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Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le
hualach na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro a
shimpliu agus a laghdq, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2022/123 a mhéid a
bhaineann le tacaiocht 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach do na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis agus Rialachan (AE) 2024/1689 a mhéid a bhaineann
leis an liosta de reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais da dtagraitear in Iarscribhinn
I a ghabhann leis

{SWD(2025) 1050 final} - {SWD(2025) 1051 final} - {SWD(2025) 1052 final}

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)



MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspoiri an togra

Ta an earnail feisti leighis ina spreagadh an-éagsuil agus nualach don fhas eacnamaioch san
Eoraip. T4 rol larnach ag an earndil maidir le borradh a chur faoi iomaiochas an Aontais
Eorpaigh agus feidhmiu chorais curaim sldinte na mBallstat a airithi agus, ar deireadh,
ardleibhéal cosanta don tsldinte phoibli a bhaint amach. Is éard is feiste leighis ann aon uirlis,
aon ghaireas, aon fhearas, aon bhogearra, aon ionchlannan, aon imoibri d’usaid in vitro, nod
aon abhar n6 earra a bhfuil sé beartaithe ag an monar6ir go n-Gsaidfi ¢ ina aonar nod i
gcomhcheangal le habhair né earrai eile, ag an duine chun criche leighis, e.g. chun galar,
gortl no6 riocht eile a dhiagndisiu, a choireail, a mhaoly, a chosc, chun faireachan a dhéanamh
air, chun ¢ a thuar n6 chun prognéis a dhéanamh air.

Cumhdaionn feisti leighis raon leathan tairgi, amhail greimlini, steallairi, maisc mhainliachta,
spéaclai, cathaoireacha rothai, aipeanna leighis, scanoiri coirp, agus feisti so-ionchlannaithe
amhail comhlai croi, séadairi né ailt athchuir gliine agus cromdain. I measc na samplai
d’theisti leighis diagndiseacha in vitro (FIVanna) ta tastalacha fliac n6 COVID-19, tastalacha
VEID, téastalacha sochdin géine no tastalacha grupala fola. De réir na hEagraiochta Domhanda
Slainte, meastar go bhfuil thart ar 2 000 000 cineal éagstil feisti leighis ar an margadh
domhanda, agus iad aicmithe mar theisti a bhaineann le nios mé nd 7 000 grupa feisti
cinedlach!. T4 nios mé na 38 000 cuideachta teicneolaiochta leighis san Eoraip. Is fiontair
bheaga agus mheanmhéide (FBManna) até in thart ar 90 % den tionscal, ar cuideachtai beaga
agus micrimhéide iad a bhformhor a thostaionn nios 14 nd 50 duine. Ar an iomlan, fostaionn
tionscal na teicneolaiochta leighis nios mé na 930 000 duine san Eoraip. Measadh gur fitl thart
ar EUR 170 billitin margadh teicneolaiochta leighis na hEorpa in 2024°.

Le Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis (an ‘Rialachan maidir le feisti leighis’ no
‘RFL’)* agus Rialachdn (AE) 2017/746 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro (an
‘Rialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro’ n6 ‘RDIV’)* 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (da ngairtear le chéile ‘na Rialachdin’ sa togra seo), solathraitear
creat rialdla neartaithe le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro

https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (arna rochtain an 17.10.2025).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (arna rochtain an

17.10.2025). Baineann na sonrai le AE27, leis an foslainn, leis an lorua, leis an Eilvéis agus leis an

Riocht Aontaithe.

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

4 Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le

feisti leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE  agus

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisian (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

(‘FIVanna’). Mar a leagtar amach ina gcéad da aithris, is ¢ is aidhm don Rialachan maidir le
feisti leighis agus don Rialachan maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro creat rialala le
haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar bun a bheidh laidir,
trédhearcach, intuartha agus inbhuanaithe, a airitheoidh ardleibhéal sabhailteachta agus slainte
agus a thacdidh leis an nudlaiocht an trath céanna. Is ¢ is aidhm do na Rialachain a airithia go
bhfeidhmeoidh an mhargadh inmheanach ar bhealach rianuil, agus ardleibhéal cosanta sldinte
d’othair agus d’usdideoiri mar bhonn acu, agus FBManna atd gniomhach san earndil seo a
geur san aireambh.

Chun na cuspoiri sin a bhaint amach agus chun aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna a
bhaineann leis an reachtaiocht a bhi intheidhme roimhe seo, leagtar sios leis na Rialachain, i
measc nithe eile, ceanglais nios déine maidir le leibhéal na fianaise clinicitila nach mér do
mhonardéiri a bhailit chun a 1€iriti go gcomhlionann a bhfeisti na rialacha abhartha. Déantar
forail sna Rialachdin freisin maidir le coras meastnaithe comhréireachta nios laidre chun
cailiocht, sabhdilteacht agus feidhmiocht na bhfeisti a chuirtear ar mhargadh an Aontais a
sheice4il. Faoin RFL agus faoin RDIV, roinntear feisti i gceithre aicme riosca’, ag brath ar an
gerioch at4 beartaithe doibh agus ar na rioscai buntsacha a bhaineann leo. Ag brath ar aicme
riosca na feiste, ni mor don mhonardir rél a thabhairt do chomhlacht neamhspleéch trit pairti
um measuni comhréireachta (‘comhlacht dd dtugtar fogra’) sa mheasuni comhréireachta,
sular féidir leis marcail CE a ghreamu den fheiste agus i a chur ar an margadh. Nuair a thainig
an RFL agus an RDIV i bhfeidhm, bhi lion na gcomhlachtai ainmnithe dé dtugtar fégra an-
iseal, rud a chruthaigh scrogaill sa phroiseas éigeantach maidir le deimhniuchdn réamh-
mhargaidh. Go dti seo, ainmniodh 51 chomhlacht da dtugtar fogra faoin RFL agus 19
gcomhlacht faoin RDIV.

Thainig an RFL i bhfeidhm an 26 Bealtaine 2021°, agus an RDIV an 26 Bealtaine 2022. Mar
gheall ar na ceanglais i bhfad nios déine a bhunaitear leis na Rialachéin, a bhfuil feidhm acu
freisin maidir le feisti atd ann cheana, acmhainneacht deimhnitchain theoranta na
gcomhlachtai da dtugtar fogra agus ullmhacht neamhleor na monardiri, bhi an baol ann go
mbeadh ganntanas solathair ann agus go n-imeodh feisti criticiula 6n margadh. D4 bhri sin,
cuireadh sineadh leis an idirthréimhse a shonraitear in Airteagal 120 den RFL le Rialachan

Aicmitear feisti leighis in aicme I (isealriosca), in aicme Ila (isealriosca go meanriosca), in aicme IIb
(meanriosca go hardriosca) agus in aicme III (ardriosca); Aicmitear feisti leighis diagnoéiseacha in vitro
in aicme A (isealriosca do shldinte an duine aonair agus don tslainte phoibli), in aicme B (riosca
measartha do shlainte an duine aonair agus isealriosca don tslainte phoibli), in aicme C (ardriosca do
shldinte an duine aonair agus riosca measartha don tslainte phoibli) agus in aicme D (ardriosca do
shldinte an duine aonair agus ardriosca don tslainte phoibli).

6 Le Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle 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 (IO L 130, 24.4.2020, Ich. 18) cuireadh siar data chur i bhfeidhm Rialachan (AE)
2017/745 6n 26 Bealtaine 2020 go dti an 26 Bealtaine 2021 mar gheall ar raig COVID-19 agus mar
gheall ar an ngéarchéim slainte poibli a bhain 1éi.



(AE) 2023/6077 agus tiocfaidh deireadh 1éi an 31 Nollaig 2027 n6 an 31 Nollaig 2028, de réir
aicme riosca na feiste agus faoi réir coinniollacha airithe. Cuireadh sineadh leis na
hidirthréimhsi a shonraitear in Airteagal 110 den RDIV le Rialachan (AE) 2022/1128 agus le
Rialachan (AE) 2024/1860°; tiocfaidh deireadh leo an 31 Nollaig 2027, an 31 Nollaig 2028 né
an 31 Nollaig 2029, ag brath ar aicme riosca na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro agus
faoi réir coinniollacha airithe, ata cosuil leis na coinniollacha da bhforailtear sa RFL.

Ni raibh sa sineadh a cuireadh aris agus aris eile leis na hidirthréimhsi ach réiteach
gearrthéarmach chun an riosca ganntanas a mhaolt. Ni fhéadfadh sé¢ na fadhbanna
struchturacha bunusacha i gcur chun feidhme an Rialachdin maidir le Feisti Leighis agus an
Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro a réiteach. I bhfianaise an iliomad
dashlan a bhaineann le cur chun feidhme an da Rialachan, in 2024 sheol an Coimisiun
Eorpach meastoireacht spriocdhirithe ar an RFL agus ar an RDIV. D’ainneoin an mhérdhul
chun cinn atd déanta i gcur chun feidhme praiticitil an RFL agus an RDIV, sainaithniodh
easnaimh sa chreat rialala sa mheastoireacht spriocdhirithe (ata a tabhairt chun criche an trath
céanna leis an togra seo). Bionn tionchar ag na laigi sin ar infhaighteacht feisti agus ar
iomaiochas mhonar6iri an Aontais (go hdirithe 1 gcds an iliomad micreachuideachtai,
cuideachtai beaga agus meanmhéide) agus cuireann siad bac ar nualaiocht sa teicneolaiocht
leighis. Bionn tionchar diultach aige sin, dé réir sin, ar chéiliocht an chtiraim sldinte agus ar
shabhailteacht othar. Cuirtear torthai na meastdireachta spriocdhirithe i lathair i Roinn 3 den
mheabhran minituchéin seo.

Is ¢ is aidhm don togra seo an creat rialala a chuichéirii agus féachaint chuige go seasfaidh sé
an aimsir. Is ¢ is priomhchuspoir d6 na rialacha is infheidhme a shimplia, an t-ualach
riarachdin ar mhonaroiri a laghdu agus intuarthacht agus cost-éifeachtilacht an nos imeachta
deimhniuchéin ag comhlachtai d4 dtugtar fogra a theabhsu, agus ardleibhéal cosanta sldinte
poibli agus sabhailteachta othar & gcaomhnt an trath céanna, agus ar an gcaoi sin cuidiu le
cuspoiri tosaigh na Rialachan a bhaint amach. T4 cuspdéiri an RFL agus an RDIV {6s 4 saothra
ag na gniomhaithe dbhartha uile. Mar sin féin, td an easpa amlinte atd intuartha go leor don
phroiseas deimhnitchéin agus na cleachtais éagsula ar fud an Aontais fos ag baint an bhoinn
d’éifeachtulacht an phroisis chun marcéil CE a thail. Thairis sin, t4 roinnt ceanglas faoi na

7 Rialachan (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2023 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 diagnéiseacha in vitro
airithe (10 L 80, 20.3.2023, Ich. 24).

8 Rialachan (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eanair 2022 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha le haghaidh
feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na
geoinniollacha maidir le feisti inti (IO L 19, 28.1.2022, Ich. 1).

o Rialachan (AE) 2024/1860 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le rolladh amach
Eudamed de réir a chéile, an oibleagaid eolas a thabhairt i gcas ina gcuirtear isteach ar sholathar n6 ina
scoirtear de sholathar, agus foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro
airithe (I0 L 2024/1860, 9.7.2024).



Rialachéin diréireach leis na rioscai iarbhir a bhaineann leis na feisti, rud a thagann go bhfuil
na costais agus na hualai ré-ard gan gha. D’fhéadfadh ceanglais rothroma spreagadh a
thabhairt do mhonardiri, go hairithe FBManna, scor d’theisti a sholathar n6 moill a chur ar a
seoladh, rud a d’théadfadh tionchar ditltach a imirt ar chiram othar agus ar an tslainte
phoibli. D’théadfadh tionchar ditltach a bheith acu ar iomaiochas mhargadh feisti leighis an
Aontais 1 gcomparaid leis an margadh 1 ndlinsi eile ar fud an domhain.

Is freagairt é an togra seo ar iarratai 6 Pharlaimint na hEorpa'®, 6 roinnt Ballstat'! agus 6 go
leor geallsealbhdiri an creata rialdla maidir le feisti leighis a shimplia agus ar bhearta chun
infhaighteacht feisti a airithia. T4 g4 le rialachan nua chun na fadhbanna a sainaithniodh a
leigheas, fadhbanna a mbeadh tionchar mér acu ar mhargadh na bhfeisti leighis murach sin
agus, da bhri sin, ar chailiocht an chtiraim sldinte a chuirtear ar fail d’othair san Aontas.

Is ¢ is aidhm don togra feidhmit an chreata rialala atd ann faoi lathair a theabhst, go hairithe
maidir le feidhmit riantil an mhargaidh aonair, agus ardleibhéal cosanta sldinte d’othair &
airithitl an trath céanna. Cuireann sé le priomhghnéithe an chreata ata ann cheana, go hairithe
an cur chuige dilaraithe (ina leithdhéiltear freagrachtai ar na Ballstait) agus rannphdirtiocht na
gcomhlachtai da dtugtar fogra sa nds imeachta um measini comhréireachta, amhail i
reachtaiocht eile de chuid an Aontais ata bunaithe ar an gCreat Reachtach Nua. Mar sin féin,
is ¢ an aidhm atd ann creat rialdla nios barainni agus nios costéifeachtai a bhunu agus
comhchuibhit breise a chur chun cinn, rud a chruth6idh margadh AE nios iomaiche agus nios
nualai.

Bunaiodh an Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL) i gcomhréir le hAirteagal
103 den RFL agus ta s¢é comhdhéanta d’ionadaithe ¢ na hiadarais innitla naisitinta agus ta an
Coimisiun ina chathaoirleach air. Sa togra, coinnitear GCFL mar an priomhchomhlacht
rialaithe.

Neartaionn an togra an comhordi idir comhlachtai d& dtugtar fogra trid anngrupa
comhordaithe (NBCG-Med) a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 49 den RFL agus
cruthaionn sé line tuairiscithe dhireach 6 chomhlachtai da dtugtar fogra trid an ngrupa
comhordaithe go GCFL. Cé go bhfanfaidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra faoi threagracht na
mBallstat, is ¢ is aidhm don togra maoirseacht agus faireachan rialta ar chomhlachtai da
dtugtar fogra a theabhsu tri rannphairtiocht saineolaithe 6n gCoimisitin agus 6 Bhallstait eile.

Thug an RFL painéil saineolaithe'? isteach chun combhairle eolaioch agus chlinicitil a
sholathar maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro, chomh maith le

Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Deireadh Fomhair 2024 maidir leis an ngéarghd prainneach ata ann
an Rialachan maidir le Feisti Leighis a athbhreithnit (2024/2849(RSP)) (10 C, C/2025/485, 29.1.2025
ELI:http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Paipéar comhphdirteach 6n gCroéit, 6n bhFionlainn, 6n bhFrainc, 6n nGearmain, 6 Eirinn, 6
Lucsamburg, 6én Romdin, 6 Mhalta agus 6n tSl6ivéin maidir leis na hathchdirithe is g4 a dhéanamh ar
an RFL agus ar an RDIV: tosaiochtai/priomhphointi (Comhairle an Aontais Eorpaigh, 28.11.2024,
15380/24).

Suiomh gréasain an Choimisitin Eorpaigh, Feisti Leighis - Painéil Saineolaithe - Forléargas



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_ga

tuairimi a sholathar maidir leis na tuarascalacha meastnaithe ar an meastoireacht chlinicitil
arna dtarraingt suas ag comhlachtai d4 dtugtar fogra le haghaidh feisti airithe ardriosca agus
maidir leis na tuarascédlacha meastoireachta feidhmiochta a bhaineann le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro airithe ardriosca. O 2022 i leith, ta an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) ag solathar rinaiochta do na painéil saineolaithe!®. Is é is aidhm don togra
raon feidhme an tsaineolais atd ar fail sna painéil saineolaithe a leathnti agus a bhfeidhm
chomhairleach sa chinnteoireacht rialdla a leathnu. Ina theannta sin, airitear sa togra on
gCoimisiun freisin tacaiocht 6 EMA do na hudarais innitla chun feabhas a chur ar an
gcomhordu eatarthu, go hairithe maidir le cdsanna teorannacha agus saincheisteanna aicmithe,
maoluithe ar na ndésanna imeachta um meastnu comhréireachta is infheidhme agus b’théidir
ceanglais eile, meastoireachtai agus imscraduithe clinicitla, forairdeall agus faireachas
margaidh.

. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

I bhfianaise a phrainni atd s¢ beart a dhéanamh, cuirtear an togra i lathair mar obair leantach
laithreach ar an meastdireacht spriocdhirithe ar an RFL agus ar an RDIV. Saothraitear leis
cuspoiri atd cosuil leis na tograi 6n gCoimisitn a glacadh 1 mi Aibredin 2023 le haghaidh
athchéiriti ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais'. Airithitear comhsheasmhacht leis na
rialachdin atéd beartaithe a chuirtear in ionad Threoir 2001/83/CE agus Rialachan (AE) Uimh.
726/2004. T4 an togra seo comhsheasmhach freisin leis an togra én gCoimisiun le haghaidh
Gniomh um an mBith-theicneolaiocht!®, atd sceidealaithe lena ghlacadh an trath céanna leis
an togra seo, ina bhfuil, i measc nithe eile, leasuithe atd beartaithe ar an Rialachdn maidir le
Trialacha Clinicitla'®, amhail nos imeachta meastnaithe comhordaithe le haghaidh staidéir
chumaisc lena mbaineann tairgi iocshlainte, feisti leighis diagndiseacha in vitro agus/n6 feisti
leighis. Leis an togra seo, déantar fordlacha dbhartha an RFL a ailiniu freisin leis an Rialachan
nua maidir le substainti de bhuntis daonna (SBD)'”.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Rannchuidionn an togra le cuspoir an Choimisitin a bhaint amach, is € sin iomaiochas an
Aontais a fheabhsu tri ghné a dhéanamh nios éasca agus tri thacu le taighde agus nualaiocht.

13 Airteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/123 maidir le rol treisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis.
Athchoirit ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais - Slainte Phoibli

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le creat beart a bhunti
chun earnalacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta an Aontais a neartt1 go hairithe i réimse
na slainte agus lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 178/2002, (CE) Uimh. 1394/2007, (AE) Uimh.
536/2014, (AE) 2019/6, (AE) 2024/795 agus (AE) 2024/1938 (an Gniomh Eorpach um an mBith-
theicneolaiocht), COM(2025)1022 an 16 Nollaig 2025.

16 Rialachén (AE) Uimh. 536/2014, ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Rialachén (AE) 2024/1938, ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_ga

Athdhearbhaitear sa chompds iomaiochais'® gur ga an timpeallacht rialala a shimplid, an t-
ualach a laghdu agus an nudlaiocht a chothu, go hairithe in earnalacha ata bunaithe ar an
teicneolaiocht.

Ta spriocanna nua leagtha sios sa Teachtaireacht dar teideal ‘Eoraip nios simpli agus nios
taptila’!® chun an t-ualach riarachdin a laghda agus chun tus dite a thabhairt do bhearta nua
simpliuchain.

T4 an togra seo comhsheasmhach freisin le Straitéis an Choimisitin um Eolaiochtai Beatha na
hEorpa?’, inar cuireadh in il go bhfuil na rioscai a bhaineann le hiomaiochas a chailleadh do
réigitiin eile an-ard i réimsi amhail feisti leighis, 6s rud é nach bhfuil an reachtaiocht fabhrach
go leor don nuélaiocht, go seasfaidh si an aimsir agus nach bhfuil bealai soiléire inti chun
rochtain a thail ar mhargai. D4 bhri sin, gheall an Coimisitin tionscnamh reachtach a mholadh
lena mbainfi amach an chothromaiocht idir rialachdin an Aontais a bhaineann le feisti leighis
agus diagnoisic in vitro a shimpliu, agus sabhdilteacht othar agus slainte phoibli a chosaint go
héifeachtach, agus ¢igeandalai slainte 4 gcur san direamh freisin.

Ta an togra comhsheasmhach le beartais an Aontais 1 réimsi na sdbhailteachta, na sldinte agus
an chomhshaoil, toisc go gcosnaitear leis ardchaighdean sabhailteachta othar agus cosaint na
sldinte poibli, agus ceanglais a bhfuil ualach rémhor ag baint leo 4 laghdi agus ndsanna
imeachta a gcuichoéirit an trath céanna. T4 an togra comhlantach le beartais an Aontais i
réimsi an mhargaidh aonair agus na hintleachta saorga, toisc go leagtar sios leis uirlisi rialdla
lena saothraitear na cuspoiri céanna leis na foralacha at4 ann cheana sna réimsi sin.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
o Bunus dli

Os rud é go leasaitear dha Rialachan até ann cheana leis an togra, ti bunis dli an togra mar an
gcéanna le bunds dli na Rialachén ata le leasu, eadhon Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)
pointe (c) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). Is ¢ is cuspoir do na
bearta atd beartaithe don rialachan leasaitheach seo feidhmit rianail an mhargaidh aonair a
chaomhnu agus a fheabhsi a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro, agus feidhmiocht agus sabhailteacht feisti d’othair agus d’uséideoiri &
gcaomhnu an trath céanna.

Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle Eorpach, chuig an
gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin, Compas
Iomaiochais don Aontas Eorpach, COM(2025) 30 final, 29.1.2025.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Eoraip nios simpli agus nios
tapula: Teachtaireacht maidir le cur chun feidhme agus simplia, COM(2025)47 final, 11.2.2025.
Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle Eorpach, chuig an
gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun,
Roghnaigh an Eoraip do na heolaiochtai beatha, Straitéis chun an tAontas Eorpach a chur ar an it is
tarraingti ar domhan le haghaidh eolaiochtai beatha faoi 2030, COM(2025)525 final, 2.7.2025.
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. Coimhdeacht (i gcas inniulacht neamheisiach)

Leis an RFL agus an RDIV, tugadh isteach comhchreat rialadla ar leibhéal an Aontais, toisc
narbh fhéidir cuspoiri na Rialachdn sin a bhaint amach go leordhothanach tri idirghabhail
naisiunta. Is iad na cuspoiri sin, go sonrach, ardleibhéal cosanta slainte a airithia d’othair agus
d’usaideoiri agus feidhmiu riantil an mhargaidh aonair a airithia, agus aon suaitheadh a
d’fhéadfadh a bheith sa mhargadh a sheachaint. Chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna a
sainaithniodh, meastar go bhfuil gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais nios saoire agus nios
¢ifeachtila nd bearta naisitinta i ngach Ballstat. Ar an gcuis sin, ni mér na leasuithe ata
beartaithe ar an RFL agus ar an RDIV a dhéanamh ar leibhéal an Aontais.

. Combhréireacht

Ni théann na leasuithe ata beartaithe thar a bhfuil riachtanach chun cuspo6iri an tsimplithe agus
an laghdaithe ualaigh a bhaint amach chun a airithit gur féidir cuspoir beartaithe an da
Rialachan a bhaint amach. Is é an cuspoir sin creat rialdla le haghaidh feisti leighis agus feisti
leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar bun a bheidh laidir, trédhearcach, intuartha agus
inbhuanaithe lena rathofar ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli agus do shabhailteacht
othar agus go bhfeidhmeoidh an margaidh aonair d’fheisti den sort sin go riantil.

. An rogha ionstraime

Molann an Coimisiun rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. Is ¢ sin an
tonstraim dli i1s oirinai toisc nach féidir ach le rialachan, lena chur 1 bhfeidhm
aonfhoirmeach, a chinedl ceangailteach agus a infheidhmeacht dhireach, an Ileibhéal
aonfhoirmeachta is g4 a sholathar chun feabhas a chur ar fheidhmit an mhargaidh aonair a
mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis diagnoéiseacha in vitro.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

. Meastoireachtai ex post/seicealacha oiriunachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

T4 an Coimisitin direach tar éis meastoireacht spriocdhirithe ar na Rialachdin a thabhairt 1
gerich?!. Baintear leas sa togra seo as torthai na meastdireachta.

Ar an iomlan, fuarthas amach sa mheastoireacht go bhfuil tairbhi na Rialachan d’othair agus
do chorais clraim sldinte ag teacht chun cinn tri shabhailteacht agus feidhmiocht feisti a
neartl agus tri thrédhearcacht a mhéadu. Mar sin féin, bionn costais chomhliontachta arda

2 Doiciméad Inmheédnach Oibre de chuid an Choimisitiin maidir leis an meastoireacht spriocdhirithe ar

Rialachan (AE) 2017/745 maidir le Feisti Leighis agus Rialachdn (AE) 2017/746 maidir le Feisti
Leighis Diagnoiseacha In Vitro, SWD(2025)1051.



agus dhiréireacha go minic ag baint leis na héachtai sin, arb ¢ castacht rialdla ard is cuis leo
freisin.

Fuarthas amach sa mheastoireacht gur neartaigh na Rialachdin an creat rialdla tri cheanglais
nios déine maidir le hainmnit agus formhaoirseacht comhlachtai da dtugtar fogra,
measunuithe comhréireachta a dhéanamh, agus fianaise chliniciuil a ghinitint. Mar sin féin, ta
na tri ghné idirnasctha go dluth, agus déanann laigi i réimse amhdin difear don choras ar fad.
Le proéiseas ainmniuchdin ilroinnte agus fada, laghdaitear an acmhainneacht atd ar fail agus
cruthaitear neamhréireachtai san thormhaoirseacht, rud a chuireann le cleachtais éagsula um
measunu comhréireachta. an trath céanna, cuireann fianaise chlinicitil atd neamhiomlan n6 a
ndearnadh measiuntt michothrom uirthi fad le meastnuithe agus baineann si an bonn
d’intuarthacht, agus an trath céanna cuireann si teorainn leis an gcumas a léiri go bhfuil
cuspoiri sabhailteachta na Rialachan & gcomhlionadh. Cé gur 1¢ir go bhfuil dul chun cinn
déanta, fagann éifeacht chomhcheangailte srianta acmhainneachta, formhaoirseachta ilroinnte
agus ceanglas fianaise michothrom go bhfuil éifeachtulacht, comhchuibhit agus éifeachtacht
fos faoi bhun an mhéid a mbeadh coinne leo. Mar thoradh air sin, meastar nach féidir an creat
rialdla a thuar agus go bhfuil sé diréireach, rud a bhaineann an bonn de mhuinin na
ngeallsealbhdiri sa choras. Chun bheith nios cruinne, 1€iritear sa mheastodireacht gurb é an
toradh a bhionn air sin laghdi ar infhaighteacht feisti airithe (e.g. feisti nualacha agus
nideoige), rud a bhfuil tionchar diultach aige ar chosaint othar agus ar iomaiochas
tionsclaioch.

