AN tAONTAS EORPACH

PARLAIMINT NA hEORPA AN CHOMHAIRLE

An Bhruiséil, 22 Feabhra 2023
(OR. en)

2023/0005(COD) PE-CONS 1/23

SAN 20
PHARM 6
MI 21
COMPET 24
CODEC 32

GNIOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMI EILE

Abhar: RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a
bhaineann leis na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
airithe agus le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe

PE-CONS 1/23 CC/mh
LIFE.5 GA



RIALACHAN (AE) 2023/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

al...

lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746
a mhéid a bhaineann leis na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis airithe

agus le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro airithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

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

Tuairim an 24 Eanair 2023 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 16 Feabhra 2023 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil)
agus cinneadh 6n gCombhairle an ....
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Le Rialachain (AE) 2017/745" agus (AE) 2017/7462 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, bunaitear creat nua rialala chun feidhmit riantil an mhargaidh inmheanaigh a
airithitl a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, agus
ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus d’saideoiri mar bhonn aige. An trath céanna, le
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, leagtar sios ardchaighdedin chailiochta
agus sabhailteachta d’theisti leighis agus d’theisti leighis diagnoiseacha in vitro chun
déileail le gnathudair imni sabhailteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis
sin, leis an dé Rialachan, treisitear go suntasach priomhghnéithe den chreat rialala a bhi
ann roimhe sin a leagtar amach i dTreoracha 90/385/CEE? agus 93/42/CEE# 6n
gCombhairle agus i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, amhail
an mhaoirseacht a dhéantar ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra, aicmil riosca, nésanna
imeachta um measunu comhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chliniciuil, aireachas
agus faireachas margaidh, agus tugtar isteach foralacha lena n-airithitear trédhearcacht

agus inrianaitheacht 1 ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

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

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhthogasu dhlithe na
mBallstat a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (I0 L 189, 20.7.1990,
Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (IO L 169,
12.7.1993, Ich. 1).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro (I0 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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(2) Mar gheall ar thionchar phaindéim COVID-19, cuireadh siar data chur i bhfeidhm
Rialachan (AE) 2017/745 bliain amhdin go dti an 26 Bealtaine 2021 le Rialachan (AE)
2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, ach coinniodh an 26 Bealtaine
2024 mar dhata deiridh na hidirthréimhse faoinar féidir feisti airithe, ar feisti iad a leanann
de Threoir 90/385/CEE né Treoir 93/42/CEE a chomhlionadh, a chur ar an margadh no6 a
chur i seirbhis go dleathach.

3) Mar gheall ar thionchar phaindéim COVID-19 freisin, cuireadh sineadh cheana féin leis an
idirthréimhse da bhforailtear 1 Rialachan (AE) 2017/746 le Rialachan (AE) 2022/112 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?.

1 Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020
lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le datai
cur i bhfeidhm foralacha airithe de (I0 L 130, 24.4.2020, Ich. 18).

2 Rialachén (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022
lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha
le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm
iarchurtha na gcoinniollacha maidir le feisti inti (IO L 19, 28.1.2022, Ich. 3).
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4

D’ainneoin an mhéadaithe sheasta sa lion comhlachtai d& dtugtar fogra atd 4 n-ainmniu i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745, ni leor go f6ill acmhainneacht thoriomlan na
gcomhlachtai d4 dtugtar fogra chun a airithit go ndéantar an measinti comhréireachta ar
an lion mor feisti a chumhdaitear le deimhnithe arna n-eisitint i gcomhréir le Treoir
90/385/CEE no6 Treoir 93/42/CEE roimh an 26 Bealtaine 2024. Dealraionn sé go bhfuil
lion mor monardiri ann, go hairithe fiontair bheaga agus mhednmhéide, nach bhfuil ullamh
a ndothain chun a 1€irit go bhfuil ceanglais Rialachan (AE) 2017/745 a gcomhlionadh, go
hairithe agus castacht na gceanglas nua sin 4 cur san aireamh. D4 bhri sin, td dochalacht
mhor ann, maidir le go leor feisti is féidir a chur ar an margadh go dleathach i gcomhréir
leis na foralacha idirthréimhseacha da bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/745, nach
ndeimhneofar na feisti sin i gcomhréir leis an Rialachdn sin roimh dheireadh na

hidirthréimhse, rud a thagann an riosca go mbeidh ganntanas feisti leighis san Aontas.
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)

