaidh nuashonruithe gaolmhara da dtagraitear in Airteagal 59[...];
(e) chun tuarascalacha ar na himscrudaithe cliniciula agus na hachoimri orthu

a bhailiu.

2. Agus an coras leictreonach da dtagraitear i mir 1 4 bhunu, airitheoidh an Coimisitin
go mbeidh s¢ idir-inoibritheach le bunachar sonrai an Aontais le haghaidh trialacha cliniciula
ar thairgi leighis lena n-usaid ag daoine a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal [...]
de Rialachén (AE) Uimh. [536/2014] a mhéid a bhaineann le himscrudu cliniciuil ar fheisti

atda comhcheangailte le tastail chlinicinuil faoin Rialachdn sin. |...]
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2a.

2b.

2ba.

2c.

Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athru a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear i mir 1 no in Airteagal 51(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 fail ach amhdin do na Ballstdit agus don Choimisiun, beidh si ar fail
don phobal, ach amhdin ma ta udar cui leis an bhfaisnéis sin ar fad no cuid di bheith
runda ar cheann de na forais seo a leanas:

(a) sonrai pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001;

(b)  faisnéis runda trachtdla a chosaint, go hdirithe i mbrdisiur 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 t-imscrudu cliniciuil;

Ni bheidh aon sonrai pearsanta a bhaineann le daoine is abhar do na himscruduithe

cliniciula ar fdil 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 54
Imscruduithe cliniciula le feisti ata udaraithe chun comhartha CE a bheith orthu

1. I gcas ina bhfuil imscradu cliniciuil le déanamh chun meastnt breise a dhéanambh ar fheiste
ata udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 42 an comhartha CE a bheith uirthi agus laistigh
don chrioch ata ceaptha di da dtagraitear sa nds imeachta um meastini comhréireachta
abhartha, d4 ngairfear 'an t-imscrudu leantach clinicitil iarmhargaidh' anseo feasta,
tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do na Ballstait lena mbaineann 30 14 ar a laghad sula
dtosoidh s¢ d4 mbeadh gnathaimh ionracha bhreise n6 gnathaimh a mbeadh ualach breise
i gceist leo ann do na daoine is dbhar don imscrudu. Tabharfar an fogra sin trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53. Beidh an doiciméadacht da dtagraitear
i gCaibidil 11 d'Iarscribhinn XIV ag gabhdil leis. Beidh feidhm ag pointe (b) go (h) agus
(m), [...] de mhir 5 d'Airteagal 50, Airteagal 56]...], Airteagal 57 [...], Airteagal 59(6) agus
foralacha ébhartha d'larscribhinn XIV.

2. Mas i aidhm an imscradaithe chliniciuil, a bhaineann le feiste ata udaraithe i gcomhréir
le hAirteagal 42 an comhartha CE a bheith uirthi, measinu a dhéanamh ar an bhfeiste sin
chun criocha eile seachas an méid da dtagraitear san thaisnéis a chuir an monardir ar fail
1 gcomhréir le Roinn 19 d'Tarscribhinn I agus sa nds imeachta um measunt comhréireachta

abhartha, beidh feidhm le hAirteagal 50 go hAirteagal 60.

Airteagal 55
Modhnuithe substaintiula ar imscrudu cliniciuil

1. Matasé[...] ar intinn ag an urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar imscrudu cliniciuil
ar cosuil go mbeidh tionchar substaintiuil acu ar shabhdilteacht, ar shldinte n6 ar chearta
na ndaoine is abhar don imscrudu n6 ar stéinseacht né ar iontaofacht na sonrai clinicitila
a ghinfear san imscradu, tabharfaidh sé fogra, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 53, don Bhallstat n6 do na Ballstait lena mbaineann /...J faoi na cuiseanna ata
leis na modhnuithe sin agus abhar na modhnuithe. Beidh leagan cothrom le data
den doiciméadacht dbhartha da dtagraitear 1 gCaibidil II d'Tarscribhinn XIV ag gabhail

leis an bhfogra, marcdlfar na hathruithe.
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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 51a no
ar bhonn forais a bhaineann le slainte an phobail, [...] s@bhdilteacht no sldinte an duine
is abhar no an usdideora, |[...] leis an mbeartas poibli, né ma ta tuairim diultach eisithe

ag an gcoiste eitice atd baili, i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin, don Bhallstdt ina iomldine.

3. Féadfaidh an Ballstdt (no 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.

Airteagal 56
Bearta ceartaitheacha ata le déanamh ag na Ballstdit agus an malartu faisnéise idir na Ballstdit
Oa. 1 gcds ina mbeidh forais a bhfuil udar maith leo ag Ballstdt lena mheas nach bhfuiltear
ag comhlionadh na gceanglas ata leagtha sios sa Rialachdn seo a thuilleadh, féadfaidh sé
na bearta seo a leanas a dhéanamh ar a chrioch:
(a) an t-udaru d'imscrudu clinicinil a tharraingt siar no a chulghairm;
(b) a chur ar fionrai, a stopadh sealadach no foirceannadh imscrudaithe chliniciuil;

(c) acheangal ar an urraitheoir aon ghné den imscrudu chliniciuil a mhodhnau.

0b. Sula nglacfaidh an Ballstdt 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 Oa n6 inar dhiultaigh [...] s¢ d'imscrada
clinicitil, [...] n6 ar thug an t-urraitheoir fégra d6 go rabhthas le deireadh luath a chur
le himscradu clinicitil ar chuiseanna sabhailteachta, cuirfidh an Ballstat sin an cinneadh [...]
sin agus na forais ata leis in iul do gach Ballstat agus don Choimisiun tri sdid a bhaint

as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53.
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2a.

I gcas ina ndéanann an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstat
cinneadh, [...] beidh an fhaisnéis sin ar fail do gach Ballstat eile agus don Choimisiun [...]

tri mhedn an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 53.

Airteagal 57

Faisnéis on urraitheoir i gcas ina gcuirfear stad sealadach no deireadh le himscrudu cliniciuil

Ma stad an t-urraitheoir imscradu clinicitil go sealadach [...] né mad chuir sé deireadh luath
leis, cuirfidh sé an méid sin in 14l do na Ballstait lena mbaineann laistigh de 15 14 den stad
sealadach no den deireadh luath agus mineoidh sé na cuiseanna. I gcds ina gcuirfidh

an t-urraitheoir stad sealadach deireadh luath leis an imscrudu, 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 himscradu clinicitil i ndéil leis an mBallstat sin [...]. Tabharfar an fogra sin laistigh

de 15 14 6 dheireadh an imscrudaithe chliniciuil 1 ndail leis an mBallstat sin.

Ma4 dhéantar an t-imscrudua i nios mé na Ballstat amhain, tabharfaidh an t-urraitheoir fogra
do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh foriomlan an imscrudaithe chliniciuil.

Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh foriomlan an imscradaithe chliniciuil.

Laistigh de bhliain amhain 6 dheireadh an imscradaithe chlinicitil no laistigh de thri mhi

0 dheireadh luath a chur leis , déanfaidh an t-urraitheoir tuarascail ar an imscradu clinicitil
da dtagraitear i Roinn 2.7 de Chaibidil I d'Iarscribhinn XIV a thiolacadh do na Ballstait, #rid
an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53. 1 gcasanna [...] nach féidir an
tuarascail ar an imscradu clinicitil a chur isteach laistigh de bhliain amhéin den imscrudu
bheith criochnaithe, cuirfear isteach i a luaithe agus a bheidh si ar fail. Sa chés sin, sonrofar
sa phlean don imscradu clinicitil da dtagraitear i Roinn 3 de Chaibidil II d'Tarscribhinn XIV

cén uair a dhéanfar na torthai ar an imscradu clinicitil a chur isteach, maille le miniu.
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4. Cuirfidh an t-urraitheoir achoimre ar thuarascdil an imscrudaithe chliniciuil ar fail
ar a dhéanai laistigh de 1 bhliain tar éis an tuarascdil ar an imscrudu cliniciuil bheith
curtha ar fail i gcomhréir le mir 3. Beidh an achoimre ar an tuarascail ar an imscrudu

cliniciuil scriofa ar bhealach a bheidh sothuigthe don usaideoir ata 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 53. Cuirfear ar fail
na tuarascalacha i gcomhréir le mireanna 3 agus 4 go poibli tri bhithin an chérais
leictreonaigh, ar a dhéanai nuair a thabharfar an comhartha CE don fheiste agus

sula gcuirfear ar an margadh é.

Airteagal 58
Imscruduithe cliniciula a dhéantar i nios mo na Ballstat amhdin
1. Agbaint usdid as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53, féadfaidh urraitheoir
imscrudaithe chliniciuil ata le déanamh i nios mo6 na Ballstat amhdin iarratas aonair a chur
isteach, chun criche Airteagal 51, 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 nos imeachta sin i ndail leis an imscrudu cliniciuil 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 shé la [...] on [...] iarratas a bheith tiolactha, |[...] faoin rol
mar Bhallstat comhorduchdin a bheith & ghlacadh le ceann amhéin acu. [...] Mura dtiocfaidh
siad ar chomhaontu faoi Bhallstat comhorduchain, is é an Ballstat a mholfaidh an t-urraitheoir
[...] a ghlacfaidh an rdl sin. [...] Na spriocamanna dé dtagraitear in Airteagal 51(2), cuirfear
tus leo an 14 tar ¢éis an fogra a bheith tugtha don urraitheoir faoin mBallstdt

comhorduchdin (ddta an fhogra) |...].
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3. Faoi threoir an Bhallstait chomhorduchdin da dtagraitear i mir 2, déanfaidh na Ballstait

lena mbaineann comhordu ar a measunu ar an iarratas, go hairithe ar an doiciméadacht

a chuirtear isteach i gcomhréir le Caibidil II d'Tarrscribhinn XIV, ach amhain Ranna 1.13,

3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 den Chaibidil sin, a dhéanfaidh gach Ballstat lena mbaineann meastini

ar leithligh orthu.

Déanfaidh an Ballstat comhorduchain an méid seo a leanas:

(a)

(aa)

laistigh de 6 14 tar éis do an t-iarratas aonair a fhail, fogra a thabhairt don urraitheoir
gurb eisean an Ballstat comhorduchdin (data an fhogra);

taobh istigh de 10 la on data a bhfaightear an t-iarratas aonair, fogra a thabhairt
don urraitheoir cibé an dtagann an t-imscridu cliniciuil laistigh de raon feidhme an
Rialachdin seo agus cibé an bhfuil an t-iarratas iomlan, seachas an doiciméadacht

a thiolactar i gcomhréir le Ranna 1.13., 3.1.3 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 17
d'Tarscribhinn XIV, a ndéanfaidh gach Ballstat iomlédine na doiciméadachta sin a fhiora
ina leith agus fogra a thabhairt don urraitheoir da réir. Beidh feidhm

ag Airteagal 51(2) go (4) maidir leis an mBallstat comhordtchdin i ndail le fioru

a dhéanamh go dtagann an t-imscradu clinicitil laistigh de raon feidhme an Rialachain
seo agus go bhfuil an t-iarratas comhléanaithe, tar éis do breithnithe a direamh a chuir
na Ballstdit eile lena mbaineann in iul,, ach amhain maidir leis an doiciméadacht

a thiolactar i gcomhréir le Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil II
d'Tarscribhinn X1V [...] . Féadfaidh na Ballstdit lena mbaineann aon bhreithnithe
atd abhartha do bhailiochtii an iarratais a chur in iul don Bhallstit comhordichdin
laistigh de sheacht ld on ddta fogartha. Beidh feidhm ag Airteagal 51(2) go (4) maidir
le [...] gach Ballstat i ndail le fior go bhfuil an [...] doiciméadacht a chuirtear isteach

i gcomhréir le Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil II d'larscribhinn XIV

comhlanaithe;

9769/15

oce/TH/jk 129

IARSCRIBHINN DGB 3B GA



(b) torthai a [...] mheastinuchdin féin a bhunt i ndréacht-tuarascail mheasunachta
a tharchuirfear laistigh de 26 la tar éis an data 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-tuarascail
mheasunachta chuig an mBallstat comhorduchdin mar aon leis an mbuniarratas,
agus cuirfidh an Ballstat san direamh é go cui sa bhailchriochniu a dhéanfar
ar an tuarascdil mheasunachta deiridh, a tharchuirfear laistigh de 45/ la tar éis
an ddta bailiochtaithe chuig an urraitheoir agus chuig na Ballstdit lena mbaineann.
Aireoidh na Ballstait eile lena mbaineann an tuarascail mheastinachta deiridh agus
cinneadh 4 dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora i gcomhréir le
hAirteagal 51 (5), seachas Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 11
d’larscribhinn X1V a ndéanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann measunu
ar leithligh orthu.

A mhéid a bhaineann leis an measuniu ar an doiciméadacht a bhaineann le Ranna 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil II d’larscribhinn X1V, a rinne gach Ballstdt ar leith,
féadfaidh an Ballstdt a iarraidh, an t-aon uair amhdin, faisnéis bhreise on urraitheoir.
Cuirfear ar fionrai, de bhun mhir 2, an spriocdhadta éaga 6 dhdta na hiarrata go dti

go mbeidh an fhaisnéis bhreise faighte.

3a. Féadfaidh an Ballstat comhordiuchdin freisin sineadh 50 la breise a chur leis na tréimhsi
da dtagraitear i mir 3, chun criche comhairliuchdin le saineolaithe. I gcds den sort sin,

beidh feidhm mutatis mutandis ag na tréimhsi da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo.

3b. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na nosanna imeachta
agus na scdlai ama le haghaidh measunu comhordaithe faoi stinir an Bhallstait
comhorduchdin a leagan amach, a chuirfidh na Ballstdit lena mbaineann san direamh
agus cinneadh a dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora. Féadfaidh
gniomhartha cur chun feidhme den sort sin na nésanna imeachta maidir le measuniu
comhordaithe i gcas modhnuithe substaintinula de bhun mhir 4 a chumhdach, freisin, agus
i gcas teagmhais a thuairisciu de bhun Airteagal 59(4) no i gcas imscruduithe cliniciula
ar thairgi comhcheangail idir feisti leighis agus tdirgi leighis, i gcds ina mbionn na tdairgi
sin faoi mheasunu comhreathach de thriail chliniciuil faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88(3).
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3c. 1 gcas inarb i concluid an Bhallstdit comhorduchdin go bhfuil stiuradh an imscrudaithe
chliniciuil inghlactha né inghlactha faoi réir chomhlionadh coinniollacha sonracha,
measfar gurb i an choncluid sin concluid an Bhallstdit/ na mBallstdt 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 in imscrudu cliniciuil an duine
is abhar do cdiredil ar chdiliocht nios isle a fhdil na mar a gheobhadh sé
sa ghndthchleachtas clinicinuil sa Bhallstdat lena mbaineann;

(b) sdaru 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 Ballstdt lena mbaineann leis an gconcluid, déanfaidh sé, trid an gcoras
leictreonach sin da dtagraitear in Airteagal 53, an t-easaontas maille le réasuniit mionsonraithe

a chur in iul don Choimisiun, do na Ballstait uile lena mbaineann agus don urraitheoir.

3d. Diultéidh Ballstdt lena mbaineann triail chliniciuil a udari ma easaontaionn sé le concluid
an Bhallstdit comhorduchdin maidir le haon fhoras da dtagraitear sa dara fomhir de mhir
3¢, no ma fheictear do, ar fhorais chui-réasunaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar
aghaidh i Ranna 1.13., 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil II d'lIarscribhinn XIV
a gcomhlionadh no i gcds ina bhfuil tuairim dhiultach eisithe ag coiste eitice atd,
i gcomhréir le dli an Bhallstdit lena mbaineann, baili don Bhallstat ina iomldine.