Leagtar béim sa mheastoireacht ar roinnt easnamh agus neamhéifeachtiilachtai sa chreat
rialdla ata ann faoi lathair, go hdairithe maidir le nésanna imeachta simplithe agus cuichoirithe.
Mar thoradh ar chreat rialdla ilroinnte agus neamh-chomhchuibhithe, td roinnt
neamhéifeachtilachtai agus ualai nach bhfuil gé leo ar gheallsealbhoiri, a éilionn struchtar
rialachais nios laraithe. Is cosuil go n-eascraionn ualach riarachain a bhfuil méadu tagtha air
gan choinne as tuairiscit iomarcach agus dubailt neamhriachtanach oibre, rud a chruthaionn
dushlain mhora do gheallsealbhoiri. Cuireann dothuarthacht agus diréireacht an chorais leis na
héabhair imni sin a thuilleadh, go hairithe 1 gcas oibreoiri eacnamaiocha a bhfuil soiléireacht
agus comhsheasmhacht 4 lorg acu i1 gceanglais lena bhféadfai nualaiocht a chothu gan an
tsabhdilteacht a chur i mbaol. Ina theannta sin, is minic a luaitear réitigh dhigiteacha mar
bhealai féideartha chun cuid de na hualai sin a mhaolq, éifeachtulacht a fheabhsu agus srianta
ar acmhainni a laghdd. Cuireann ilroinnt na struchtir rialachais, ceanglais tuairiscithe
thorluiteacha agus digititi teoranta a sainaithniodh le costais mhéadaithe riarachdin agus
choigeartaithe d’udarais agus d’oibreoiri eacnamaiocha araon.

Go hachomair, 1éiritear an méid seo a leanas sa mheastoireacht spriocdhirithe:

. td ceanglais airithe, go hdirithe maidir le ndsanna imeachta um meastna
comhréireachta, rochasta, rodhian, fada agus costasach;

. nil cur i bhfeidhm ceanglas dlithiuil ag udarais ndisiunta agus ag comhlachtai da
dtugtar fogra ailinithe go leordhdthanach;

. nil na sasrai comhordaithe até ann faoi lathair éifeachttil na éifeachtach go leor;

. nil aon chomhairle rialala theicnitil leordhothanach ar fail ar leibhéal an Aontais;

. ni ann do chonairi oiritnaitheacha le haghaidh nualaiocht cheannrodaioch agus feisti

dilleachtacha n6 ‘nideoige’;



. ta tionchair dhitltacha neamhbheartaithe ag na Rialachdin ar an nudlaiocht, ar an
iomaiochas agus ar churam othar;

. td gd le comhleantinachas nios fearr le dli eile de chuid an Aontais, amhail an
Rialachan maidir le Trialacha Clinicitla.

Léiriodh sa mheastoireacht go bhféadfai an t-ualach a bhaineann le cur chun feidhme an da
Rialachan a shimplit agus a laghd(, gan an bonn a bhaint d& bpriomhchuspoiri.

. Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Chomh maith leis na comhairlitichdin leaninacha leis na Ballstait agus leis na geallsealbhoiri
ata ar siul mar chuid den Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, agus na
gniomhaiochtai combhairliichdin poibli agus spriocdhirithe atda mar bhonn eolais don
mheastoireacht spriocdhirithe, sheol an Coimisiin glao ar thianaise maidir leis an
athbhreithnit spriocdhirithe ar an RFL agus ar an RDIV.

Bhiothas in ann aiseolas a chur isteach 6én 8 Mean Fémhair go dti an 6 Deireadh Fémhair
20252, Measadh go raibh 427 aighneacht aonair®® agus 166 cheangaltan®* baili san iomlén
(bhi an anailis deiridh bunaithe ar 165 de na ceangaltain sin)?.

Maidir le grupai geallsealbhoiri, ba iad cuideachtai agus gnodlachtai na rannchuiditheoiri ba
mho (199 n-aighneacht, 46.6 %) agus comhlachais ghno ina dhiaidh sin (61 aighneacht,
14.29 %). Ba iad eagraiochtai neamhrialtasacha (36 aighneacht, 8.43 %), instititidi acadula
agus taighde (31 aighneacht, 7.26 %), tudarais phoibli (13 aighneacht, 3.04 %) agus
ceardchumainn (6 aighneacht, 1.41 %) na freagroiri eile. Chuir comhlachtai da dtugtar fogra
(5 aighneacht, 1.17 %) agus eagraiochtai tomhaltéiri (1 aighneacht), chomh maith le daoine
aonair (37 n-aighneacht 6 shaordnaigh den Aontas (8.67 %) agus 8 n-aighneacht 6 dhaoine
nach saordnaigh den Aontas iad (1.87 %) aiseolas ar fail freisin. Roghnaigh roinnt
geallsealbhoiri an rogha ‘Eile’ (30 aighneacht, 7.03 %). Rinne formhér mor na
gcuideachtai/na ngnoélachtai a thug aiseolas ionadaiocht ar FBManna (129 aighneacht,
64.8 %) lena n-diritear 34 chuideachta mhednmhéide, 54 chuideachta bheaga agus 41
chuideachta mhicrimhéide.

2 An Coimisiun Eorpach, Feisti leighis agus diagnoisic in vitro - athbhreithniu spriocdhirithe ar rialacha

an Aontais, an leathanach gréasain ‘Cloisimis Uait’.

Airitear sna figitiri aighneacht amhain nar cuireadh san direamh toisc nar urramaiodh na rialacha
aiseolais;baineadh ctig aighneacht 6 cheathrar rannchuiditheoiri toisc gur measadh gur dhublaigh iad,
agus cumascadh 14 aighneacht ina sé aighneacht mar aiseolas comhlantach.

Mar chuid de na 171 cheangaltan a fuarthas sa ghlao ar fhianaise, nior cuireadh cuig cinn san aireamh
san anailis (ceangaltan amhdin 6n aiseolas nér cuireadh san direamh, bhi dha cheangaltdn mar chuid de
na dublaigh thuas agus sheol rannchuiditheoir amhdin doiciméad amhadin tri huaire).

Measadh nar bhain ceangaltan amhain a sheol rannchuiditheoir amhdin tri huaire le habhar.
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I dtéarmai raon feidhme geografach, thainig na freagrdiri 6n nGearmain den chuid is mé (100
aighneacht, 23.42 %), 6n mBeilg (48 n-aighneacht, 11.24 %) agus 6n bhFrainc (39 n-
aighneacht, 9.13 %).

Léirigh aiseolas ar an nglao ar fhianaise gur aontaigh freagroéiri leis na constaici sainaitheanta
a eascraionn as na Rialachain. Thagair siad da gcostais dhiréireacha, da n-ualach mor
riarachain agus dé& gcastacht rialala fhoriomlan, rud a bhi ag teacht le torthai na
meastdireachta spriocdhirithe freisin. Léirigh geallsealbhoiri tacaiocht leathan fhoriomlan do
bhearta arb ¢ is aidhm do6ibh an creat rialala a shimpliu agus a dhéanamh nios comhréiri agus
nios éifeachtila, an t-ualach riarachain a laghdu, agus nios mé solubthachta a cheadi chun
tacu le feisti nualacha an margadh a bhaint amach.

Ar an iomlan, d’aithin freagroiri ar fud na ngrupai geallsealbhdiri uile cuspoiri na Rialachan
agus chuir siad i dtabhacht gur cheart caighdedin sabhailteachta agus ardleibhéil slainte poibli
a choinnedil ar bun, lena n-diritear tri inthaighteacht feisti a airithiti no tri thact le nualaiocht
do ghrapai beaga daonra agus gur cheart iad a choinnedil 1 gcroilar an athbhreithnithe.

Ar an iomlan, leag na geallsealbhoiri béim ar an nga atd le cur chuige rioscabhunaithe i leith
na gceanglas, thacaigh siad le digitit nios fearr agus le rialachas nios éifeachtila. Airiodh san
aiseolas athruithe beartaithe a bhaineann le roinnt réimsi, lena n-airitear ceanglais maidir le
sonrai cliniciula agus iarmhargaidh, simplit agus intuarthacht nios fearr an phroisis um
measunu comhréireachta, chomh maith le hathruithe a bhaineann le hinituchtai agus faireachas
iarmhargaidh

Cuireadh béim ar leith san aiseolas freisin ar impleachtai na Rialachan do FBManna toisc go
meastar go bhfuil na costais a bhaineann leis na ceanglais a chomhlionadh thar a bheith
diréireach do FBManna; ta go leor geallsealbhdiri ag iarraidh go gcuirfi riachtanais FBManna
san direamh.

Bhi roinnt geallsealbhoiri 1 bhfabhar isaid nios mo6 a bhaint as uirlisi digiteacha freisin.
larradh rialachas simplithe agus feabhsaithe freisin, lena n-diritear feabhas a chur ar an
intuarthacht agus 1éirmhinit comhchuibhithe ar an gcoras rialéla a airithiu.

Ar deireadh, thacaigh geallsealbhoiri le bearta lena gcuirfear feabhas ar an
gcomhsheasmhacht le creatai reachtacha eile de chuid an Aontais, amhail reachtaiocht an
Aontais maidir le trialacha clinicitila agus an intleacht shaorga.

Sheol an Coimisiun sraith suirbhéanna spriocdhirithe freisin, lena n-airitear suirbhé amhain
ata tiomnaithe do mhonardiri beaga agus meanmhéide feisti leighis, agus d’eagraigh sé roinnt
ceardlann.

. Bailia agus usaid saineolais

Ta an togra bunaithe ar thorthai na meastoireachta spriocdhirithe agus ar na comhairliuchain
leis na geallsealbhoiri a dtugtar tuairisc orthu thuas.

. Meastinu tionchair

Tugtar aghaidh sa togra ar na saincheisteanna a sainaithniodh le linn na meastoireachta
spriocdhirithe. Is éard at4 san athbhreithnit ata beartaithe ar an RFL agus ar an RDIV bearta
simplithe spriocdhirithe (nach bhfuil aon rogha mhalartach inmharthana ann ina leith), lena
bhféachtar leis an ualach a laghdi agus le hintuarthacht nios fearr a airithia maidir leis an



gecreat reachtach. Nil sé i geeist leis na leasuithe ata beartaithe cuspoiri na reachtaiochta a
mhodhnu, agus ar an gcaoi sin airitheofar go mbeidh leanunach feisti sabhailte agus nualacha
ar fail go f6ill chun ardleibhéal sabhailteachta othar, slainte poibli agus ctraim sldinte a
chosaint. Sa chomhthéacs sin, measadh nach raibh meastinu tionchair riachtanach na iomchui,
6 thaobh uainithe agus éifeachtilachta de.

Ina ionad sin, t4 doiciméad inmheéanach oibre de chuid an Choimisitin ag gabhail leis an togra
ina minitear na bearta atd beartaithe agus ina gcuirtear i lathair an fhianaise agus an anailis
uirthi, chomh maith le tuairimi na ngeallsealbhoiri. T4 meastachan ar choigilteas costais sa
doiciméad inmhednach oibre sin de chuid an Choimisitin®®. Ar an iomlén, meastar gur mé na
EUR 3 bhilliun in aghaidh na bliana tionchar inchainniochtaithe comhcheangailte na mbeart
simplithe a bhfuil tuairisc orthu sa doiciméad sin, agus na teorainneacha agus na toimhdi a
leagtar amach trid sios a gcur san aireamh. Chomh maith le faoiseamh airgeadais, is ¢ is
aidhm do na bearta creat comhréireach, éifeachtuil agus solubtha a chur i bhfeidhm,
deimhneacht dhlithiuil a mhéadd, tact le cur chun feidhme nios comhleaninai ar fud an
Aontais agus an t-ardleibhéal cosanta sldinte a leagtar amach sa RFL agus sa RDIV a
choinnedil ar bun. Tri thacu le coras atd nios éifeachtula agus nios fabhrai don nuélaiocht,
cuidionn na bearta atd beartaithe ar deireadh lena airithia go leanfaidh othair de rochtain a
bheith acu ar na feisti a theastaionn uathu.

. Oiriunacht rialala agus simpliu

Cuireann an togra le gealltanas an Choimisiuin reachtaiocht an Aontais a shimpliu agus an t-
ualach rialala ar dhaoine, ar ghnolachtai agus ar riarachdin san Aontas a laghdu, rud a
chuirfidh feabhas ar a iomaiochas agus ar a athléimneacht.

Leis an togra chun ndsanna imeachta a chuichoiriti agus chun an t-ualach ar mhonaroiri, ar
dhaileoiri agus ar chomhlachtai da dtugtar fogra a laghdl, meastar go laghdofar na costais
chomhliontachta do FBManna, do chuideachtai mora agus do gheallsealbhoiri eile sna
hearnalacha abhartha. Le simplit na ndsanna imeachta riarachdin, laghdofar go mor an
¢iginnteacht, rud a chinnteoidh intuarthacht nios fearr do chuideachtai, rud a chuirfidh ar a
gcumas a ngniomhaiochtai taighde agus forbartha a phleandil ar bhealach nios éifeachtula.
Cuirfidh na proisis nios cuichoirithe maidir le deimhnitl agus maoirseacht comhlachtai da
dtugtar fogra borradh faoi iomaiochas earnilacha é4bhartha an Aontais, go hairithe do
FBManna, a bheidh in ann freagairt nios tapula do dhalai athraitheacha an mhargaidh agus do
riachtanais custaiméiri. Le proisis nios éifeachtula agus nios intuartha, beidh cuideachtai an
Aontais lena mbaineann nios tarraingti d’infheisteoiri intire agus eachtracha araon, rud a
d’fhéadfadh intheistiocht agus fas méadaithe san earnail a bheith mar thoradh air.
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. Cearta bunusacha

Urramaitear leis an togra na cearta buntisacha agus na prionsabail bhunusacha a leagtar sios 1
gCairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh?’. Go héirithe, coimeadann sé an ceart ata
ag gach duine go ndéanfar a iomlaine choirp agus mheabhrach a urramu (Airteagal 3), sonrai
pearsanta a chosaint (Airteagal 8) agus an tsaoirse chun gno a sheoladh (Airteagal 16) agus an
ceart chun maoine (Airteagal 17). Thairis sin, leis na bearta simplithe ata beartaithe, leis an
laghdt a bhfuil coinne leis ar an ualach riarachdin agus leis na bearta chun tact le nuéalaiocht
atd dirithe ar an othar agus le hinfhaighteacht feisti, lena n-airitear feisti do phobail bheaga
othar, tacaitear leis an gceart chun rochtain a thail ar churam coisctheach agus leis an gceart
chun tairbhe a bhaint as coirealacha leighis. Airithitear leo freisin ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine, mar a leagtar sios in Airteagal 35 den Chairt.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

T4 impleachtai buiséadacha ag an togra don Aontas, go priomha maidir leis na hacmhainni
breise is g4 chun an méid seo a leanas a airithit: (1) formhaoirseacht nios ldidre ar
chomhlachtai d& dtugtar fogra agus cur i bhfeidhm aonthoirmeach an chreata rialala; (2)
rochtain ar shaineolas seachtrach eolaioch, teicnitil agus rialdla breise chun tact le
cinnteoireacht thianaisebhunaithe; agus (3) tacaiocht 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA) chun comhordu nios fearr a dhéanamh ar ghniomhaiochtai arna ndéanamh ag tidarais
naisiunta i ndail le cur chun feidhme an RFL agus an RDIV, go hairithe i réimsi an fthorairdill
agus an thaireachais margaidh, cinnti teorannacha agus aicmithe, imscraduithe clinicitla agus
staidéir feidhmiochta, agus maoluithe i gcdsanna eisceachtila a bhaineann le slainte agus
sabhdilteacht othar. Tugtar faisnéis mhionsonraithe sa ‘réiteas airgeadais’ faoi na himpleachtai
buiséadacha agus faoi na hacmhainni daonna agus riarachain is ga. Leis an gcur chuige sin,
déantar rol bunaithe na bpainéal saineolaithe agus EMA a ghiaréil chun aghaidh a thabhairt go
héifeachtuil ar riachtanais na hearndla laistigh den chreat corais atd ann faoi lathair, agus ar an
gcaoi sin leas a bhaint as laidreachtai rialachdin an Aontais ata ann cheana.

Leis an togra, Gdaraitear don Choimisitn téilli a shocra le haghaidh gniomhaiochtai airithe a
cheanglaitear faoin RFL agus faoin RDIV atd ann cheana agus faoi na leasuithe ata beartaithe,
amhail measinu agus faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra agus comhairle
eolaioch agus rialdla a sholathar. Da bhri sin, féadfar na gniomhaiochtai sin a chistiu, go
pairteach ar a laghad, tri thailli, agus an fhéidearthacht ann ratai laghdaithe a thabhairt isteach
do FBManna. Mar sin féin, ni féidir gniomhaiochtai eile, go hairithe iad siud a bhaineann le
comhordu feabhsaithe 1 measc na n-tdaras naisiinta chun feidhmiti an mhargaidh aonair a
theabhst agus chun comhlionadh a shimplit d’oibreoiri eacnamaiocha, a mhaoinil ag an
gcéim seo O ranniocaiochtai airgeadais na n-eintiteas atd faoi réir an chreata rialala. Ta ga le
riail shonrach maidir le tailli usdideoiri, 6s rud ¢ go bhfuil rialacha den sort sin ann in
earnalacha eile san Aontas agus 1 ndlinsi eile.
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Leis an tionchar a bheidh ag na costais a bhaineann le comhordu feabhsaithe ar bhuiséad an
Aontais, laghdofar na costais ar oibreoiri eacnamaiocha ar deireadh a bhui leis na tairbhi a
eascraionn as cleachtais aonthoirmeacha sa mhargadh aonair, as nodsanna imeachta
cuichoirithe agus as bonneagar rialdla nios laidre agus nios intuartha lena bhfeabhsofar an t-
iomaiochas agus lena spreagfar an nudlaiocht. Thairis sin, leis an leasi ata beartaithe
neartaitear cumas an Aontais bagairti ar an tsldinte phoibli a chosc agus freagairt doibh go
héifeachtach, amhail ganntanais i solathar feisti leighis agus dbhair imni shabhailteachta, agus
ar an gcaoi sin ioslaghdaitear na costais a bhaineann le haon neamhéifeachtulacht sa chreat
rialala. Thar aon ni eile, t4 s¢ d’aidhm ag an iarracht sin freisin na rialachdin atd ann cheana a
shimpli, ualai riarachdin a laghdu, agus na proéisis deimhnituchain do chomhlachtai d& dtugtar
fogra a bheachtl, rud a thagfaidh go dtiocfaidh laghdii moér ar na costais thoriomldna do
mhonardiri, agus an tslainte phoibli agus sabhailteacht othar & gcosaint an trath céanna.

5. EILIMINTI EILE
. Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

Déanfar faireachan ar thionchar an togra tri na sasrai tuairiscithe agus formhaoirseachta ata
ann cheana, mar chuid de na bearta leantacha rialta a leagtar amach sna Rialachdin. Ina
theannta sin, ta4 sé beartaithe ag an gCoimisiin meastoireacht eile a dhéanamh ar chur 1
bhfeidhm an RFL agus an RDIV 5 bliana tar ¢is theacht i bhfeidhm na leasuithe atd beartaithe.

. Minitichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

T4 an togra leagtha amach mar seo a leanas:
Airteagal 1: Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/745
Airteagal 2: Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/746
Airteagal 3: Leasuithe ar Rialachan (AE) 2022/123
Airteagal 4: Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/1689
Airteagal 5: Teacht 1 bhfeidhm

Is féidir na leasuithe a achoimrit mar seo a leanas, de réir na priomhthopaice, na nAirteagal
lena mbaineann agus de réir thordlacha sonracha an togra:

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis (RFL) agus ar
Rialachan (AE) 2017/746 (RDIV)

TOPAIC 1: SIMPLIU AGUS COMHREIREACHT
Airteagail Foréalacha sonracha an togra

An duine atd freagrach as comhlionadh | Cuirtear deireadh leis na ceanglais
rialdla  (RFL: Airteagal 15, RDIV: | chdiliochta mhionsonraithe le haghaidh an
Airteagal 15) duine atd freagrach as comhlionadh rialdla
agus cuirtear deireadh leis an oibleagaid ar
FBManna, a bhraitheann ar dhuine



Bailiocht na  ndeimhnithe agus an
athdheimhniuchdin (RFL: Airteagal 56,
RDIV: Airteagal 51)

Fianaise chlinicitil, sonrai neamhchlinicitla
agus sonrai cliniciula (RFL: Airteagal 2,
pointe 48, Airteagal 61, larscribhinn II,
Iarscribhinn XIV, RDIV: larscribhinn XIII)

Teicneolaiochtai seanbhunaithe (RFL:
Airteagal 2, pointe 72, Airteagal 18,
Airteagal 32, Airteagal 52, Airteagal 61,
Airteagal 86)

Athphacdistiot agus  athlipéadi  (RFL:
Airteagal 16, RDIV: Airteagal 16)

Rialacha maidir le haicmia  (RFL:
Iarscribhinn VIII)

seachtrach atd freagrach as comhlionadh
rialdla, an duine sin a bheith ar fail ‘go buan
agus go leantinach’, ach gur leor ¢ a bheith ar
fail amhain.

Cuirtear deireadh le huastréimhse bhailiochta
na ndeimhnithe (5 bliana faoi lathair). In
ionad feisti a athdheimhniu, déanfaidh
comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithnithe
tréimhsitla a bheidh comhréireach le riosca
na feiste fad a bheidh an deimhniu baili.

D’théadfadh raon nios leithne sonrai cailia
mar shonrai clinicitla. Déantar na
coinniollacha maidir le bheith ag brath ar
shonrai cliniciala feiste coibhéisi nios
solubtha. In Airteagal 61 den RFL,
leathnaitear an fhéidearthacht sabhailteacht
agus feidhmiocht feiste a 1€irit bunaithe ar
shonrai neambhchliniciila amhain. Cuirtear
usdid ‘modheolaiochtai an chur chuige nua’
chun cinn, amhail tastail in silico.

Tugtar isteach sainmhinidt ar ‘theiste
teicneolaiochta seanbhunaithe’ le haghaidh
feisti a bheidh faoi réir ceanglais nios
comhréiri, a chuirfear in ionad liostai na
bhfeisti in Airteagail 18(3), 52(4) agus
61(6)(b) den RFL ata ann faoi lathair.

Cuirtear deireadh leis na ceanglais maidir le
deimhnitl 6 chomhlacht d4 dtugtar fogra le
haghaidh gniomhaiochtai athlipéadaithe agus
athphacaistithe, chomh maith leis an
oibleagaid réamhfhogra a thabhairt.

Déantar roinnt rialacha aicmithe a oiriinq,
rud a thagann go mbionn aicmi riosca nios
isle ann le haghaidh feisti airithe, amhail
uirlisi madinliachta in-athusaidte, gabhalais
d’ftheisti so-ionchlannaithe gniomhacha agus
bogearrai.

TOPAIC 2: LAGHDU AR AN UALACH RIARACHAIN

Airteagail

Achoimre ar shabhailteacht agus ar
theidhmiocht (chlinicitil) (RFL: Airteagal

Forélacha sonracha an togra

Laghdaitear raon feidhme na bhfeisti nach
mér  don  mhonardéir  achoimre  ar
theidhmiocht sabhailteachta agus



32, RDIV: Airteagal 29)

Tuarascail sabhailteachta uasdataithe
thréimhsiil (RFL: Airteagal 86, RDIV:
Airteagal 81)

Amline maidir le teagmhais thromchtiiseacha
airithe a thuairiscia faoi chuimsita forairdill
(RFL: Airteagal 87, Airteagal 82 RDIV)

Athruithe tar ¢éis deimhniuchain (RFL:
larscribhinn VII, RDIV: larscribhinn VII)

Staidéir airithe feidhmiochta a udarti n6 fogra
a thabhairt futhu (RDIV: Airteagal 58)

(chlinicitil) a sholathar ina leith go dti na
feisti sin nach mér don chomhlacht da
dtugtar fogra measuni ar dhoiciméadacht
theicnitil a dhéanamh ina leith. Os rud é go
bhfuil an dréachtachoimre ar fheidhmiocht
sabhailteachta agus (chliniciuil) mar chuid
den doiciméadacht at4 le cur faoi bhraid an
chomhlachta da dtugtar fogra, ni ga don
chomhlacht da dtugtar fogra bailiochtti ar
leithligh a dhéanamh a thuilleadh.

Laghdaitear an mhiniciocht ar d4 réir a bhfuil
s¢ d’oibleagdid ar mhonardiri tuarascalacha
sabhailteachta uasdataithe tréimhsiuala
(TSUT) a thabhairt cothrom le data. Beidh an
t-athbhreithnia ar TSUT a dhéanfaidh an
comhlacht d& dtugtar féogra mar chuid da
ghniomhaiochtai faireachais.

Beidh 30 14 (seachas 15 14) ag monardiri
chun  teagmhais  thromchiiseacha a
thuairisci nach mbaineann le bagairti don
tslainte phoibli, le bas n6 le meath
tromchuiseach ar an tsldinte.

Ni mér don chomhlacht d4 dtugtar fogra
idirdhealt a dhéanamh idir athruithe maidir
leis an gcodras bainistithe céiliochta no leis an
bhfeiste thormheasta is féidir le monaroiri a
chur chun feidhme gan fégra a thabhairt
roimh ré, gan formheas a fhail roimh ré n6
tar éis don chomhlacht da dtugtar fogra ¢ a
thormheas amhain. 1 gcas inarb iomchui,
tiocfaidh an comhlacht da dtugtar fogra agus
an monaroir ar chomhaontii maidir le plean
réamhshocraithe um athruithe a rialt.