I bhfianaise tuarascéalacha ¢ ghairmithe ctraim sldinte maidir leis an ngar-riosca go mbeidh
ganntanas feisti ann, is g4, mar abhar prainne, sineadh ama a chur le bailiocht deimhnithe
arna n-eisiuint i gcomhréir le Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE agus sineadh ama a
chur leis an idirthréimhse ar lena linn is féidir feisti atd i gcomhréir leis na Treoracha sin a
chur ar an margadh go dleathach. Ba cheart an sineadh ama a bheith fada go leor chun an
t-am is g4 a thabhairt do chomhlachtai da dtugtar fogra chun na meastnuithe
comhréireachta a cheanglaitear orthu a dhéanamh. T4 sé d’aidhm ag an sineadh ama
ardleibhéal cosanta slainte poibli a airithiu, lena n-airitear sdbhailteacht othar agus lena
seachnaitear ganntanas feisti leighis a bhfuil ga leo le haghaidh feidhmiu rianuil seirbhisi

ctraim sldinte, gan na ceanglais reatha maidir le céiliocht n& sabhailteacht a isliu.

(6) Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha airithe chun a airithiti nach
dtairbheoidh den am breise ach feisti at4 sabhailte agus a bhfuil bearta 4irithe déanta ag
monardiri ina leith chun aistrit i dtreo chomhlionadh Rialachan (AE) 2017/745.
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(7

(8)

Chun aistritt comhleanunach chuig Rialachan (AE) 2017/745 a airithiu, ba cheart an
faireachas iomchui maidir le feisti a thairbhionn den idirthréimhse a aistrit faoi dheireadh
on gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
n6 Treoir 93/42/CEE chuig comhlacht d& dtugtar fogra arna ainmniu faoi Rialachan (AE)
2017/745. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithiuil, nior cheart don chomhlacht da dtugtar
fogra arna ainmniu faoi Rialachan (AE) 2017/745 a bheith freagrach as gniomhaiochtai um
measunu comhréireachta agus gniomhaiochtai faireachais a dhéanann an comhlacht da

dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu.

Maidir leis an tréimhse is g& chun ligean do mhonaroiri agus comhlachtai dé4 dtugtar fégra
an measunu comhréireachta a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745 ar fheisti
leighis a chumhdaitear le deimhnit n6 dearbhti comhréireachta a eisiodh i gcomhréir le
Treoir 90/385/CEE no Treoir 93/42/CEE, ba cheart cothromaiocht a bhaint amach idir an
acmhainneacht theoranta até ar fail do chomhlachtai da dtugtar fégra agus ardleibhéal
sabhailteachta othar agus ardleibhéal cosanta slainte poibli a airithih. D4 bhri sin, ba cheart
fad na hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na bhfeisti leighis lena mbaineann,
ionas gur giorra an tréimhse le haghaidh feisti a bhaineann le haicme riosca nios airde agus

gur faide i le haghaidh feisti a bhaineann le haicme riosca nios isle.
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©)

(10)

Murab ionann agus Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, le Rialachan (AE) 2017/745,
ceanglaitear ar chomhlacht d4 dtugtar fogra a bheith rannphairteach sa mheasunu
comhréireachta ar fheisti saincheaptha so-ionchlannaithe in aicme III. Mar gheall ar
acmhainneacht neamhleor na gcomhlachtai da dtugtar foégra agus toisc gur minic gur
fiontair bheaga n6 mheanmhéide iad monardiri feisti saincheaptha nach bhfuil rochtain acu
ar chomhlacht d4 dtugtar fogra faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, ba cheart
forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhse, ar lena linn is féidir feisti saincheaptha so-
ionchlannaithe in aicme III a chur ar an margadh no a chur 1 seirbhis go dleathach gan

deimhniu arna eisitiint ag comhlacht da dtugtar fogra.