Déanfaidh an Ballstdt sin fordil do nos imeachta achomhairc i dtaca le dinlti den sort sin.

3da. Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fogra don urraitheoir trid an gcoras
leictreonach sin da dtagraitear in Airteagal 53 maidir le cibé an bhfuil an t-imscrudu
clinicinuil udaraithe, an bhfuil sé udaraithe faoi réir coinniollacha, no ar diultaiodh
don udaru. Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhdin laistigh de chuig ld on
data tuairiscithe. Maidir le hudaru d'imscrudu cliniciuil 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.
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3e. I gcas inarb i concluid an Bhallstdit tuairiscithe nach bhfuil an triail chliniciuil inghlactha,

measfar gurb i concliid na mBallstdt uile lena mbaineann a bheidh sa choncluid sin.

4.  Tabharfar fogra do na Ballstait lena mbaineann maidir leis na modhnuithe substaintiula
da dtagraitear in Airteagal 55 ag baint usaid as an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 53. Seolfar aon mheasunu maidir le forais a bheith ann chun diultt, da dtagraitear
in [...] mir 3¢, faoi threoir an Bhallstait comhorduchdin, cé is moite de mhodhnuithe
substaintiula a bhaineann le Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 11

d’larscribhinn X1V, ar a ndéanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann measunu as féin.

5. Chun criche Airteagal 57(3), cuirfidh an t-urraitheoir an tuarascéil ar an imscradua cliniciuil
chuig na Ballstait lena mbaineann tri uséaid a bhaint as an gcoéras leictreonach da dtagraitear

in Airteagal 53.

6.  Tabharfaidh an Coimisiun [...] tacaiocht riarachdin don Bhallstat comhordichain chun

na curaimi da bhforailtear faoin gCaibidil seo a chur i gerich.

Airteagal 58a
Athbhreithniu ar rialacha maidir le himscruduithe cliniciula
Cuig bliana tar éis an ddta da dtagraitear sa chéad mhir d’Airteagal 97, cuirfidh an Coimisiun
tuarascdil i dtoll a chéile maidir le cur i bhfeidhm Airteagal 58 den Rialachdn atd ann
faoi lathair agus molfaidh sé fordil Airteagal 58 a athbhreithniu chun nos imeachta measunaithe

comhordaithe a dirithiu ar imscruduithe clinicitila a dhéantar i nios mo na Ballstat amhdin.
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Airteagal 59
Teagmhais a tharlaionn i rith imscruduithe cliniciula a thaifeadadh agus a thuairisciu
1.  Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomlan ar aon cheann diobh seo a leanas:

(a) tarlu diobhalach a aithnitear sa phlean don imscradu clinicitil mar tharla rithabhachtach
maidir le meastéireacht a dhéanamh ar thorthai an imscrudaithe chliniciuil 1 bhfianaise
na gcuspoiri da dtagraitear in Airteagal 50(1);

(b) tarla diobhalach tromchuiseach;

(c) easpa ar theiste a bhféadfadh tarla diobhdlach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi
i gcas nach ndearnadh gniomhaiocht oiriinach, i gcas nach ndearnadh idirghabhail n6
1 gcas ina raibh cuinsi nios mirathala ann;

(d) torthai nua maidir le haon teagmhas da dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c).

2. Tuairisceoidh an t-urraitheoir tri mhedn an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal

53 gan mhoill do gach Ballstat ina bhfuil imscrudu cliniciuil & dhéanamh ma tharlaionn

aon cheann diobh seo a leanas:

(a) tarlt diobhélach tromchuiseach a bhfuil gaolmhaireacht chiiise aige leis an bhfeiste
imscrudaitheach, leis an gcomparadoir no leis an n6s imeachta imscridaithe no i gcés
ina bhféadfadh gaolmhaireacht chtiise den sort sin a bheith ann go réastunach;

(b) easpa ar fheiste a bhféadfadh tarli diobhalach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi
1 gcas nach ndearnadh gniomhaiocht oiritnach, i gcas nach ndearnadh idirghabhail n6
1 gcas ina raibh clinsi nios mirathula ann;

(¢c) torthai nua maidir le haon teagmhas da dtagraitear i bpointe (a) go pointe (b).

Cuirfear tromchuis an teagmhais san direamh maidir leis an tréimhse chun tuairiscit
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 teagmhas da dtagraitear i mir 2 a tharlaionn i dtria tiortha
ina bhfuil imscrtdu cliniciuil 4 dhéanamh faoin bplean céanna don imscrudu cliniciuil agus
an ceann ata i bhfeidhm i leith imscridaithe chlinicitil a chumhdaitear faoin Rialachan seo
do na Ballstait lena mbaineann freisin tri mhedn an chorais leictreonaigh da dtagraitear

in Airteagal 53.
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4. 1 gcés imscrudaithe chlinicitil ar bhain an t-urraitheoir Uisdid as an iarratas aonair
da dtagraitear in Airteagal 58 ina leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon teagmhas
da dtagraitear i mir 2 agus an coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53 4 usaid aige.
Nuair a gheofar i, cuirfear an tuarascail seo ar aghaidh chuig gach Ballstat lena mbaineann

go leictreonach.

Faoi threoir an Bhallstait comhorduchéin dé dtagraitear in Airteagal 58(2), déanfaidh
na Ballstéit comhordu ar a measunt ar theagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha agus
ar easpai ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an ga imscridu cliniciuil a thorcheannadh, a chur

ar fionrai, a stad go sealadach n6é a mhodhnu.

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 sldinte an phobail
agus sabhailteacht othar a airithit. Coinneofar an Ballstat comhorduchéin agus an Coimisitn
ar an eolas maidir le toradh aon mheastdireachta den sort sin agus maidir le glacadh

aon bheart den sort sin.

5. I gcés na n-imscruduithe leantacha clinicitila iarmhargaidh dé dtagraitear in Airteagal 54(1),
beidh feidhm leis na foralacha maidir le forairdeall atd in Airteagal 61 go hAirteagal 66

in ionad an Airteagail seo.

6.  D'ainneoin mhir 5, beidh feidhm ag an Airteagal seo, dfach, i gcds gur cruthaiodh
gaolmhaireacht chuise idir an tarlu diobhdlach tromchiiseach agus nos imeachta

an imscrudaithe a chuaigh roimhe.
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Airteagal 60
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe agus

na gnéithe nds 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 imscraduithe
clinicitila agus measunu a dhéanamh orthu da dtagraitear in Airteagal 51 agus Airteagal 58,
agus catagoéiri n6 grupai feisti sonracha 4 n-aireambh;

(b) feidhmiu an choérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 53;

(c) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe maidir le fogra a thabhairt faoi imscruduithe
leantacha cliniciula iarmhargaidh dé dtagraitear in Airteagal 54(1), agus faoi mhodhnuithe
substaintitla ina dhiaidh sin da dtagraitear in Airteagal 55;

(d) malarta faisnéise i measc na mBallstat da dtagraitear in Airteagal 56;

(e) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus
easpali ar theisti a thuairisciu dé dtagraitear in Airteagal 59;

(f) na hamlinte chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus easpai ar theisti a thuairisciu,
agus tromchuis an teagmhais atd le tuairiscid, da dtagraitear in Airteagal 59, 4 haireamh.

(g) le curibhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas maidir leis an bhfianaise chliniciuil/
leis na sonrai cliniciula, ba gha a léiriu gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta
sabhdilteachta agus feidhmiochta a shonraitear in larscribhinn I.

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

da dtagraitear in Airteagal 88(3).
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Caibidil VII

Faireachas iarmhargaidh, airdeall |...] agus faireachas margaidh

ROINN 0 — FAIREACHAS IARMHARGAIDH

Airteagal 60a

Coras faireachais iarmhargaidh an mhonardora

1. [.]

2. I dtaca le feiste ar bith, comhréireach le haicme an riosca agus comhoiriunach do chineadl
na feiste, déanfaidh na monardiri coras faireachais iar-mhargaidh [...Ja phleandil,
a bhunu, a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a choinnedil agus a nuashonru, ar coras é
a bheidh ina chuid thabhachtach de chdras bhainistiu cdiliochta an mhonarora 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 faireachdn a dhéanamh air.

4.  Usdidfear na sonrai a bhailitear tri chéras faireachais iar-mhargaidh an mhonaréra
2o hdirithe chun an méid a leanas a dhéanamh:
(a) nuashonru ar [...Jan anailis riosca/tairbhe [...Jagus ar an mbainistiu riosca,
ar an bhfaisnéis faoin dearadh agus faoin monaru, ar na treoracha le haghaidh
usdaide agus ar an lipéadu;
(b) an mheastoireacht chliniciuil a nuashonru;
(c) an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil a nuashonri mar

a thagraitear do in Airteagal 26;
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(d)

(e

1))
(2

le go sainaithneofar na riachtanais maidir le gniomh coisctheach, ceartaitheach no
gniomh ceartaitheach um shabhadilteacht allamuigh;

le go sainaithneofar deiseanna chun usdideacht, feidhmiocht agus sabhdilteacht
na feiste a fheabhsu;

i gcas inarb abhartha, chun cur le faireachas iarmhargaidh ar fheisti eile.

chun treochtai a bhrath agus a thuairisciu i gcomhréir le hAirteagal 61a.

Déanfar an doiciméadacht theicninuil a nuashonru da réir.

5[]

6.  Mas rud é, agus faireachas iarmhargaidh ar siul, go sainaithneofar go bhfuil ga le gniomh

coisctheach agus ceartaitheach, cuirfidh an monardoir bearta iomchui chun feidhme agus,

i gcas inarb iomchui, cuirfidh sé an comhlacht da dtugtar fogra agus na hudardis 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 61.

Airteagal 60b

Plean faireachais iarmhargaidh

Beidh an coras faireachais iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 60a bunaithe ar phlean

faireachais iarmhargaidh, agus leagtar ceanglais an phlean sin amach i Roinn 1.1

d'larscribhinn Ila. I gcas feisti nach feisti saincheaptha iad |...], beidh an plean faireachais

iarmhargaidh [...] ina chuid den doiciméadacht theicniuil a shonraitear in Iarscribhinn I1.
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Airteagal 60c
Tuarascadil thréimhsinil nuashonraithe sabhdilteachta
1.  In aghaidh na feiste agus i gcds inarb abhartha in aghaidh an chatagora no ghrupa feisti,
ullmhoidh an monardir tuarascdil nuashonraithe sabhdilteachta thréimhsinil 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 tuarascdil

seo:

(a) concluid an [...] chinnidh maidir leis an sochar a bhaineann le riosca;

(b) [-..] priomhthorthai na Tuarascdla maidir le Measunu Leanunach Cliniciuil
larmhargaidh agus

(c) lion dhiolachain 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 Iarscribhinn I1.

2. Monardéiri feisti in aicme III né monardiri feisti so-ionchlannaithe, cuirfidh siad
tuarascalacha faoi bhraid an chomhlachta da dtugtar fogra tri bhithin an chorais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 66A, ar comhlacht é a bhfuil baint aige
leis an measunu comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 42. 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
tuarascdalacha den chinedl sin agus an measunii on gcomhlacht da dtugtar fogra ar fail

d'udaradis inniula trid an gcoras leictreonach.

3. Cuirfidh monaroiri 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 agus chuig

udaradis inniula arna iarraidh sin doibh.
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la.

1b.

ROINN 1 - FORAIRDEALL

Airteagal 61
Teagmhais tromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh
a thuairisciu

Tuairisceoidh monaroiri feisti, a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, nach feisti [...]

imscrudaitheacha iad, na nithe seo a leanas trid an gcoras leictreonach da dtagraitear

in Airteagal [...] 66a:

(a) aon teagmhas tromchuiseach [...] a mbaineann feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh
an Aontais leis, , seachas fo-éifeachtai a ndéantar a dhoiciméadu go soiléir
i bhfaisnéis an tdairge agus a dhéantar a chainniochtu sa doiciméadacht theicniuil
agus atd faoi réir an tuairiscithe ar threochtai de bhun Airteagal 61a;

(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 1 dtriu tir 1 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.

Mar riail ghineardlta, cuirfear tromchuis an teagmhais san direamh maidir

leis an tréimhse chun tuairisciu a dhéanamh.

Tabharfaidh monardiri [...] tuairsic maidir le teagmhas tromchuiseach ar bith da dtagraitear
i bpointe (a) [...] a luaithe a shuifidh na monardiri an ghaolmhaireacht chuise lena bhfeiste
no 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 fdil amach faoin tarlu.

[.]
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Ic. D'ainneoin mhir 1b, i gcas bagairt thromchuiseach ar an tsldainte phoibli, solathrdfar
an tuairisc sin laithreach, agus [...] laistigh de [...] 2 ld féilire ar a dhéanai tar éis

don mhonardir fdil amach faoin mbagairt sin.

1d. D'ainneoin mhir 1 b, i gcds bas no meath tromchuiseach gan choinne ar an tsldinte,
soldathréfar an tuairisc sin laithreach tar éis don mhonardir gaolmhaireacht chuise
a shuiomh no ma ta drochamhras air go bhfuil gaolmhaireacht chuise idir an feiste agus

an tarlu, trath nach déanai na 10 la féilire tar éis do fail amach faoin tarlu.

Ie. Mas ga ¢ chun tuairisciu trathuil a airithia, féadfaidh an monaroir tuarascail tosaigh

neamhiomldn a chur isteach agus tuarascdil iomlén ina dhiaidh sin.

1f.  Mas rud é, tar éis do fail amach faoi theagmhas a bhféadfai tuairisc a thabhairt faoi,
go bhfuiltear fos in amhras faoi ar tarli é a ba chdir a thuairisciu no nar chdir, tiolacfaidh

an monardir tuairisc laistigh den tréimhse ama a éilitear don chinedl sin teagmhais.

1g. Ach amhadin 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 shabhadilteacht
allamuigh da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 1 [...] sula rachaidh sé i mbun an ghnimh

cheartaithigh sin um shabhdilteacht allamuigh.
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2. 1 gcas teagmhas tromchuiseach comhchostil a tharlaionn a bhaineann leis an bhfeiste chéanna
no leis an gecinedl céanna feiste, ar sainaithniodh an bhunchiis ata leo no ar cuireadh
an gniomh ceartaitheach um shébhdilteacht allamuigh chun feidhme ina leith né i gcds
gur teagmhais choitianta [...Jiad agus doiciméadu maith déanta orthu, féadfaidh
an monardir]...] tuarascalacha achoimre tréimhsiula a sholathar in ionad tuarascalacha
teagmhais thromchuisigh aonair, ar choinnioll gur chomhaontaighan t-udards inniuil
comhorduchdin da dtagraitear in Airteagal 63(6), i gcomhar leis na hidaréis innitla
da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) [...] de mhir 7 d'Airteagal 664]...], leis an monaroir
maidir le formdid, abhar agus miniciocht an tuairiscithe achombhair thréimhsiuil. 7 geds
ina dtagraitear d'udards inniuil aonair i bpointi (a), [...] agus ([...]b) de mhir [...]

7 d'Airteagal 66a(5), féadfaidh an monardir tuarascdalacha achoimre tréimhsiula

a sholathar ach toiliu a fhdil on udaras inniuil sin.

3. Déanfaidh na Ballstait na bearta iomchui [...] chun gairmithe ctraim slainte agus usaideoiri,
agus othair a spreagadh chun na teagmhais thromchutiseacha amhrasta [...] d4 dtagraitear
1 bpointe (a) de mhir 1 a thuairiscit d4 n-udaras 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 airithiu go gcuirfear monardir na feiste ar an eolas i dtaobh an teagmbhais thromchuisigh

amhrasta.