Ni bheidh staidéir feidhmiochta nach
mbaineann ach le gnath-tharraingti fola faoi
réir dara a fthail roimh ré. Cuirfear deireadh
leis an bhfogra faoi staidéir feidhmiochta ar
theisti  diagndiseacha  coimhdeachta a
bhaineann leas as eiseamail ata fanta.

TOPAIC 3: NUALAIOCHT AGUS INFHAIGHTEACHT FEISTI LE HAGHAIDH GRUPAI
OTHAR NO CASANNA SPEISIALTA

Airteagail

Feisti inti (RFL: Airteagal 5(5), RDIV:

Foralacha sonracha an togra

Déantar na coinniollacha maidir le monaru



Airteagal 5(5))

Cur isteach ar sholathar feisti airithe no scor
de sholathar feisti airithe (RFL: Airteagal
10a, RDIV: Airteagal 10a)

Nosanna imeachta um measunu
comhréireachta le haghaidh feisti
ceannrddaiocha no feisti dilleachtacha (RFL:
Airteagal 52a nua, RDIV: Airteagal 48a nua)

Maoluithe le haghaidh éigeandalai, tubaisti
nd géarchéimeanna slainte poibli (RFL:
Airteagal 59, Airteagal 59a nua, RDIV:
Airteagal 54, Airteagal 54a nua)

Boscai gainimh rialdla (RFL: Airteagail 59b
agus 59c¢ nua, RDIV: Airteagail 54b agus 54c
nua)

Feisti aon usaide a athphroisedil (RFL:
Airteagal 17)

agus usaid laistigh d’institiidi slainte nios
solubtha, e.g. aistriu feisti inti a cheadii ma ta
s¢ sin ar mhaithe le sabhailteacht othar no
leis an tsldinte phoibli). Faoin RDIV, cuirtear
deireadh leis an gcoinnioll nach bhfuil aon
theiste choibhéiseach ar an margadh.
Cuirtear saotharlanna larnacha a
mhonaraionn agus a usaideann tastalacha le
haghaidh trialacha clinicitla amhdin le raon
feidhme na dioltiine maidir le feisti inti.

Solathrofar uirlis larnach TF le haghaidh
tuairisciu agus malarta faisnéise in Eudamed
nod beidh si idir-inoibritheach le Eudamed.
Forbroidh EMA modheolaiocht chun feisti a
thagann faoi raon feidhme na hoibleagaide
tuairiscithe a shainaithint agus tarraingeoidh
sé suas liosta de na feisti sin.

Tugtar isteach critéir maidir le feisti
ceannrddaiocha agus feisti dilleachtacha. Tar
¢is ‘ainmnii’ ag painéal saineolaithe, beidh
feisti ceannrddaiocha agus feisti
dilleachtacha  faoi  réir  athbhreithnit
tosaiochta agus rollach. T4 rochtain ag
monardiri ar chomhairle na bpainéal
saineolaithe.

Féadfaidh an Coimisiin udard a thabhairt
feisti a chur ar an margadh i1 gcas éigeandail
slainte poibli ar a thionscnamh féin.

Féadfaidh na hudarais inniala maoluithe a
udarti ar mhonara, dearadh né an chrioch a
beartaiodh d’fheisti a bhfuil comhartha CE

orthu le linn bagairti tromchtiseacha
trasteorann ar an tslainte, tubaisti
tromchuiseacha trasteorann no

géarchéimeanna tromchuiseacha trasteorann.

Féadfaidh na Ballstait agus an Coimisiun
boscai gainimh rialdla a bhunt chun aghaidh
a thabhairt ar riachtanais na dteicneolaiochtai
ata ag teacht chun cinn.

Beidh s¢ d’oibleagaid ar mhonardiri udar a
thabhairt le maiomh ‘aon usaide’. Is féidir
gach feiste nach bhfuil beartaithe le haghaidh
aon Usaide a athphroisedil i gcomhréir leis na
treoracha a sholdthraionn an monaroir. Duine



Fearais (RDIV: Airteagal 19a nua)

Gaireas dilleachtacha oidhreachta a
‘mharthan’” (RFL: Airteagal 120, RDIV:
Airteagal 110)

Nana-abhar (RFL:
larscribhinn VIII)

Iarscribhinn I,

a dhéanfaidh feiste aon usaide a athchoiria
go hiomlan, beidh sé ina mhonar6ir ar an
bhfeiste lan-athchoirithe. Beidh feidhm ag an
bhforail ctig bliana tar éis di teacht 1
bhfeidhm.

Soilé¢iric maidir le comhdhéanamh fearas
mar a shainmhinitear in Airteagal 2(11)
RDIV.

Maidir le feisti dilleachtacha a raibh marcail
CE orthu faoi na seantreoracha agus ar
dheimhnigh painéal saineolaithe ina leith go
gcomhlionann siad na critéir maidir le ‘feiste
dhilleachtach’, féadfar leantint d4 gcur ar an
margadh tar €éis na n-idirthréimhsi, faoi réir
coinniollacha.

Scriosfar an sainmhinit as data ar nana-abhar
in Airteagal 2 RFL agus ina ionad cuirfear
tagairt don Mholadh 6n gCoimisitn an 10
Meitheamh 2022 maidir leis an sainmhinit ar
nana-abhar i bhforalacha larscribhinn I agus
Iarscribhinn VIII maidir le nana-abhar.

TOPAIC 4: INTUARTHACHT AGUS COST-EIFEACHTULACHT AN
DEIMHNIUCHAIN

Airteagail

Idirphlé struchtirtha (RFL: Iarscribhinn VII,
RDIV: Iarscribhinn VII)

Nésanna imeachta um measunu
comhréireachta (RFL: Airteagal 52,
Iarscribhinni IX, X, XI, RDIV: Airteagal
48, Iarscribhinni IX, X, XI)

Foralacha sonracha an togra

Tabharfar isteach bunus dli do chomhlachtai
da dtugtar fogra agus do mhonaro6iri chun
idirphlé struchturtha bunaithe ar nodsanna
imeachta doiciméadaithe a dhéanamh, roimh
an tiolacadh agus ina dhiaidh.

Laghdofar rannphairtiocht na gcomhlachtai
da dtugtar fogra sa mheasiini comhréireachta
ar fheisti lena mbaineann isealriosca agus
meanriosca (aicme Ila agus IIb agus aicme B
agus aicme C) (measunu ar dhoiciméadacht
theicniuil maidir le feiste ionadaioch amhain
le haghaidh grapa feisti cinedlach, le
haghaidh catagoire n6é le haghaidh na
punainne ar fad). Ni bheidh g& le haon
mheastini  corasach ar dhoiciméadacht
theicnitil a dhéanamh ar theisti ionadaiocha
le linn gniomhaiochtai faireachais. Ni bheidh
g4 le rannphairtiocht comhlachta da dtugtar
fogra i gcas feisti leighis diagndiseacha in



No6s imeachta maidir le combhairliichan i
ndail le meastoireacht chliniciail (RFL:
Airteagal  54), an  ndés  imeachta
comhairlitchdin maidir le meastoireacht
feidhmiochta agus luathchomhairle (RDIV:
Airteagal 48, Airteagal 56a nua)

Téilli comhlachta dd dtugtar fogra (RFL:
Airteagal 50)

vitro steiriala Aicme A.

Beidh an deis ag comhlachtai da dtugtar
fogra cian-iniuchtai a chur in ionad iniuchtai
ar an lathair. I gcés ina bhfuil udar leis mar
gheall ar easpa saincheisteanna
sabhailteachta, nior  cheart iniuchtai
faireachais a dhéanamh ach gach 2 bhliain.
Ba cheart iniachtai gan réamhfhogra a
dhéanamh ‘chun cuise’.

Amlinte laghdaithe chun dul 1 gcomhairle le
tairgi iocshlainte agus le hudarais SBD.

Beidh raon feidhme an nds imeachta maidir
le combhairliichan i ndail le meastoireacht
chliniciuail teoranta d’theisti SO-
ionchlannaithe in aicme III agus tabharfar de
chumhacht don Choimisiun cinealacha eile
feisti a chur leis tri ghniomh tarmligthe.

Cuirfear deirecadh leis an nds imeachta
comhairliichdin maidir le meastoireacht
feidhmiochta. Ina ionad sin, tabharfar isteach
an fhéidearthacht comhairle luath a fhail ¢
phainéil saineolaithe maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro in aicme C agus in
aicme D.

Laghduithe ar thailli do mhicreamhonaroiri
agus do mhonardiri beaga agus d’theisti
dilleachtacha. Tabharfar de chumhacht don
Choimisitn leibhéal agus struchtar thailli na
gcomhlachtai da dtugtar fogra a shocru.

TOPAIC 5: COMHORDU LAISTIGH DEN CHORAS DILARAITHE

Airteagail

Stadas rialdla na dtairgi agus aicmiu feisti
(RFL: Airteagal 4, Airteagal 4a nua,
Airteagal 51a nua, Airteagal 51b nua, RDIV:
Airteagal 3, Airteagal 3a nua, Airteagal 47a
nua, Airteagal 47b nua,)

Comhlachtai da dtugtar fogra a ainmnit agus
faireachan a  dhéanamh orthu (RFL:
Airteagail 36-44, RDIV: Airteagal 31 ina
dtagraitear d’fthoralacha an RFL)

Foralacha sonracha an togra

Déanfar an comhordi i measc na n-udaras
innitil maidir le cailiocht tairge agus aicmit
feiste (‘nds imeachta Heilsinci’) a chodu,
agus an fhéidearthacht ann tuairimi a iarraidh
0 phainéil saineolaithe.

Déanfar an measinid ar iarratais o
chomhlachtai um measunu comhréireachta
agus an  t-ainmniv/fégra maidir le
comhlachtai d& dtugtar fogra a chuichoiria le
rannphairtiocht foirne comhphdirteacha um
measunu ina mbeidh an t-idaras naisiunta ata



Sasra um réiteach diospdidi idir monaréiri
agus comhlachtai d& dtugtar fogra (RFL:
Airteagal 35, RDIV: Airteagal 31 ina
dtagraitear d’fthoralacha an RFL)

Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fogra
(RFL: Airteagal 49, Airteagal 31 ina
dtagraitear d’fthoralacha an RFL)

R0l feabhsaithe an tsaineolais sheachtraigh
ata ar fail don choras rialala (RFL: Airteagal
106,  Airteagal 106a  nua  RDIV:
Airteagal 100)

freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra,
saineolaithe arna  n-ainmnit  ag an
gCoimisiun agus saineolaithe arna n-ainmnia
6 Bhallstait eile.

Beidh foirne comhphdirteacha um measuna
pairteach 1 bhfaireachan a dhéanamh ar
chomhlachtai d& dtugtar fogra tar éis doibh a
bheith ainmnithe, gach dhé& bhliain ar a
laghad.

Cuirfear deireadh leis an athmheasunt
iomléan ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra gach
5 bliana.

Tabharfar de chumhacht don Choimisitn
leibhéal agus struchtur na dtéilli agus na
gcostas  inghnothaithe a shocrd  chun
comhlachtai d4 dtugtar fégra a ainmnit agus
chun faireachan a dhéanamh orthu.

Beidh r6l ‘ombudsman’ ag an tudaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra i
gcas  diospoidi  idir  monardiri  agus
comhlachtai d4 dtugtar fogra.

Neartofar an oibleagdid atd ar chomhlachtai
da dtugtar fogra a bheith rannphdirteach 1
ngripa comhordaithe na gcomhlachtai da
dtugtar fogra (NBCG-Med). Tuairisceoidh
NBCG-Med do GCFL.

Leathnofar rol na bpainéal saineolaithe agus
a gcomhdhéanamh chun go mbeidh siad
rannphairteach 1 stddas rialdla tairgi agus
aicmit feisti a chinneadh. Ba cheart do
phainéil saineolaithe a bheith in ann
comhairle eolaioch, theicniuil, chlinicitil
agus rialadla a sholathar don Choimisitn, do
na Ballstait, do GCFL, do chomhlachtai da
dtugtar fogra agus i1 gcésanna dairithe do
mhonaroiri. Leanfaidh EMA de rinaiocht a
chur ar fail do na painéil saineolaithe.

Déanfar feidhmeanna na bpainéal
saineolaithe agus na sain-saotharlann, a
rialaitear le chéile faoi lathair in Airteagal
106 den RFL, a shoiléiriu tri fhorail ar leith
maidir le sain-saotharlanna.



Tacaiocht 6 EMA do chomhordu na n-
udaras inniuil (RFL: Airteagal 106b nua)

Cuirfidh EMA tacaiocht eolaioch theicnitil
agus riarachdin ar fail don chomhordu i
measc na n-udards innitil naisiinta i roinnt
réimsi, amhail teorainneacha agus aicmiu,
staidéir  chliniciula  iltire, = maoluithe,
forairdeall agus faireachas margaidh.

Cuirfidh EMA tacaiocht ar fail do FBManna
freisin.

TOPAIC 6: TUILLEADH DIGITITHE

Airteagail
Uirlisi comhliontachta a dhigitit (RFL:
Airteagal 19, Airteagal 110a  nua,
larscribhinn I, Iarscribhinn VI, RDIV:
Airteagal 17, Airteagal 103a  nua,

Iarscribhinn I, Iarscribhinn VI)

An measunu comhréireachta a dhigitit (RFL:
Airteagal 52b nua, RDIV: Airteagal 48b nua)

Diolachéin ar line (RFL: Airteagal 6, RDIV:
Airteagal 6)

SUF agus Eudamed (RFL: Airteagal 27-33,
larscribhinn VII, RDIV: Airteagal 24-30,
Iarscribhinn VII)

Foralacha sonracha an togra

Féadfar dearbhti comhréireachta AE a
sholathar 1 bhfoirm dhigiteach.

Faoi réir rialacha cur chun feidhme amach
anseo, féadfar faisnéis airithe ar an lipéad a
sholathar 1 bhfoirm dhigiteach.

Beidh monardiri tastalacha neas-othair in ann
treoracha leictreonacha maidir le husaid a
sholathar.

Déanfar an fhaisnéis a chuirfear isteach de
bhun RFL/RDIV go leictreonach.

Ni moér d’oibreoiri eacnamaiocha a sonrai
teagmhala digiteacha a chur ar fail in
Eudamed.

Féadfaidh monaroiri doiciméadacht
theicnitil, tuarascail agus doiciméid eile a
tharraingt suas 1 bhfoirm dhigiteach.

Ni mor faisnéis bhunriachtanach airithe is ga
chun an fheiste agus na treoracha usaide a
shainaithint a sholathar i gcas diolachain ar
line.

Soiléiriodh na foralacha maidir le sannadh
agus clara SUF in Eudamed.

Is féidir corais leictreonacha airithe a chur ar
bun lasmuigh de Eudamed.

TOPAIC 7: COMHAR IDIRNAISIUNTA

Airteagail

Forélacha sonracha an togra



Combhar idirndisiinta agus sasrai spleachais
(RFL: Airteagal 108a nua agus Airteagal
108b nua)

Tugtar isteach roinn nua maidir le comhar

idirndisiinta lena gcuirtear chun cinn
gniomhaiochtai atd dirithe ar chodineasu
rialdla domhanda agus ar chomhar

idirnaisianta, amhail an Foram Idirnaisiinta
do Rialtéiri Feisti Leighis agus an Clar
Iniuchoéireachta Aonair d’Fheisti Leighis.

TOPAIC 8: IDIRGHNIOMHU LE REACHTAIOCHT EILE DE CHUID AN AONTAIS

Airteagail

Staidéir chumaisc lena mbaineann tairgi
iocshlainte, feisti leighis agus/no6 feisti leighis
diagnodiseacha in vitro (RFL: Airteagal 79a
nua, RDIV: Airteagal 75a nua)

Cibearshlandéil (RFL: Airteagal 87a nua,
larscribhinn I, RDIV: Airteagal 82a nua,
larscribhinn I)

3 COM(2025)1022, féach fonota 15 thuas.

Foralacha sonracha an togra

I gcéas staidéir chumaisc, féadfaidh an t-
urraitheoir iarratas aonair a thiolacadh, lena
spreagfar ~ measunu  comhordaithe, i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh.
536/2014 maidir le trialacha cliniciala, a
leasofar leis an nGniomh um an mBith-
theicneolaiocht?® da réir.

Teagmhais thromchuiseacha a thuairiscitear 1
gcomhréir leis an gcoras forairdill arna
bhunt faoin RFL n6 faoin RDIV, a chailionn
freisin mar leochaileachtai a shaothraitear go
gniomhach agus teagmhais thromchuiseacha
da dtagraitear i Rialachan (AE) 2024/2847
maidir le cibear-athléimneacht, cuirfear ar
fail iad do na foirne freagartha naisiunta
abhartha do theagmhais a bhaineann le
slandail riomhairi (‘CSIRTanna’) agus do
Ghniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um
Chibearshlandail (ENISA). Ina theannta sin,
beidh ar mhonardiri leochaileachtai a
shaothraitear go gniomhach agus teagmhais
thromchuiseacha nach  gcéilionn  mar
theagmhais thromchuiseacha de réir bhri an
RFL n6 an RDIV a thuairiscit do CSIRTanna
agus do ENISA tri Eudamed.

In Iarscribhinn I RFL/RDIV, luafar an
chibearshlandail go sainrdite sna ceanglais



ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta.

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2022/123 maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus
d’ftheisti leighis

Airteagail Forélacha sonracha an togra

Painéil saineolaithe a bhainistit (Airteagal = T4 sainorda EMA runaiocht a chur ar fail do

30) phainéil saineolaithe feisti leighis ailinithe le
hathruithe ar na foralacha maidir le painéil
saineolaithe sa RFL.

Leasuithe ar (AE) 2024/1689 maidir leis an intleacht shaorga

Airteagail Forélacha sonracha an togra

larscribhinn I In Iarscribhinn I a ghabhann leis an nGniomh
um an Intleacht Shaorga, aistritear an RFL
agus an RDIV 6 Roinn A go Roinn B.



2025/0404 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le
hualach na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a
shimpliu agus a laghdi, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2022/123 a mhéid a
bhaineann le tacaiocht 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach do na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis agus Rialachan (AE) 2024/1689 a mhéid a bhaineann
leis an liosta de reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais d4 dtagraitear in Iarscribhinn
I a ghabhann leis

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomhu doibh 1 gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdin (AE) 2017/745° agus (AE) 2017/746* 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, bunaitear creatai nua rialdla chun feidhmit riantil an mhargaidh

: I0C,,Ich..
2 I0C,,Ich..
3 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le

feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

4 Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE  agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitiin 1o L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

2)

€)

(4)

inmhednaigh a airithic a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, faoi seach, agus ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus
d’usaideoiri mar bhonn leis. An trath céanna, le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746, leagtar sios ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’theisti leighis
agus d’fheisti leighis diagndiseacha in vitro chun déiledil le gnathudair imni
shabhailteachta a mhéid a bhaineann le feisti den soért sin. Thairis sin, leis an da
Rialachén, treisitear go mor priomhghnéithe den chreat rialala a bhi ann roimhe sin a
leagtar amach i dTreoracha 90/385/CEE’ agus 93/42/CEE® 6n gCombhaitle agus i
dTreoir 98/79/CE’ 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, amhail an
mhaoirseacht a dhéantar ar chomhlachtai da dtugtar fogra, aicmia riosca, ndsanna
imeachta um measuni comhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chliniciuil,
forairdeall agus faireachas margaidh, agus ceanglaitear leo an bunachar sonrai Eorpach
1 ndail le feisti leighis (Eudamed) a bhunt chun trédhearcacht agus inrianaitheacht i
ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a éascu.

Le sineadh na n-idirthréimhsi da bhforailtear in Airteagal 120 de Rialachan (AE)
2017/745 agus in Airteagal 110 de Rialachan (AE) 2017/746, maolaiodh an riosca go
mbeadh ganntanas feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro ann san
Aontas, ach nior tugadh aghaidh ar thadhbanna struchturacha bunusacha a bhaineann
le cur chun feidhme an da Rialachan.

Ina mheastoireacht spriocdhirithe® ar Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746,
dheimhnigh an Coimisiun gur neartaigh na Rialachdin an creat rialdla tri cheanglais
nios déine maidir le hainmnit agus formhaoirseacht comhlachtai d4 dtugtar fogra,
measunuithe comhréireachta a dhéanamh, agus fianaise chliniciuil a ghinitiint. Mar sin
féin, cuireadh 1 dtabhacht sa mheastoireacht freisin roinnt easnamh agus
neamhéifeachtilachtai sa chreat rialala, rud a d’thag go raibh ualai nach bhfuil gé leo
ar mhonardiri. Bionn tionchar ag ceanglais ata rochasta agus a bhionn diréireach go
minic, ag noésanna imeachta um measunt comhréireachta atd costasach, seanchaite
agus dothuartha ar infhaighteacht feisti, ar iomaiochas monardiri san Aontas, go
hairithe fiontair bheaga agus mhednmhéide, agus ar nudlaiocht sa teicneolaiocht
leighis. Bionn tionchar ditltach aige sin ar leibhéal an charaim sldinte agus ar
shabhailteacht othar san Aontas.

Chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh a sainaithniodh, ba cheart na rialacha ata
ann cheana a shimplit, agus ba cheart an t-ualach riarachain a laghdt gan an t-

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

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

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro (I0 L 331, 7.12.1998, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
Doiciméad Inmheanach Oibre (2025)1051.
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http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj
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ardleibhéal sldinte poibli agus sabhdilteachta othar a chur i mbaol. Thairis sin, ba
cheart intuarthacht agus cost-¢ifeachtilacht chur 1 bhfeidhm an d4 Rialachan a
theabhsu chun a gcuspéiri tosaigh a bhaint amach.

Airitear ina raon feidhme Rialachan (AE) 2017/745 grapai airithe feisti ata cosuil le
feisti leighis ach nach maionn an monardir ach crioch aeistéititiil n6 crioch eile nach
mbaineann leis an leigheas ina leith. Chun deimhneacht dhlithiuil a fheabhsu agus
comhsheasmhacht a airithit, ba cheart a shoiléirit go n-airitear gabhalais do na tairgi
sin nach bhfuil crioch leighis acu faoi raon feidhme Rialachén (AE) 2017/745 freisin.

Ba cheart na fordlacha i Rialachdn (AE) 2017/745 a oiriini do Rialachan (AE)
2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’, reachtaiocht nua an Aontais
i réimse na substainti de bhunus daonna (SBD).

Chun sraith dhubailte ceanglas rialdla a sheachaint, ba cheart tairgi ina
gcomhcheanglaitear feiste leighis agus feiste leighis dhiagnoiseach in vitro a bheith
faoi réir Rialachdn (AE) 2017/745 né Rialachén (AE) 2017/746, ag brath ar phriomh-
mhodh gniomhaiochta an tairge, agus ba cheart feidhm a bheith ag ceanglais
ghinearélta sabhailteachta agus feidhmiochta an Rialachdin eile maidir leis an gcuid
den fheiste a bhfuil feidhm choimhdeach aici.

Ba cheart an sainmhiniti ar nana-abhar i Rialachan (AE) 2017/745 a thabhairt cothrom
le data chun ¢ a thabhairt i gcomhréir leis an Moladh 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh
2022 maidir leis an sainmhiniti ar nana-abhar!®.

Is foinse thabhachtach faisnéise iad sonrai clinicitla chun sabhailteacht agus
feidhmiocht feiste a I€iria. Mar sin féin, is minic a bhionn an proiseas chun sonrai
cliniciula a ghiniuint fada agus costasach. Ba cheart an sainmhiniu ar shonrai clinicitila
a leathnt chun gur féidir usdid a bhaint as sonrai a ghintear tri staidéir ar an bhfeiste
lena mbaineann a fthoilsitear 1 litriocht eolaioch, ach nach gi& go ndéanfai
piarmheastint orthu.

Ta proifil riosca nios isle ag feisti ar teicneolaiochtai seanbhunaithe iad n4 mar até ag
feisti eile den aicme riosca chéanna. Da bhri sin, ta siad faoi réir dioltinti airithe no
ceanglais nios comhréiri 1 Rialachan (AE) 2017/745. Chun cur i bhfeidhm na
bhforalacha sin a dhéanamh nios soliibtha agus nios seasmhai i bhfad na haimsire, ba
cheart sainmhini ar fheisti teicneolaiochta seanbhunaithe a direamh sa Rialachan sin,

Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir
le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus daonna a bheartaitear
lena n-usdid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (IO L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Moladh 6n gCoimisitin an 10 Meitheamh 2022 maidir leis an sainmhinit ar nana-abhar, C/2022/3689
(I0 C 229, 14.6.2022, Ich. 1).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj
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(12)
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bunaithe ar threoir arna forbairt ag an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis'!,
agus ba cheart tagairt don téarma nua-shainithe a chur in ionad na liostai feisti atd ann
cheana in Airteagail 18, 52 agus 61 de Rialachan (AE) 2017/745.

Chun deimhneacht dhlithiuail a airithi agus chun prionsabal na saorghluaiseachta
earrai a choimirciu, ba cheart an sasra comhordaithe idir na htdarais naisitnta innitla
le haghaidh cinnti maidir le stadas rialadla tairge agus maidir le haicmia feiste a
chuichoéiritt agus, i1 gcas inarb iomchui, r6l a thabhairt do shaineolas seachtrach 6
phainéal saineolaithe, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA).
Ba cheart, afach, an cinneadh maidir leis an stadas rialdla a thagail faoi na hudarais
naisianta no, i gcas inarb iomchui, ba cheart ¢ a thagail faoin gCoimisiin agus ¢ ag
gniomhu tri ghniomhartha cur chun feidhme.