Le hAirteagal 120(4) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus le hAirteagal 110(4) de Rialachan
(AE) 2017/746, toirmeasctar feisti a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis amach
anseo, ar feisti iad a chuirtear ar an margadh faoi dheireadh na hidirthréimhse is
infheidhme agus ata fos sa slabhra solathair bliain amhain i ndiaidh dheireadh na
hidirthréimhse sin. Chun cosc a chur ar dhiuscairt gan gha feisti leighis sdbhailte agus feisti
leighis diagnoiseacha in vitro sabhailte at4 fos sa slabhra soléthair, rud a chuirfeadh le gar-
riosca ganntanas feisti den sort sin, ba cheart feisti den sort sin a bheith 4 gcur ar fail ar an

margadh no 4 geur i seirbhis amach anseo ar bhonn neamhtheoranta 6 thaobh ama de.
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(11) Ba cheart, dé bhri sin, Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a leasu da réir sin.

(12) Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachain seo, eadhon aghaidh a thabhairt
ar rioscai go mbeadh ganntanas feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro ann
san Aontas agus, de bharr a bhfairsinge agus a n-¢ifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghnotht
ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach (CAE). I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a ghnéthu.
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(13)

T4 an Rialachéan seo 4 ghlacadh mar gheall ar imthosca eisceachtula a eascraionn ¢ ghar-
riosca ganntanas feisti leighis agus 6n riosca a bhaineann leis sin go mbeadh géarchéim
slainte poibli ann. Chun go mbainfear amach an ¢éifeacht at4 beartaithe le Rialachéin (AE)
2017/745 agus (AE) 2017/746 a least agus chun inthaighteacht feisti a airithia ar feisti iad
a bhfuil a ndeimhnithe imithe in éag cheana féin n6 a bhfuil a ndeimhnithe le dul in éag
roimh an 26 Bealtaine 2024, chun deimhneacht dhlithiuil a sholathar d’oibreoiri
eacnamaiocha agus do sholathroiri ciraim slainte, agus ar chtiiseanna comhsheasmhachta a
mhéid a bhaineann leis na leasuithe ar an da Rialachan, ba cheart don Rialachan seo a
theacht i bhfeidhm mar dbhar prainne 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.
Ar na cliseanna céanna, meastar gurb iomchui an eisceacht ar an tréimhse 8 seachtaine da
bhforailtear in Airteagal 4 de Phrétacal Uimh. 1 maidir le rdl na bparlaiminti ndisiunta san
Aontas Eorpach, atd i gceangal le CAE, leis an gConradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh agus leis an gConradh ag buni an Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh
Adambhach, a agairt,

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

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

(1) leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:

(a)

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

‘Deimhnithe a eisionn comhlachtai d& dtugtar fogra i gcomhréir le Treoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n 25 Bealtaine 2017 a bhi f6s baili an 26 Bealtaine
2021 agus nar tarraingiodh siar ina dhiaidh sin, leanfaidh siad de bheith baili tar éis
dheireadh na tréimhse a shonraitear ar an deimhniu go dti an data a leagtar amach i
mir 3a den Airteagal seo is infheidhme le haghaidh aicme riosca dbhartha na bhfeisti.
Deimhnithe a eisionn comhlachtai d4 dtugtar fogra i gcomhréir leis na Treoracha sin
6n 25 Bealtaine 2017 a bhi fos baili an 26 Bealtaine 2021 agus a chuaigh in ¢ag
roimh an ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], measfar go bhfuil siad baili
go dti na datai a leagtar amach i mir 3a den Airteagal seo i gcas ina gcomhliontar

ceann de na coinniollacha seo a leanas, agus sa chds sin amhdin:

(a) roimh dhata éaga an deimhnithe, shinigh an monardéir agus comhlacht da
dtugtar fégra comhaontu i scribhinn 1 gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir,
d’larscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachan seo le haghaidh an
mheastnaithe comhréireachta 1 ndail leis an bhfeiste a chumhdaitear leis an
deimhnit a chuaigh in éag n6 1 ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na

feiste sin;
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(b)

dheonaigh idaras innitil de chuid Ballstait maolu 6n nos imeachta um
measunu comhréireachta is intheidhme i gcomhréir le hAirteagal 59(1) den
Rialachan seo né chuir sé¢ de cheangal ar an monaro6ir, i gcomhréir le
hAirteagal 97(1) den Rialachan seo, an nés imeachta um measuna

comhréireachta is infheidhme a dhéanamh.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3.