Cuirfidh monardir na feiste tuarascadil [...] faoin teagmhas tromchuiseach ar fdil [...]
d'udaras inniuil an Bhallstdit inar tharla an tarli i gcomhréir le mir 1 agus diritheoidh sé
go ndéanfar an obair leantach is iomchui; ma mheastar don mhonardir [...] nach |...J
teagmhas tromchuiseach é an tarlu no gur fo-éifeacht neamh-inmhianaithe a bheifi ag suil
léi é a mbeidh cumhdaithe leis an tuairisciu treochtai de réir Airteagal 61a, tabharfaidh sé

[...] raiteas miniuchdin/...].

]
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[-..] Mura n-aontaionn an t-udards inniuil le concliuid 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.

3c. [..]

4. [.]

Airteagal [...]61a
Tuairisciu treochtai [...]

1.  Tuairisceoidh monaroiri [...] tri bhithin an [...] chorais leictreonaigh d4 dtagraitear
in Airteagal 66a aon mhéadu, a bhfuil tabhacht shonrach ag baint leis 6 thaobh staidrimh,
ar mhiniciocht n6 ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad né ar tho-¢éifeacht
neamh-inmhianaithe a bhfuil suil 1éi agus a d'théadfadh tionchar suntasach a imirt
ar an anailis riosca-tairbhe d4 dtagraitear i Roinn Z.1 agus i Roinn 1.5 d'larscribhinn I agus
a raibh n6 a mbeidh rioscai do-ghlactha do shldinte né do shabhailteacht othar, usaideoiri nd
daoine eile mar thoradh orthu nuair a measadh os coinne na sochar ata ceaptha iad. Déanfar
an méadu suntasach a shuiomh tri chomparaid a dhéanamh le miniciocht intuartha no le déine
intuartha teagmhas den sort sin n6 le fo-¢ifeacht neamh-inmhianta na feiste né na catagoire
n6 an ghrupa feisti i geeist, éifeacht a bhfuil suil 1€i, le linn tréimhse shonrach
mar a shonraitear sa doiciméadacht theicninuil agus i bhfaisnéis an tdirge [...]. Saineoidh
an monardir, sa phlean faireachais iarmhargaidh de bhun Airteagal 60b, an bealach
ina mbainisteofar [...] na tarluithe sin agus an mhodheolaiocht a usdidtear chun
aon mhéadu, a bhfuil tabhacht staitisticiuil ag baint leis, ar mhiniciocht no ar dhéine [...]
na dtarluithe sin a chinneadh, agus saineoidh sé ann freisin an tréimhse

bhreathnadodireachta. |...]
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la. |[..]

1/...]b. Féadfaidh na hudardis inniula measunuithe da gcuid féin a dhéanamh maidir
leis na tuarascalacha 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 tsldainte 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 meastdireachta

sin agus cuirfidh sé in iul doéibh gur glacadh na bearta sin.

2. ]
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Airteagal [...] 61b
[-]

Airteagal [...] 61c

[-]
Airteagal 61d
[-]
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o]

Airteagal 62
[-]
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Airteagal 63
Anailis ar theagmhais thromchuiseacha agus ar ghniomhartha ceartaitheacha
don tsabhailteacht allamuigh
0.  Nuair a thuairisceofar teagmhas tromchuiseach de bhun Airteagal 61(1), déanfaidh
an monardir na himscruduithe is gda, gan mhoill, ar an teagmhas tromchuiseach agus
ar na feisti lena mbaineann. Aireofar leis sin measinii riosca ar an teagmhas agus
ar an ngniomh ceartaitheach don tsabhdilteacht allamuigh, agus na critéir a leagtar amach

i mir 2 d gcur san direamh de réir mar is iomchui.

Oibreoidh an monardir i gcomhar leis na hudardis inniula agus mds abhartha

leis an gcomhlacht lena mbaineann da dtugtar fogra le linn na n-imscruduithe sin agus
ni dhéanfaidh sé aon imscrudu ina n-athréfar an feiste 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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1. Déanfaidh na Ballstait na bearta is ga chun a airithi go ndéanfaidh a n-tidarés innitil
meastoireacht go larnach ar an leibhéal naisiunta, in éineacht leis an monaroir mas féidir,
agus, mas abhartha, leis an gcomhlacht lena mbaineann da dtugtar fogra, ar aon thaisnéis
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 61.

]

2. [...] I gcomhthéacs na meastoireachta da dtagraitear i mir [...]0, [...] déanfaidh an t-tidaras
inniuil ndisinta,meastdireacht ar na rioscai a ghabhann leis |[...] na teagmhais
thromchuiseacha agus na gniomhartha ceartaitheacha don tsabhailteacht allamuigh
ata tuairiscithe, agus critéir amhail iad seo a leanas 4 gcur san direamh: cuisiocht na faidhbe,
inbhraiteacht na faidhbe agus an dochulacht go dtarl6idh si aris, miniciocht na husaide
a bhaintear as an bhfeiste, an déchulacht go ndéanfar dochar go direach no go hindireach
agus déine an dochair sin, sochar clinicitil na feiste, na huséideoiri at4 ceaptha don fheiste
agus na husaideoiri a d'théadfadh i a tsaid, agus an daonra lena mbaineann. Déanfaidh s¢
meastoireacht freisin ar leordhothanacht an ghnimh cheartaithigh don tsdbhailteacht allamuigh
atd 4 bheartu no6 atd déanta ag an monaro6ir 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 bunsabhadilteachta a leagtar sios in larscribhinn I (xx).

[...] Arna iarraidh sin don udarads inniuil, cuirfidh an monardéir na doiciméid uile [...]

atd riachtanach don mheasunu riosca ar fdil.
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2a.

2b.

[...] Déanfaidh an t-udards inniuil ndisiunta faireachan ar imscriidil an mhonardéra i dtaobh
[...] teagmhais thromchuisigh. Mas ga, féadfaidh udaras inniuil idiragairt in imscrudu an

mhonarora no féadfaidh sé imscrudi neamhspledch a thionscnamh.

Solathroidh an monardir tuarascdil chriochnaitheach ina leagfar amach a chuid torthai tri
bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 66a. Leagfar sios concluidi sa

tuarascdil agus mds abhartha léireofar na gniomhartha ceartaitheacha ata le glacadh.

I gcas feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 1(4) agus ina bhféadfadh an teagmhas
tromchuiseach n6 an gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh a bheith bainteach

le substaint a measfai gur thairge leighis 1 d4 mbeadh si in Usdid ar leithligh, déanfaidh tidaras
inniuil na meastoireachta n6 an t-udards innidil comhorduchain d4 dtagraitear i mir 6

an t-udaras innitil abhartha maidir le tairgi leighis a ndeachaigh an comhlacht da dtugtar
fogra 1 gcomhairle leis 1 gcomhréir leis an dara fomhir d'Airteagal 42(2), n6

an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), a chur ar an eolas.

I gcas feisti atd cumhdaithe sa Rialachan seo i gcomhréir le pointe (¢) d'Airteagal 1(2) agus

1 gcas ina bhféadfadh an teagmhas tromchuiseach n6 an gniomh ceartaitheach

um shabhadilteacht allamuigh a bheith bainteach leis na fiochdin n¢ leis na cealla de bhunts
daonna a usaideadh chun an fheiste a mhonart, déanfaidh an t-udaras innitil n6 an t-tdaras
inniuil comhorduchain, da dtagraitear i mir 6, an t-udaras inniuil maidir le fiochdin agus cealla
de bhunus daonna a ndeachaigh an comhlacht da dtugtar fogra i gcombhairle leis 1 gcomhréir

leis an trit fomhir d'Airteagal 42(2), a chur ar an eolas.

Tar ¢€is d6 an [...] meastunu a dhéanamh, déanfaidh udarés innitil na meastoireachta,

trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 66« [...], na hudardis inniula eile a chur
ar an eolas gan mhoill i dtaobh an ghnimh cheartaithigh ata déanta n6 ata 4 bhearta

ag an monaroéir nd ata a thorchur air chun an riosca go dtarloidh 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 oifigiuil no teangacha oifigiula de chuid an Aontais Eorpaigh de réir mar
a chinnfidh an Ballstdt ina ndéantar an gniomh ceartaitheach don tsabhdilteacht
allamuigh [...]. Ach amhain i gcdsanna prainne, cuirfear abhar an dréachtthogra
sabhdilteachta allamuigh faoi bhraid tidaras innitiil na meastéireachta nd, sna cdsanna
da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, faoi bhréid an udarais innitil chomhordtchain, le gur
féidir leo a mbarulacha a thabhairt. Ach amhain ma ta udar cui leis, de thoradh an chais
atd 1 mBallstat aonair, beidh inneachar an thogra sédbhailteachta 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 tsabhadilteacht allamuigh. Mineofar san fhogra
sabhadilteachta allamuigh na cuiseanna atd leis an ngniomh ceartaitheach

um shabhadilteacht allamuigh ag tagairt don easpa ar fheiste no don mhifheidhm agus

na rioscai gaolmhara ata ann don othar, don usdideoir no do dhuine eile agus cuirfear

in iul go soiléir na gniomhartha go léir a bheidh le déanamh ag na husdideoiri.
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[]

Iontralfaidh an monardéir an fogra sabhailteachta allamuigh sa choras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal [...] 66a agus beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfogra

trid an gcoras sin.

6. [...] Ainmneoidh na hudarais innitla an t-tidaras innitil comhordachain chun an measunu
a dhéanfaidh siad da dtagraitear i mir 2 a chomhordu sna césanna seo a leanas:
(a) mata udar imni ann faoi theagmhas [...| tromchuiseach ar leith no faoi theagmhais
thromchuiseacha chomhchosula a bhaineann leis an bhfeiste chéanna n6
leis an gcinedl céanna feiste de chuid an mhonaroéra chéanna [...] 1 nios mé na
aon Bhallstat amhain,;
(b) ma ta oirinnacht gnimh cheartaithigh maidir le sabhailteacht allamuigh i gceist

ar gniomh é a mholann monardgir [...] 1 nios mé na Ballstat amhain.

Ach amhain ma chomhaontaionn na hudarais inniula le chéile faoina mhalairt, beidh [...]
an Ballstat ina bhfuil ait ghno chlaraithe an mhonarora né an t-ionadai udaraithe mar tdaras

inniuil comhorduchain.

Glacfaidh na hudaradis inniula pdirt ghniomhach i nés imeachta comhordaithel...].
A'ireofar [...] an méid seo a leanas sa nos imeachta sin:

- [-...] udardas comhordiuchdin a ainmniu, cds ar chds, nuair is ga sin;

- an proiseas maidir le measunu comhordaithe a shainiu;

- curaimi agus freagrachtai an udardais comhorduchdin agus rannphdirtiocht udardas

inniuil eile [...].

Cuirfidh an t-udarés innitil comhordichain, an monardir, na hiidarais inniula eile agus
an Coimisiun ar an eolas, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal [...]66a,

go bhfuil rél an udarais comhordichain glactha aige.
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7. [.]

Ni dhéanfaidh ainmniu an tidarais innitiil chomhordichain difear do chearta na n-idaras
innitil eile a meastnu féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh 1 gcomhréir leis an Rialachan
seo chun sléinte phoibli agus sabhailteacht othar a airithia. Coinneofar an t-uidaras inniuil
comhorduchain agus an Coimisiun ar an eolas maidir le toradh aon mheastnaithe den sort sin

agus maidir le glacadh aon bheart den sort sin.

8.  Tabharfaidh an Coimisitn tacaiocht [...] riarachdin don tidaras innitiil comhordtchain chun

a charaimi faoin gCaibidil seo a chur i gerich.
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Airteagal 64

[-]
Airteagal 65
[-]
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Airteagal 65a
Sonrai forairdill a anailisiu
Cuirfidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstdit, corais agus prdéisis i bhfeidhm chun
faireachan réamhghniomhach a dhéanamh ar na sonrai ata ar fail sa bhunachar sonrai
da dtagraitear in Airteagal 66a, d'fhonn treochtai, patriin 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 an cinneadh maidir le tairbhe-riosca
[-..], tabharfaidh an t-udarads inniuil no, mas iomchui, an t-udards inniuil comhorduchdin fogra
don mhonardir, né nuair is infheidhme don ionadai udaraithe, agus glacfaidh an monardoir no

an t-ionadai na gniomhartha ceartaitheacha is ga [...J.

Airteagal 66
Gniomhartha cur chun feidhme
Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, agus tar éis do dul i gcomhairle
leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, na rialacha mionsonraithe agus na gnéithe
nds imeachta is g a ghlacadh chun Airteagail [...] 63 go 65a agus Airteagal 66a a chur chun
feidhme maidir leis an méid seo a leanas:
(a) tiopeolaiocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht
allamuigh i ndail le feisti sonracha, nd i ndail le catag6iri nd grupai feisti;
(b) [...] teagmhais thromchuiseacha a thuairiscit agus gniomhartha ceartaitheacha
um shabhailteacht allamuigh, fograi sabhdilteachta allamuigh, tuarascélacha achoimre
tréimhsiula, tuarascdalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula agus tuarascalacha
maidir le treochtai 6 na monardiri d dtagraitear in Airteagail 60c, 61, 61a agus 63 [...];
(ba) foirmeacha struchturtha gréasan-bhunaithe caighdednacha lena n-diritear foirm sonrai
iosta le go bhféadfaidh gairmithe curaim shldinte, usdideoiri agus othair teagmhais
thromchuiseacha a thuairisciu go leictreonach;
(c) amlinte i gcombhair [...] gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteachta allamuigh
a thuairiscit, agus i gcomhair tuarascélacha achoimre tréimhsitla, [...] tuarascalacha
maidir le treochtai agus tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula 6 na
monardiri, ag cur san aireamh déine an tarlaithe atd le tuairiscia, d4 dtagraitear in Airteagal 61
agus in Airteagal 60c [...];
(d) foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartu idir tidarais innitla, d4 dtagraitear
in Airteagal 63.
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(e) nosannaimeachta chun udards inniuil comhorduchdin a ainmniu; an proiseas maidir

le comhordu measunachta; curaimi agus freagrachtai an udardis inniuil comhordichdin

agus rannphdirtiocht udards inniuil eile sa phroiseas.

Glacfar na gniomhartha cur i bhfeidhm sin i gcomhréir leis an noés imeachta scraduchdin

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airteagal [...] 66a

Coras leictreonach maidir le forairdeall [...]

1.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, [...] an thaisnéis seo a leanas

a chomhthiomst agus a phroisedil i bhithin corais leictreonaigh a bhundfar de bhun

Airteagal 27 lena n-diritear nasc le faisnéis faoin tdirge i gcomhréir le hAirteagal 24a |...]-

(2)

(b)

(©)

(d)
(da)

(e)
(®

na [...] tuarascalacha 6 mhonaroéiri maidir le teagmhais thromchuiseacha agus
gniomhartha ceartaitheacha sabhailteachta allamuigh dé4 dtagraitear in Airteagal 61(1)
agus in Airteagal 63(]...]2b);

na tuarascalacha achoimre tréimhsitla 6 mhonaroiri da dtagraitear in Airteagal 61(2);
na tuarascalacha 6 udarais innitla maidir le teagmhais thromchuiseacha da dtagraitear
sa dara fomhir d'Airteagal 63(1);

na tuarascalacha 6 mhonardiri maidir le treochtai d4 dtagraitear in Airteagal [...] 61a;
na tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula da dtagraitear

in Airteagal |...] 60c;

na fograi faoin tsabhailteachta allamuigh 6 mhonaroiri, da dtagraitear in Airteagal 63(5);
an fhaisnéis ata le malartu idir idarais innitilla na mBallstat agus idir na Ballstait féin

agus an Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 63(4) agus (7).