Ta monara agus usaid feisti laistigh d’institiuidi slainte (‘feisti inti’) faoi
choinniollacha airithe fior-riachtanach chun ctiram sléinte a sholathar i gcasanna nach
féidir freastal ar riachtanais an spriocghripa othar le feisti ata ar fail ar an margadh. Cé
gur cheart, i bprionsabal, na coinniollacha dochta a bheith i bhfeidhm i gconai maidir
le feisti inti den sort sin a dhiolmht 6 fhormhoér na gceanglas a leagtar amach i
Rialachan (AE) 2017/745 no6 i Rialachan (AE) 2017/746, ba cheart roinnt solubthachta
a thabhairt isteach chun deireadh a chur le hualach riarachain nach bhfuil ga leis ar
instititidi slainte, chun taighde cliniciuil ar theisti inti a chur chun cinn agus chun
rochtain othar ar fheisti inti a chumast i gcas nach bhfuil aon rogha mhalartach ann.
Mar shampla, ba cheart deireadh a chur le roinnt oibleagaidi doiciméadachta, go
hairithe faoi Rialachédn (AE) 2017/746 1 gcés instititidi sldinte at4 creiditnaithe do EN
ISO 15189. Ba cheart a bheith in ann feiste inti a aistria chuig instititid sldinte eile i
gcas ina bhfuil tdar leis sin ar mhaithe leis an tslainte phoibli, sldinte othar no
sabhailteacht othar. Chomh maith leis sin, chun deimhneacht dhlithitail a sholathar
d’instititidi sldinte, nuair a bheidh feiste ar féil ar an margadh a threastalaionn ar
riachtanais an spriocghrupa othar ar bhealach ata coibhéiseach leis an bhfeiste inti, ba
cheart idirthréimhse fhada a bheith ag an institinid sldinte go dti go scoirfidh an
dioluine le haghaidh monaraiocht inti d’theidhm a bheith aici. I ngeall ar a thabhachtai
ata siad maidir le hullmhacht agus freagairt d’éigeandalai slainte poibli, ba cheart
deireadh a chur leis an gcoinnioll nach bhfuil aon fheiste ar fail ar an margadh a
fhreastalaionn ar riachtanais an spriocghriipa othar ar bhealach coibhéiseach, le
haghaidh feisti leighis diagnodiseacha in vitro inti.

Saotharlanna a dhéanann taighde clinicitil 1 gcomhthéacs trialacha clinicitla ar thairgi
iocshlainte ata faoi réir Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, is minic a fthorbraionn siad
tastalacha inti chun freastal ar riachtanais othar i dtrialacha clinicitila. I gcas nach
monaraitear na tastalacha sin ar scala tionsclaioch agus nach ndéantar iad a thrachtalu,

GCFL 2020-6 Rialachan (AE) 2017/745: Fianaise chliniciuil ata ag teastail le haghaidh feisti leighis
ar marcadladh CE orthu roimhe seo faoi Threoir 93/42/CEE no faoi Threoir 90/385/CEE; Treoir do
mhonaroiri agus do chomhlachtai da dtugtar fogra (Aibrean 2020).



(14)
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(16)
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ta4 cas na dtastalacha sin arna bhforbairt i saotharlann cosuil le feisti inti arna monaru
agus arna n-usaid laistigh d’instititid sldinte. Ba cheart, da bhri sin, feidhm a bheith ag
an dioltine 6 cheanglais airithe de Rialachan (AE) 2017/746, da bhforailtear in
Airteagal 5(5) den Rialachén sin, maidir le tastalacha arna bhforbairt i saotharlann a
usaidtear go heisiach le haghaidh trialacha clinicitla.

Chun cothrom iomaiochta a airithit idir feisti a dhioltar ar line agus feisti a dhioltar tri
bhealai traidisiinta daileachdin, ba cheart ceanglais airithe faisnéise is infheidhme
maidir le ciandiolachain a nearti. Go hairithe, ba cheart a shoiléiriu go bhféadfaidh na
Ballstait a ordu freisin, ar thorais na sldinte poibli, go scoirfi de ghniomhaiocht
solathraithe seirbhisi diagnodiseacha no teiripeacha tri bhithin sheirbhisi na sochai
faisnéise, mar a shainmhinitear i dTreoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle'?, gan dochar don dli naisitinta lena rialaitear gairm an leighis.

Cé¢ gur cheart ¢ a bheith de fhreagracht ar gach Ballstat i gconai an teanga a chinneadh
inar cheart faisnéis a sholdthar do na husaideoiri laistigh da gcrioch, ba cheart do na
Ballstait breithnii a dhéanamh i dtaobh glacadh leis an bhfaisnéis sin i dteangacha eile
de chuid an Aontais a thuigtear go coitianta i réimse an leighis, go héirithe maidir le
feisti atd beartaithe d’uséaideoiri gairmitla, chun costais na n-aistriichan a laghdu.

Chun castacht a laghdli agus comhsheasmhacht a theabhsu, ba cheart deireadh a chur
le foralacha iomarcacha nach luaitear iontu ach go bhfuil feidhm ag ceanglais i
bhforalacha eile faoi Rialachan (AE) 2017/745 n6 Rialachan (AE) 2017/746, né i
reachtaiocht eile.

Déanann duine dlitheanach né nddurtha eile a bhfeisti a dhearadh agus a mhonart do
mhonaroiri airithe. Cé go bhfuil méadu tagtha ar thrédhearcacht le Rialachdin (AE)
2017/745 agus (AE) 2017/746 maidir leis an duine a dhearann agus a mhonaraionn an
ftheiste, ba cheart soiléiriu a dhéanamh ar fhreagrachtai an mhonarora maidir lena
rochtain ar na codanna den doiciméadacht theicnitil a fhéadfaidh an solathroir
buntrealaimh a tharraingt suas, chun criche maoirseachta ag tidarais innitla freisin.

Chun cur i bhfeidhm na hoibleagéide faisnéise a éascti agus a chuichoirit 1 gcasanna
ina gcuirtear isteach ar sholathar feisti airithe n6 ina scoirtear de sholathar feisti airithe
mar a leagtar sios i Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, agus chun
deimhneacht dhlithitiil a fheabhsu maidir leis na feisti atd faoi réir na hoibleagaide
faisnéise sin, ba cheart uirlis larnach TF a chur ar fail chun fogra a thabhairt agus chun
faisnéis a chomhroinnt. Thairis sin, ba cheart an chumhacht a thabhairt do EMA liosta
feisti a chumhdaitear leis an oibleagaid faisnéise a tharraingt suas agus a fthoilsit. Sa
tacaiocht a sholathraionn EMA 1 gcésanna ina gcuirtear isteach ar an solathar né ina
scoirtear de sholathar, ba cheart a chur san aircamh freisin an rannchuiditi arna

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 9 Medn Fomhair 2015 lena
leagtar sios nds imeachta chun faisnéis a sholdthar i réimse na gcaighdean teicnitiil agus na rialachan
teicnitiil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj

(19)

(20)

21)

sholathar ag an nGrupa Stitrtha Feidhmitichain maidir le Ganntanais Feisti Leighis
(GS-GFL) a bhunaitear le Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle'3. Chun ardleibhéal cosanta sldinte poibli, rochtain leantinach agus
infhaighteacht feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a airithiu, agus
chun ullmhacht agus freagairt i dtaca le héigeandalai slainte a neartt, ba cheart an deis
a bheith ag na Ballstait agus ag an gCoimisiin a iarraidh ar mhonaroiri feisti, ata san
direamh 1 liosta na bhfeisti a chumhdaitear leis an oibleagéid faisnéise, faisnéis a
sholathar maidir le rioscai agus laigi laistigh den slabhra solathair a d’fhéadfadh difear
a dhéanamh do sholathar na bhfeisti sin. Is féidir an fhaisnéis sin a usdid chun
meastnu a dhéanamh ar leochaileachtai a d’théadfadh a bheith i slabhra solathair na
bhfeisti criticitila, mar shampla faoi chuimsit GS-GSL.

Ag féachaint don dul chun cinn sa chumarsaid dhigiteach agus in uirlisi comhlionta
dhigitigh agus chun an t-ualach riarachdin a laghdu, ba cheart a shonr gur cheart, i
bprionsabal, go bhféadfai cumarsdid a dhéanamh idir na gniomhaithe dbhartha agus
comhlionadh na n-oibleagdidi dlithitila, lena n-airitear doiciméadacht, tuarascalacha
agus doiciméid eile a tharraingt suas chomh maith le nésanna imeachta um measunu
comhréireachta i bhfoirm dhigiteach. Thairis sin, i gcds nach bhfuil ga le formaid
shonrach, ba cheart glacadh le formaidi digiteacha, amhail riomhshinithe, mar
réamhshocru.

Chun rialacha a shimplit agus costais chomhlionta a laghdu, ba cheart deireadh a chur
le roinnt ceanglas ré-shaintreorach, amhail na ceanglais chdiliochta don duine ata
freagrach as comhlionadh rialdla n6 inthaighteacht bhuan agus leantinach an duine sin
nuair nach cuid d’eagraiocht an mhonarora €. Chomh maith leis sin, ba cheart deireadh
a chur le ceanglais tuairiscithe agus deimhnitchain nach bhfuil gi leo maidir le
hathphacaistii n6 athlipéadu feisti atd curtha ar an margadh inmheénach cheana féin
agus a dhailtear tuilleadh laistigh den mhargadh inmheanach, mar shampla lasmuigh
de scéimeanna oifigiula daileachdin an mhonarora.

Sa tuarascdil 6n gCoimisitn'* maidir le feidhmiu Airteagal 17 de Rialachdn (AE)
2017/745, cuireadh 1 dtdbhacht go bhfuil cur 1 bhfeidhm na rialacha maidir le feisti aon
usaide ilroinnte ar fud an Aontais agus go bhfuil sé casta na ceanglais abhartha a chur
chun feidhme, rud a thagann go bhfuil margadh an-teoranta agus neamhtharraingteach
ann chun feisti aon Usaide a athphroéisedil. Chun na rialacha maidir le feisti aon Usaide
a shimplitt agus chun athusaid feisti a mhéadu ar chtiseanna eacnamaiocha agus
comhshaoil, ba cheart ¢ a bheith de fhreagracht ar an monardéir a chinneadh an féidir

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eanair 2022 maidir le 16l
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistia géarchéimeanna do
thairgi  {ocshlainte = agus  d’fheisti  leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Tuarascail 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle an 29 Samhain 2024
maidir le feidhmiu Airteagal 17 de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le feisti leighis agus a n-athphroiseail (COM(2024)560 final).
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feiste a athphroéisedil agus conas is féidir i a athphroisedil, bunaithe ar shaintréithe agus
airionna na feiste. Mura dtugann an monardéir udar cui le 1€iriti aon usaide, ba cheart
feisti a bheith faoi réir athphroiseala, agus ba cheart feisti aon usdide n6 feisti nach
féidir a athphroisedil tuilleadh a bheith faoi réir athchoéirii iomlan.

Is uirlisi bunusacha iad an céras sainaitheantais uathuil feisti (SFU) agus clart feisti sa
bhunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed) chun inrianaitheacht agus
trédhearcacht feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh an Aontais a airithia. Chun
soiléireacht agus deimhneacht dhlithitil a theabhst, ba cheart na foralacha faoi seach a
bhaineann leis na huirlisi sin a leagtar sios i Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746 a shoiléiria agus a chuichéiriu.

Is féidir le husdid na hintleachta saorga i bhfeisti leighis agus i bhfeisti leighis
diagnoiseacha in vitro cuidiu le nudlaiocht a chothu agus le diagndisiti agus coéiredil
othar a theabhsu. D’théadfadh forlui ceanglas agus bac ar an nuélaiocht a bheith mar
thoradh ar chur i bhfeidhm comhthreomhar Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746, de réir mar is intheidhme, agus Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle!®>. Chun an forlui sin a chosc agus chun an creat rialdla
maidir le feisti atd cumasaithe leis an intleacht shaorga a shimpliti, ba cheart cur i
bhfeidhm Rialachan (AE) 2024/1689 maidir leis na feisti sin a theorannu do na
foralacha sin da dtagraitear in Airteagal 2(2) den Rialachan sin. D4 bhri sin, ba cheart
na tagairti do Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 in larscribhinn I a
ghabhann le Rialachan (AE) 2024/1689 a aistritt 6 Roinn A go Roinn B. I gcés inar g4,
féadfaidh an Coimisiun a chumhachtai cur chun feidhme agus tarmligthe a séid chun
ceanglais shonracha a leagan sios maidir leis an intleacht shaorga, agus na ceanglais a
leagtar amach i gCaibidil III, Roinn 2, de Rialachan (AE) 2024/1689 & gcur san
aireamh. Thairis sin, comhlachtai da dtugtar fogra atd ainmnithe chun measinu a
dhéanamh ar chorais intleachta saorga ardriosca a thagann faoi Rialachdin (AE)
2017/745 n6 (AE) 2017/746, de réir mar is infheidhme, ba cheart d6ibh na ceanglais
shonracha a bhaineann leis an intleacht shaorga a leagtar amach in Airteagal 31 de
Rialachan (AE) 2024/1689 a chomhlionadh freisin.

Leis an achoimre ar theidhmiocht sédbhdilteachta agus chliniciuil faoi Rialachan (AE)
2017/745 agus leis an achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht faoi Rialachan
(AE) 2017/746, airithitear trédhearcacht maidir leis an bhfianaise chlinicitil ar a bhfuil
an measunu sabhailteachta agus feidhmiochta ar an bhfeiste bunaithe. Os rud é go
bhfuil sé costasach achoimre den sort sin a tharraingt suas agus a thabhairt cothrom le
data, ba cheart an raon feisti ata faoi réir an cheanglais sin a theorannt go soiléir do na
feisti sin a gceanglaitear measunu coérasach a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicniuil

Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachain
(CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139
agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an Gniomh
um an Intleacht Shaorga) (I0 L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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na feiste ina leith de bhun Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746. Thairis sin,
ba cheart an achoimre a tharraingt suas ar bhealach a bheidh soiléir d’usaideoir
beartaithe na feiste. Chun an t-ualach a laghdu agus an chostéifeachtulacht a fheabhst,
nior cheart g a bheith le leaganacha breise do dhaoine eile, amhail othair. Thairis sin,
60s rud ¢ gur cuid den doiciméadacht ata le cur faoi bhrdid an chomhlachta da dtugtar
fogra i an dréacht-achoimre in aon chas, nior cheart ¢ a bheith de cheangal ar an
gcomhlacht da dtugtar fogra an achoimre a bhailiochtu ar leithligh. Ina theannta sin, ba
cheart dublail faisnéise atd le solathar san achoimre agus sna treoracha usaide a
sheachaint.

I gcomhréir le Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, feidhmionn
comhlachtai d4 dtugtar fogra priomhtheidhm 1 gcoras rialdla na bhfeisti leighis toisc
gur réamhriachtanas ¢ go n-eiseoidh comhlacht da dtugtar fogra deimhniu chun go
mbeidh rochtain ag formhor na bhfeisti ar an margadh. Chun a airithia go mbainfidh
feisti tairbhe as dalai aonthoirmeacha intuartha le haghaidh rochtain ar an margadh, ba
cheart, d4 bhri sin, cuntasacht na gcomhlachtai d& dtugtar fogra agus méid
comhchuibhithe a ngniomhaiochtai um measunti comhréireachta a theabhsti. Chun na
criche sin, ba cheart cuichoirii a dhéanamh ar an bpréiseas chun meastini a dhéanamh
ar chomhlachtai da dtugtar fogra is iarratasoiri agus ar ainmnii na gcomhlachtai sin.
Thairis sin, ba cheart an fhormhaoirseacht ar chomhlachtai da dtugtar fogra a
dhéanamh nios doichte tri rannphairtiocht na bhfoirne comhphairteacha um measuna
freisin san fhaireachan ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra. I bhfianaise na n-athruithe
sin, nil g4 a thuilleadh leis an athmheasiinii iomldn ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra
gach 5 bliana agus ba cheart, da bhri sin, deireadh a chur leis.

Chun an measunu agus an faireachan ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra a chuichairiu,
ba cheart a adireamh ar na foirne comhphairteacha um measina an t-udaras naisiunta
atd freagrach as an gcomhlacht d4 dtugtar fogra chomh maith le saineolaithe ¢
Bhallstait eile agus saineolaithe arna n-ainmnit ag an gCoimisiin. Thairis sin, ba
cheart ¢ a chur de churam ar an Gdards naisiinta at4 freagrach as an gcomhlacht da
dtugtar fogra cinneadh a dhéanamh maidir le diosp6idi idir monardiri agus
comhlachtai d4 dtugtar fogra a thagann chun cinn i gcomhthéacs ndsanna imeachta um
measunl comhréireachta.

Cé gur eintitis phriobhaideacha bhrabusacha iad formhor na gcomhlachtai da dtugtar
fogra, feidhmionn siad a bhfeidhm ar mhaithe le leas an phobail. Maidir le monaroiri
ar micrithiontair né fiontair bheaga iad de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n
gCoimisiun'® agus maidir le feisti dilleachtacha, ba cheart a cheangal ar chomhlachtai
dé dtugtar fogra, da bhri sin, a dtilli ar ghniomhaiochtai um measinti comhréireachta
a laghdt 1 gcomhréir le Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.

Moladh 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mheanmbhéide a shainmhinia (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Chun intuarthacht a fheabhsu maidir leis na tailli a ghearrann comhlachtai d4 dtugtar
fogra 1 leith gniomhaiochtai um measuni comhréireachta ar theisti 1 gcomhréir le
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 agus chun téilli as cuimse ard a chosc,
ba cheart an chumhacht a thabhairt don Choimisitin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh chun leibhéal agus struchtur na dtailli ag na comhlachtai da dtugtar fogra a
shocru, gan dochar do chur i bhfeidhm féideartha Airteagail 101 agus/n6 102 den
Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh maidir leis an gcaoi a socraionn
comhlachtai da dtugtar fogra a bpraghsanna né a ndéanann siad a ngniomhaiochtai
eacnamaiocha.

Aicmitear feisti in aicmi ¢agsula ag brath ar an leibhéal riosca a bhaineann leo. Ba
cheart cuid de na rialacha aicmithe a oiriunu chun an riosca bunusach a bhaineann le
feisti a 1¢iria, rud a mbeadh aicmit riosca nios isle mar thoradh air, amhail le haghaidh
uirlisi mdinliachta in-athiisdidte né gabhalais le haghaidh feisti so-ionchlannaithe
gniomhacha.

I gcéas feisti lena mbaineann isealriosca n6 meénriosca, ba cheart rannphairtiocht
comhlachtai da dtugtar fogra sa phroiseas um measuni comhréireachta a laghda ionas
go mbeidh sé comhréireach le haicme riosca na feiste. Mar shampla, i gcés feisti in
aicme Ila agus feisti neamh-ionchlannaithe in aicme IIb, n6 i gcas thormhor na bhfeisti
in aicme C, i gcas ina bhfuil an comhlacht d4 dtugtar fégra chun measint a dhéanamh
ar an doiciméadacht theicniuil ar bhonn sampléla, ba cheart a shoiléiriti nach bhfuil ga
leis an measunu ar an doiciméadacht theicniuil ach d’fheiste ionadaioch amhain de
chatagoéir feisti nd de ghripa cinedlach feisti, n6 1 gcés feisti in aicme B d’fheiste
amhain 6 phunann tairgi an mhonaréra. Nior cheart measunu ar dhoiciméadacht
theicniuil bhreise a dhéanamh le linn gniomhaiochtai faireachais ach amhéin 1 gcéas ina
bhféadfadh é4bhair imni a bheith ann bunaithe ar shonrai atd ar fail 6n gcoras
faireachais iarmhargaidh. Os rud ¢é nach bhfuil ach riosca iseal ag baint le feisti
steiriala in aicme A, ba cheart deireadh a chur le rannphairtiocht comhlachtai da
dtugtar fogra maidir leis na feisti sin.

Chun tacu leis an nuélaiocht agus le forbairt agus infhaighteacht na teicneolaiochta
ceannrodaiche agus na bhfeisti atd beartaithe do ghripai beaga othar, ba cheart na
ndsanna imeachta um measinu comhréireachta a oiriini chun aghaidh a thabhairt ar
chés sonrach na bhfeisti sin. Chun na criche sin, ba cheart critéir le haghaidh feisti
ceannrodaiocha agus feisti dilleachtacha a chur le Rialachain (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746, bunaithe ar threoir arna forbairt ag an nGrupa Comhordaithe maidir le
Feisti Leighis. M4 dheimhnionn painéal saineolaithe an stddas mar fheiste
cheannrodaioch n6 mar fheiste dhilleachtach, ba cheart tosaiocht a thabhairt don
athbhreithnit ar an bhfeiste ag an gcomhlacht da dtugtar fogra, le comhairle bhreise 6
na painéil saineolaithe mas ga.

Is uirlis é nds imeachta maidir le comhairlitichan i1 ndail le meastoireacht chliniciuil da
bhforailtear 1 Rialachan (AE) 2017/745 chun grinnscrida a dhéanamh ar mheasunu na
gcomhlachtai d& dtugtar fogra maidir le feisti ardriosca airithe. Ba cheart an nos
imeachta a dhirit ar fheisti i gcds ina dtugann an grinnscradu eisceachtuil sin dearbhti
breise maidir le sabhailteacht othar. Ba cheart, da bhri sin, raon feidhme an nos
imeachta maidir le comhairliichan i ndail le meastoéireacht chlinicitil a theoranni
d’fheisti so-ionchlannaithe in aicme III, lena mbaintear de raon feidhme aicme IIb
feisti gniomhacha até beartaithe chun tairge iocshldinte a riar agus/né a bhaint. Mar sin
féin, ba cheart an deis a bheith ann cinealacha sonracha feisti ardriosca a chur le raon
feidhme an nés imeachta maidir le comhairliichan 1 ndail le meastéireacht chlinicitil
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tri bhithin gniomh tarmligthe, i gcés ina bhfuil bonn cirt leis ar thorais a bhaineann le
sabhailteacht othar.

Nil an nés imeachta meastnaithe ar mheastoireacht feidhmiochta d4 bhforailtear i
Rialachan (AE) 2017/746 ¢éifeachtach le haghaidh feisti airithe in aicme D toisc go
meascann s¢ freagrachtai na bpainéal saineolaithe agus na gcomhlachtai d4 dtugtar
fogra. Ba cheart, da bhri sin, deireadh a chur leis agus proéiseas luathchomhairle
eolaiche a chur ina ionad maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro ardriosca lena
bhforailtear go bhféadfaidh monardéiri comhairle a lorg 6 phainéil saineolaithe maidir
lena straitéis meastoireachta feidhmiochta.

Nuair a rachaidh bailiocht deimhnithe le haghaidh feisti leighis n6 le haghaidh feisti
leighis diagndiseacha in vitro arna eisitint ag comhlacht dd dtugtar fogra in éag,
déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra measunt i dtaobh an féidir an deimhniu a
athnuachan. Cruthaionn s¢ sin ualach riarachdin, éiginnteacht agus costais
neamhriachtanacha. Ba cheart, da bhri sin, deireadh a chur le huastréimhse bhailiochta
na ndeimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai da dtugtar fogra, mura rud é go
measann an comhlacht d4 dtugtar fogra gur ga an bhailiocht a theorannu ar thorais a
bhfuil tdar leo, amhail i gcds deimhnit arna eisitiint le coinniollacha faoina mbeidh ar
an monardir sonrai cliniciula breise a bhailia tar éis an deimhnithe sa chéim
iarmhargaidh, de réir mar a bheidh i gcas feisti teicneolaiochta ceannrédaiocha.

Chun freagairt d’éigeanddil sldinte poibli ar leibhéal an Aontais a aithnitear i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2022/2371 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle!’, né chun solathar feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a
thagann faoin sainmhinit ar thrithbhearta leighis a airithiti faoi chuimsia Rialachan
(AE) 2022/2372 6n gCombhairle'8, ba cheart don Choimisitin a bheith in ann udart a
thabhairt, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, feisti a chur ar an margadh no a
chur i1 seirbhis nach ndearnadh measini comhréireachta orthu i gcomhréir le
Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746. Thairis sin, 1 gcas ina bhfuil ga le
feisti sonracha a bhfuil comhartha CE orthu, mar shampla lion nios mo feisti n6 a
bhfuil crioch oiritinaithe beartaithe doibh, chun freagairt d’¢igeandail sldinte poibli n6
do thubaiste n6 géarchéim, ba cheart do na Ballstait, n6 don Choimisitn, a bheith in
ann monaroéiri a dhiolmhua ¢ cheanglais airithe a bhaineann le monart, dearadh n6 an
chrioch ata beartaithe don fheiste.

Chun a airithit go seasfaidh an creat dlithiuil lena rialaitear earndlacha na bhfeisti
leighis agus na bhfeisti leighis in vitro an aimsir, ar earndlacha iad atd an-nudlach,

Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (I0 L 314, 6.12.2022, Ich. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Rialachan (AE) 2022/2372 6n gComhairle an 24 Deireadh Fomhair 2022 maidir le creat beart chun
solathar frithbheart leighis atd abhartha i gcas géarchéime a airithiu i gcas éigeandail slainte poibli ar
leibhéal an Aontais (I0 L 314, 6.12.2022, Ich. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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agus chun a airithit go mbeidh sé in ann tacu leis an nudlaiocht, ba cheart do na
Ballstait agus don Choimisiun a bheith in ann boscai gainimh rialdla a bhunti i réimse
na bhfeisti leighis ndé na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro chun forbairt agus
tastail feisti nualacha no cinealacha cur chuige rialdla faoi thormhaoirseacht dhian a
éascu.

Forordaitear le hAirteagal 4 de Threoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle!®, i gcas inar féidir, go n-usaidfear modh no straitéis tastala ata sasuil 6
thaobh na heolaiochta de, nach bhfuil tsaid ainmhithe beo 1 gceist leis, in ionad nds
imeachta ainmhibhunaithe. Téstdlacha gan ainmhithe ar n6s modheolaiochtai an chur
chuige nua, lena n-airitear cuir chuige nudlacha in-vitro (bunaithe ar chealla n6 ar
thiochdin), in-chemico (bunaithe ar cheimiceain), cuir chuige in-silico (bunaithe ar
riomhairi), n6 teaglamai diobh sin, is féidir iad a chur in ionad tastalacha bunaithe ar
ainmhithe n6 iad a chomhldnt nios m6 né riamh le haghaidh staidéir sabhailteachta
agus feidhmiochta. Ba cheart, da bhri sin, tsdid modhanna neamhainmhithe, lena n-
airitear modheolaiochtai an chur chuige nua, chun fianaise eolaioch a sholathar i
staidéir chliniciula agus neamhchlinicitila a chur chun cinn.