3a.

De mhaolu ar Airteagal 5 agus ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha
a leagtar amach 1 mir 3¢ den Airteagal seo, féadfar feisti da dtagraitear i
mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar an margadh n6 a chur i

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

Feisti a bhfuil deimhnit acu a eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE n6
Treoir 93/42/CEE agus ata baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, féadfar iad a

chur ar an margadh no a chur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:

(a) an 31 Nollaig 2027, le haghaidh na bhfeisti uile in aicme III, agus le
haghaidh feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb seachas uamanna, staplai,
lionadh déidliachta, teanntain déidliachta, coréonacha fiacla, scritinna,

dingeacha, platai, sreanga, bioranna, faiscini agus nascoiri;
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(b) an 31 Nollaig 2028, le haghaidh feisti in aicme IIb seachas iad siud a
chumhdaitear le pointe (a) den mhir seo, le haghaidh feisti in aicme Ila,
agus le haghaidh feisti in aicme I a chuirtear ar an margadh agus bail

steiriail orthu n6 a bhfuil feidhm tombhais acu.

3b. Feisti ar ina leith nar ceanglaiodh ar chomhlacht d4 dtugtar fogra a bheith
rannphairteach sa nds imeachta um measunu comhréireachta de bhun
Threoir 93/42/CEE, feisti ar ina leith a tarraingiodh suas an dearbht
comhréireachta roimh an 26 Bealtaine 2021, agus feisti ar ina leith a
cheanglaitear ar chomhlacht da dtugtar fogra a bheith rannphairteach sa nos
imeachta um measunu comhréireachta de bhun an Rialachain seo, féadfar iad a

chur ar an margadh no a chur i seirbhis go dti an 31 Nollaig 2028.

3c. Féadfar feisti d4 dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar
an margadh no a chur i seirbhis go dti na datai da dtagraitear sna mireanna sin

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

(a) leanann na feisti sin de Threoir 90/385/CEE n6 Treoir 93/42/CEE a

chomhlionadh, de réir mar is infheidhme;
(b) nil aon athrt suntasach ar an dearadh na ar an gcuspoir beartaithe;

(c) nibhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti 1 ndail le sldinte na le
sabhailteacht othar, Gisdideoiri nd daoine eile, na 1 ndail le gnéithe eile de

chosaint na slainte poibli;
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3d.

(d) trath nach déanai na an 26 Bealtaine 2024, ta coras bainistithe cailiochta

curtha ar bun ag an monaroir i gcomhréir le hAirteagal 10(9);

(e) trath nach déanai nd an 26 Bealtaine 2024, ta iarratas foirmiutil taiscthe ag
an monardir nd ag an ionadai udaraithe le comhlacht da dtugtar fogra, 1
gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad thombhir, d’Iarscribhinn VII le haghaidh
measunu comhréireachta i ndail le feiste da dtagraitear i mireanna 3a n6
3b den Airteagal seo né 1 ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na
feiste sin, agus, trath nach déanai na an 26 Mean Fomhair 2024, t4
comhaontt i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra agus ag

an monardir i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir, d’larscribhinn VIL

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

gceanglas comhthreagrach 1 dTreoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE.
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3e.

Gan dochar do Chaibidil IV na do mhir 1 den Airteagal seo, an comhlacht da
dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu da dtagraitear i mir 3a den Airteagal seo,
leanfaidh an comhlacht sin de bheith freagrach as an bhfaireachas iomchui i
ndail leis na ceanglais is infheidhme a bhaineann leis na feisti a dheimhnigh sé,
ach amhdin murar chomhaontaigh an monaroéir le comhlacht d4 dtugtar fogra a
ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 42 go ndéanfadh an comhlacht sin

faireachas den sort sin.