2. Beidh rochtain ag udarais innitla na mBallstat, ag an gCoimisiin agus ag na comhlachtai

da dtugtar fogra a d'eisigh an fheiste i gceist i gcomhréir le hAirteagal 43 ar an bhfaisnéis

a chomhthiomsaitear agus a phroiseéltar sa choras leictreonach.

3. Airitheoidh an Coimisitin go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe ctraim shlainte

agus ag an bpobal ar an gcoras leictreonach.
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4.  Ar bhonn socruithe idir an Coimisiin agus udarais innitla tri tiortha né eagraiochtai
idirnaisiunta, féadfaidh an Coimisiun rochtain ar an mbunachar sonrai ar an leibhéal iomchui
a thabhairt do na hudaréis innitla sin né do na heagraiochtai idirnaisitinta 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.

5. Déanfar a tuarascalacha maidir le teagmhais thromchuiseacha da dtagraitear i bpointi (a) [...]
d'Airteagal 61(1) agus na tuarascalacha maidir le teagmhais thromchtiiseacha da dtagraitear
sa dara fomhir d'Airteagal 63([...]2) a tharchur go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad,
trid [...] an gcoéras leictreonach chuig #dards |[...] innitil an| ...] Bhallstait [...] inar tharla

an teagmhas.

5a. Déanfar tuarascdlacha treochtai maidir le fo-éifeachtai a bhfuiltear ag suil leo as a dtig
teagmhas tromchuiseach da dtagraitear i bpointe (a) d’ Airteagal 61(1) a tharchur
go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach chuig udardis

inniula an Bhallstdit inar tharla an teagmhas.

6.  Déanfar a tuarascdalacha maidir le gniomhartha ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh da dtagraitear i bpointe (b) d'Airteagal 61(1) a tharchur go huathoibrioch, trdth
a bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach chuig udards inniuil na mBallstdt a leanas:
([...]@) an Ballstat ina bhfuil an gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh

a dhéanamh no ina ndéanfar ¢é;

([...1b) an Ballstat ina bhfuil &it ghno chlaraithe an mhonardra né a ionadai udaraithe;
(d [.]
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7. Déanfar na tuarascalacha achoimre tréimhsiula da dtagraitear in Airteagal 61(2)
a tharchur go huathoibrioch, trdath a bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach
chuig udardas inniuil na mBallstdt a leanas:
(a) an Bhallstat a thainig ar chomhaontu maidir leis an tuarascdil achoimre tréimhsiula;

(b) an Ballstdt ina bhfuil dit ghno chlaraithe an mhonarora no a ionadai udaraithe.

[-..]8 Déanfar n fhaisnéis da dtagraitear i mir 5 go dti mir 7 a tharchur go huathoibrioch, trath
a bhfaighfear i, trid an gcoras leictreonach [...], chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra

agus a d'eisigh an deimhninu don fheiste i dtracht i gcomhréir le hAirteagal 45.

ROINN 2 —- FAIREACHAS MARGAIDH

Airteagal 67
Gniomhaiochtai faireachain mhargaidh [...]

1.  Déanfaidh na hudarais inniula /...J seicealacha iomchui ar /.../ shaintréithe comhreireachta
agus ar theidhmiocht /...J feisti [...] lena n-airitear, mas iomchuli, /...J athbhreithnit ar /...J
an doiciméadacht agus seicedlacha fisiciula n6 saotharlainne ar bhonn samplai
leordhothanacha. Cuirfidh siad san aireamh, go hdirithe, prionsabail /...] seanbhunaithe

maidir le measinu riosca agus bainistiu riosca, /.../sonrai forairdill agus /...] gearain.

la. Dréachtoidh na hudardis inniula pleananna bliantula maidir le gniomhaiochtai
faireachais agus leithdhdilfidh siad na hacmhainni inniula daonna agus dabhartha 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 80 agus cuinsi ditinla a gcur san direamh.
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1b.

Ie.

1d.

[...] Chun na criche da dtagraitear i [...] mir 1, déanfaidh na hudarais innitla [...] an méid

seo a leanas:

(a) inter alia, féadfaidh siad a cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha an doiciméadacht agus
an fthaisnéis a chur ar fail is g& chun criche a ngniomhaiochtai a dhéanambh, agus, 1 gcas
[...] ina mbionn tdar maith leis, [...] na samplai is ga da bhfeisti a chur ar fdil saor
in aisce.

(b) déanfaidh siad [...] cigireachtai fogartha agus, mds ga chun criocha rialaithe,
cigireachtai gan fhogra a dhéanamh ar ditreabh na n-oibreoiri eacnamaioch [...J,
agus ar sholathroiri agus/no ar fhochonraitheoiri, agus, mas gd, ar shaordidi

na n-usdideoiri gairmiula. [...]

Ullmhéidh na hUdardis Innitila 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 75b.

Féadfaidh na hudardis inniula |...] feisti a mbaineann riosca tromchuiseach leo né
ata falsaithe a choigistin, a scrios no ar shli eile iad a fhagail i riocht nach n-oibreoidh siad,

ma mheasann siad gur ga sin ar mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint.

Déanfaidh na Ballstait athbhreithniti agus measunu [...] ar theidhmiu a gcuid gniomhaiochtai
faireachais. Déanfar na hathbhreithnithe agus na measunuithe sin gach ceithre bliana

ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar aghaidh chuig na Ballstait eile agus

chuig an gCoimisitn. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann achoimre de na torthai ar fail

don phobal tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 75b.
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3. Comhordoéidh udarais inniula 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 innitila na mBallstat ar chomhaont maidir le roinnt na hoibre,

le gniomhaiochtai comhphdirteacha faireachais margaidh agus le speisialu.

4. 1 gcas ina bhfuil nios m6 na udaras amhain i mBallstat freagrach as faireachas margaidh agus
as rialuithe ar theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hudarais sin le chéile,

tri thaisnéis atd abhartha da r6l agus da bhfeidhmeanna a roinnt ar a chéile.

5. [...]11 gcds inarb iomchui, comhoibreoidh udarais innitila na mBallstat le hudarais inniula tria
tiortha d'fhonn faisnéis agus tacaiocht theicnitiil a mhalarta agus gniomhaiochtai a chur chun

cinn a bhaineann le faireachas margaidh.

[-]
6. [.]
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Airteagal 68
[-]
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Airteagal 69
Measunu maidir le [...] feisti faoina bhfuil amhras go mbaineann riosca doghlactha no
neamhchomhlionadh leo [...]

I gcas /...J ina mbeidh ctis ag "idarais innitila Ballstait, ar bhonn sonrai a fuarthas tri fhorairdeall
no tri ghniomhaiochtai faireachais margaidh [ ...] n6 ar fhaisnéis eile [...], a chreiditint
go bhféadfadh feiste |...] riosca do-ghlactha a chruthu do shldinte né do shabhailteacht othar,
usaideoiri n6 daoine eile, né do ghnéithe eile de chosaint sldinte phoibli, né mura gcloionn si
ar bhealach eile leis na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo, déanfaidh siad meastoireacht
i ndail leis an bhfeiste sin lena gcomhlionfar na ceanglais ar fad ata leagtha sios sa Rialachan seo
atd abhartha maidir leis an riosca a bhaineann leis an bhfeiste né le neamhchomhlionadh na feiste.

Combhoibreoidh [...]na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha leis na hidarais innitla.

Airteagal 70
An nos imeachta chun déiledil le feisti [...] ar riosca do-ghlactha do shldinte agus
do shabhdilteacht iad

1. I gcés ina geinnfidh na hudarais inniula, tar éis déibh meastdireacht a dhéanamh de bhun
Airteagal 69, gur riosca [...Jdo-ghlactha an fheiste do shlainte n6 do shabhailteacht othar,
d'tséideoiri n6 do dhaoine eile, né do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli /...], cuirfidh
siad de cheangal gan mhoill ar mhonardir na bhfeisti lena mbaineann, ar a ionadaithe
tidaraithe agus ar oibreoiri eacnamaiocha dabhartha eile ar fad gach gniomh ceartaitheach
iomchui a bhfuil adar cui leis a dhéanamh ionas go gcomhlionfaidh an fheiste na ceanglais
sin, go [...] srianfar infhaighteacht 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 réastnta, agus sin i gcomhréir le cineal an riosca na leis an

neamhchomhlionadh. [...]

9769/15 ros/TH/jk 161
IARSCRIBHINN DGB 3B GA



2.

[...] Tabharfaidh na hudarais inniula [...] fégra don Choimisiun, [...] do na Ballstait eile agus
don chomhlacht ar tugadh fogra do a d'eisigh deimhniv i gcomhréir le hAirteagal 45

don fheiste lena mbaineann maidir le torthai na meastoireachta agus na ngniomhaiochtai

a cheangail siad ar na hoibreoiri eacnamaiocha a dhéanambh, tri bhithin an chorais

leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 75b |[...].

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.

I gcéas nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch abhartha gniomh ceartaitheach laistigh
den tréimhse d4 dtagraitear i mir 1, déanfaidh na htidarais innitla gach beart is iomchui
[...]Jchun infhaighteacht na feiste a thoirmeasc n6 a shrianadh ar a margadh naisiunta sitd,

chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh né 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 deimhninu i gcomhréir le hAirteagal 45
don fheiste lena mbaineann, maidir leis na bearta sin tri bhithin an chorais leictreonaigh

da dtagraitear in Airteagal 75b [...].

San thogra dé dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile ata ar fail, go hdirithe na sonrai

is ga chun an fheiste neamh-chomhliontach /...J a shainaithint agus a rianu, ionad
tionscnaimh na feiste, cinedl agus ctiseanna an neamh-chomhlionta atd liomhnaithe agus an
riosca a bhaineann leis, cinedl agus fad na mbeart naisiuinta a rinneadh agus na hargdinti

a léirigh an t-oibreoir eacnamaioch abhartha.
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[-]

Cuirfidh Ballstait, seachas an Ballstat a bhfuil an tionscnamh nds imeachta & sheoladh aige,
an Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill, #ri bhithin an [...] chorais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 75b, [...] maidir le haon fhaisnéis bhreise dbhartha
atd 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.

Ma bhionn easaontas ann /.../ i dtaobh an /...J bhirt ndisiunta ar tugadh fégra faoi /.../, cuirfidh
siad /... an Coimisiiin agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agoidi,

tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 755 [...].

Mas rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear i mir 4 a thail, nach
ndéanann Ballstat nd an Coimisitin agdid maidir le haon bheart [...] a ghlac Ballstat, [...] is €

a mheasfar go bhfuil tidar leis na bearta sin.

[...] I gcds 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.

Airteagal 71
Nosanna imeachta maidir le meastdireacht a dhéanamh ar bhearta ndisiunta ar leibhéal
an Aontais

Mas rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear in Airteagal 70(4)a thail
[-..], go ndéanann Ballstat ago6idi i gcoinnebeart [...] a rinne Ballstat eile, nd6 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 [...]
hudardis inniula lena mbaineann, agus mds gd, leis na hoibreoiri eacnamaiocha
lena mbaineann. Ar bhonn thorthai na meastoireachta sin, [...] féadfaidh an Coimisiun
a chinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil udar leis an mbeart naisitinta
n6 nach bhfuil. Glacfar na gniomhartha cur i bhfeidhm sin 1 gcomhréir leis an n6s imeachta

scradichdin d4 dtagraitear in Airteagal 88(3).
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2. Mé mheastar go bhfuil udar leis an mbeart naisiunta, beidh feidhm ag Airteagal 70(8).
Ma mheastar nach bhfuil udar leis an mbeart naisiunta, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann
an beart a tharraingt siar. In éagmais cinneadh én gCoimisiun measfar go bhfuil udar

leis na bearta naisiunta.

2a. Masrud ¢ [...] go measann Ballstat ndé an Coimisiun nach féidir an riosca a bhaineann le feiste
do shlainte agus do shdbhdilteacht a shrianadh go sésil tri bhearta arna ndéanamh
ag an mBallstat n6 ag na Ballstait lena mbaineann, féadfaidh an Coimisitin, arna iarraidh sin
do Bhallstat n6 ar a thionscnamh féin, na bearta is g4 agus a bhfuil udar cui leo a ghlacadh,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint slainte agus sabhailteachta a airithiu,
lena n-diritear 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 i gcomhréir leis an n6s imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 88(3).

3. ]

Airteagal 72
[-]
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Airteagal 73
Neamhchomhlionadh foirmiuil
1. I gcas, ina gcinnfidh na hudardis inniula Ballstait, tar éis déibh measunu a dhéanamh
de bhun Airteagal 69,]...]][...[nach gcloionn feiste leis na ceanglais a leagtar sios
sa Rialachdn seo ach nach riosca do-ghlacthai do shldinte no do shabhdilteacht othar,
usdaideoiri no daoine eile no do ghnéithe eile de chosaint na sldainte poibli, ceangl6idh siad
ar an oibreoir eacnamaioch abhartha deireadh a chur leis an neamhchomhlionadh
lena mbaineann laistigh de thréimhse réastinta ama ata comhréireach leis

an neamhchomhlionadh. [...]

]
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2. I gcas nach geuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an neamhchomhlionadh laistigh
den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann gach beart iomchui
chun srian no toirmeasc a chur ar an tairge a chur ar fail ar an margadh né chun a airithia
go n-aisghairtear ¢ n6 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 da dtagraitear in Airteagal 75b [...].

3. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, sonrai a ullmhu
maidir le cinedl an neamh-chomhlionta agus le bearta iomchui ata le glacadh
ag na hudardis inniula d'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach an Airteagail seo a dirithiu.
Glacfar na gniomhartha cur i bhfeidhm sin i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airteagal 74
Bearta coisctheacha cosanta slainte
1. I gcés ina measfaidh Ballstat, tar éis d6 meastunu a dhéanamh, inar léiriodh riosca
ionchasach [...] a bheith ag baint le feiste no le catagdir no grupa sonrach feisti,d'fhonn
slainte agus sabhdilteacht othar, usdideoiri no daoine eile no gnéithe eile den tsldinte
phoibli a chosaint, gur cheart toirmeasc no srian a chur ar [...] theiste n6 ar chatag6ir nd
grupa sonrach feisti a chur ar fail ar an margadh né a chur i seirbhis, n6 gur cheart an theiste
sin nd an chatagoir n6 an grapa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith no
gur cheart iad a tharraingt siar 6n margadh no a aisghairm [...], féadfaidh sé aon bheart [...]

is ga agus a bhfuil udar leis a dhéanamh.

2. Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun agus gach Ballstat eile ar an eolas gan mhoill, agus luafaidh
sé na ctiseanna lena chinneadh, tri bhithin an choérais leictreonaigh da dtagraitear

in Airteagal 75b [...].
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3.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhairle leis an nGriupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis agus, i gcds inar gd, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann, measunu
ar na bearta ndisianta [...] a ghlacfar. Féadfaidh [...] an Coimisitin a chinneadh, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe, cibé acu an bhfuil n6 nach bhfuil udar leis na bearta néisiunta.

In éagmais cinneadh on gCoimisiun measfar go mbeidh udar leis na bearta ndisiunta.
Glacfar na gniomhartha cur i bhfeidhm sin 1 gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain

da dtagraitear in Airteagal 88(3).

]

4. 1 gcas ina léireoidh an measunu dé dtagraitear i mir 3 gur cheart toirmeasc n6 srian a chur
ar an bhfeiste sin nd ar an gcatagoir nd gripa sonrach feisti sin a chur ar fail ar an margadh né
a chur i seirbhis, n6 gur cheart an fheiste sin n6 an chatagdir n6 an grupa sonrach feisti sin
a chur faoi réir ceanglas ar leith n6 gur cheart ¢ a tharraingt siar 6n margadh n6 a aisghairm
chun sldinte agus sabhailteacht othar, usaideoiri né daoine eile n6 gnéithe eile de shlainte
phoibli a chosaint, [...] féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme |...]
a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scrudvuchdin da dtagraitear

in Airteagal [...]88(3) chun na bearta is ga agus a bhfuil udar cui leo a ghlacadh.