Os rud é gur féidir sabhailteacht agus feidhmiocht go leor feisti seachas feisti ardriosca
a léirit go leordhothanach tri Gisaid a bhaint as sonrai neamhchlinicitla, lena n-airitear
modheolaiochtai an chur chuige nua, ba cheart, da bhri sin, an fthéidearthacht sonrai
neamhchlinicitila a usdid chun sébhdilteacht agus feidhmiocht feiste a dheimhniu sa
mheasini comhréireachta a dhéanamh nios feicedlai i Rialachan (AE) 2017/745.

Is minic a bhionn sonrai clinicitla ar fail 1 gcés feisti ata coibhéiseach leis an bhfeiste
faoi mheasunu comhréireachta. Chun na coinniollacha faoinar féidir le monardiri
coibhéis a mhaiomh a dhéanamh nios solubtha, ba cheart, d4 bhri sin, an ceanglas i
Rialachan (AE) 2017/745 maidir le conradh le monardir na feiste coibhéisi lena
ndeonaitear rochtain ar a dhoiciméadacht theicniuil a bhaint agus na critéir choibhéise
a oiriiunu.

Is ceanglas tabhachtach ¢ measunu clinicitil iarmhargaidh i Rialachan (AE) 2017/745
chun aon saincheist sabhailteachta a d’théadfadh teacht chun cinn le linn fiorasaid na
feiste a shainaithint. Chun lion na dtuarascadlacha a cheanglaitear ar mhonardiri a
tharraingt suas a laghda, ba cheart do mhonar6iri a bheith in ann torthai an
mheastnaithe chlinicitil iarmhargaidh a direamh go direach sa tuarascail
nuashonraithe ar an meastoireacht chlinicitil, gan gi& a bheith le tuarascail
mheastoireachta ar leith ar mheastnt cliniciuil iarmhargaidh a tharraingt suas.

Is uirlis thabhachtach i an oibleagéid tuarascail sabhailteachta uasdataithe thréimhsiuil
(TSUT) a ullmhu d4 bhforailtear i Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 lena

Treoir 2010/63/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Mean Fomhair 2010 maidir le
cosaint ainmhithe a tsaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276, 20.10.2010, Ich.33, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26 ).
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gceanglaitear ar mhonaroiri sabhailteacht agus feidhmiocht feiste a thioru le linn a
saolré. Chun costais agus ualach riarachain nach bhfuil g4 leo ar mhonaroiri a
sheachaint agus chun an oibleagdid a dhéanamh nios comhréiri, ba cheart an
mhiniciocht chun TSUT a thabhairt cothrom le data a laghdu ag brath ar aicme riosca
na feiste.

Bionn tionchar diultach ag forlui neamhriachtanach agus dubailt measunuithe idir
gniomhaithe éagsula sa choras rialdla ar éifeachtulacht agus ar chomhsheasmhacht an
chorais rialala sin. Da bhri sin, ba cheart roil agus freagrachtai na n-tidaras inniuil agus
na gcomhlachtai da dtugtar fogra, go hairithe maidir le measunu ar chdsanna forairdill,
a shoiléiritl agus aon eiliminti nach bhfuil ga leo a bhaint.

T4 méadl ag teacht ar an lion staidéar cliniciuil lena mbaineann triail chliniciuil ar
thairge iocshlainte atd faoi réir Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle®’, staidéar feidhmiochta ar fheiste leighis dhiagnoiseach
in vitro atd faoi réir Rialachan (AE) 2017/746 n6 imscrudu clinicitil ar ftheiste leighis
atd faoi réir Rialachan (AE) 2017/745 (‘staidéir chumaisc’). Chun aghaidh a thabhairt
ar na habhair imni a cuireadh in 1ul i ndail leis an gcastacht a bhaineann le Rialachéin
iolracha a chur i bhfeidhm maidir leis na staidéir chumaisc sin, ba cheart € a chur ar a
gcumas d’urraitheoiri iarratas aonair a chur isteach ar staidéar cumaisc as a dtiocfadh a
mheasuni comhordaithe faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Nior cheart Rialachdin
(AE) 2017/746 na Rialachan (AE) 2017/745 a bheith intheidhme i1 gcds inar cuireadh
aon iarratas amhain isteach.

Le Rialachan (AE) 2024/2847 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?!,
ceanglaitear ar mhonaroiri fogra a thabhairt faoi leochaileachtai a shaothraitear go
gniomhach agus faoi theagmhais thromchuiseacha a bhfuil tionchar acu ar shlandail
tairgi ag a bhfuil eiliminti digiteacha chun a dairithit go mbeidh forléargas
leordhdthanach ag na foirne ndisitinta dbhartha freagartha do theagmhais a bhaineann
le slandail riomhairi (CSIRTanna) atd ainmnithe mar chomhordaitheoiri, agus ag
Gniombhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chibearshlandail (ENISA), ar leochaileachtai
agus ar theagmhais a bhfuil tionchar acu ar an margadh inmheanach. Diolmhaitear
feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, afach, 6 Rialachdn (AE)
2024/2847. Cé gur gé teagmhais a bhaineann leis an gcibearshlandail a thuairisciu 1
gcomhréir leis na rialacha forairdill atd ann cheana 1 Rialachain (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746 nuair a chailionn siad mar theagmhais thromchuiseacha, ni
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Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha cliniciula ar thairgi focshlainte lena n-usaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1, ELI; http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
Rialachan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2024
maidir le ceanglais chothromanacha chibearshldndala le haghaidh tairgi ag a bhfuil eiliminti digiteacha
agus lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 168/2013 agus (AE) 2019/1020 agus Treoir (AE)
2020/1828 (an  Gniomh um  Chibear-Athléimneacht) (IO L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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thuairiscitear teagmhais a bhaineann leis an gcibearshlandail nach mbaineann leis an
tslainte phoibli na le sabhailteacht othar. Is bearna chibearshlandala thabhachtach ¢
sin. D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith d’oibleagaid ar mhonaroiri gaireas nasctha na
teagmhais sin a thuairiscit freisin do CSIRTanna agus do ENISA tri Eudamed.

Ba cheart rochtain a bheith ag na priomhghniomhaithe faoi Rialachain (AE) 2017/745
agus (AE) 2017/746, eadhon monaro6iri, udarais inniula, comhlachtai d& dtugtar fogra
agus an Coimisiun, ar shaineolaithe a bhfuil saineolas abhartha eolaioch, cliniciuil,
teicniuil agus rialala acu. Is ¢ an toradh a bhionn ar chomhordu feabhsaithe agus ar
rochtain theabhsaithe ar shaineolas go mbionn creat rialala intuartha agus iontaofa
ann. Da bhri sin, ba cheart leathn a dhéanamh ar an gcinedl saineolais ata ar fail sna
painéil saineolaithe i réimsi ina gcuireann painéil saineolaithe comhairle ar fail agus ar
a rannphairtiocht sa choras rialdla a leagtar amach i Rialachdin (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746. Ba cheart sainordi EMA chun tact leis na painéil saineolaithe i
gcomhréir le Rialachdn (AE) 2022/123 a leasu da réir.

Le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, déantar forail maidir le coéras
rialdla diléraithe. T4 comhordu éifeachtach idir na hiidarais néisiinta fior-riachtanach
chun feidhmit riantil an mhargaidh inmheénaigh agus cur i bhfeidhm comhleantnach
na gceanglas a leagtar sios sna Rialachéin a airithit chun ardleibhéal aonthoirmeach
cosanta do shabhailteacht othar agus don tslainte phoibli a dirithia. Ar mhaithe le
comhordu ¢€ifeachtach agus €ifeachtuil, ta tacaiocht eolaioch, theicniuil agus riarachéin
de dhith ar na hadarais naisiunta, ar féidir le EMA 1 a chur ar fail ar an mbealach is
fearr, 6s rud ¢ go mbainistionn sé na painéil saineolaithe feisti leighis cheana féin. Da
bhri sin, ba cheart sainordll a thabhairt do EMA an tacaiocht is ga a sholathar, thar
ceann an Choimisiuin, don chomhorda idir na hudarais innitla naisiunta chun cur i
bhfeidhm aonthoirmeach Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a éascu.

Glacann an tAontas pdirt san Fhoram Idirnaisitinta do Rialtéiri Feisti Leighis®?, ar
grupa deonach rialtoiri 6 gach cearn den domhan ¢ a bhfuil s¢ mar aidhm aige dlus a
chur le comhchuibhit agus coineast rialdla idirndisitinta i réimse na bhfeisti leighis
agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro. Den chuid is mo, 1éirionn coras rialala
an Aontais maidir le feisti leighis treoirlinte a forbraiodh faoi chuimsiti an Fhéraim
Idirndisiinta do Rialtéiri Feisti Leighis. Chun ¢ifeachtalacht a mhéadu, dubailt
iarrachtai rialala a laghdi agus coineastt domhanda a chur chun cinn, ba cheart don
Choimisiin agus do na Ballstait pairt ghniomhach a ghlacadh 1 gcomhar rialdla
idirnaisitnta agus i sasrai spleachais no 1 gclair spleachais agus isaid a bhaint astu.

Chun an riosca mithuisceana a sheachaint maidir le fearais ar feisti leighis
diagnoiseacha in vitro iad agus lena gcomhthathaitear tairgi ata faoi réir reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, amhail tairgi iocshldinte, ba cheart a shoiléiri gur cheart
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tairgi a airitear i bhfearais a bheith i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme
maidir leis na tairgi sin.

Le Rialachan (AE) 2017/746, tugadh isteach foralacha sonracha maidir le feisti
diagnoiseacha coimhdeachta. I bhfianaise na taithi a fuarthas ¢ chur i bhfeidhm na
bhforalacha sin, is ga a shoiléiria sa sainmhiniu ar fheisti diagnéiseacha coimhdeachta
go bhféadfar feisti diagndiseacha coimhdeachta a nascadh le nios méd na tairge
iocshldinte amhain. Thairis sin, chun aon dublail nach bhfuil gé 1¢éi a sheachaint agus
measunu a dhéanamh ar theisti diagnoiseacha coimhdeachta, ba cheart a shoiléiria nar
cheart ga a bheith le comhairliichan le hudaras tairgi iocshlainte ach amhdain maidir le
feisti diagnoiseacha coimhdeachta ntiosacha agus nar cheart d’adaras tairgi
iocshlainte a ndeachthas i gcomhairle leis an measina a rinne comhlacht da dtugtar
fogra a dhéanamh aris.

Is foinse thabhachtach fianaise cliniciula le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in
vitro iad staidéir feidhmiochta. Ba cheart na rialacha is intheidhme maidir le staidéir
feidhmiochta a dhéanamh a shimplitl i gcdsanna nach mbaineann aon rioscai breise leo
d’é&bhair an staidéir, amhail 1 gcdsanna ina mbaineann gnath-tharraingt fola 6 dhaoine
neamhleochaileacha leis an staidéar n6é 1 gcas ina ndéantar staidéir ar fheisti
diagnodiseacha coimhdeachta tri Gisaid a bhaint as samplai ata fagtha.

Mar thoradh ar an aistriti 6n gcreat rialdla a bhi ann roimhe seo go dti an creat faoi
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, cuireadh deireadh le feisti airithe ata
beartaithe do ghrapai beaga othar, 6s rud ¢ go raibh sé deacair 6 thaobh na
heacnamaiochta de do mhonaréiri measini comhréireachta a dhéanamh i1 gcomhréir
leis na Rialachdin sin mar gheall ar na costais a bhain leis an aistrit. Ma chuirtear
deireadh leis na feisti dilleachtacha sin, cuirtear an leibhéal curaim agus cosanta othar 1
mbaol, 1 gcas nach bhfuil aon diagndis nd modh codireala malartach ar fail. D4 bhri sin,
ba cheart cead a bheith ag monaroiri, faoi réir coinniollacha airithe, leantint d’theisti
dilleachtacha a mhargu, ar feisti iad a cuireadh ar an margadh go dleathach 1 gcomhréir
le Treoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE gan g4 le n6és imeachta um
measunu comhréireachta a dhéanamh de bhun Rialachédin (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746.

Ba cheart larscribhinni airithe a ghabhann le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE)
2017/746, lena sonraitear a thuilleadh na hoibleagaidi agus na ceanglais is intheidhme
maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra, oibreoiri eacnamaiocha agus feisti, a ailinit
leis na hathruithe a rinneadh ar fhoradlacha comhfhreagracha na Rialachan sin agus
chun na cuspdiri céanna a 1€irii, eadhon simplia, laghd ualaigh, cost-éifeachtilacht
fheabhsaithe an phroisis deimhnitchéin agus tuilleadh digitithe.

Chun costais agus fad na nésanna imeachta um measunu comhréireachta le haghaidh
feisti leighis lena gcomhthathaitear substaint iocshldinte n6 SBD a laghdu, ba cheart
an comhairliichén le hudarais na dtairgi iocshlainte n6 le hudarais SBD a chuichoiria
agus a ghiorrt. Is feisti leighis iad feisti leighis bunaithe ar shubstainti a ionstinn corp
an duine go coérasach. Ni ionchorpraitear iontu aon substaint a thiocfadh faoi
reachtaiocht an Aontais maidir le tairgi iocshlainte d4 n-uséaidfi ar leithligh i. Nil sé
iomchui dul 1 gcomhairle le hudaras tairgi iocshlainte faoi chuimsiti an mheasunaithe
comhréireachta ar na feisti leighis sin atd bunaithe ar shubstainti agus ba cheart, da
bhri sin, deireadh a chur leis.

Le Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, tarmligeadh chuig an gCoimisitin
an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
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CFAE chun fordlacha neamhriachtanacha airithe i Rialachain (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746 a leasu. Ag féachaint don taithi ar chur 1 bhfeidhm na Rialachén sin
agus don ghd ata le leibhéal solubthachta a choinnedil maidir leis na ceanglais
fhiortheicnitila agus nds imeachta sna Rialachain go minic, ba cheart forail a
dhéanamh chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh freisin d’fthoradlacha
neamhriachtanacha eile i Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, chun iad a
oiriinl don taithi a fuarthas 6na gcur i bhfeidhm, 6n dul chun cinn eolaioch né
teicnitil n6 6 thorbairti ar an leibhéal idirnaisiunta.

Le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, tugadh an chumhacht don
Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh. Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithiit maidir leis na Rialachain sin a chur chun feidhme, ba cheart
cumhachtai breise cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachain seo, is é sin, simpliu agus
laghdi uvalaigh na rialacha maidir le feisti leighis agus maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro, agus cuspdiri Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a
gcaomhnu iontu féin, a ghnothu go leordhothanach agus, de bharr thairsinge né
¢ifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir iad a ghno6tht 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. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an
Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnéthu.

Ba cheart, da bhri sin, Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a leasu da réir.

Chun dothain ama a thabhairt do na pairtithe uile d4 ndéantar difear na bearta is ga a
dhéanamh chun an Rialachan seo a chomhlionadh, ba cheart cur i bhfeidhm foralacha
airithe a chur siar. Mar sin féin, ba cheart foralacha nach n-¢éilionn am ullmhuchain a
bheith infheidhme 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Leis an Rialachan seo, tugtar isteach ceanglais cheangailteacha le haghaidh seirbhisi
poibli digiteacha trasteorann de réir bhri Rialachan (AE) 2024/903 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle**. D4 bhri sin, t4 meastunu idir-inoibritheachta curtha i
gerich. Is 1 an chaibidil maidir le gnéithe digiteacha den rditeas reachtach airgeadais
agus digiteach an tuarascail a eascraionn as sin,
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Rialachén (AE) 2024/903 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Marta 2024 lena leagtar
sios bearta le haghaidh ardleibhéal idir-inoibritheachta san earndil phoibli ar fud an Aontais (an Gniomh
um Eoraip Idir-inoibritheach) (IO L, 2024/903, 22.3.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/745

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

(D

leasaitear Airteagal 1 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

1 mir 2, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Beidh feidhm ag an Rialachan seo freisin 6 dhata chur i bhfeidhm na
sonraiochtai comhchoiteanna a ghlactfar de bhun Airteagal 9, maidir leis na
grupai tairgi nar beartaiodh crioch leighis do6ibh agus a liostaitear in
Iarscribhinn X VI, agus maidir lena ngabhalais, agus cuirfear san direamh
an urscothacht, agus go hairithe na caighdedin chomhchuibhithe ata ann cheana
maidir le feisti den chinedl céanna a bhfuil crioch leighis acu, bunaithe ar
theicneolaiocht chomhchosuil.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4, Chun criocha an Rialachdin seo, gairfear ‘feisti’ anseo feasta ar theisti
leighis, gabhalais le haghaidh feisti leighis, agus tdirgi a liostaitear in
Iarscribhinn XVI agus a ngabhalais, a bhfuil feidhm ag an Rialachan seo
maidir leo de bhun mhir 2.;

1 mir 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

‘(g) orgain ati beartaithe le haghaidh trasphlandi agus a thagann faoi raon
feidhme Threoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle” no substainti de bhuniis daonna a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (AE) 2024/1938 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle”™, né a ndiorthaigh, n6 tdirgi ina bhfuil siad n6 ata
comhdhéanta diobh; mar sin féin, ta feidhm ag an Rialachén seo maidir le
feisti a mhonaraitear ag usaid diorthaigh substainti de bhunts daonna até
neamh-inmharthana n6 a dhéantar neamh-inmharthana;

* Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 13 Meitheamh 2024 maidir le caighdedin chailiochta agus
sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunis daonna a bheartaitear
lena n-usdid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE (IO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

**  Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Tuil
2010 maidir le caighdedin chailiochta agus slandail orgain an duine atd
beartaithe le haghaidh trasphlanda (IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis dhiagnoiseach in vitro
mar chuid dhilis di de réir mar a shainmhinitear 1 bpointe 2 d'Airteagal 2
de Rialachdn (AE) 2017/746 nuair a chuirtear ar an margadh n6 nuair a


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

(e)

chuirtear 1 seirbhis i agus ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le
gniomhaiocht na feiste ina bhfuil si ionchorpraithe, beidh si faoi réir an
Rialachdin seo. Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta &bhartha a leagtar amach in
larscribhinn 1 a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746 maidir le
sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphairt na feiste leighis diagndisi in
vitro.

Mar sin féin, mas gniomhaiocht phriomha gniomhaiocht na feiste leighis
diagnoisi in vitro agus nach gniomhaiocht choimhdeach i i dtaca le
gniomhaiocht na feiste ina bhfuil si ionchorpraithe, beidh an tairge
comhthaite faoi réir Rialachan (AE) 2017/746. Sa chés sin, beidh feidhm
ag na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha a
leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo maidir
le sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphairt na feiste i geeist.’;

leasaitear mir 10 mar a leanas:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

‘Aon theiste ina n-ionchorpraitear substainti neamh-inmharthana de
bhunis daonna nd a ndiorthaigh, mar chuid dhilis di, nuair a
chuirtear ar an margadh n6 nuair a chuirtear i seirbhis 1, ag a bhfuil
gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste ina bhfuil
siad ionchorpraithe, déanfar i a mheasint agus a udart i gcomhréir
leis an Rialachan seo.’;

(1)) sa dara fomhir, an chéad abairt, cuirtear tagairt do ‘Rialachan (AE)
2024/1938’ in ionad na tagartha do ‘Treoir 2004/23/CE’;

leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:

(a)

(b)

(c)
(d)

1 bpointe (1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:
‘Measfar gur feisti leighis i1ad na tairgi seo a leanas chomh maith:
- feisti chun an ghinitint a rialtl n6 chun tacu 1€i,;

— tairgi a beartaiodh go sonrach do ghlanadh, difhabhtia né steirilit feisti
ambhail d4 dtagraitear in Airteagal 1(4).’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (7):

‘(7) ciallaionn ‘grapa feisti cinedlach’ gripa feisti a bhfuil na criocha a
beartaiodh doibh mar an gcéanna ndé comhchostiil le chéile agus ina
bhfuil comhghnéithe teicnitila sa doigh gur féidir iad a aicmiti ar mhodh
cinealach gan aird ar a saintréithe;’;

scriostar pointi (18), (19), (20) agus (21);
cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (48):

‘(48) ciallaionn ‘sonrai cliniciula’ faisnéis a bhaineann le sadbhdilteacht agus le
feidhmiocht a ghineann Usaid na feiste agus arb iad aon cheann de na
nithe seo a leanas a foinse:

- imscruduithe clinicitla ar an bhfeiste lena mbaineann no ar fheiste
ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste lena mbaineann a thaispedint;



— staidéir eile arna bhfoilsiu 1 litriocht eolaioch ar an bhfeiste lena

mbaineann no ar fheiste ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste lena
mbaineann a thaispedint;

- taithi chliniciuil eile a fhoilsitear 1 litriocht eolaioch a ndearnadh

athbhreithnit piarai uirthi leis an bhfeiste lena mbaineann no le
feiste ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste lena mbaineann a
thaispedint;

— faisnéis atd abhartha go cliniciuil agus a thagann as faireachas

iarmhargaidh, go hairithe an measini leantach clinicitil
iarmhargaidh;’;

(e) cuirtear isteach na pointi (72), (73), (74), (75) agus (76) seo a leanas:

‘(72) ciallaionn ‘feiste teicneolaiochta seanbhunaithe’ feiste a bhaineann le

(73)

(74)

(75)

(76)

grupa cinealach feisti, a chomhlionann na critéir seo a leanas:
(a) t& dearadh simpli, coiteann agus cobhsai aici;

(b) nior bhain saincheisteanna sabhailteachta 1éi san am a chuaigh
thart;

(c) ta saintréithe feidhmiochta cliniciula aitheanta aici agus cuimsionn
si caighdean feisti curaim gan moéran forbartha ar na tdsca nd ar an
urscothacht;

(d) ta stair thada aici ar mhargadh an Aontais;’;

ciallaionn ‘staidéar cumaisc’ triail chlinicitil, mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2), pointe (2), de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, ar thairge
iocshlainte amhain né nios mo, in éineacht le staidéar feidhmiochta ar
ftheiste leighis dhiagndiseach in vitro amhdin ndé nios mdé mar a
shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (42), de Rialachan (AE) 2017/746,
agus/noé in éineacht le himscradu cliniciuil ar theiste amhdin n6 nios mo;

ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ timpeallacht rialaithe arna bunu ag
udaras innivil lena dtugtar an deis do mhonaréiri n6 do mhonaroiri
ionchasacha tairge no teicneolaiocht nualach a d’théadfadh teacht faoi
raon feidhme an Rialachdin seo a fhorbairt, a théstail, a bhailiochti agus
a usaid, 1 gcas inarb iomchui 1 bhfiordhalai, de bhun plean bosca gainimh
ar feadh tréimhse theoranta faoi mhaoirseacht rialala;

ciallaionn ‘plean bosca gainimh’ doiciméad arna chomhaontu idir an
solathrai rannphairteach/na solathraithe rannphdirteacha n6 an monar6ir
ionchasach/na monardiri ionchasacha agus an t-daras inniuil ina dtugtar
tuairisc ar na cuspoiri, na coinniollacha, an trathchlar, an mhodheolaiocht
agus na ceanglais le haghaidh na ngniomhaiochtai a dhéantar laistigh den
bhosca gainimbh;

Ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla an Aontais’ timpeallacht rialaithe arna
buni ag an gCoimisiin chun ceanglais rialdla nd cleachtais
forfheidhmitichain mhalartacha n6 nua a thastail agus chun breithmheas a
dhéanamh ar a mbailiocht i gcompardid leis na ceanglais agus na
cleachtais ata ann cheana faoin Rialachan seo ar feadh tréimhse
theoranta.’;



3)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 3 agus 4:

‘Airteagal 3
Sainmhinithe dirithe a leasu agus a chur chun feidhme

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 115 chun an sainmhinit ar ghaireas teicneolaiochta
seanbhunaithe a leagtar amach in Airteagal 2, pointe (72), a least i bhfianaise
dul chun cinn teicniuil agus eolaioch agus ag cur san aireamh na sainmhinithe a
comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirndisiunta.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liostai
neamh-uileghabhalacha a tharraingt suas d’theisti a thagann faoin sainmhinia
ar ghaireas teicneolaiochta seanbhunaithe in Airteagal 2, pointe (72), nd
d’fheisti nach dtagann faoin sainmhinit sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nds imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 4
Stadas rialdla na dtairgi

Déanfaidh udarais innitila na mBallstat a ngniomhaiochtai a chomhordu agus
cinneadh 4 dhéanamh acu an dtagann tairge sonrach, n6 catagdir shonrach, né
grupa sonrach tairgi, faoin sainmhinit ar ‘theiste leighis’ a leagtar amach in
Airteagal 2, pointe (1), nd faoin sainmhinit ar ‘ghabhdlas le haghaidh feiste
leighis’ a leagtar amach in Airteagal 2, pointe (2), n6 an dtagann tairge faoi
raon feidhme larscribhinn XVI n6 an gabhélas ¢ le haghaidh tairge a liostaitear
san larscribhinn sin.

Airitheoidh na Ballstait leibhéal iomchui comhairliichan le hudarais innitla
abhartha na mBallstat 1 réimsi na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro, tairgi
iocshléinte, substainti de bhunts daonna (SBD), bithicidi, tdirgi bia, cosmaidi
agus tairgi eile faoi réir reachtaiocht an Aontais, 1 gcds ina bhfuil gnéithe a
bhaineann leis an teorainn le haon cheann de na cinedlacha tairgi sin i gceist le
cinneadh an bhfuil stddas rialdla feiste ag tdirge. Mas amhlaidh an cas,
airitheoidh na Ballstait freisin leibhéal iomchui comhairliichain leis na
comhlachtai comhairleacha n6 rialdla abhartha a bhunaitear 1 reachtaiocht
abhartha an Aontais, amhail an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA),
Bord Comhordichdin SoHO, an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA)
agus an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (EFSA).

I gcas ina measfaidh Udaras innitil Ballstait, tar €éis d6 meastoireacht a
dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 94, nach dtagann tdirge, ar a bhfuil an
comhartha CE 1 gcomhréir le hAirteagal 20, faoi raon feidhme an Rialachéin
seo, rachaidh sé i gcomhairle le hudardis innitla na mBallstat eile maidir leis
an mbeart ata beartaithe aige lena gcinnfear stadas rialala an tairge ata i gceist.

I gcés ina n-ardaionn udaras innitil Ballstdit easaontas a bhfuil bunts leis
maidir leis an mbeart atd beartaithe d4 dtagraitear 1 mir 3, cuirfidh an t-tidaras
combhairlitchdin an t-dbhar faoi bhrdid painéal saineolaithe d4 dtagraitear in



Airteagal 106 agus déanfaidh sé tuairim an phainéil saineolaithe sin a
bhreithniu go dian.