Trath nach déanai na an 26 Mean Fomhair 2024, an comhlacht dé dtugtar fogra
a shinigh an comhaontu i scribhinn da dtagraitear i mir 3c, pointe (), den
Airteagal seo, beidh sé freagrach as an bhfaireachas i ndail leis na feisti a
chumhdaitear leis an gcomhaont i scribhinn. I gcés ina gcumhdaitear leis an
gcomhaontu 1 scribhinn feiste a bheartaitear a chur in ionad feiste a bhfuil
deimhnit aici a eisiodh i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE nd

Treoir 93/42/CEE, déanfar an faireachas i ndail leis an bhfeiste ata 4 hionadu.
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3f.

Na socruithe maidir le haistrit an thaireachais 6n gcomhlacht da dtugtar fogra
a d’eisigh an deimhnit go dti an comhlacht da dtugtar fogra a ainmnitear i
gcomhréir le hAirteagal 42, saineofar go soiléir iad 1 gcomhaontu idir an
monaroir agus an comhlacht da dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir le
hAirteagal 42 agus, i gcas inarb indéanta, an comhlacht da dtugtar fogra a
d’eisigh an deimhnit. An comhlacht dé dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir
le hAirteagal 42, ni bheidh sé freagrach as gniomhaiochtai um measunt
comhréireachta arna ndéanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh an

deimhniu.

De mhaolu ar Airteagal 5, féadfar feisti saincheaptha so-ionchlannaithe in
aicme III a chur ar an margadh no a chur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2026
gan deimhniu arna eisitint ag comhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir leis an
nds imeachta um measunt comhréireachta da dtagraitear in Airteagal 52(8), an
dara fomhir, ar choinnioll go bhfuil iarratas foirmiuil taiscthe ag an monaroir
n6 ag an ionadai tidaraithe le comhlacht d4 dtugtar fogra, trath nach déanai na
an 26 Bealtaine 2024, i gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad thomhir,
d’larscribhinn VII le haghaidh meastini comhréireachta, agus go bhfuil
comhaontt i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht da dtugtar fégra agus ag an
monardir, trath nach déanai na an 26 Mean Fomhair 2024, 1 gcomhréir le Roinn

4.3, an dara fombhir, d’Iarscribhinn VII.’;
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(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dleathach de bhun Threoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE roimh an 26 Bealtaine 2021, agus maidir le feisti
a chuirtear ar an margadh go dleathach 6n 26 Bealtaine 2021 de bhun
mhireanna 3, 3a, 3b, agus 3f den Airteagal seo, féadfar leantiint de na feisti sin

a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis.’;
(2) leasaitear Airteagal 122 mar a leanas:
(a) sachéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhraiti:

‘Gan dochar d’Airteagal 120(3) go (3¢) agus (4) den Rialachan seo, agus gan dochar
d’oibleagaidi na mBallstat agus na monardéiri a mhéid a bhaineann le haireachas na

d’oibleagaidi na monaréiri a mhéid a bhaineann le doiciméadacht a chur ar fail, faoi
Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, aisghairtear na Treoracha sin le héifeacht

6n 26 Bealtaine 2021, cé is moite diobh seo a leanas:’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti d4 dtagraitear in Airteagal 120(3) go (3e) agus (4)
den Rialachén seo, leanfaidh na Treoracha da dtagraitear sa chéad mhir den Airteagal

seo d’ftheidhm a bheith acu a mhéid is g& chun na mireanna sin a chur i bhfeidhm.’;
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3) in Airteagal 123(3), pointe (d), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an 241 fleasc:
‘— Airteagal 120(3d).’.
Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/746
Leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 mar a leanas:
(1) in Airteagal 110, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dleathach de bhun Threoir 98/79/CE
roimh an 26 Bealtaine 2022, agus maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go
dleathach 6n 26 Bealtaine 2022 de bhun mhir 3 den Airteagal seo, féadfar leantiint de

na feisti sin a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis.’;
(2) in Airteagal 112, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti d4 dtagraitear in Airteagal 110(3) agus (4) den
Rialachan seo, leanfaidh Treoir 98/79/CE d’theidhm a bheith aici a mhéid is ga chun na

mireanna sin a chur i bhfeidhm.’.
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

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

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh i/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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