]
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Airteagal 75
Dea-chleachtas riarachain
1.  Maidir le haon bheart a ghlacfaidh udarais inniula na mBallstat de bhun Airteagal 70
go hAirteagal 74, luafar ann cé go baileach na forais ar a bhfuil s¢ bunaithe. I gcés ina bhfuil
s¢ dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar leith, tabharfar fogra 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.

2. Ach amhdin i gcasanna inar g& gniomht gan mhoill ar toisc riosca thromchuiseach do shlédinte
no do shabhailteacht an duine a bheith ann, tabharfar an deis don oibreoir eacnamaioch
lena mbaineann aighneachtai a chur faoi bhréid an udarais inniuil laistigh de thréimhse
iomchui ama sula nglacfar aon bheart. Ma dhéantar gniomh agus gan ¢€isteacht 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 least 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 gcés ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 70 go hAirteagal 74 le tairge
a raibh pdirt ag comhlacht dé dtugtar fégra sa mheastinii comhréireachta ina leith, déanfaidh
na hudarais inniula, tri mhedn an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 75b,
an comhlacht dbhartha da dtugtar fogra agus an t-udards ata freagrach as an gcomhlacht

da dtugtar fogra a chur ar an eolas maidir leis an mbeart.
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Airteagal 75a
[-]

Airteagal 75b [...]

Coras leictreonach maidir le faireachas margaidh [...]

1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a chur ar bun

agus a bhainistiu chun an fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phréiseail: /[.../

(aa) achoimri ar thorthai na ngniomhaiochtai faireachais da dtagraitear

in Airteagal 67/...](1c);

(a) faisnéis maidir le feisti neamh-chomhliontacha ar riosca do shldinte
agus do shabhailteacht iad da dtagraitear in Airteagal 70(2), (4) agus (6);
() [..]
(c) faisnéis maidir le neamh-chomhlionadh foirmiuil tairgi da dtagraitear in Airteagal 73(2);
(d) faisnéis maidir le bearta cosanta sldinte coisctheacha dé dtagraitear in Airteagal 74(2);
(e) achoimri ar thorthai na n-athbhreithnithe agus na measunuithe a rinneadh
ar ghniomhaiochtai faireachais na mBallstadt da dtagraitear in 67(2).
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2. Déanfar an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 a tharchur gan mhoill trid an gcoéras leictreonach
chuig na hudarais inniula ar fad lena mbaineann agus, i gcds inarb infheidhme, chuig
an gcomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhniv i gcomhréir le hAirteagal 45
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.

CAIBIDIL VIII
Combhar idir Ballstait, an Grupa Comhordaithe

Feisti Leighis, saotharlanna tagartha AE, clair feisti

Airteagal 76
Udardis innivila
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-adarais innitla 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 teagmhdla
na n-udaras innitil [...] in iul don Choimisitn agus foilseoidh an Coimisiun liosta

de na hadarais inniula.

2. ]
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Airteagal 77
Comhar
1.  Oibreoidh tdarais innitila na mBallstat i gcomhar le chéile agus leis an gCoimisitin
a dhéanfaidh fordil maidir leis na malartuithe faisnéise | ...] is ga chun an Rialachan seo

a chur i bhfeidhm go haonthoirmeach.

2. Glacfaidh na Ballstait, le tacaiocht on |...] gCoimisiun, [...] pairt, nuair is cui, i dtionscnamh
arna bhforbairt ar an leibhéal idirnaisiunta a bhfuil s¢ mar aidhm acu comhar a airithit

idir udardis rialala i réimse na bhfeisti leighis.

Airteagal 78
An Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
1.  Bunaitear leis seo an Grapa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL).

2. Ceapfaidh gach Ballstat, ar feadh téarma tri bliana a théadfar a athnuachan, comhalta amhain
agus comhalta malartach amhain a sholathroidh saineolas i réimse an Rialachain seo,
agus comhalta amhain agus comhalta malartach amhain a sholathroidh saineolas i réimse
Rialachén (AE) Uimh. [.../...] [maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro]. Féadfaidh
Ballstat a chinneadh gan ach comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin a cheapadh

a sholathroidh saineolas sa da réimse sin.

Roghnofar comhaltai GCFL de bharr a n-innitlachta agus a saineolais 1 réimse na bhfeisti
leighis agus na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro. Déanfaidh siad ionadaiocht thar ceann
udarais inniula na mBallstat. Poibleoidh an Coimisiun ainmneacha agus cleamhnacht

na gcomhaltai.

Nuair a bheidh comhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe

orthu agus caithfidh siad vota thar a gceann.
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3.  Tiocfaidh GCFL le chéile go trathrialta agus, mas ga é, [...] ar iarraidh 6n gCoimisitin nd
0 Bhallstat €. Is iad na comhaltai a ceapadh de bharr a réil agus a saineolais i réimse
an Rialachdin seo, n6 na comhaltai a ceapadh de bharr a saineolais i réimse Rialachan (AE)
Uimbh. [.../...] [maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro], n6é na comhaltai a ceapadh

don da Rialachan, né a malartaigh, de réir mar is iomchui, a threastal6idh ar na cruinnithe.

4, Déanfaidh GCFL a dhicheall teacht ar chomhthuairim. Mura féidir teacht ar chomhthuairim
den soért sin, déanfaidh GCFL cinneadh de réir thromlach a chomhaltai. Féadfaidh comhaltai
a bhfuil seasaimh éagsula acu a iarraidh go ndéanfar a seasaimh agus na forais ar a bhfuil siad

bunaithe a thaifeadadh i seasamh GCFL.

5. Is ¢ ionadai 6n gCoimisitin a bheidh ina chathaoirleach ar GCFL. Ni ghlacfaidh

an cathaoirleach pairt 1 votail GCFL.

6.  Féadfaidh GCFL iarraidh ar shaineolaithe agus ar thrili pairtithe eile, ar bhonn gach cais

faoi leith, freastal ar chruinnithe n6 aighneachtai a dhéanamh i scribhinn.

7. Féadfaidh GCFL foghrupai buana n6 sealadacha a bhunti. Més iomchuli, iarrfar ar eagraiochtai
atd ionadaitheach do leasanna thionscal na bhfeisti leighis, ar ghairmithe ctraim shlainte,
ar shaotharlanna, ar othair agus ar thomhaltoiri ar leibhéal an Aontais a bheith pairteach

sna foghrupai sin i gcail breathnadoiri.
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8. Bundéidh GCFL a rialacha ndés imeachta ina leagfar sios, go hairithe, nésanna imeachta maidir
leis an méid seo a leanas:
- conas a ghlacfaidh GCFL tuairimi n6 moltai n6 seasaimh eile, lena n-airitear 1 gcdsanna
prainne;
— tarmligean curaimi chuig comhaltai tuairiscithe agus chuig comhaltai comhthuairiscithe;
- cur chun feidhme Airteagal 82 maidir le coinbhleacht leasa;
— feidhmiu foghrupai;

- nosanna imeachta maidir leis an gCathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina

Airteagal 79
Tacaiocht on gCoimisiun
Tac6idh an Coimisitn le feidhmit an chomhair idir udardis innitla néisiinta. Déanfaidh sé,
2o hdirithe, fordil d'eagrii na malartuithe taithi idir na hudardis inniula ndisitinta agus cuirfidh
s¢ ar fail tacaiocht theicnitil, eolaioch agus loighisticitil do GCFL agus da thoghrapai. Eagroidh sé
cruinnithe an GCFL agus a thoghrtpai, glacfaidh sé pairt sna cruinnithe sin agus airitheoidh sé

go ndéanfar an obair leantach iomchui.
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Airteagal 80
Curaimi GCFL

Beidh na ctraimi seo a leanas ar GCFL:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

(e)

®

cuidit leis an measunu ar chomhlachtai meastunaithe comhréireachta agus ar chomhlachtai
da dtugtar fogra ar iarrataséiri iad de bhun na bhforalacha atd leagtha amach i gCaibidil IV;
cuidiu leis an ngrinnscradu ar mheasunuithe comhréireachta airithe de bhun[...] Airteagal 44;
cuidiu le treoracha a fhorbairt a bheidh ceaptha a airithia go gcuirfear an Rialachan seo

chun feidhme go héifeachtach agus go comhchuibhithe, go hairithe maidir le hainmnit
comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan a dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le cur
1 bhfeidhm na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus maidir leis

an meastoireacht chlinicitil agus imscraduithe a dhéanfaidh monardéiri, an meastinti

a dhéanfaidh comhlachtai d4 dtugtar fogra agus maidir leis na gniomhaiochtai forairdill;
rannchuidiu le monatéireacht leanuinach a dhéanamh ar an dul chun cinn teicniuil

agus measunu a dhéanamh ar cibé acu an bhfuil ceanglais riachtanacha maidir le
sabhadilteacht agus feidhmiocht da bhfordiltear sa Rialachdn seo agus Rialachdn (AE)
Uimh. [.../...] [maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro] iomchui chun sabhdilteacht
agus feidhmiocht feisti leighis a dirithiu agus an ga a shainaithint chun Iarscribhinn I

a leasu,

rannchuidiu le forbairt feisti caighdedin, sonraiochtai coiteanna agus treoirlinte eolaiocha
ar imscrudu cliniciuil le feisti dirithe, go hdirithe tdirgi so-ionchlannaithe agus feisti
aicme I11;

cuidiu a thabhairt do na hudarais innitla i mBallstait ina gcuid gniomhaiochtai
comhorduchain go hdirithe i réimse an aicmithe agus réimse an stddais rialdla feisti,

na n-imscraduithe clinicitla, an thorairdill agus an thaireachais mhargaidh lena n-diritear
forbairt agus cothabhadil creata le haghaidh clar Eorpach faireachais mhargaidh

le héifeachtulacht agus comhchuibhivu an fhaireachais mhargaidh san Aontas Eorpach
mar chuspaoir aige, i gcomhréir le hAirteagal 67;

comhairle a thabhairt [...], ar a thionscnamh féin no ar |...] iarraidh on gCoimisiiun, |...]
agus measunu 4 dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachéin seo;

rannchuidiu le cleachtas riarachain comhchuibhithe maidir le feisti [...] sna Ballstait.
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Airteagal 81
[-]
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Airteagal 81a
Tuairim agus comhairle eolaioch, theicniuil agus chliniciuil a sholdathar
1.  Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhairle le GCFL [...], fordil a dhéanamh do phainéil
saineolaithe agus [...] a cheapadh leis an measunu clinicinuil i réimsi liachta abhartha
da dtagraitear i Mir 5a/...] agus, nuair is gd, le catagoiri no le grupai feisti, no le
guaiseacha sonracha a bhaineann le catagdiri no le grupai feisti, faoi phrionsabail
na hinniulachta eolaiochta is airde, na neamhchlaontachta, agus na trédhearcachta.
Beidh feidhm ag na prionsabail chéanna i gcds ina gcinnfidh an Coimisiun saotharlanna

saineolai a cheapadh i gcomhréir le mir 5.

2. Féadfar painéil saineolaithe agus saotharlanna saineolaiocha a cheapadh i réimsi
inar shainaithin an Coimisiun, i gcomhairle le GCFL, go bhfuil ga le solathar comhairle
eolaioch, teicniula agus/no cliniciula ata comhsheasmhach no saineolais saotharlainne
i ndail leis an Rialachdn seo a chur chun feidhme. Féadfaidh painéil saineolaithe
agus na saotharlanna saineolaiocha a cheapadh ar bhonn né ar bhonn buan né ar bhonn

sealadach.
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3. Is éard a bheidh i gceist le painéil saineolaithe comhairleoiri arna gceapadh
ag an gCoimisiun, ar bhonn saineolas cothrom le data cliniciuil, eolaioch agus teicniuil
sa réimse agus le ddileadh geografach a léirionn éagsulacht na modhanna eolaiocha
agus cliniciula san Aontas. Cinnfidh an Coimisiun lion na gcomhaltai ar gach painéal

i gcomhréir leis na riachtanais is gd.

Déanfaidh baill na bpainéal saineolaithe a gcuid curaimi a chomhlionadh le
neamhchlaontacht agus oibiachtulacht. [...|Ni lorgéidh siad na ni ghlacfaidh siad
treoracha 6 chomhlachtai da dtugtar fogra né 6 na monardiri. Dréachtoidh gach Ballstat

dearbhu leasanna a chuirfear ar fail don phobal.

Bundoidh an Coimisiun corais agus nosanna imeachta coinbhleachtai leasa a d'fhéadfadh

a bheith ann a bhainistivu go gniomhach agus a chosc.

4.  Féadfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle le GSFL, comhairleoiri a cheapadh chuig
na painéil saineolaithe [...] tar éis glao ar léiriu spéise a fhoilsiu in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh agus ar shuiomh gréasdin an Choimisiuin. Ag brath ar chinedl an churaim
agus ar an ngd le saineolas sonrach, féadfar comhairleoiri a cheapadh chuig na painéil

saineolaithe ar feadh uastréimhse tri bliana agus féadfar a gceapachdn a athnuachan.

4a. Féadfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, comhairleoiri a chur
san direamh ar liosta larnach saineolaithe ata ar fdil agus cé nach gceapfar go foirmiuil
ar phainéal iad, beidh siad ar fail chun comhairle a thabhairt agus chun tacu leis an obair
a dhéanann an painéal saineolaithe de réir mar is ga. Foilseofar an liosta sin ar ldithredn

gréasain an Choimisiuin.
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5.  Féadfaidh an Coimisiun saotharlanna saineolaiocha a cheapadh tar éis dul i gcomhairle le
GCFL [...], ar bhonn a gcuid saineolais sa tdastdil ar thréithriu fisiciceimiceach,
agus sa tastdil [...] bhitheolaioch]...], mheicniuil, leictreach, leictreonach
no bhitheolaioch/thocsaineolaioch neamhchliniciuil ar fheisti sonracha, ar chatagdiri no
ar ghrupai feisti. Ni cheapfaidh an Coimisiun ach saotharlanna saineolaiocha a bhfuil
iarratas ar ainmniuchdn curtha isteach ag Ballstdat né ag an lonad Comhphdirteach

Taighde ina leith.

5a. Déanfaidh painéil saineolaithe a cheapfar leis an measunu cliniciuil i réimsi liachta
dabhartha an curam atd sonraithe in Airteagal 49(2a) agus i Roinn 6.0 de Chaibidil 11
d'larscribhinn VIII no i Roinn 6 d'larscribhinn IX a chomhlionadh, de réir mar

is infheidhme.
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6.  Féadfar na curaimi seo a leanas a bheith ag na painéil saineolaithe agus na saotharlanna

saineolaiocha, ag brath ar na riachtanais is ga:

(@)

(b)

(©

(d)

(e

comhar eolaioch, teicniuil agus cliniciuil a thabhairt don Choimisiun agus do GCFL
maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

rannchuidiu le forbairt agus cothabhdil treoir iomchui agus sonraiochtai coiteanna
d'imscruduithe cliniciula, do mheasunuithe cliniciula, agus do MLCI agus do thastdil
ar thréithriu fisiciceimiceach, agus do thastdil mhicreabhitheolaioch/...], mheicniuil,
leictreach, leictreonach no do thastdil thocsaineolaioch neamhchliniciuil ar fheisti
sonracha, ar chatagdiri no ar ghrupai feisti né do ghuaiseacha sonracha

a bhaineann le catagéir no grupa feisti;

treoir don mheastoireacht chlinicinuil a fhorbairt agus a athbhreithniu maidir le
feidhminu urscothach na nésanna imeachta um measunu comhréireachta i nddil le
measunu cliniciuil, le tastdil ar thréithriu fisiciceimiceach, agus le tastdil |...]
bhitheolaioch|...], mheicniuil, leictreach no leictreonach, agus le tdastdil
thocsaineolaioch neamhchliniciuil;

rannchuidiu le forbairt caighdedn ar an leibhéal idirndisiunta, chun a dirithiu

go léireoidh siad urscothacht;

tuairimi a thabhairt i ngeall ar chomhairliiichdin 6 mhonardéiri i gcomhréir

le hAirteagal 49([...]1a), 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus 6 Bhallstdit

i gcomhréir le mir 7 go dti mir 9.