5. Maidir le torthai ghniomhaiochtai comhordichain na n-tdaras innitil i
gcomhréir leis an Airteagal seo agus tuairimi an phainéil saineolaithe a tugadh i
gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo agus le hAirteagal 4a(2) cuirfear ar fail go
poibli iad, gan aon fhaisnéis runda da dtagraitear in Airteagal 109 a nochtadh.

6.  Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an nés
imeachta a leagan sios, lena n-diritear amlinte, chun mireanna 1 go 4 den
Airteagal seo agus d’Airteagal 4a a chur i bhfeidhm. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichain
da dtagraitear in Airteagal 114(3).’;

(4) cuirtear an tAirteagal 4a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 4a

Tuairim maidir le stadas rialala tairgi agus
cinneadh faoin stadas sin

1.  Féadfaidh udaras inniuil, comhlacht da dtugtar fogra, monardir, forbroir tairge
nd an Coimisitn iarraidh chui-réasunaithe ar thuairim 6 phainéal saineolaithe
da dtagraitear in Airteagal 106 a thiolacadh chun a chinneadh an dtagann tairge
sonrach, né catag6ir n6 grupa tairgi faoi na sainmhinithe ar ‘theiste leighis’ né
ar ‘ghabhalas le haghaidh feiste leighis’, n6 an dtagann tdirge faoi raon
feidhme Iarscribhinn XVI né an gabhalas ¢ le haghaidh téirge a liostaitear san
larscribhinn sin. I gcas ina measfaidh an t-iarrthoéir, in iarraidh den sort sin, gur
feiste ¢ an tairge i dtracht, sonrofar san iarraidh freisin an t-aicmiu atd
beartaithe don fheiste 1 gcomhréir le hAirteagal 51 agus le hlarscribhinn VIII.

2. Solathroidh an painéal saineolaithe a thuairim gan moill mhichui. Déanfaidh an
t-iarrthoir tuairim an phainéil saineolaithe a bhreithnitl go dian.

3.  Ag féachaint don tuairim 6n bpainéal saineolaithe dé dtagraitear 1 mir 2 n6 in
Airteagal 4(4), féadfaidh Ballstat iarraidh chui-réastnaithe a chur faoi bhraid
an Choimisitin chun a chinneadh an dtagann tairge sonrach, n6 catagoir no
gripa tairgi faoi na sainmhinithe ar ‘theiste leighis’ n6 ar ‘ghabhalas le
haghaidh feiste leighis’, n6 an dtagann tairge faoi raon feidhme larscribhinn
XVIno an gabhalas ¢ le haghaidh tairge a liostaitear san Iarscribhinn sin.

Déanfaidh an Coimisiun cinneadh maidir leis an iarraidh chui-réasunaithe 6n
mBallstat n6 ar a thionscnamh féin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
a ghlacfar 1 gcomhréir leis an ndés imeachta scridichain da dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Féadfaidh an Coimisitn soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe n6 an
tuairim a chur ar ais chuig an bpainéal saineolaithe chun tuilleadh machnaimh a
dhéanamh uirthi, lena n-diritear 1 gcésanna ina n-ardaionn iarraidh chui-
réasunaithe 6 Bhallstat ceisteanna nua de chineél eolaioch n6 teicniuil.

4.  Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo mas rud ¢, faoi chuimsiu reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, gur cinneadh go dtagann stadas rialdla an tairge, n6 na
catagbire ndé an ghripa tairgi lena mbaineann faoi raon feidhme na
reachtaiochta eile sin de chuid an Aontais, n6 mas rud ¢ go bhfuil nés imeachta



)

chun an stadas rialala a chinneadh ar sial faoi chuimsit reachtaiocht eile de
chuid an Aontais.’;

leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:

(a)

(b)

leasaitear mir 5 mar a leanas:

(1)

(i)

(iii)

leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithiuil eile, ach amhéin
chuig institiuid slainte eile ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
sabhailteacht othar no slainte othar a bhfuil udar cui leis, no
chun ullmhu né freagairt d’¢éigeandail slainte poibli;’;

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) arna iarraidh sin d’udaréas inniuil, solathraionn an institiuid
slainte faisnéis, arna iarraidh sin, maidir le huisaid na bhfeisti
sin, lena n-diritear an bonn cirt da dtagraitear i bpointi (a)
agus (c);’;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (f):

‘(f) dréachtaionn an institiid sldinte doiciméadacht ata
mionsonraithe go leor chun ¢ a chur ar a chumas don tdarais
inniuil a fthail amach an bhfuil na ceanglais ghinearalta
abhartha maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar
amach in larscribhinn I & gcomhlionadh;’;

(4) scriostar pointe (g);
cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Coinneoidh na Ballstait an ceart chun srian a chur ar mhonart n6 ar
usdid aon chinedil shonraigh feisti den sort sin agus ceadofar rochtain
doibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai na n-instititidi
slainte.’;

Cuirtear na tri fhomhir seo a leanas isteach:

‘Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (a), 1 gcés ina n-aistreofar an
theiste chuig instititid slainte eile, airitheoidh na hinstititidi slainte is
aistritheoir agus is faighteoir inrianaitheacht na feiste.

Chun criocha na chéad thombhire, pointe (c), 6n data a fhaigheann an
institinid sldinte amach gur féidir freastal ar riachtanais shonracha an
spriocghripa othar le feiste ata ar fail ar an margadh, féadfaidh si
leantiint d4 feiste a mhonart agus a Usdid ar feadh uastréimhse 10
mbliana.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (h), 1 gcds ina n-aistritear an
theiste i gcomhréir le pointe (a), tuairisceoidh an instititid slainte is
faighteoir aon teagmhas a bhaineann leis an bhfeiste don instititid slainte
is aistritheoir.’;

cuirtear an mhir 7 agus an mhir 8 seo a leanas isteach:



(6)

(7

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a least
chun iad a oiritintl don dul chun cinn eolaioch no teicnitil n6é d’fhorbairti
idirnaisiinta n6 chun ceanglais a chur isteach i ndail le rioscai nd
teicneolaiochtai ata ag teacht chun cinn.

Agus gniomhartha cur chun feidhme 4 nglacadh aige de bhun mhir 6 den
Airteagal seo, gniomhartha tarmligthe de bhun mhir 7 den Airteagal seo
n6 sonraiochtai comhchoiteanna de bhun Airteagal 9 den Rialachan seo
maidir le feisti ar corais intleachta saorga ardriosca iad da dtagraitear in
Airteagal 6(1) de Rialachan (AE) 2024/1689 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus On gCombhairle***, no a usaideann corais intleachta saorga
ardriosca mar chomhphadirteanna sabhailteachta, cuirfidh an Coimisitin na
ceanglais a leagtar amach i gCaibidil III, Roinn 2, den Rialachéan sin san
aireambh.

*#% Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 13 Meitheamh 2024 lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir
leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachdin (CE)
Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE)
2018/858, (AE) 2018/1139 agus (AE) 2019/2144  agus
Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an
Gniomh um an Intleacht Shaorga) (I0 L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).’;

leasaitear Airteagal 6 mar a leanas:

(a)

(b)

cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

2a.

Aon duine nadurtha n6 dlitheanach a bhfuil feiste n6 seirbhis 4 tairiscint
aige 1 gcomhréir le mir 1 nd le mir 2, solathroidh sé sa tairiscint ar a
laghad an fhaisnéis dé dtagraitear in Iarscribhinn I, Roinn 23.2, pointi (a)
go (d) agus (m), agus rochtain ar na treoracha usaide.’;

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3.

Arna iarraidh sin d’tdaras inniuil, déanfaidh aon duine nadurtha no
dlitheanach a bhfuil feiste n6 seirbhis 4 tairiscint aige 1 gcomhréir le mir
1 c6ip de dhearbhi comhréireachta AE arna tharraingt suas i gcomhréir
le hAirteagal 19 n6 den raiteas arna tharraingt suas 1 gcomhréir le
hAirteagal 21(2) maidir leis an bhfeiste lena mbaineann a chur ar fail
agus oibreoidh sé 1 gcomhar le hudarais innitla an Bhallstait ina bhfuil an
ftheiste n6 an tseirbhis 4 tairiscint.

Féadfaidh Ballstat, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, a
cheangal ar sholathrai seirbhise mar a shainmhinitear in Airteagal 1(1),
pointe (b), de Threoir (AE) 2015/1535, n6 ar sholathrai seirbhise 1
gcombhréir le mir 2, deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai.’;

in Airteagal 7, cuirtear an thomhir seo a leanas isteach:
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(8)

)

‘Gan dochar don dli ndisiunta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, beidh feidhm
ag an gcéad thombhir freisin maidir le feisti a Gisdidtear chun seirbhis da dtagraitear in
Airteagal 6(2) a sholathar.’;

in Airteagal 9(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘I gcas nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann n6 nach leor na caighdeéin
chomhchuibhithe abhartha, n6 1 gcés inar ga aghaidh a thabhairt ar dbhair imni
maidir leis an tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, tar €éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, sonraiochtai comhchoiteanna
(SCanna) a ghlacadh maidir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan seo, go
hairithe na tuarascalacha agus na pleananna ata le tarraingt suas ag monaroiri, na
ceanglais ghinearédlta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
Iarscribhinn I, an doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in larscribhinni II agus
I, na nésanna imeachta um measunu comhréireachta a leagtar amach in
larscribhinni IX go XI agus an nos imeachta maidir le feisti saincheaptha a leagtar
amach in larscribhinn XIII, an mheastoireacht chliniciuil agus an meastnu clinicitil
iarmhargaidh a leagtar amach in larscribhinn XIV nd na ceanglais maidir le
himscradu clinicitil a leagtar amach in Iarscribhinn XV.’;

leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:
(a) scriostar mireanna 3 agus 7;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 9:

‘9. Cuirfidh monardiri coras bainistithe céiliochta iomchui i bhfeidhm chun a
airithia go bhfuil nésanna imeachta i bhfeidhm chun tairgeadh sraithe a
choinnedil i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo. Cuirfear san
direamh ar bhealach leordhothanach agus trathuil athruithe ar dhearadh
no ar shaintréithe feiste no athruithe ar na caighdedin chomhchuibhithe
ndé ar SCanna a ndearbhaitear comhréireacht tairge trina mbithin.
Déanfaidh monardiri feisti, seachas feisti imscradaitheacha, coéras
bainistithe cailiochta a bhunu, a dhoiciméada, a chur chun feidhme, a
chothabhdil, a choinneail nuashonraithe, agus a theabhsti go leantach, ar
coras bainistithe cailiochta ¢ lena n-diritheofar go gcomhliontar an
Rialachan seo ar an mbealach is éifeachtai agus ar bhealach ata 1
gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcinedl feiste.

Leis an gcoras bainistithe cailiochta, cumhdofar na pdirteanna agus na
heiliminti uile d’eagraiocht an mhonardra a bhionn ag plé le cailiocht na
bproiseas, na nosanna imeachta agus na bhfeisti. Rialdfar leis an
struchtar, na freagrachtai, na proisis, na ndsanna imeachta agus na
hacmhainni bainistiochta a éilitear chun go gcuirfear chun feidhme na
prionsabail agus na gniomhaiochtai is g& chun foralacha an Rialachdin
seo a chomhlionadh.’;

(c) scriostar mir 10;
(d) 1mir 11, cuirtear an thomhir seo a leanas léi:

‘Agus cinneadh & dhéanamh maidir leis an teanga oifigitil de chuid an Aontais
ina gcuirfear ar fail an fthaisnéis a leagtar amach 1 Roinn 23 d’larscribhinn I n6
faisnéis eile atd le solathar ag an monardir, breithneoidh na Ballstait an
nglacfaidh siad le teanga oifigitil eile de chuid an Aontais ina gcuirtear an



(10)

(e)
®

(2

(h)

thaisnéis ar fail, agus eolas teicniuil, taithi, oideachas nd oilitint an
ghnathusaideora n6 na ngnathusaideoiri ar doéibh a beartaiodh an thaisnéis a
geur san direamh.’;

scriostar mir 13;

leasaitear mir 14 mar a leanas:

(@)
(i)

scriostar an triti fombhir;

scriostar an ceathri fomhir;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 15:

‘15. I gcés nach iad na monaroéiri ach duine dlitheanach né nadurtha eile a

dhearann agus a dhéanann feisti do na monaroiri, beidh an thaisnéis faoi
chéannacht an duine sin mar chuid den fhaisnéis atd le tiolacadh i
gcomhréir le hAirteagal 29(4). Sna cédsanna sin, airitheoidh an monaréir
go ndéanfaidh an duine dlitheanach n6 nadartha a dhear agus a
mhonaraigh an fheiste na codanna édbhartha den doiciméadacht theicniuil
a tharraingt suas, a choinnedil cothrom le data agus, arna iarraidh sin, a
chur ar fail do na hudarais innidla i gcomhréir le mir 4 agus mir 8 den
Airteagal seo. Ina theannta sin, déanfaidh an monar6ir na codanna eile
den doiciméadacht theicnitil a tharraingt suas, a choinnedil cothrom le
data agus, arna iarraidh sin, a chur ar fail do na hudarais innitla, go
hairithe na codanna sin da dtagraitear i Roinn 2 d’larscribhinn II agus in
Iarscribhinn I11.°;

scriostar mir 16;

leasaitear Airteagal 10a mar a leanas:

(a)

(b)

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

‘Solathrofar an thaisnéis d4 dtagraitear sa chéad thomhir 6 mhi ar a laghad
roimh an gcur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis nd, mura féidir ¢ sin a
dhéanamh, gan moill mhichui tar éis don mhonardir teacht ar an eolas faoin
geur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis. Sonrdéidh an monardir na cuiseanna
leis an gcur isteach n6 scor san thaisnéis a sholathrofar don darés inniuil.’;

cuirtear isteach na mireanna 4, 5 agus 6 seo a leanas:

4,

Déanfaidh an Coimisiun, i gcas inar gd 1 gcomhar le EMA, céras TF a
bhuntl, a chothabhail agus a bhainistit chun an tuairiscit agus an malartt
faisnéise a ¢asci maidir le cdsanna ina gcuirtear isteach ar sholathar feisti
nod ina scoirtear de sholathar feisti i gcomhréir le mireanna 1, 2 agus 3.
Beidh an coras TF sin comhthdite no idir-inoibritheach leis an mbunachar
sonrai Eorpach i1 ndail le feisti leighis d& dtagraitear in Airteagal 33.
Cuirfidh sé ar chumas institinidi sldinte agus gairmithe clraim sldinte
freisin na hudarais innitla a chur ar an eolas maidir le neamh-
inthaighteacht feisti is g4 chun a ngniomhaiocht ghairmitil a theidhmia
n6 maidir leis an riosca laithreach nach mbeidh siad ar fil.

Déanfaidh EMA, i1 gcomhar leis an nGrupa Stiurtha Feidhmiuchéin
maidir le Ganntanais Feisti Leighis (GS-GFL) a bunaiodh le hAirteagal
21 de Rialachéan (AE) 2022/123, modheolaiocht a thorbairt chun na feisti,
nd na catagoiri feisti, a shainaithint a bhfuil sé measartha intuartha go



(11)
(12)

(13)

bhféadfadh diobhdil thromchuiseach no riosca diobhala tromchuisi
d’othair n6 don tslainte phoibli da dtagraitear i mir 1 a bheith mar
thoradh ar chur isteach nd scor an tsolathair. Bunaithe ar an
modheolaiocht sin, déanfaidh EMA, i gcomhar le GS-GFL agus i
gcomhaontu leis an gCoimisiun, liosta feisti, n6 catagoiri feisti, a mbeidh
feidhm ag mireanna 1, 2 agus 3 maidir leo a tharraingt suas, a thoilsit
agus a choinnedil cothrom le data.Chun crioch na mire sin, féadfar dul i
gcomhairle le GCFL, le hionadaithe monaréiri, le hionadaithe
gniomhaithe abhartha eile i slabhra solathair an earndil feisti leighis agus
le hionadaithe gairmithe cturaim sldinte, le hionadaithe othar agus le
hionadaithe tomhaltéiri de réir mar is ga.

6.  Féadfaidh udarais innitla na mBallstat n6 an Coimisitn a iarraidh ar
mhonardiri na bhfeisti a airitear sa liosta arna tharraingt suas i gcomhréir
le mir 5 an fhaisnéis uile is g4 a sholathar maidir le rioscai agus laigi
laistigh den slabhra solathair a d’théadfadh difear a dhéanamh do
sholathar na bhfeisti sin, lena n-iritear acmhainneacht tairgeachta agus
méid na ndiolachan.’;

in Airteagal 11, scriostar mireanna 4 agus 5;

in Airteagal 14, leasaitear mir 2 mar a leanas:

(a)

(b)

sa chéad fhomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) shann an monardir, i gcas inarb intheidhme, SFU i gcomhréir le
hAirteagal 27(3).’;

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

‘D’thonn na ceanglais d& dtagraitear sa chéad thomhir a chomhlionadh,

féadfaidh an daileoir modh sampléala a chur i1 bhfeidhm at4 ionadaioch do na
feisti a sholathraionn an daileoir sin.’;

leasaitear Airteagal 15 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Beidh duine cailithe amhéin ar a laghad le fail ag monardiri laistigh da n-
eagraiocht atd freagrach as comhlionadh rialdla agus ag a bhfuil an
saineolas is gé 1 réimse na bhfeisti leighis.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Micrifhiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n
gCoimisitin**** ni chuirfear de cheangal orthu gur laistigh da n-
eagraiocht a bheadh an duine atd freagrach as comhlionadh rialdla ach
beidh an duine sin ar fail go buan agus go leantinach doibh.

*#**Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair,
fiontair bheaga agus fiontair mheanmhéide a shainmhinia (I0 L 124,
20.5.2003, Ich. 36, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).’;

1 mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) go gcomhlionfar na hoibleagaidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir
le hAirteagal 83;’;



(14)

(15)

(16)

(d)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6.  Beidh duine amhain ar a laghad ar fail go buan agus go leantinach
d’ionadaithe udaraithe le bheith freagrach as comhlionadh rialdla, ar
duine ¢ a mbeidh an saineolas riachtanach aige maidir leis na ceanglais
rialdla no feisti leighis san Aontas.’;

leasaitear Airteagal 16 mar a leanas:

(a)

(b)

leasaitear mir 1 mar a leanas:

(1) sa chéad thomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta
tosaigh:

‘Glacfaidh daileoir, allmhaireoir n6 duine naduartha né dlitheanach eile a
chuireann tairge ar an margadh né a chuireann i seirbhis ¢ na
hoibleagdidi monardiri air féin ma dhéanann sé aon cheann de na nithe
seo a leanas:’;

(i1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le haon ghairmi ctraim
slainte nd le haon duine eile nach meastar a bheith ina mhonaréir, a
chuireann feiste a cuireadh ar an margadh cheana i1 dtoll a chéile n6 a
oiritnaionn i d’othar aonair gan an chrioch a beartaiodh di a athrt.’;

scriostar mir 4;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 17:

‘Airteagal 17

Feisti aon usaide agus athphroiseail feisti nach feisti aon usaide iad

Ni bheidh feiste beartaithe lena hiisaid aon uair amhdin ach amhain 1 gcas nach
féidir leis an monardir a airithid, 1 bhfianaise dhearadh, thogéil, dbhar, airionna
ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha na feiste, go leanfaidh an theiste de
na ceanglais dbhartha sabhailteachta agus feidhmiochta a chomhlionadh agus i
a hathusaid 1 gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh di tar éis athphroiseail
iomchui. Beidh an t-tdar a thugann an monaréir maidir le 1éirit tsaide aon uair
amhain mar chuid den doiciméadacht theicnitil d4 dtagraitear in Iarscribhinn
1L

Mura bhfuil an fheiste beartaithe lena husaid aon uair amhain, cuirfidh an
monaroéir faisnéis ar fail faoin bproiseas athphroisedla iomchui chun athtsaid a
cheadu sna treoracha tsaide 1 gcomhréir le hlarscribhinn I, Roinn 23.4, pointe

(n).

Féadfaidh feisti aon uséaide agus feisti nach féidir a athphroisedil a thuilleadh a
bheith faoi réir athchoéirit iomlan de réir bhri Airteagal 2(31). Measfar gurb ¢
an duine nadartha n6 dlitheanach a dhéanann an t-athchoirii iomlan monaroir
na feiste lan-athchoirithe.

Féadfaidh an Coimisilin, 1 gcomhréir le hAirteagal 9(1), SCanna a ghlacadh 1
ndail le ceanglais ghinearalta maidir le feisti a athphréisedil n6 maidir le feisti
aon usaide a athchoiriti go hiomléan.”;

leasaitear Airteagal 18 mar a leanas:



(17)

(18)

(19)

(a)

(b)

1 mir 1, an dara fombhir, cuirtear an méid seo a leanas n ionad na chéad abairte:

‘Solathrofar an fhaisnéis da dtagraitear sa chéad thomhir chun i a chur ar fail
don othar inar ionchlannaiodh an fheiste, tri aon mhodh, lena n-airitear i
bhformaid leictreonach n6 dhigiteach, lena gceadaitear rochtain ghasta ar an
bhfaisnéis sin agus is sa teanga/sna teangacha a chinnfidh an Ballstat lena
mbaineann a shonrofar 1.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Beidh ionchlannain ar feisti teicneolaiochta seanbhunaithe iad diolmhaithe
6 na hoibleagaidi a leagtar sios san Airteagal seo’;

in Airteagal 19, cuirtear isteach an mhir 2a seo a leanas:

‘2a. Féadfar dearbhuithe comhréireachta i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 a
sholathar 1 bhfoirm leictreonach.’;

in Airteagal 22, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2.

Beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad sa réiteas a dhéanfar de bhun mhir

1:
(a)

(b)

(©)

sainaithint na bhfeisti agus, 1 gcas inarb intheidhme, tdirgi eile a airitear
sa choras nd sa phacaiste gnathaimh, lena n-diritear, i gcas inarb
infheidhme, SF-SFU Bunusach,;

i gcas inarb infheidhme, sainaithint an chomhlachta da dtugtar fogra ata
bainteach leis na gniomhaiochtai steirilithe d4 dtagraitear i mir 3;

dearbht 6n duine naduartha né dlitheanach:

(1)

(i)

(iii)

go ndearna s¢ comhoiritinacht na bhfeisti, agus na dtairgi eile mas
intheidhme, a fhiort 1 gcomhréir le treoracha na monaroiri agus gur
thug sé faoina chuid gniomhaiochtai 1 gcomhréir leis na treoracha
sin;

go ndearna s¢ an céras nd an pacdiste gnathamh a phacaistiu agus
gur chuir sé¢ an fhaisn€éis é&bhartha ar fail d’Gsdideoiri lena
gcuimsitear an fthaisnéis ata le solathar ag monaroéiri na bhfeisti n6
na dtairgi eile a cuireadh le chéile;

go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus tairgi eile
mas infheidhme, le chéile mar chéras nd mar phacaiste gnathamh
faoi réir modhanna oiritnacha faireachdin, fiordheimhnithe agus
bailiochtaithe inmhednaigh.’;

leasaitear Airteagal 27 mar a leanas:

(2)

(b)

1 mir 1, cuirtear an pointe (ba) seo a leanas isteach 1 ndiaidh phointe (b):
‘(ba) SF-SFU Bunusach, mar a shainmhinitear i gCuid C d’larscribhinn VI ¢;’;

leasaitear mir 2 mar a leanas:

(1)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

“(d)

tugann an t-eintiteas rochtain ar a choras chun SFUanna a shannadh
do gach usdideoir a bhfuil suim aige ann 1 gcomhréir le téarmai
agus coinniollacha réamhchinntithe trédhearcacha agus leasanna



(20)

(c)

(d)

(e)

®

(ii)

micrithiontar agus fiontar beag agus meanmhéide de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE a gcur san aireamh;”;

1 bpointe (e), cuirtear an pointe (iv) seo a leanas isteach:

‘(iv) cuireann sé a choras ar fail chun SFUanna a shannadh do
mhonaroiri ar micrithiontair agus fiontair bheaga iad de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE faoi choinniollacha fabhracha a chuireann
riachtanais shonracha na bhfiontar sin san direamh agus ata
combhréireach lena méid.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3.

Sula gcuirfear feiste, seachas feiste shaincheaptha n6 imscrudaitheach, ar
an margadh, déanfaidh an monar6ir, i gcomhréir le rialacha an eintitis
eisiina arna ainmniu ag an gCoimisiun i gcomhréir le mir 2, SF-SFU
Bunusach agus SFU mar a shainitear i gCuid C d’larscribhinn VI a
shannadh don fheiste. Mas inftheidhme, sannfaidh an monaréir SF-SFU
do gach leibhéal ard pacaistiochta.’;

cuirtear an mhir 3a agus 3b seo a leanas isteach:

‘3a.

3b.

Sula gcuirfear coras nd pacaiste gnathaimh ar an margadh de bhun
Airteagal 22(1) agus (3), déanfaidh an duine nadurtha n6 dlitheanach até
freagrach SF-SFU Bunusach agus SFU a shannadh don chéras n6é don
phacdiste gnathaimh, i gcomhréir le rialacha an eintitis eisiina arna
ainmniu ag an gCoimisitin i gcomhréir le mir 2, mar a shainitear i gCuid
C d’larscribhinn VI.