[-..] rannchuidiu le sainaithint abhair imni agus saincheisteanna atd ag teacht chun

cinn maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht feisti leighis;

7. Déanfaidh an Coimisiun, [...] rochtain a éascu do na Ballstdit, do na comhlachtai

da dtugtar fogra agus do mhonardiri ar chomhairle a thug na painéil saineolaithe

agus na saotharlanna saineolaiocha maidir leis na critéir i nddil le tacar sonrai iomchui

chun measunu a dhéanamh ar chomhréireacht feiste, go hdirithe i nddil leis na sonrai

cliniciula ata ag teastdil i dtaca leis an measunu clinicinil agus maidir le tastdil

ar thréithriu fisiciceimiceach, agus le tastdil [...[bhitheolaioch/...], mheicniuil, leictreach,

leictreonach no le tastdail thocsaineolaioch neamhchliniciuil.
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10.

Agus a thuairim eolaioch a glacadh i gcomhréir le mir 5af...], déanfaidh comhaltai

na bpainéal saineolaithe a seacht ndicheall chun teacht ar chomhthoil. Mura féidir teacht
ar chomhthoil, déanfaidh na painéil saineolaithe cinneadh de réir thromlach a chomhaltai,
agus luafar sa tuairim eolaioch na seasaimh éagsula, mar aon leis na forais ar a bhfuil

siad bunaithe.

Foilseoidh an Coimisiun an tuairim agus comhairle eolaioch a fuarthas i gcomhréir
le mir 5af...] agus mir 7, agus cur san direamh gnéithe rundachta mar a leagtar amach
in Airteagal 84 a dirithiu. Déanfar an treoir maidir le meastdireacht chliniciuil,

da dtagraitear i mir 6(c), a fhoilsiu tar éis dul i gcomhairle le GCFL.

D'fhéadfadh go mbeadh monardiri agus [...] comhlachtai da dtugtar fogra faoi réir tailli

a ioc don lonad Comhphadirteach Taighde as an gcomhairle a sholdathar na painéil
saineolaithe agus na saotharlanna saineolaiocha ach amhdin md thionscnaitear an nos
imeachta i gcomhréir le hlarscribhinn VIII Roinn 6.0(c) agus mar sin go ndéanann

an Coimisiuin na tailli a dhiolmhu. Glacfaidh an Coimisiun struchtur agus leibhéal

na dtailli tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir leis an ndés imeachta
scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 88(3), agus cuspdiri an Rialachdin seo a chur
chun feidhme go leordhothanach, sldinte agus sabhdilteacht a chosaint, tacu le nudlaiocht
agus costéifeachtacht agus an ga ata ann pdirtiocht ghniomhach a bhaint amach

sna painéil saineolaithe a gcur san direamh.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 89 chun curaimi na bpainéal saineolaithe agus na saotharlann saineolaiocha

da dtagraitear i mir [...]6 a leasu no a fhorlionadh.
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Airteagal 82
Coinbhleacht leasa
1. Ni bheidh leasanna airgeadais né eile a d'fhéadfadh difear a dhéanamh da neamhchlaontacht
ag comhaltai GCFL, a fhoghrupai né ag baill foirne shaotharlanna tagartha an Aontais
i dtionscal na bhfeisti leighis. Glacfaidh siad orthu féin gniomhu ar mhaithe le leas an phobail
agus ar mhodh neamhspleach. Dearbhoéidh siad aon leasanna direacha né indireacha atd acu
1 dtionscal na bhfeisti leighis agus tabharfaidh siad an dearbhu sin cothrom le data aon uair
a thagann athrt abhartha air. Beidh rochtain ag an bpobal ar an dearbht leasanna ach i
a iarraidh. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le hionadaithe eagraiochtai

geallsealbhoiri ata pairteach 1 bhfoghrapai GCFL.

2. larrfar ar na saineolaithe agus ar na triu pdirtithe eile a bheidh ag plé¢ le GCFL ar bhonn gach
cais faoi leith, [...] aon leas a d'fhéadfadh a bheith acu a dhearbhu [...]

maidir leis an tsaincheist 1 dtreis.

Airteagal 83
Clair feisti
Déanfaidh an Coimisitin agus na Ballstait gach beart is iomchui a spreagfaidh bunu clair i gcomhair
cinedlacha sonracha feisti [...] ina leagtar sios prionsabail choiteanna chun faisnéis
inchompardide a bhailiu. Cuirfidh clair den sort sin le meastoireacht neamhspleach a dhéanamh
ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht feisti agus/no le hinrianaitheacht feisti so-ionchlannaithe

san fhadtéarma.
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Caibidil IX

Rundacht, cosaint sonrai, cistiu, pionois

Airteagal 84
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 i 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 85 |[...];

(b) faisnéis runda trachtala [...] agus ruin trdddla duine nadirtha n6 duine dhlitheanaigh,
lena n-airitear cearta maoine intleachtla; ach amhdin mds chun leas an phobail é
go nochtfar iad;

(¢) cur chun feidhme ¢ifeachtuil an Rialachain seo, go hairithe chun criocha cigireachtai,

imscraduithe agus iniGchoéireachtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear idir tidarais innitila agus idir udarais innitla
agus an Coimisiun faoi run, faoi choinnioll na rindachta [...] ni nochtfar i gan réamhthoiliu

on Udaras tionscnaimbh [...].

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¢ iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.
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Airteagal 85
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 86
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.

9769/15 mrk/TH/jk
IARSCRIBHINN DGB 3B

185

GA



Airteagal [...] 86a
[...] Gniomhaiochtai ainmniuchdin agus faireachdin na gcomhlachtai da dtugtar fogra

a mhaoiniu

L[]

la. Cumhdoéidh an Coimisiun an costas a bhaineann leis na gniomhaiochtai measunaithe
comhphdirteacha. Leagfaidh an Coimisiun sios scdla agus struchtiur na gcostas
inghnothaithe agus aon rialacha eile cur chun feidhme is ga. Glacfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin i gcomhréir leis an ndés imeachta scruduchdin da dtagraitear

in Airteagal 88(3).

2. [.]

Airteagal 87
Pionois
Socro6idh na Ballstait na foralacha maidir le piondis atd intheidhme maidir le sara fhoralacha
an Rialachdin seo agus glacfaidh siad gach beart is ga chun a airithia go gcuirfear chun feidhme iad.
Caithfidh na pionois da bhforailtear a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin maidir leis na fordlacha sin faoin [3 mhi roimh dhata
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh siad fogra d6 gan mhoill ma dhéantar

aon least ar na foralacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige orthu.
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Caibidil X

Foralacha criochnaitheachaa

Airteagal 88
An nos imeachta coiste
1. Beidh Coiste maidir le Feisti Leighis de chinamh ag an gCoimisitn. Is é a bheidh sa Choiste

sin coiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

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 trivi fomhir
d'Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

4. I gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimbh. 182/2011 i gcombhar le hAirteagal 4 n6 le hAirteagal 5, de réir mar is iomchui,

den Rialachan sin.

Airteagal 89
An tarmligean a fheidhmiu
1. Tabharfar an chumhacht na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagail 2(2) agus (3),
[...], 8(2), 17(4), 24(7a), [...] 42(11), 45(5), [...] agus [...] 81a(10) don Choimisiun faoi réir
na gcoinniollacha ata leagtha sios san Airteagal seo. Nuair a bheidh na gniomhartha
tarmligthe sin a nglacadh aige, leanfaidh an Coimisiun a ghndathchleachtas agus cuirfidh

sé comhairliuchdin i gcrich le saineolaithe, lena n-diritear saineolaithe na mBallstat.
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2. Tabharfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagail 2(2) agus (3), [...] 8(2), 17(4),
24(7a), [...] 42(11), 45(5) [...] agus [...] 81a(10) ar an gCoimisiun go ceann tréimhse |[...] cuig
bliana 6 dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo. Déanfaidh an Coimisiun, trdath
nach déanai na sé mhi roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana, tuarascdil 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 fadiu den sort sin trath nach déanai

nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear
in Airteagail 2(2) agus (3), [...] 8(2), 17(4), 25(7a), [...] 42(11), 45(5), [...] agus [...] 81a(10)
a chulghairm trath ar bith. Cuirfear deireadh leis an tarmligean cumhachta a shonraitear
sa chinneadh sin tri bhithin cinnidh ctilghairme. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis 1a
a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar
sa chinneadh. Ni dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe ata
1 bhfeidhm cheana.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégra ina leith

go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun ceann ar bith de na hAirteagail arna liosta
1 mir 1 1 bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agéid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa
no6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse [...] #rf mhi tar éis fogra faoin ngniomh 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 Chombhairle araon tar €is a chur
in 14l don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon agoid. Féadfar [...] ##f mhi a chur leis

an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.
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Airteagal 90
[-]

Airteagal 90a
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.
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Airteagal 91
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE
In Iarscribhinn I de Threoir 2001/83/CE, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 12
de Roinn 3.2:

'(12) I gcés ina bhfuil tairge faoi réir na Treorach seo i gcomhréir leis an dara fomhir

feisti leighis, beidh i sainchomhad an udaraithe margaiochta, ma t4 siad ar fail, torthai

an mheasunaithe ar chomhréireacht na comhphdirte feiste le ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha larscribhinn I den Rialachan sin ata i ndearbhu
comhréireachta an AE a thug an monarora, sin n6 an dearbht1 4bhartha arna eisiuint

ag comhlacht d4 dtugtar fogra lena gceadaitear don mhonaroir an comhartha CE a ghreamu

den theiste leighis.

Mura bhfuil torthai an mheastnaithe comhréireachta da dtagraitear sa chéad fhomhir

sa sainchomhad agus mas rud €, maidir leis an measunu comhréireachta ar an bhfeiste, i gcas
ina n-usdidtear ar leithligh i, go gceanglaitear le Rialachan (AE) [.../...] rannphairteachas
comhlachta d4 dtugtar fogra, cuirfidh an t-udaras de cheangal ar an iarratasoir tuairim

a sholathar maidir le comhréireacht na comhphairte feiste le ceanglais ghinearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha larscribhinn I den Rialachan sin, arna heisitint

ag comhlacht da dtugtar fogra a ainmniodh i1 gcomhréir leis an Rialachdn sin i leith an chinedil

feiste 1 gceist [...].'

Airteagal 92
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
Sa tritl fomhir d'Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, cuirtear pointe (i) seo a leanas
isteach:

"(i) feisti leighis de réir bhri Rialachan (AE) [.../...]."
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Airteagal 93
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009
In Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 cuirtear an mhir seo a leanas isteach:
'4. T gcomhréir leis an nds imeachta rialdla da dtagraitear in Airteagal 32(2) féadfaidh
an Coimisiun, ar iarratas 6 Bhallstat no ar a thionscnamh féin, na bearta is ga a ghlacadh chun
a chinneadh an bhfuil tairge sonrach né gripa sonrach tairgi ag teacht faoin sainmhinit

ar 'tdirge cosmaideach' n6 nach bhfuil".'

Airteagal 94
Foralacha idirthréimhseacha
1. Ambhail 6 dhata teacht i bhfeidhm an Rialachain seo rachaidh aon fhoilsit fogra maidir le
comhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE agus le Treoir 93/42/CEE

ar neamhni.

2. Deimhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
agus Treoir 93/42/CEE roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, leanfaidh siad de bheith
baili go dti deireadh na tréimhse ata sonraithe sa deimhniu, cé is moite de dheimhnithe
a eisitear 1 gcomhréir le hlarscribhinn 4 de Threoir 90/385/CEE no¢ le hlarscribhinn IV
de Threoir 93/42/CEE; rachaidh na deimhnithe sin ar neamhni ar a dhéanai dha bhliain

tar éis dhata teacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Deimbhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
agus Treoir 93/42/CEE tar €is theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo, rachaidh siad ar neamhni

ar a dhéanai dha bhliain tar éis dhata cur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

3. De mhaolu ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar feisti a chomhlionann

an Rialachdn seo a chur ar an margadh roimh dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo.

4. De mhaolu ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar comhlachtai
um measunt comhréireachta a chomhlionann an Rialachan seo a ainmnit roimh dhéta cur
1 bhfeidhm an Rialachéin seo. Comhlachtai da dtugtar foégra a ainmnitear agus a dtugtar fogra
doibh i gcomhréir leis an Rialachan seo, féadfaidh siad na nésanna imeachta um measinu
comhréireacha ata leagtha sios sa Rialachén seo a chur i bhfeidhm agus féadfaidh siad

deimhnithe a eisitiint i gcomhréir leis an Rialachan seo roimh dhata a chuir 1 bhfeidhm.
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5. De mhaolu ar Airteagal 10a agus ar phointe (a) d'Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE
agus ar Airteagal 14(1) agus (2) agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1)
de Threoir 93/42/CEE, aon mhonaroéir, ionadai udaraithe, allmhaireoir n6 comhlacht
da dtugtar fogra a chomhlionfaidh, le linn na tréimhse 6 [an data cur i bhfeidhm] go dti [18 mi
tar éis an data cur i bhfeidhm], Airteagal 25(2) agus (3) agus Airteagal 45(4) den Rialachan
seo, measfar go bhfuil s¢ ag comhlionadh na ndlithe agus na Rialachéan ata glactha
ag na Ballstait 1 gcomhréir, faoi seach, le hAirteagal 10a de Threoir 90/385/CEE
no6 le hAirteagal 14(1) agus (2) de Threoir 90/385/CEE n6 le pointi (a) agus (b)
d'Airteagal 14a de Threoir 93/42/CEE mar até sonraithe i gCinneadh 2010/227/AE

on gCoimisian.

6.  Udaruithe a dheonaionn idaréis innitila na mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 9(9)
de Threoir 90/385/CEE n¢ le hAirteagal 11(13) de Threoir 93/42/CEE, coinneoidh siad

an bhailiocht ata sonraithe san udaru.

7.  Maidir le feisti atd ag teacht faoi raon feidhme an Rialachéin seo i gcomhréir le pointe ()
d'Airteagal 1(2) agus a cuireadh go dleathach ar an margadh n6 a cuireadh i seirbhis
1 gcomhréir leis na rialacha atéd 1 bhfeidhm sna Ballstait roimh chur i bhfeidhm an Rialachain
seo, féadfar leantiint de bheith 4 gcur ar an margadh agus 4 gcur i seirbhis sna Ballstait

lena mbaineann.

8. Maidir le himscruduithe clinicitla ar cuireadh tus leo 1 gcomhréir le hAirteagal 10
de Threoir 90/385/CEE n6 le hAirteagal 93/42/CEE roimh chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo,
féadfar leantiint de bheith 4 ndéanamh. Ambhail 6 theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, afach,
is i gcomhréir leis an Rialachan seo a dhéanfar tuairisciu ar tarluithe diobhalacha

tromchuiseacha agus ar easnaimh i bhfeisti.