Maidir le feisti is dbhar do mheasiinii comhréireachta da dtagraitear in
Airteagal 52(3) agus Airteagal 52(4), an dara agus an trit fomhir sannfar
SF-SFU Bunutsach da dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal sin, sannfar iad
sula gcuirfidh an monardir iarratas ar an measunu sin faoi bhréid
comhlacht da dtugtar fogra.’;

i mir 10, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (a) agus (b):

‘(@)

lena leasaitear an liosta faisnéise a leagtar amach 1 gCodanna A agus B
d’Iarscribhinn VI i bhfianaise an dul chun cinn theicniuil;

lena leasaitear Iarscribhinn VI i bhfianaise na taithi a fuarthas 6 choras
SFU a chur chun feidhme, n6 i1 bhfianaise forbairti idirndisiunta agus dul
chun cinn teicnitil 1 réimse an tSainaitheantais Feiste Uathula.”;

i mir 11, cuirtear an pointe (c) a leanas isteach:

‘()

lena gcinnfear na hoibleagdidi a bhaineann le SFU a leagtar sios san
Airteagal seo, in Airteagal 29 agus i gCuid C d’larscribhinn VI nach
mbeidh feidhm acu maidir le feisti airithe, catagoiri n6 gripai feisti 1
bhfianaise shaintréithriit ardindibhiditlaithe na bhfeisti sin, nd 1
bhfianaise a n-aicme riosca, lion na bhfeisti a chuirtear ar an margadh
agus an t-ualach airgeadais agus riarachdin a bhaineann le SFU a
shannadh.’.

leasaitear Airteagal 28 mar a leanas:

(2)

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



21)

(22)

(23)

‘3. Beidh rochtain ag an bpobal ar na buneiliminti sonrai ata le solathar do
bhunachar sonrai SFU, dé& dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VI,
seachas an eilimint da dtagraitear i bpointe 13 den Chuid sin.’.

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 29:

‘Airteagal 29
Feisti agus corais no pacdisti gndathaimh a chlaru

Sula gcuirfear feiste, seachas feiste shaincheaptha nd imscridaitheach, ar an
margadh, solathroidh an monaro6ir SF-SFU Bunusach do bhunachar sonrai SFU
mar aon leis na buneiliminti sonrai eile da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn
VI a bhaineann leis an bhfeiste sin, de réir mar is infheidhme. Coinneoidh an
monaro6ir an thaisnéis a sholathraitear do bhunachar sonrai SFU cothrom le
data.

Sula gcuirfear coras n6 pacdiste gnathaimh dé dtagraitear in Airteagal 22(1)
agus (3) ar an margadh, solathréidh an duine nadurtha né dlitheanach atd
freagrach SF-SFU Bunusach do bhunachar sonrai SFU mar aon leis na
buneiliminti sonrai eile da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VI a bhaineann
leis an gcoras nd leis an bpacaiste gnathaimh sin. Coinneoidh an duine
nadurtha n6 dlitheanach da dtagraitear in Airteagal 22(1) an fhaisnéis a
sholathraitear do bhunachar sonrai SFU cothrom le data.

I gcés feisti ata faoi réir meastinii comhréireachta dé dtagraitear in Airteagal
52(3) agus in Airteagal 52(4), an dara fomhir agus an trit fomhir, deimhneoidh
an comhlacht da dtugtar fogra in Eudamed go bhfuil an thaisnéis da dtagraitear
i gCuid B d’larscribhinn VI ceart.’;

leasaitear Airteagal 30 mar a leanas:

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Déanfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, coras
leictreonach a bhunu agus a bhainistit chun an uimhir aonair chlaruchain
da dtagraitear in Airteagal 31(2) a chrutht agus chun faisnéis a
chomhthiomsu agus a phroiseail atd riachtanach agus comhréireach chun
an monardir agus, i gcas inarb infheidhme, an t-ionadai tidaraithe, an t-
allmhaireoir agus an duine d4 dtagraitear in Airteagal 22(1) a
shainaithint. T4 na sonrai maidir leis an bhfaisnéis atd le sol4thar ag na
hoibreoiri eacnamaiocha don choras leictreonach sin leagtha sios 1
gCuid A, Roinn 1 d’larscribhinn VI.’;

cuirtear an abairt seo a leanas le mir 2:

‘I gcas ina n-¢éilionn bunachair sonrai naisiunta daileoiri faisnéis faoi fheisti,
beifear in ann, leis na bunachair sonrai sin, faisnéis na feiste a aisghabhail 6 na
corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a) agus (b).’;

leasaitear Airteagal 31 mar a leanas:

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:
‘Oibreoiri eacnamaiocha a chlara’;

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:



(24)

(©)
(d)
(e)

®

‘l.  Sula gcuirfear feiste, nach feiste shaincheaptha i, ar an margadh,
déanfaidh monaroiri, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri, agus daoine da
dtagraitear in Airteagal 22(1) den Rialachdn seo, an fhaisnéis da
dtagraitear 1 gCuid A d’larscribhinn VI a chur isteach sa choras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30, ar an gcoinnioll nar chlaraigh
siad cheana féin i gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcds ina mbeidh
ceangal ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a bheith rannphdirteach de
bhun Airteagal 52, de bharr an ndés imeachta um measuna
comhréireachta, solathrofar an fhaisnéis d& dtagraitear i gCuid A
d’larscribhinn VI a don chéras leictreonach sin sula gcuirfear iarratas
faoi bhraid an chomhlachta da dtugtar fogra.

2. Gan moill mhichui, fioréidh an t-udaras inniuil na sonrai arna n-iontrail
de bhun mhir 1, gheobhaidh sé¢ uimhir aonair chlarachdin (‘UAC’) 6n
gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 30 agus eiseoidh sé don
mhonardir, don ionadai udaraithe, don allmhaireoir n6 don duine da
dtagraitear in Airteagal 22(1) 1.’;

1 mir 4, cuirtear an focal ‘coicis’ in ionad na bhfocal ‘seachtain amhain’;
scriostar mir 6;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7.  Beidh rochtain ag an bpobal ar na sonrai a iontrailtear de bhun mhir 1
den Airteagal seo sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30,
seachas an thaisnéis maidir leis an duine atd freagrach as comhlionadh
rialala da dtagraitear i gCuid A, pointe 1.4, d’larscribhinn VI.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir &:

‘8. Féadfaidh an t-tidaras innitil na sonrai a usaid chun téille a ghearradh ar
an monaroir, ar an ionadai udaraithe, ar an allmhaireoir n6 ar an duine da
dtagraitear in Airteagal 22(1) de bhun Airteagal 111.’;

leasaitear Airteagal 32 mar a leanas:

(2)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. I gcas feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb agus i gcas feisti in aicme 11,
nach feisti saincheaptha nd imscradaitheacha na feisti teicneolaiochta
seanbhunaithe iad, déanfaidh an monaroir achoimre ar an bhfeidhmiocht
sabhailteachta agus chliniciuil a tharraingt suas.

Beidh an achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht chliniciuil
scriofa ar shli a bheidh soiléir don uséideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste
agus cuirfear ar fail don phobal i tri Eudamed.

Beidh an dréacht den achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhdilteachta agus
chlinicitil mar chuid den doiciméadacht atd le cur faoi bhrdid an
chomhlachta dé& dtugtar fogra atd bainteach leis an measuna
comhréireachta de bhun Airteagal 52. Airitheoidh an monaréir go
mbeidh an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chlinicitil ar
fail in Eudamed mar chuid den thaisnéis ar an bhfeiste atd le solathar de
bhun Airteagal 29(1) agus luafaidh sé ar an lipéad n6 ar na treoracha
usaide an ait a mbeidh an achoimre sin ar fail.’;



(25)

(b) 1imir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (h):

‘(h) faisnéis maidir le haon riosca iarmharach n6 ¢éifeacht neamh-

inmhianaithe, agus aon rabhadh agus réamhchuram.’;

leasaitear Airteagal 33 mar a leanas:

(a) 1mir 2, cuirtear isteach an thombhir seo a leanas:

‘De mhaolu ar an gcéad thombhir, féadfaidh an Coimisitin a chinneadh bhfuil
ceann amhdin né nios mo de na coérais leictreonacha da dtagraitear san thomhir
sin le bheith in Eudamed. Sa chas sin, airitheoidh an Coimisitin go mbeidh na
corais leictreonacha sin idir-inoibritheach le Eudamed.’;

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

‘3.

Agus Eudamed agus, i gcéas inarb intheidhme, aon cheann de na coérais
leictreonacha nach n-airitear in Eudamed & ndearadh aige, tabharfaidh an
Coimisiun aird chui ar chomhoiritnacht le bunachair sonrai naisiunta
agus le comhéadain ghréasdin néisitinta chun allmhairit agus onnmhairia
sonrai a cheadu.’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

4,

Iontralfaidh na Ballstdit, comhlachtai da dtugtar fogra, oibreoiri
eacnamaiocha agus urraitheoiri na sonrai in Eudamed agus, 1 gcas inarb
infheidhme, in aon cheann de na corais leictreonacha nach n-airitear in
Eudamed, mar a shonraitear sna foralacha maidir leis na coérais
leictreonacha da dtagraitear i mir 2. Déanfaidh an Coimisiun forail maidir
le tacaiocht theicnitil agus riarachdin d’Gsaideoiri Eudamed agus, i gcés
inarb infheidhme, d’aon cheann de na corais leictreonacha nach n-airitear
in Eudamed.’;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5.

Beidh rochtain ag na Ballstait agus ag an gCoimisiiin ar an bhfaisnéis
uile a chomhthiomsaionn agus a phroisealann Eudamed agus, i gcas inarb
infheidhme, ar aon cheann de na corais leictreonacha nach n-airitear in
Eudamed. Beidh rochtain ag comhlachtai da dtugtar fogra, oibreoiri
eacnamaiocha, urraitheoiri agus an pobal ar an bhfaisnéis a mhéid a
shonraitear sna foralacha maidir leis na corais leictreonacha da
dtagraitear 1 mir 2.

Airitheoidh an Coimisitin go ndéanfar codanna poibli de Eudamed agus, i
gcés inarb infheidhme, aon cheann de na coérais leictreonacha nach n-
airitear in Eudamed, a chur 1 lathair 1 bhformaid ata solaimhsithe don
usaideoir ata inchuardaithe go héasca.’;

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6.

Ni bheidh sonrai pearsanta in Eudamed agus, 1 gcéas inarb intheidhme, in
aon cheann de na corais leictreonacha nach n-airitear in Eudamed, ach
amhain a mhéid is g4 chun go ndéanfaidh na corais leictreonacha faisnéis
a chomhthiomsu agus a phrodisedil 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.
Coinneofar sonrai pearsanta i bhformaid lena gcead6far na habhair sonrai
a shainaithint ar feadh tréimhse nach faide na na tréimhsi da dtagraitear
in Airteagal 10(8).’;



(26)

27)

(f)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8:

‘8.

Leagfaidh an Coimisiun sios, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
na socruithe mionsonraithe is gd& chun Eudamed a bhunu agus a
chothabhail agus, i gcas inarb infheidhme, chun aon cheann de na corais
leictreonacha nach n-diritear in Eudamed a bhunt agus a chothabhail.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis
an nds imeachta scraduchain dé dtagraitear in Airteagal 114(3). Nuair a
bheidh na gniomhartha cur chun feidhme sin 4 nglacadh aige, airitheoidh
an Coimisitin, a mhéid is féidir, go bhforbrofar na coérais ionas go
seachnofar an ga an fhaisnéis chéanna a chur isteach faoi dhé sa choras
leictreonach céanna no6 i gcoérais leictreonacha dhifritla.’;

(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 9:

‘9.

Maidir lena fhreagrachtai faoin Airteagal seo agus na sonrai pearsanta a
bhaineann leo a phroisedil, measfar go bhfuil an Coimisiin ina
rialaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais leictreonacha agus, 1 gcas inarb
infheidhme, ar aon cheann de na coérais leictreonacha nach n-airitear in
Eudamed.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 34(1):

‘1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar le GCFL, na sonraiochtai feidhmitla a
tharraingt suas do Eudamed agus, i1 gcas inarb intheidhme, d’aon cheann de na
corais leictreonacha nach n-diritear in Eudamed.’.

leasaitear Airteagal 35 mar a leanas:

(a) cuirtear an mhir 6a seo a leanas isteach:

‘6a.

Gan dochar do leigheasanna riarachdin n6 breithitinacha eile, féadfaidh
monaro6ir nd comhlacht d4 dtugtar fogra aon diospo6id nach bhfuil réitithe
a ardl leis an Udaréds ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, ar
bhealach a bhfuil bunts cui leis, ar diospdid 1 a eascraionn as cur i
bhfeidhm na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VII agus as
rannphairtiocht comhlachta d4 dtugtar fogra sa mheasinti comhréireachta
1 gcomhréir le hAirteagal 52 agus le hlarscribhinni IX, X agus XI.
Tabharfaidh an t-udarés €isteacht agus cinneadh laistigh de 90 14. I gcas
ina bhfuil an monardéir bunaithe i mBallstat eile seachas an comhlacht da
dtugtar fogra, rachaidh an t-udaras atd freagrach as an gcomhlacht da
dtugtar fogra i gcomhairle le hudaras innitil an Bhallstéit ina bhfuil an
monardir bunaithe.

I gcésanna cui-réastinaithe, féadfaidh an t-udards atd freagrach as
comhlachtai d4 dtugtar fogra treoir a lorg 6 GCFL, agus cuirfidh sé an
treoir sin san aireamh go culi.

Cuirfidh gach udaréas ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an
Coimisiun agus GCFL ar an eolas, uair sa bhliain ar a laghad, faoi na
diospdidi a ardaitear leis de bhun na chéad fhomhire, faoi thoradh na
ndiospo6idi sin agus faoi na pairtithe lena mbaineann. Cuirfear an
fhaisnéis sin san aireamh 1 gcreat an fhaireachdin ar chomhlachtai da
dtugtar fogra i gcomhréir le hAirteagal 44.



(28)

(29)
(30)

De mhaolt ar an gcéad fhomhir agus gan dochar do leigheasanna
riarachain no breithitinacha eile, féadfaidh Ballstat a roghnti na ctraimi a
leagtar amach sa mhir seo a shannadh d’udaras eile né do chomhlacht
réitigh diospoide lasmuigh den chuirt.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8:

‘8.

Comhordoéidh na hudarais atéd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra a
ngniomhaiochtai a bheidh le déanamh i gcomhréir leis an gCaibidil seo,
comhoibreoidh siad le chéile agus leis an gCoimisitn agus réiteoidh siad
saincheisteanna maidir le tuairimi éagsula eatarthu féin chun a airithia go
gcuirfear na ceanglais a bhaineann le comhlachtai d4 dtugtar fogra i
bhfeidhm go comhchuibhithe.’;

leasaitear Airteagal 36 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Comhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra na ctiraimi a bhfuil siad
ainmnithe ina leith i gcomhréir leis an Rialachan seo ar mhaithe le leas an
phobail. Comhlionfaidh siad na ceanglais eagraiochtula agus ghinearélta
agus na ceanglais maidir le bainistiu cailiochta, maidir le hacmhainni
agus le proéisis, mar a leagtar nios mionsonraithe in Iarscribhinn VII, ata
riachtanach chun na ctraimi sin a chomhlionadh ar bhealach éifeachtach,
neamhspleach, dicheallach agus tapa.

Comhlachtai da dtugtar fogra arna n-ainmniu le haghaidh gniomhaiochtai
um measuni comhréireachta a bhaineann le feisti ar corais intleachta
saorga ardriosca iad da dtagraitear in Airteagal 6(1) de Rialachan (AE)
2024/1689, né6 a usdideann coérais intleachta saorga ardriosca mar
chomhphdirteanna sabhailteachta, comhlionfaidh siad na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 31(4), (5), (10) agus (11) den Rialachan sin
freisin.’;

(b) cuirtear an mhir 4 seo a leanas isteach:

‘4.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun Iarscribhinn VII a least chun oiriint
don dul chun cinn teicnitil ndé eolaioch maidir le measuna
comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis, lena n-airitear forbairti ar an
leibhéal idirnaisiunta.’;

in Airteagal 37, scriostar mir 4;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 39:

‘Airteagal 39

Measunu ar an iarratas

1. Laistigh de 30 14, seicedlfaidh an t-Udards ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra go bhfuil an t-iarratas d& dtagraitear in Airteagal 38 comhlanaithe
agus iarrfaidh sé ar an iarratasoir aon fhaisnéis atd in easnamh a chur ar fail. A
luaithe a gcomhlanodfar an t-iarratas, cuirfidh an t-tdarés sin ar aghaidh chuig
an gCoimisiln é.



Laistigh de 14 14 tar ¢is do an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
a fhail, ceapfaidh an Coimisiun, i gcomhairle le GCFL, tritr saineolaithe, arna
roghni 6n liosta d& dtagraitear in Airteagal 40(2). I bhfianaise imthosca
sonracha an iarratais, féadfar lion éagsuil saineolaithe a cheapadh.

Beidh ar a laghad duine amhdin de na saineolaithe sin ina ionadai ar an
gCoimisiun. Saineolaithe arna n-ainmnit ag Ballstait seachas an Ballstat ina
bhfuil an comhlacht um measuni comhréireachta is iarratasoir bunaithe a
bheidh sna saineolaithe eile.

Chun go roghnofar iad 1 gcomhréir leis an gcéad thomhir, beidh na saineolaithe
innitil chun measini a dhéanamh ar na gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta agus ar na cinealacha feisti is abhar don iarratas.

Beidh na saineolaithe a cheapfar i gcomhréir le mir 2 agus an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra ina gcomhfhoireann measunaithe a
dhéanfaidh an saineolai a bheidh ina ionadai ar an gCoimisitin a chomhordu.

Laistigh de 90 14 tar ¢is cheapadh na saineolaithe i gcomhréir le mir 3,
déanfaidh an chomhfhoireann measunaithe athbhreithnit ar an iarratas agus ar
an doiciméadacht tacaiochta agus tarraingeoidh si suas réamhthuarascail
mheasunaithe. Le linn na tréimhse sin, féadfaidh an chomhfhoireann
measunaithe aon soiléirit a iarraidh ar an gcomhlacht um measint
comhréireachta is iarratasoir. Cuirfidh an chomhthoireann meastunaithe an
réamhthuarascail mheasunaithe faoi bhraid an chomhlachta um measina
comhréireachta is iarratasoir.

Mas rud ¢, bunaithe ar an athbhreithniu ar an iarratas agus ar an doiciméadacht
tacaiochta d4 dtagraitear sa mhir seo, go measann an chomhthoireann
meastnaithe nach bhfuil an comhlacht iarrthach in ann ceanglais an Rialachain
seo a chomhlionadh agus, laistigh de thréimhse réasunta ama, nach mbeidh sé
in ann iad a chomhlionadh agus nach iomchui aon mheasini breise a
dhéanamh i gcomhréir le mireanna 6 go 9, déanfaidh si tuarascail mheastnaithe
deiridh a tharraingt suas agus diultoidh an t-tidards atd freagrach as na
comhlachtai d& dtugtar fogra don iarratas.

Mura ndialtofar don iarratas, déanfaidh an chomhfhoireann meastnaithe
measunu ar an lathair a phleanail agus a chur i1 gerich ar an gcomhlacht um
measuni comhréireachta is iarratasoir agus, mas dabhartha, ar aon
thochuideachta n6 ar aon fhochonraitheoir ata lonnaithe laistigh né lasmuigh
den Aontas, a mbeidh baint acu leis an bprdiseas um measini comhréireachta.

I gcas nach bhfuil sé praiticitil measini ar an lathair a dhéanamh ar an
gcomhlacht is iarratasoir, ar thochuideachta n6 ar fhochonraitheoir, n6 nach
féidir ¢ a dhéanamh go sealadach, de bharr imthosca eisceachtula, féadfaidh an
chomhfhoireann meastunaithe a chinneadh an meastnu a dhéanamh ar bhealai
iomchui eile.

Ag deireadh an mheastnaithe ar an lathair, déanfaidh an chomhthoireann
measunaithe na neamhchomhliontai a eascraionn as an measunu a liostail agus
déanfaidh sé achoimre ar an measunu a rinne an chomhfhoireann measunaithe
a chur faoi bhraid an chomhlachta um meastuntl comhréireachta is iarratasoir.

Laistigh de 30 1a tar éis an meastnu ar an lathair a thabhairt chun criche,
cuirfidh an chomhfhoireann meastnaithe an tuarascail mheastnaithe faoi



10.

11.

12.

13.

bhréid an chomhlachta um measunu comhréireachta is iarrataséir agus, i gcés
inarb infheidhme, cuirfidh si an comhlacht sin ar an eolas faoi aon
neamhchomhlionadh a eascraionn as an meastnu.

I gcas nach mbeidh aon neamhchomhlionadh sainaitheanta ag an
gcomhfhoireann measunaithe, measfar gurb i a tuarascail mheastnaithe an
tuarascail mheasunaithe deiridh agus beidh feidhm ag mir 11.

I gcas ina mbeidh neamhchomhlionadh sainaitheanta ag an gcomhfhoireann
measunaithe, cuirfidh an comhlacht um measini comhréireachta is iarratasoir
plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach atd beartaithe faoi bhraid
na comhfhoirne measunaithe chun aghaidh a thabhairt go héifeachtach agus go
trathuil ar an neamhchomhlionadh.

Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchuis leis an neamhchomhlionadh agus
aireofar ann creat ama do chur chun feidhme na ngniomhaiochtai at4 ann.

Laistigh de 30 14 on bplean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach ata
beartaithe da dtagraitear i mir 8 a fhail, déanfaidh an chomhthoireann
meastnaithe a mheas ar tugadh aghaidh iomchui ar na neamhchomhliontachtai
a sainaithniodh le linn an mheastunaithe agus, i gcés inar gé, cuirfidh si aon
bhartlacha ina leith ar fail don chomhlacht um measinii comhréireachta is
iarratasoir, lena n-diritear iarratai ar shoiléirit agus modhnuithe breise.

Féachfaidh an comhlacht um measunu comhréireachta is iarrataséir agus an
chomhfhoireann meastunaithe le teacht ar chomhaonti maidir le plean
gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach criochnaitheach in am tréatha.

Laistigh de 30 14 6n bplean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach
criochnaitheach a fhdil, n6 6n uair a thagann an chomhfhoireann measunaithe
ar an tatal nar thangthas ar chomhaonti maidir le plean criochnaitheach,
déanfaidh an chomhfhoireann measunaithe a tuarascail mheastnaithe
chriochnaitheach a tharraingt suas. Aireofar sa tuarascail sin toradh an
mheastnaithe, concliiidi maidir leis na pleananna gniomhaiochta ceartaitheacha
agus coisctheacha agus cé acu ar tugadh né nar tugadh aghaidh iomchui ar na
neamhchomhliontachtai agus, 1 gcas inarb infheidhme, raon feidhme molta an
ainmnidchain.

Cuirfidh an chomhfhoireann measunaitheach a tuarascail mheasunaithe deiridh
faoi bhraid GCFL gan moill mhichui.

Bunaithe ar thorthai na tuarascala meastnaithe deiridh, cuirfidh an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra dréachtchinneadh faoi bhraid GCFL
maidir leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a ainmnitl no diultéidh sé don
larratas.

Laistigh de 21 14 6n data a bhfaightear an dréachtchinneadh d4 dtagraitear i
mir 11, eiseoidh an GCFL moladh maidir leis an ainmnia atd beartaithe,
moladh a chuirfidh an t-Gidards atd freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra
san aireamh go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra a ainmniu. Féadfar sineadh amhdéin 21 14 eile a chur leis an
tréimhse 21 14 sin ar thorais a bhfuil bonn cirt leo.

I gcés nach n-aontajionn an t-udaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra leis an moladh 6 GCFL, cuirfidh s¢ iarraidh a bhfuil udar cui 1éi faoi



(31

(32)

14.

15.

16.

(b)

bhraid GCFL chun athmhachnamh a dhéanamh ar a mholadh. Laistigh de 30 14
on iarraidh sin a fhail, dearbhoidh GCFL a mholadh né eiseoidh sé moladh
nua.

I gcas nach féidir le GCFL agus leis an udaras at4 freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra teacht ar chomhaontt, féadfaidh ceachtar pdirti an t-abhar a chur
faoi bhraid an Choimisitin.

Laistigh de 180 14 tar éis do an t-dbhar a fhail, déanfaidh an Coimisitn, tar éis
d6 dul 1 gcomhairle le GCFL, leis an udaras atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fégra agus, i gcas inar gd, leis an gcomhlacht um measunu
comhréireachta is iarratasoéir lena mbaineann, meastoireacht ar an
dréachtchinneadh maidir leis an ainmnit agus cinnfidh sé, tri bhithin gniomh
cur chun feidhme, an bhfuil udar leis an dréachtainmniti nd nach bhfuil.

Mas rud ¢, ag céim ar bith den phroéiseas, nach féidir teacht ar chombhthoil
laistigh den chomhfhoireann meastnaithe maidir le haon saincheist, féadfaidh
aon bhall den chomhfhoireann meastnaithe an tsaincheist a tharchur chuig
GCFL, a chuirfidh a thuairimi ar fail gan moill mhichui agus ar a dhéanai
laistigh de 60 14 6n tarchur.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a
ghlacadh ina leagfar amach socruithe mionsonraithe lena sonraitear na néosanna
imeachta agus aon doiciméadacht dbhartha maidir leis an méid seo a leanas:

(a) an t-iarratas ar ainmnit da dtagraitear in Airteagal 38;
(b) an measunu ar an iarratas a leagtar amach san Airteagal seo;
(c) ainmniu agus roghnu na saineolaithe dé dtagraitear in Airteagal 40;

(d) faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra de bhun
Airteagal 44.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
n6s imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 114(3).’;

leasaitear Airteagal 40 mar a leanas:

(2)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:
‘Saineolaithe a ainmniu don mheasunu comhphairteach’;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.  Ainmneoidh na Ballstait uile a mbeidh udaras ceaptha acu a bheidh
freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra agus an Coimisiiin saineolaithe
a bheidh cailithe i measund, ainmnitit n6 faireachan a dhéanamh ar
chomhlachtai um measunu comhréireachta 1 réimse na bhfeisti leighis no
1 measunu ar dhoiciméadacht theicniuil monaréiri agus a bheidh ar fail
chun bheith rannphdirteach sna gniomhaiochtai dd dtagraitear in
Airteagal 39, in Airteagal 44 agus in Airteagal 48. Féadfaidh Ballstait
nach bhfuil udaréas ceaptha acu ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar
fogra saineolaithe a ainmniu a bhfuil na cailiochtai sin acu.