9. 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.
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Airteagal 95
Meastoireacht

Trath nach déanai na seacht mbliana tar éis dhata a theacht i bhfeidhm, déanfaidh an Coimisiun

measunu ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus bunoidh sé tuarascail mheastoireachta maidir

leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspdiri an Rialachain, lena n-airitear measunu

ar na hacmhainni is ga chun an Rialachan a chur 1 bhfeidhm.

Airteagal 96
Aisghairm

Déantar Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle a aisghairm
le héifeacht amhail on [ddta nios déanai as an da dhata da dtagraitear in Airteagal 97(2) agus
in Airteagal 97(3)(d)][...], cé is moite d'Airteagal 10a agus de phointe (a) d'Airteagal 10b(1)
de Threoir 90/385/CEE agus d'Airteagal 14(1) agus (2) agus de phointi (a) agus (b)
d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE a aisghairtear le héifeacht 6 18 mi tar éis an ddta nios
déanai as an da dhadta da dtagraitear in Airteagal 97(2) agus in Airteagal 97(3)(@) |...].

Déanfar tagairti do na Treoracha a aisghairtear a thuiscint mar thagairti don Rialachéan seo

agus léifear 1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil in Iarscribhinn VII iad.

Airteagal 97
Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm

1.  Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichiu 14 tar ¢is 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige on [#77 bliana tar éis do teacht i bhfeidhm].
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3. De mhaolu ar mhir 2, beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(a) Beidh feidhm ag Airteagal 25(2) agus (3) agus ag Airteagal 45(4) on [18 mi tar éis
an data cur i bhfeidhm da dtagraitear i mir 2,

(b) Beidh feidhm ag Airteagail 28 go 40 agus ag Airteagal 78 on [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 at4d ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra
faoi Airteagal 20 go hAirteagal 40 ach maidir leis na comhlachtai sin a chuireann
isteach iarratas ar fhogra a thail i gcomhréir le hAirteagal 31 den Rialachan seo.

(c) 1gcas feisti so-ionchlannaithe agus feisti Aicme I1I beidh feidhm ag Airteagal 24(4)
bliain amhdin tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. 1 gcds feisti
Aicme Ila agus aicme IlIbbeidh feidhm ag Airteagal 24(4) tri bliana tar éis dhdta
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. I gcas feisti Aicme I beidh feidhm
ag Airteagal 24(4) cuig bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(ca) 1 gcas feisti athusdide a mbeidh an taca SFU ar an bhfeiste féin, beidh feidhm
ag Airteagal 24(4) dha bhliain tar éis an ddta is infheidhme don aicme feisti
a mbaineann siad leo mar a leagtar amach i bpointe (c).

(d) Beidh feidhm ag Airteagal 24 go 27, Caibidil VI, Airteagal 60c(2), Airteagal 65a
agus Airteagal 66a 6 shé mhi tar éis fhoilsiu an fhogra da dtagraitear
in Airteagal 27a(3), ach in aon chas trath nach luaithe na an uair da dtagraitear

i mir 2.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an [...]

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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	Chun críocha monaróir a shainmhíniú, sainmhínítear athchóiriú iomlán mar atógáil iomlán feiste a cuireadh ar an margadh nó i seirbhís cheana, nó feiste nua a dhéanamh as feistí úsáidte, chun í a cur i gcomhréir leis an Rialachán seo, maille le ré feid...
	4. Feistí a mhonaraítear agus a úsáidtear in [...] institiúidí sláinte, measfar iad a bheith curtha i seirbhís. [...]
	Féadfaidh na Ballstáit a cheangal go gcuirfidh na hinstitiúidí sláinte aon fhaisnéis ábhartha bhreise faoi na feistí sin chuig an údarás inniúil ar faisnéis í faoi na feistí sin a monaraíodh agus a úsáideadh ar a gcríoch féin. Coimeádfaidh na Ballstá...
	Ní bheidh feidhm ag na forálacha sin ar fheistí a mhonaraítear ar scála tionsclaíoch.
	Airteagal 6 Caighdeáin chomhchuibhithe
	1a. Déanfaidh monaróirí córas Bainistithe Riosca a bhunú, a fheidhmiú, agus a choinneáil mar a thuairiscítear in alt 1.2 in Iarscríbhinn I.
	1b. Tabharfaidh monaróirí faoi mheastóireacht chliniciúil i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach in Airteagal 49 agus in Iarscríbhinn XIII, lena n-áirítear measúnú leantach chliniciúil iarmhargaidh.
	3b. Cloífidh na monaróirí leis na hoibleagáidí a bhaineann lecóras SFU dá dtagraítear in Airteagal [...] 24 agus leis na hoibleagáidí clárúcháin dá dtagraítear in Airteagal 25.
	4. Déanfaidh na monaróirí an doiciméadacht theicniúil, dearbhú comhréireachta an Aontais agus, más infheidhme, cóip den deimhniú ábhartha lena n-áirítear aon [...] leasuithe agus forlíonta, a eisíodh i gcomhréir le hAirteagal 45, a choinneáil ar fáil ...
	5. Áiritheoidh monaróirí go mbeidh nósanna imeachta ar bun chun táirgeadh sraithe a choimeád i gcomhréir le ceanglais an Rialacháin seo. Cuirfear san áireamh go leordhóthanach agus ar bhealach tráthúil athruithe ar dhearadh nó ar shaintréithe táirge n...
	Tabharfar aghaidh sa chóras bainistíochta cáilíochta ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:
	6. I gcoibhneas leis an aicme riosca agus le cineál na feiste, déanfaidh monaróirí feistí [...] an córas faireachais iarmhargaidh [...] dá dtagraítear in [...] Airteagal 60a [...] a chur chun feidhme agus a choinneáil chun dáta. [...]
	[...]
	(aa) a fhíorú go bhfuil dearbhú comhréireachta an Aontais agus an doiciméadacht theicniúil tarraingthe suas agus, i gcás inarb infheidhme, go bhfuil nós imeachta iomchuí um measúnú comhréireachta curtha i gcrích ag an monaróir;
	(a) cóip a choinneáil den doiciméadacht theicniúil, de dhearbhú comhréireachta an Aontais agus, más infheidhme, cóip den deimhniú ábhartha lena n-áirítear aon leasuithe agus aon fhorlíontaí a eisíodh i gcomhréir le hAirteagal 45 a choinneáil ar fáil ...
	(ab) go gcomhlíonfaidh sé na hoibleagáidí clárúcháin a leagtar síos in Airteagal 25a(1), (4) agus (5);
	(b) mar fhreagra ar [...] iarraidh ó údarás inniúil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is gá a sholáthar dó chun comhréireacht na feiste a léiriú, i dteanga a chinnfidh an Ballstát lena mbaineann;
	(c) comhoibriú leis na húdaráis inniúla maidir le haon ghníomh ceartaitheach atá le déanamh chun na rioscaí a bhaineann leis na feistí sin a chealú;
	(d) an monaróir a chur ar an eolas láithreach maidir le gearáin agus tuairiscí ó ghairmithe cúraim shláinte, ó othair agus ó úsáideoirí i ndáil le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a bhfuil siad ainmnithe di;
	(e) an sainordú a fhoirceannadh má ghníomhaíonn an monaróir ar neamhréir lena oibleagáidí faoin Rialachán seo.
	[...]
	(a) dáta foirceanta shainordú an ionadaí údaraithe imeachta agus dáta tosaigh shainordú an ionadaí údaraithe inteachta;
	(b) an dáta nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadaí údaraithe imeachta a lua ina dhiaidh san fhaisnéis a sholáthraíonn an monaróir, lena n-áirítear aon ábhar fógraíochta;
	(c) aistriú na ndoiciméad, lena n-áirítear gnéithe rúndachta agus cearta maoine;
	(d) an oibleagáid atá ar an ionadaí údaraithe imeachta tar éis fhoirceannadh an tsainordaithe aon ghearáin nó aon tuairiscí ó ghairmithe cúraim shláinte, ó othair nó ó úsáideoirí maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar ainmníodh é ina io...
	(a) go bhfuil comhartha CE ar an bhfeiste agus gur ullmhaíodh dearbhú [...] comhréireachta [...] na feiste;
	(b) gur ainmnigh an monaróir ionadaí údaraithe i gcomhréir le hAirteagal 9;
	(c) [...]
	(d) [...]
	(e) gur lipéadaíodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachán seo agus go bhfuil na treoracha úsáide a cheanglaítear [...] ag gabháil léi;
	(f) gur shann an monaróir, i gcás inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathúil Feiste i gcomhréir le hAirteagal 24.
	I gcás ina measann allmhaireoir, nó a bhfuil cúis aige le creidiúint, nach bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an Rialacháin seo, ní chuirfidh sé an fheiste ar an margadh go dtí go dtabharfar chun comhréireachta í agus cuirfidh sé an monaróir [...]...
	3. Déanfaidh allmhaireoirí a n-ainm, a dtrádainm cláraithe nó a dtrádmharc cláraithe agus seoladh a n-áite gnó cláraithe inar féidir teagmháil a dhéanamh leo agus iad a aimsiú a lua ar an bhfeiste nó ar phacáistíocht na feiste nó i ndoiciméad atá ag ...
	4. Fíoróidh [...] allmhaireoirí go mbeidh an fheiste á clárú i gcóras leictreonach i gcomhréir le hAirteagal 25(2) agus cuirfidh siad a gcuid sonraí leis an gclárú sin. Fíoróidh na hallmhaireoirí freisin go n-áirítear sa chlárú sonraí an ionadaí údara...
	5. Áiritheoidh allmhaireoirí, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht, nach gcuirfidh dálaí stórála ná iompair na feiste comhlíonadh na gceanglas ginearálta sábháilteachta agus feidhmíochta a leagtar amach in Iarscríbhinn I i gcontúirt, agus go mbeidh...
	6. [...] Coimeádfaidh allmhaireoirí clár de ghearáin, de tháirgí neamh-chomhréireacha agus de tháirgí a aisghaireadh agus a tarraingíodh siar, agus [...] cuirfidh siad aon fhaisnéis a lorgófar ar fáil don mhonaróir, don ionadaí údaraithe agus do na dá...
	8. Allmhaireoirí a fuair gearáin nó tuairiscí ó ghairmithe cúraim shláinte, ó othair nó ó úsáideoirí maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh láithreach chuig an monaróir ...
	9. Coinneoidh allmhaireoirí, ar feadh na tréimhse dá dtagraítear in Airteagal 8(4), cóip de dhearbhú comhréireachta an Aontais [...] agus, más infheidhme, cóip den deimhniú ábhartha lena n-áirítear aon fhorlíonadh, a eisíodh i gcomhréir le hAirteagal ...
	10. [...] Comhoibreoidh allmhaireoirí le [...] húdaráis náisiúnta [...] inniúla, arna iarraidh sin dóibh [...], maidir le haon ghníomh a dhéanfar chun na rioscaí a bhaineann le táirgí a chuir siad ar an margadh a chealú. Déanfaidh allmhaireoirí, arna...
	Airteagal 12 Oibleagáidí ginearálta dáileoirí
	(d) gur shann an monaróir, i gcás inarb infheidhme, Sainaitheantas Uathúil Feiste.
	5. Dáileoirí a fuair gearáin nó tuairiscí ó ghairmithe cúraim shláinte, ó othair nó ó úsáideoirí maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fáil, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh láithreach chuig an monaróir agus, más ...
	6. Déanfaidh dáileoirí, mar fhreagra ar iarraidh ó údarás inniúil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile atá ar fáil dóibh agus is gá chun comhréireacht feiste a léiriú a sholáthar don údarás sin. Measfar go mbeidh an oibleagáid sin comhlíonta nuair...
	Airteagal 13 An duine atá freagrach as comhlíonadh rialála
	(a) dioplóma, teastas nó cruthúnas eile de cháilíocht fhoirmiúil arna bronnadh ar chríochnú cúrsa céime ollscoile nó [...] cúrsa staidéir [...] a aithnítear a bheith coibhéiseach [...], sna Ballstáit lena mbaineann, sa leigheas, sa chógaisíocht, san ...
	(b) cúig bliana taithí oibre i ngnóthaí rialála [...] a bhaineann le feistí lena n-áirítear taithí i gcórais bhainistithe cáilíochta [...].
	Gan dochar d’fhorálacha náisiúnta maidir le cáilíochtaí gairmiúla, féadfaidh monaróirí feistí saincheaptha an saineolas dá dtagraítear sa chéad fhomhír a léiriú le dhá bhliain taithí ar a laghad laistigh de réimse ábhartha na monaraíochta.
	2. An [...] duine a bheidh [...] freagrach as gníomhaíochtaí comhlíonta rialála, beidh sé freagrach, ar a laghad, as na nithe seo a leanas a áirithiú:
	(a) dioplóma, teastas nó cruthúnas eile de cháilíocht fhoirmiúil arna bronnadh ar chríochnú cúrsa céime ollscoile nó cúrsa staidéir [...] a aithnítear a bheith coibhéiseach sna Ballstáit lena mbaineann, [...] sa [...] leigheas, sa chógaisíocht, san in...
	(b) cúig bliana taithí oibre i ngnóthaí rialála nó i gcórais bhainistíochta cáilíochta a bhaineann le feistí leighis.
	(a) feiste a chur ar fáil ar an margadh faoina ainm, faoina thrádainm cláraithe nó faoina thrádmharc cláraithe, ach amháin i gcásanna ina ndéanfaidh dáileoir nó allmhaireoir comhaontú le monaróir, lena sainaithneofar an monaróir amhlaidh ar an lipéad ...
	(b) an chríoch atá beartaithe d’fheiste a cuireadh ar an margadh nó i seirbhís cheana a athrú;
	(c) feiste a cuireadh ar an margadh nó i seirbhís cheana a mhodhnú ar dhóigh ar féidir dochar a dhéanamh do chomhlíonadh na gceanglas is infheidhme.
	Ní bheidh feidhm ag an gcéad fhomhír maidir le haon duine nach meastar a bheith ina mhonaróir de réir bhrí uimhir (19) d’Airteagal 2(1), ach a chuireann feiste a cuireadh ar an margadh cheana i dtoll a chéile nó a oiriúnaíonn í don chríoch atá beartai...
	(a) an fhaisnéis arna soláthar ag an monaróir i gcomhréir le Roinn 19 d’Iarscríbhinn I a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus faisnéis bhreise is gá a sholáthar chun an táirge a mhargú sa Bhallstát lena mbaineann, lena n-airítear a...
	(b) athruithe ar fhorphacáistíocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-áirítear athrú ar mhéid an phacáiste, más gá athphacáistiú chun an táirge a mhargú sa Bhallstát lena mbaineann agus má dhéantar é sa dóigh nach ndéanfar dochar do bhail ...
	Airteagal 15 Feistí aon úsáide agus a n-athphróiseáil
	(a) faisnéis lenar féidir an fheiste a shainaithint, lena n-áirítear ainm na feiste, a sraithuimhir, a baisc-chód nó a huimhir míre, an Sainaitheantas Feiste Uathúil, chomh maith le hainm, seoladh agus URL shuíomh gréasáin an mhonaróra;
	(c)  rabhaidh, réamhchúraimí nó bearta ar bith atá le déanamh ag an othar nó ag gairmí cúraim sláinte maidir le cur isteach cómhalartach le tionchair sheachtracha, le scrúduithe leighis nó le dálaí timpeallachta is intuartha le réasún;
	(d) aon fhaisnéis maidir le ré feidhme ionchasach na feiste agus aon mheasúnú leantach is gá;
	(e) aon fhaisnéis eile lena chinntiú go mbeidh an fheiste á húsáid go sábháilte ag an othar, lena n-áirítear an fhaisnéis atá in Iarscríbhinn I, Roinn 19.3. Pointe (ob).
	1a. Cuirfear an fhaisnéis thuasluaite [...] ar fáil don othar áirithe inar ionchlannaíodh an fheiste, trí aon mhodh lena bhféadfar rochtain ghasta a thabhairt ar an bhfaisnéis agus beidh sé ráite sa teanga (sna teangacha) a chinnfidh an Ballstát lena...
	2. [...]
	Airteagal 18 Comhartha comhréireachta CE
	Airteagal 19 Feistí chun críocha speisialta
	(a) feistí imscrúdaitheacha a sholáthraítear do dhochtúir leighis, do chleachtóir fiaclóireachta nó do dhuine údaraithe chun críche imscrúdaithe chliniciúil má dhéanann siad na coinníollacha atá leagtha síos in Airteagal 50 go hAirteagal 60 agus in Ia...
	(b) feistí saincheaptha a chuirtear ar fáil ar an margadh má tá siad i gcomhréir le hAirteagal 42(7) agus le hIarscríbhinn XI.
	Ní bheidh comhartha CE ar na feistí sin, ach amháin na feistí dá dtagraítear in Airteagal 54.
	(a) go ndearna sé comhoiriúnacht na bhfeistí, agus na dtáirgí eile más infheidhme, a fhíorú i gcomhréir le treoracha na monaróirí agus gur thug sé faoina chuid oibríochtaí i gcomhréir leis na treoracha sin;
	(b) go ndearna sé an córas nó an pacáiste gnáthamh a phacáistiú agus gur chuir sé an fhaisnéis ábhartha ar fáil d'úsáideoirí lena gcuimsítear an fhaisnéis atá le soláthar ag monaróirí na bhfeistí nó na dtáirgí eile a cuireadh le chéile;
	(c) go raibh an ghníomhaíocht faoinar cuireadh feistí, agus táirgí eile más infheidhme, le chéile mar chóras nó mar phacáiste gnáthamh faoi réir modhanna oiriúnacha faireacháin, fíordheimhnithe agus bailíochtaithe inmheánaigh.
	Airteagal 21 Páirteanna agus comhpháirteanna
	(a) aon oibreoir eacnamaíoch ar sholáthair siad feiste dó;
	(b) aon oibreoir eacnamaíoch a sholáthair feiste dóibh;
	(c) aon institiúid sláinte [...] ar sholáthair siad feiste di.
	(a) sonraí pearsanta a chosaint;
	(b) leas dlisteanach maidir le faisnéis atá íogair ó thaobh na tráchtála de a chosaint;
	(c) an cur chuige riosca-bhunaithe;
	(d) cost-éifeachtúlacht na mbeart;
	(e) cóineasú chórais SFU a fhorbraítear ar an leibhéal idirnáisiúnta;
	(f) an gá le dúbláil a sheachaint i gcóras SFU;
	(g) riachtanais chórais chúraim sláinte na mBallstát.

	7a. Féadfaidh an t-údarás inniúil na sonraí a úsáid chun muirear nó táille a ghearradh ar an monaróir nó ar an ionadaí údaraithe de bhun Airteagal 86.
	(a) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhóthanach maidir le feistí a chuirtear ar an margadh, maidir leis na deimhnithe a ghabhann leo arna n-eisiúint ag comhlachtaí dá dtugtar fógra agus maidir leis na hoibreoirí eacnamaíocha ábhartha;
	(b) le go gcumasófar aitheantas uathúil agus go bhféadfar feistí a rianú laistigh den mhargadh inmheánach;
	(c) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhóthanach maidir le himscrúduithe cliniciúla agus le go mbeidh urraitheoirí imscrúduithe cliniciúla [...] in ann na hoibleagáidí faisnéise faoi Airteagal 50 go hAirteagal 60 a chomhlíonadh;
	(d) le go bhféadfaidh monaróirí oibleagáidí faisnéise faoi Airteagal 61 go hAirteagal 66 a chomhlíonadh;
	(e) le go bhféadfaidh údaráis inniúla na mBallstát agus an Coimisiún tabhairt faoina gcúraimí maidir leis an Rialachán seo agus eolas maith acu chomh maith le comhar eatarthu a fheabhsú.
	2. Áireofar an méid a leanas le Eudamed [...]:
	(a) an córas leictreonach maidir le SFU dá dtagraítear in Airteagal 24a;
	(b) an córas leictreonach chun [...] chun oibreoirí eacnamaíocha a chlárú dá dtagraítear in Airteagal 25;
	(ba) an córas leictreonach maidir le comhlachtaí dá dtugtar fógra dá dtagraítear in Airteagal 33(9);
	(c) an córas leictreonach maidir le faisnéis i ndáil le hiarratais ar mheasúnú comhréireachta agus le deimhnithe dá dtagraítear in Airteagal 43(1) agus in Airteagal 45(4) agus maidir le hAchoimrí ar fheidhmíocht sábháilteachta agus chliniciúil dá dtag...
	(d) an córas leictreonach maidir le himscrúduithe cliniciúla dá dtagraítear in Airteagal 53,
	(e) an córas leictreonach maidir le forairdeall agus le faireachas iarmhargaidh dá dtagraítear in Airteagal [...] 66a;
	(f) an córas leictreonach maidir le faireachas margaidh dá dtagraítear in Airteagal [...] 75b.

	[...]
	4a. I rith an phróisis mheasúnaithe ardófar fionnachtana a fuarthas maidir le neamhchomhlíonadh comhlachta leis na ceanglais a leagtar amach in Iarscríbhinn VI agus déanfaidh an t-údarás náisiúnta atá freagrach as comhlachtaí dá dtugtar fógra agus an...
	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 8[...] 8 (3) [...]
	3. Beidh monaróirí feistí atá rangaithe in aicme IIb, nach feistí saincheaptha ná imscrúdaitheacha iad, faoi réir measúnaithe comhréireachta bunaithe ar [...] an gcóras dearbhú bainistithe cáilíochta mar atá sonraithe in Iarscríbhinn VIII, seachas i ...
	Féadfaidh Ballstát roghnú gan mír 1 a chur i bhfeidhm maidir le imscrúdú cliniciúil a stiúradh ar a chríoch amháin, nó ar a chríoch agus ar chríoch tríú tíre, ar choinníoll go n-áiritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine teagmhála amháin ...
	3. I gcás ina gcinnfidh an Ballstát nach faoi raon feidhme an Rialacháin seo a thagann an t-imscrúdú cliniciúil ar a ndearnadh iarratas nó nach bhfuil an t-iarratas comhlánaithe, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoin méid sin agus socróidh s...
	4a. Sa tréimhse ina ndéanfar an iarraidh a mheasúnú, féadfaidh an Ballstát faisnéis bhreise ón urraitheoir a iarraidh. Déanfar imeacht in éag an spriocdháta de bhun mhír 5 (b) (an dara fleasc) a fhionraí ó dháta na chéad iarrata go bhfaighfear an fha...
	Airteagal 51a An measúnú a dhéanfaidh na Ballstáit
	(a) aon teagmhas tromchúiseach [...] a mbaineann feistí a chuirtear ar fáil ar mhargadh an Aontais leis, , seachas fo-éifeachtaí a ndéantar a dhoiciméadú go soiléir i bhfaisnéis an táirge agus a dhéantar a chainníochtú sa doiciméadacht theicniúil agus...
	(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 1 b, 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 feiste...
	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 tarlú é a ba chóir a thuairisciú nó nár chóir, tíolacfaidh an monaróir tuairisc laistigh den tréimhse ama a éilítear don chi...
	1g. 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 dt...
	Cuirfidh monaróir na feiste 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 mheastar don mhonaróir [....
	[...]
	Airteagal [...]61a Tuairisciú treochtaí [...]
	[...]
	[...]
	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 [...] 66a 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 am...
	(b) má tá oiriúnacht gnímh cheartaithigh maidir le sábháilteacht allamuigh i gceist ar 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 [...]66a, go bhfuil ról an údaráis comhordúcháin glactha aige.
	Ní dhéanfaidh ainmniú an údaráis inniúil chomhordúcháin difear do chearta na n-údarás inniúil eile a measúnú féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachán seo chun sláinte phoiblí agus sábháilteacht othar a áirithiú. Coinneofar ...
	(a) na [...] tuarascálacha ó mhonaróirí maidir le teagmhais thromchúiseacha agus gníomhartha ceartaitheacha sábháilteachta allamuigh dá dtagraítear in Airteagal 61(1) agus in Airteagal 63([...]2b);
	(b) na tuarascálacha achoimre tréimhsiúla ó mhonaróirí dá dtagraítear in Airteagal 61(2);
	(c) na tuarascálacha ó údaráis inniúla maidir le teagmhais thromchúiseacha dá dtagraítear sa dara fomhír d'Airteagal 63(1);
	(d) na tuarascálacha ó mhonaróirí maidir le treochtaí dá dtagraítear in Airteagal [...] 61a;
	(da) na tuarascálacha nuashonraithe sábháilteachta tréimhsiúla dá dtagraítear in Airteagal [...] 60c;
	(e) na fógraí faoin tsábháilteachta allamuigh ó mhonaróirí, dá dtagraítear in Airteagal 63(5);
	(f) an fhaisnéis atá le malartú idir údaráis inniúla na mBallstát agus idir na Ballstáit féin agus an Coimisiún i gcomhréir le hAirteagal 63(4) agus (7).
	5a. Déanfar tuarascálacha treochtaí maidir le fo-éifeachtaí a bhfuiltear ag súil leo as a dtig teagmhas tromchúiseach dá dtagraítear i bpointe (a) d’ Airteagal 61(1) a tharchur go huathoibríoch, tráth a bhfaighfear iad, tríd an gcóras leictreonach chu...
	6. Déanfar a tuarascálacha maidir le gníomhartha ceartaitheacha um shábháilteacht allamuigh dá dtagraítear i bpointe (b) d'Airteagal 61(1) a tharchur go huathoibríoch, tráth a bhfaighfear iad, tríd an gcóras leictreonach chuig údarás inniúil na mBalls...
	([...]a) an Ballstát ina bhfuil an gníomh ceartaitheach um shábháilteacht allamuigh á dhéanamh nó ina ndéanfar é;
	(d) [...]
	7. Déanfar na tuarascálacha achoimre tréimhsiúla dá dtagraítear in Airteagal 61(2) a tharchur go huathoibríoch, tráth a bhfaighfear iad, tríd an gcóras leictreonach chuig údarás inniúil na mBallstát a leanas:
	(a) an Bhallstát a tháinig ar chomhaontú maidir leis an tuarascáil achoimre tréimhsiúla;
	(b)  an Ballstát ina bhfuil áit ghnó chláraithe an mhonaróra nó a ionadaí údaraithe.
	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 45 don fheiste lena mbaineann, maidir leis na bearta sin trí bhíthin an chórais leic...
	[...]
	3. Féadfaidh an Coimisiún, trí bhíthin gníomhartha cur chun feidhme, sonraí a ullmhú maidir le cineál an neamh-chomhlíonta agus le bearta iomchuí atá le glacadh ag na húdaráis inniúla d'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach an Airteagail seo a áirithiú. ...
	Airteagal 74 Bearta coisctheacha cosanta sláinte
	[...]
	[...]
	Airteagal 75a  [...]
	(aa) achoimrí ar thorthaí na ngníomhaíochtaí faireachais dá dtagraítear in Airteagal 67[...](1c);
	(a) faisnéis maidir le feistí neamh-chomhlíontacha ar riosca do shláinte agus do shábháilteacht iad dá dtagraítear in Airteagal 70(2), (4) agus (6);
	(b) [...]
	(c) faisnéis maidir le neamh-chomhlíonadh foirmiúil táirgí dá dtagraítear in Airteagal 73(2);
	(d) faisnéis maidir le bearta cosanta sláinte coisctheacha dá dtagraítear in Airteagal 74(2);
	(e) achoimrí ar thorthaí na n-athbhreithnithe agus na measúnuithe a rinneadh ar ghníomhaíochtaí faireachais na mBallstát dá dtagraítear in 67(2).
	Roghnófar comhaltaí GCFL de bharr a n-inniúlachta agus a saineolais i réimse na bhfeistí leighis agus na bhfeistí leighis diagnóiseacha in vitro. Déanfaidh siad ionadaíocht thar ceann údaráis inniúla na mBallstát. Poibleoidh an Coimisiún ainmneacha ag...
	Nuair a bheidh comhaltaí as láthair, is iad na comhaltaí malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus caithfidh siad vóta thar a gceann.
	– nósanna imeachta maidir leis an gCathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina áit.
	[...]
	(a) sonraí pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 85 [...];
	(b) faisnéis rúnda tráchtála [...] agus rúin trádála duine nádúrtha nó duine dhlítheanaigh, lena n-áirítear cearta maoine intleachtúla; ach amháin más chun leas an phobail é go nochtfar iad;
	(c) cur chun feidhme éifeachtúil an Rialacháin seo, go háirithe chun críocha cigireachtaí, imscrúduithe agus iniúchóireachtaí.
	Airteagal 85 Cosaint sonraí
	Airteagal 86 Táillí a ghearradh
	Airteagal 87 Pionóis
	An nós imeachta coiste
	Airteagal 89
	An tarmligean a fheidhmiú
	2. Tabharfar tarmligean na cumhachta dá dtagraítear in Airteagail 2(2) agus (3), [...] 8(2), 17(4), 24(7a), [...] 42(11), 45(5) [...] agus [...] 81a(10) ar an gCoimisiún go ceann tréimhse [...] cúig bliana ó dháta theacht i bhfeidhm an Rialacháin seo...
	Airteagal 91 Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE
	Deimhnithe a eisíonn comhlachtaí dá dtugtar fógra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE agus Treoir 93/42/CEE tar éis theacht i bhfeidhm an Rialacháin seo, rachaidh siad ar neamhní ar a dhéanaí dhá bhliain tar éis dháta cur i bhfeidhm an Rialacháin seo.
	4. De mhaolú ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar comhlachtaí um measúnú comhréireachta a chomhlíonann an Rialachán seo a ainmniú roimh dháta cur i bhfeidhm an Rialacháin seo. Comhlachtaí dá dtugtar fógra a ainmnítear agus a dtugta...
	Airteagal 95 Meastóireacht
	(a) Beidh feidhm ag Airteagal 25(2) agus (3) agus ag Airteagal 45(4) ón [18 mí tar éis an dáta cur i bhfeidhm dá dtagraítear i mír 2];
	(b) Beidh feidhm ag Airteagail 28 go 40 agus ag Airteagal 78 ón [sé mhí tar éis an teacht i bhfeidhm]. Mar sin féin, roimh an [an dáta cur i bhfeidhm dá dtagraítear i mír 2], ní bheidh feidhm ag na hoibleagáidí atá ar chomhlachtaí dá dtugtar fógra fao...
	(c)  I gcás feistí so-ionchlannaithe agus feistí Aicme III beidh feidhm ag Airteagal 24(4) bliain amháin tar éis dháta chur i bhfeidhm an Rialacháin seo. I gcás feistí Aicme IIa agus aicme IIIbbeidh feidhm ag Airteagal 24(4) trí bliana tar éis dháta c...
	(ca) I gcás feistí athúsáide a mbeidh an taca SFU ar an bhfeiste féin, beidh feidhm ag Airteagal 24(4) dhá bhliain tar éis an dáta is infheidhme don aicme feistí a mbaineann siad leo mar a leagtar amach i bpointe (c).
	(d) Beidh feidhm ag Airteagal 24 go 27, Caibidil VI, Airteagal 60c(2), Airteagal 65a agus Airteagal 66a ó shé mhí tar éis fhoilsiú an fhógra dá dtagraítear in Airteagal 27a(3), ach in aon chás tráth nach luaithe ná an uair dá dtagraítear i mír 2.