Tabharfaidh na saineolaithe ainmnithe gealltanas go nglacfaidh siad pairt
1 measunuithe comhphdirteacha.’;

cuirtear an tAirteagal 40a seo a leanas isteach:



(33)

(34)

(35)

‘Airteagal 40a

Gniomhaiochtai a mhaoiniu a bhaineann le hainmniu agus
le faireachdn ar na comhlachtai da dtugtar fogra

1.  focfaidh na comhlachtai um measini comhréireachta agus na comhlachtai da
dtugtar fogra taille as measunu a dhéanamh ar a n-iarratas ar ainmnil agus as
faireachan a dhéanamh orthu, lena n-airitear na costais a bhaineann le
rannphdirtiocht na saineolaithe arna n-ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 40 sna
gniomhaiochtai measunaithe agus faireachain sin.

2. Déanfaidh an Coimisiun struchtar agus leibhéal na dtailli mar aon le scéla agus
cineal na gcostas inghnothaithe a shui tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an ndés imeachta scrudichain dé dtagraitear in Airteagal 114(3).’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an triti mir d’Airteagal 41:

‘Déanfaidh an t-iarratasoir aistriichain ar an doiciméadacht, n6 ar chodanna di, a
chur ar fail de bhun Airteagal 38 agus Airteagal 39, i gceann de theangacha oifigitla
an Aontais, a mhéid is g& le gur féidir leis an gcomhthoireann meastnaithe da
dtagraitear in Airteagal 39(4) an doiciméadacht sin a thuiscint go héasca.’;

leasaitear Airteagal 42 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Ni théadfaidh na Ballstdit comhlachtai um measini comhréireachta a
ainmniu ach amhdin i gcomhréir leis an moladh 6 GCFL arna eisitiint i
gcomhréir le hAirteagal 39(11) n6 (12) n6 i gcomhréir le gniomh cur
chun feidhme arna ghlacadh ag an gCoimisitin i gcomhréir le hAirteagal
39(14).’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Beidh an moladh 6 GCFL ag gabhail leis an bhfogra.’;
(c) scriostar mireanna 6 go 9;
(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 10:

‘10. Agus an fogra a thoilsia aige in NANDO, déanfaidh an Coimisiin an
thaisnéis a bhaineann le fogra a thabhairt don chomhlacht d4 dtugtar
fogra leis an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 57 mar aon
leis na doiciméid d4 dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo.’;

leasaitear Airteagal 44 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:
‘Faireachan ar chomhlachtai da dtugtar fogra’;
(b) 1mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara habairt:

‘Solathréidh na comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin da n-tdarés atéa
freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra, gach faisnéis is abhartha agus gach
doiciméad is abhartha atad riachtanach ionas go mbeidh an t-udards agus an
chomhthoireann measunaithe in ann a fhiord go bhfuil comhlionadh &
dhéanamh acu.’;



(c) cuirtear an mhir 3a seo a leanas isteach:

‘3a.

Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a
ghniomhaiochtai faireachdin agus measunaithe i gcomhréir le clar
measunaithe agus raon feidhme iomlédn ghniomhaiochtai an chomhlachta
da dtugtar fogra 4 mheas. Leis an gclér sin, airitheofar gur féidir leis an
udaras faireachan éifeachtach a dhéanamh ar chomhlionadh leantach
cheanglais an Rialachdin seo ag an gcomhlacht da dtugtar fogra agus
cuirfear sceideal réasunaithe ar fail maidir le miniciocht an mheasunaithe
a dhéanfar ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra agus, i gcas inarb
inftheidhme, ar a thochuideachtai agus/né a fhochonraitheoiri ar feadh
tréimhse dha bhliain ar a laghad. Cuirfidh an t-darés ata freagrach as
comhlachtai d4 dtugtar fogra an clar faireachdin n6 measunaithe do gach
comhlacht d4 dtugtar foégra a bhfuil sé¢ freagrach as faoi bhraid GCFL
agus faoi bhrdid an Choimisiuin. Tabharfaidh an t-udaras aghaidh ar aon
iarraidh ar shoiléirit ndé ar mhodhni a dhéanfaidh an Coimisitin nd
GCFL.”;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4.

Uair amhadin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh na hadarais ata freagrach as
gach comhlacht da dtugtar fégra a mheas an bhfuil na ceanglais agus na
hoibleagiidi a leagtar amach sa Rialachdn seo, go hdirithe in
Iarscribhinn VII &4 gcomhlionadh f6s ag na comhlachtai da dtugtar fogra
atd bunaithe ar a gerioch faoi seach agus, i gcas inarb iomchui, ag na
fochuideachtai agus ag na fochonraitheoiri atd faoi threagracht na
gcomhlachtai sin d4 dtugtar fogra.

I gcés inar ga, aireofar sa mheasunu iniichadh ar an lathair ar an
gcomhlacht da dtugtar fogra, ar a thochuideachtai n6é ar a
fhochonraitheoiri.

Féadfaidh an t-tidaras, GCFL n6 an Coimisiun a iarraidh ar shaineolaithe
on gCoimisitn agus 6 Bhallstait eile a bheith rannphairteach 1 measunu
bliantil comhlachta da dtugtar fogra.’;

(e) cuirtear isteach mireanna 4a, 4b agus 4c mar seo a leanas:

‘4a.

Gach dha bhliain ar a laghad, déanfaidh comhthoireann measunaithe,
lena n-airitear an t-udaras ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra
agus beirt saineolaithe on liosta d4 dtagraitear in Airteagal 40(2), arna
gceapadh ag an gCoimisitn 1 gcomhairle le GCFL, an meastnu bliantuil
ar chomhlacht d& dtugtar fogra. Beidh ar a laghad duine amhdin de na
saineolaithe sin ina ionadai ar an gCoimisitin. I bhfianaise imthosca
sonracha an fhaireachdin, féadfaidh an Coimisiin lion éagsuil
saineolaithe a cheapadh. Is ¢ an saineolai a dhéanfaidh ionadaiocht thar
ceann an Choimisitin a chomhordéidh an chomhthoireann meastnaithe.

Mas rud ¢, ag céim ar bith den phroiseas, nach féidir teacht ar chomhthoil
laistigh den chomhfhoireann meastnaithe maidir le haon saincheist,
féadfaidh aon bhall den chomhfhoireann meastnaithe an tsaincheist a
tharchur chuig GCFL, a chuirfidh a thuairimi ar fail gan moill mhichui
agus ar a dhéanai laistigh de 60 14 6n tarchur.



®

4b.

4c.

Ag deireadh aon mheasunaithe a dhéanfar de bhun mhir 4 n6 mhir 4a,
cuirfidh an t-idarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra n6 an
chomhfhoireann measunaithe, de réir mar is infheidhme, an comhlacht da
dtugtar fogra ar an eolas faoi aon neamhchomhlionadh a eascraionn as an
measunu agus déanfaidh sé achoimre ar a measunu.

I gcés inar sainaithniodh neamhchomhliontachtai, déanfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra plean gniomhaiochta ceartaitheach agus
coisctheach ata beartaithe a thiolacadh chun aghaidh a thabhairt ar na
neamhchomhliontachtai. Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchis leis
an neamhchomhlionadh agus daireofar ann creat ama do chur chun
feidhme na ngniomhaiochtai a leagtar amach ann.

Déanfaidh an t-udarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra né
an chomhfhoireann meastnaithe, de réir mar is infheidhme, a mheas ar
tugadh aghaidh iomchui sa phlean da dtagraitear sa dara fomhir ar na
neamhchomhliontachtai a sainaithniodh le linn an mheasunaithe agus, i
gcés inar gé, cuirfidh sé aon bhartlacha maidir leis an bplean ar fail don
chomhlacht d& dtugtar fogra, lena n-airitear iarratai ar shoiléiria agus
modhnuithe breise. Féachfaidh an comhlacht da dtugtar fogra agus an t-
udaras n6 an chomhfhoireann measunaithe, de réir mar is infheidhme, le
teacht ar chomhaont maidir le plean gniomhaiochta ceartaitheach agus
coisctheach criochnaitheach in am tratha.

Tar ¢éis d6 an plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach
criochnaitheach a fhail, n6 i gcds nach mbeidh neamhchomhlionadh
sainaitheanta ag an udarés atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
n6 ag an gcomhfhoireann meastnaithe, de réir mar is intheidhme, no
nach dtiocfaidh siad ar chomhaontii maidir le plean criochnaitheach,
déanfaidh an t-Udaras n6 an chomhfhoireann measunaithe, de réir mar is
intheidhme, a dtuarascdil faireachdin chriochnaitheach a tharraingt suas,
lena n-aireofar toradh an mheastnaithe agus, 1 gcas inarb infheidhme,
concluidi maidir leis an bplean gniomhaiochta ceartaitheach agus
coisctheach agus, 1 gcads inarb infheidhme, aon mholtai maidir le
hainmnitl an chomhlachta da dtugtar fogra.

Cuirfidh an t-Udaras at4 freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra n6 an
chomhfhoirecann measunaithe, de réir mar is intheidhme, a dtuarascail
faireachain deiridh faoi bhraid GCFL gan moill mhichui.

Déanfaidh an t-Udards atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra
faireachan ar chur chun feidhme an phlean gniomhaiochta ceartaithi agus
coiscthi ag an gcomhlacht da dtugtar fogra, de réir mar is iomchui.

I gcas inarb ¢ concluid na tuarascéla faireachain criochnaithi nach bhfuil
na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan seo & gcomhlionadh a
thuilleadh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra, n6 1 gcas ina mainnionn an
comhlacht d& dtugtar fogra an plean gniomhaiochta ceartaitheach agus
coisctheach a chur chun feidhme, leanfaidh an t-udaras atd freagrach as
comhlachtai d4 dtugtar fogra an nds imeachta a leagtar amach in
Airteagal 46(4).’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:



(36)
(37)

San fhaireachan ar chomhlachtai da dtugtar fogra, aireofar initichtai
braite ar phearsanra an chomhlachta da dtugtar fogra, lena n-airitear, i
gcas inar g4, aon phearsanra 6 thochuideachtai agus 6 fhochonraitheoiri,
an trath a bheidh measunt ar chorais chailiochta & dhéanamh ag an
bpearsanra sin ag saoraid de chuid monaroéra.’;

(g) 1mir 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thombhire:

‘Agus faireachan & dhéanamh ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra, measfar na

sonrai a eascraionn as faireachas margaidh, as forairdeall agus as
faireachas iarmhargaidh.’;

(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8:

‘8.

Le linn faireachan a dhéanamh ar chomhlacht da dtugtar fogra, déanfar
athbhreithnia ar lion iomchui de mheastunuithe an chomhlachta dé4 dtugtar
fogra ar choras bainistithe cailiochta agus ar dhoiciméadacht theicnitil na
monardiri, go hdirithe doiciméadacht na meastoireachta clinicilla,
lasmuigh den lathair né ar an lathair. Beidh samplail na gcomhad
ionadaioch ar chinedlacha agus ar riosca na bhfeisti arna ndeimhnit ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra, go hairithe feisti ardriosca. ’;

(i)  scriostar mireanna 9, 10 agus 11;

(j)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 12:

‘12. Déanfaidh an t-tidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

achoimre bhliantuil a tharraingt suas ar a ngniomhaiochtai faireachain
maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra agus, i gcas inarb infheidhme,
fochuideachtai agus fochonraitheoiri. Cuirfear an achoimre sin ar fail go
poibli trid an gcoéras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 57.’;

scriostar Airteagal 45;

leasaitear Airteagal 46 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1.

Cuirfidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra an
Coimisiun agus GCFL ar an eolas maidir le haon athr 4bhartha ar
ainmniu comhlachta da dtugtar fogra.

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagail 39
agus 42 maidir le leathnuithe moéra ar raon feidhme an ainmnitchain. De
mhaolll ar Airteagal 39, ni dhéanfar measini ar an lathair 1 gcéas ina
measfaidh an chomhthoireann meastnaithe nach bhfuil g& leis an
measinu sin chun measunu a dhéanamh ar an leathnt ar an raon feidhme
a iarradh.

I gcas athruithe ar an ainmnit c€ is moite de leathni mor ar a raon
feidhme, beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a leagtar sios i
mireanna 2 go 9.

Tar éis d6 measunt a dhéanambh ar an iarratas ar athruithe, tabharfaidh an
t-udaréas atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra don Choimisiun
faoi na hathruithe dbhartha ar an ainmnid. Foilseoidh an Coimisiiin an
fogra leasaithe in NANDO gan moill mhichui. lontralfaidh an Coimisitin
freisin, gan moill mhichui, faisnéis faoi na hathruithe a dhéantar ar



(38)

(39)

(40)

(b)

ainmniu an chomhlachta d4 dtugtar fogra sa choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 57.’;

1 mir 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

‘I gcas ina bhfionnfaidh udaras atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra
nach bhfuil na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan seo 4 gcomhlionadh a
thuilleadh ag comhlacht da dtugtar fogra, né nach bhfuil sé ag comhlionadh a
chuid oibleagdidi, n6 nach bhfuil na bearta ceartaitheacha is ga & gcur chun
feidhme, déanfaidh an t-udaras an t-ainmniu a chur ar fionrai, srian a chur air,
nod ¢ a tharraingt siar ina iomldine no i1 bpairt, nd coinniollacha a forchur ar an
gcomhlacht da dtugtar fogra de réir a thromchuisi atd mainneachtain an
chomhlachta na ceanglais sin n6 na hoibleagéidi sin a chomhlionadh. Ni bheidh
nios mo6 nd tréimhse bliana i1 gceist le tréimhse fionrai, agus féadfar ¢ a
athnuachan uair amhain ar feadh na tréimhse céanna.’;

leasaitear Airteagal 47 mar a leanas:

(a)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Déanfaidh an Coimisiln, in éineacht le GCFL, imscrudu ar gach cds inar
léiriodh d6 go bhfuil tdar imni ann maidir lena bhfuil na ceanglais a
leagtar amach sa Rialachan seo n6 na hoibleagdidi ata orthu a
gcomhlionadh i gconai ag comhlacht da dtugtar fogra, n6 ag ceann
amhdin n6 nios mé da thochuideachtai n6 da fhochonraitheoiri.
Airitheoidh sé go gcuirfear ar an eolas an t-tidaras dbhartha ata freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra agus airitheoidh sé go dtabharfar an deis
do na hudair imni sin a imscruda.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh an Coimisiin, in éineacht leis an GCFL, an measinu arna
dhéanamh ag an gcomhfhoireann meastnaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 39(2) go (10) a thionscnamh, i1 gcéds inarb intheidhme, 1 gcas
ina bhfuil cuis réastinach amhrais ann faoina bhfuil comhlacht da dtugtar
fogra n6 fochuideachta n6 fochonraitheoir den chomhlacht da dtugtar
fogra fos ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan
agus 1 gcas ina meastar nar thug an t-tidards naisiunta atd freagrach as
comhlachtai d4 dtugtar fogra faoi na hudair imni go leordhothanach, nd
arna iarraidh sin don tdards ndisiinta atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra. Leanfar na prionsabail a leagtar amach in Airteagal 39 sa
tuairiscii a dhéanfar ar an measinu sin agus sa toradh a bheidh air.’;

leasaitear Airteagal 48 mar a leanas:

(2)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

‘Malarta taithi idir udarais ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra’;

scriostar mireanna 2 go 5;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 49 agus 50:

‘Airteagal 49
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fogra



Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordu agus comhar oiriinach ann i
measc na gcomhlachtai da dtugtar fogra agus go ndéanfar sin i bhfoirm griapa
comhordaithe de chomhlachtai d4 dtugtar fogra i réimse na bhfeisti leighis,
lena n-airitear feisti leighis diagnodiseacha in vitro. Tiocfaidh an grapa
comhordaithe le chéile ar bhonn rialta, uair sa bhliain ar a laghad, agus
tuairisceoidh s¢ do GCFL.

Féadfaidh an Coimisitin na socruithe sonracha a bhunt maidir le feidhmia an
ghriipa comhordaithe.

Airitheoidh comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh a bpearsanra speisialaithe
rannphairteach 1 ngniomhaiochtai dbhartha an ghripa comhordaithe.

Beidh gach comhlacht da dtugtar foégra faoin Rialachan seo agus faoi Rialachan
(AE) 2017/746 rannphairteach go gniomhach in obair an ghrupa comhordaithe
chun tacu le cur chun feidhme an Rialachain seo agus Rialachan (AE)
2017/746 tri thaithi a roinnt agus tri theimpléid choiteanna agus treoir
theicniuil a thorbairt chun comhchuibhiu agus cinealacha cur chuige coiteanna
a éascu maidir le gniomhaiochtai um measinu comhréireachta. Oibreoidh siad
1 gcomhar le chéile, leis an gCoimisiun, le hudarais abhartha na mBallstat, le
painéil saineolaithe agus, i gcéas inarb intheidhme, le sain-saotharlanna no
saotharlanna tagartha an Aontais FEorpaigh chun cur 1 bhfeidhm
comhchuibhithe na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo agus 1
Rialachén (AE) 2017/746 a airithiu.

Cloifidh gach comhlacht d4 dtugtar fogra faoin Rialachan seo agus faoi
Rialachan (AE) 2017/746 le c6d iompair arna thorbairt ag an ngrapa
comhordaithe agus arna fhormheas ag GCFL. Leagfar amach sa chod iompair
prionsabail an leasa phoibli, na hinniulachta gairmitla agus an ionracais
ghairmiuil is airde, na neamhchlaontachta, an neamhspledchais, na
trédhearcachta, na comhréireachta, na hintuarthachta agus na cuntasachta a
gheallann comhlachtai da dtugtar fogra agus na cearta agus na hoibleagéidi a
thugtar doibh leis an Rialachan seo ndé le Rialachan (AE) 2017/746 a
bhfeidhmit acu.

Airteagal 50
Rochtain ar chomhlachtai da dtugtar fogra agus tailli

Déanfaidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra liostai da dtailli a bhunu le
haghaidh na ngniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta a chuireann siad i
gerich agus cuirfidh siad na liostai sin ar fail go poibli. Cuirfidh siad na liostai
in 14l don Choimisiln, a chuirfidh tagairti doibh ar fail don phobal ar shuiomh
gréasain tiomnaithe.

Cuirfidh comhlachtai da dtugtar fogra laghdi 50 % ar a laghad ar thailli i
bhfeidhm do mhonardiri ar micrithiontair iad de réir bhri Mholadh
2003/361/CE agus laghdt 25 % ar a laghad ar thailli d’thiontair bheaga de réir
bhri an Mholta sin. Cuirfidh siad laghdu 50 % ar a laghad ar an taille 1
bhfeidhm le haghaidh monar6iri a dhéanann iarratas ar mheasint
comhréireachta ar theiste dhilleachtach d4 dtagraitear in Airteagal 52a(3).
Tabharfaidh comhlachtai d& dtugtar fogra an deis do mhonardiri, ar
micrithiontair nd fiontair bheaga iad de réir bhri Mholadh 2003/361/CE,



(41)

iocaiocht tailli a chur siar go dti go dtabharfar an ghniomhaiocht dbhartha um
measunu comhréireachta chun criche.

Féadfaidh an Coimisiun, i gcomhairle le GCFL, gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh chun struchtir agus leibhéal na dtailli da dtagraitear 1 mir 1 a
shonru, agus an g4 ata leis an méid seo a leanas & chur san direamh:

(a) ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta feisti a bhunu agus a
chothabhail;

(b) infhaighteacht feisti a airithiu;

(c) leasanna micrithiontar, fiontar beag né6 meanmhéide a chosaint de réir
bhri Mholadh 2003/361/CE;

(d) tacu leis an nualaiocht agus leis an iomaiochas.

Airitheoidh comhlachtai da dtugtar fégra go mbeidh rochtain ag monaréiri, ar
micrithiontair, fiontair bheaga n6 fiontair mheanmhéide iad de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE, ar a ngniomhaiochtai um meastina comhréireachta ar
bhealach nach lu fabhar n4 an bealach ina solathraitear rochtain do mhonaroéiri
eile.

Rachaidh comhlachtai da dtugtar fogra i ngleic le haon iarraidh ar
ghniomhaiochtai um measiini comhréireachta 6 mhonaroéir agus, laistigh de 15
14 6n iarraidh a fhail, cuirfidh siad an monaroir ar an eolas da réir sin.

Nuair atd udar cui leis, ar mhaithe leis an tslainte phoibli n6 le sldinte né
sabhailteacht na n-othar, féadfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra treoir a thabhairt do chomhlacht dd dtugtar fogra glacadh le
hiarraidh 6 mhonaréir ar ghniomhaiochtai um measini comhréireachta a
thagann faoi raon feidhme ainmnitichain an chomhlachta sin da dtugtar fogra.’;

leasaitear Airteagal 51 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Comhordéidh na hudardis innitla a ngniomhaiochtai agus aicmiu feiste,
nd catagdéire nod grupa feisti & chinneadh acu. Déanfar torthai
ghniomhaiochtai comhordiuchain na n-Gidaras innitil, lena n-airitear
torthai aon chinnidh né aon bhirt arna ghlacadh ag udaréds inniuil i
gcomhréir le hAirteagail 51a n6 51b agus aon tuairim arna heisiuint ag
painéal saineolaithe 1 ndail le haicmiu, a chur ar fail go poibli, gan aon
fhaisnéis rinda dé dtagraitear in Airteagal 109 a nochtadh.’;

1 mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) maidir le feiste, nd catagoir nd grupa feisti, ar chliseanna slainte poibli
ata bunaithe ar thianaise eolaioch nua, n6 ata bunaithe ar aon fhaisnéis a
thiocfaidh chun solais 1 rith na ngniomhaiochtai forairdill agus
faireachais mhargaidh, de mhaola ar Iarscribhinn VIII, agus prionsabal
na comhréireachta agus aicmiu na bhfeisti ar an leibhéal idirndisiunta &
geur san direamh.”;

1 mir 5, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Chun cur i1 bhfeidhm aonfhoirmeach na rialacha a leagtar amach in
Iarscribhinn VIII a airithit, agus na cinnti eolaiocha abhartha ¢ na coisti



(d)

eolaiochta n6 na painéil saineolaithe dbhartha & gcur san direamh, tugtar
an cumhacht don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh,
a mhéid is ga chun saincheisteanna maidir le 1éiria ¢agsuil agus le cur i
bhfeidhm praiticiuil a réiteach.’;

cuirtear mir 7 seo a leanas isteach:

7.  Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun Iarscribhinn VIII a least chun i a

oiriuna don dul chun cinn teicniuil né eolaioch nd chun forbairti maidir
le haicmiu feisti ar an leibhéal idirnaisianta a chur san aireamh.’;

(42) cuirtear an tAirteagal 51a agus 51b seo a leanas isteach:

‘Airteagal 51a

Aicmin i gecas diospoid idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra

1.

Féadfaidh monar6ir né comhlacht da dtugtar fégra aon diospdid a eascraionn
as cur i bhfeidhm Iarscribhinn VIII eatarthu a tharchur chuig udarés inniuil an
Bhallstait ina bhfuil a ait ghnd chlaraithe ag an monar6ir. I gcadsanna nach
bhfuil aon ait ghno chléraithe ag an monardir san Aontas agus nach bhfuil
ionadai idaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-abhar ar aghaidh chuig an
udards inniuil sa Bhallstat ina bhfuil it ghn6 chlaraithe an ionadai udaraithe da
dtagraitear i Roinn 2.2, an dara mir, pointe (b), an fhleasc deiridh, de chuid
larscribhinn IX.

Laistigh de 30 14 on tarchur da dtagraitear i mir 1 a fhail, rachaidh an t-udaras
inniuil i gcomhairle leis na Ballstait eile maidir lena dhréachtchinneadh maidir
le haicmiu.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis d6 an comhairliachdn da dtagraitear i mir 2 a
thail, nach n-ardaionn Ballstat aon easaontas a bhfuil bunts leis, glacfaidh an t-
udaras inniuil a chinneadh laistigh de 90 14 tar éis d6 an tarchur da dtagraitear 1
mir 1 a fhail.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhairlitichan dé dtagraitear 1 mir
2 a fhail, go n-ardaionn Ballstat easaontas cui-réastinaithe maidir leis an
dréachtchinneadh maidir le haicmil, cuirfear an t-dbhar ar aghaidh chuig
painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106. Tabharfaidh an painéal
saineolaithe sin tuairim vaidh maidir le haicmit na feiste laistigh de 30 la.
Féadfaidh an t-tidaras inniuil soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe
maidir lena thuairim.

Laistigh de 30 14 6n tuairim 6n bpainéal saineolaithe, ndé aon soiléirii arna
iarraidh, da dtagraitear i mir 4, a fhail, glacfaidh an t-udards innigil a
chinneadh, agus lanaird & tabhairt aige ar an tuairim 6n bpainéal saineolaithe.
Tabharfaidh sé¢ fogra do na Ballstdit eile agus don Choimisiun faoina
chinneadh gan moill mhichui.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, tuilleadh
sonrai a leagan sios maidir leis an nds imeachta chun an tAirteagal seo agus
Airteagal 51b a chur i bhfeidhm. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta scruduchain da dtagraitear in
Airteagal 114(3).



(43)

Airteagal 51b
Dushldain maidir le feisti ar a bhfuil an mharcdil CE a aicmin

I gcéas ina measfaidh tdaras innitil, tar éis do meastdireacht a dhéanamh i
gcomhréir le hAirteagal 94, nach bhfuil feiste, ar a bhfuil an comhartha CE i
gcomhréir le hAirteagal 20, aicmithe i gcomhréir le hlarscribhinn VIII,
rachaidh s€¢ i1 gcomhairle leis na Ballstdit eile maidir leis an mbeart ata
beartaithe aige i ndail le haicmiu na feiste.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhairlitichan da dtagraitear 1 mir
1 a fhail, nach n-ardaionn Ballstat aon easaontas a bhfuil bunus leis, féadfaidh
an t-udaras inniuil an beart a ghlacadh maidir le haicmiu na feiste i dtracht agus
tabharfaidh s¢ fogra do na Ballstait eile agus don Choimisitin faoina chinneadh
agus tabharfaidh sé na cuiseanna ata leis an gcinneadh.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar ¢éis doibh an comhairliuchan da dtagraitear i mir
1 a thail, go n-ardaionn Ballstat easaontas a bhfuil bunus leis maidir leis an
mbeart ata beartaithe i dtaca leis an aicmit, cuirfear an t-abhar ar aghaidh chuig
painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106, a thabharfaidh tuairim
uaidh maidir le haicmit na feiste laistigh de 30 1a. Féadfaidh an t-tidaras inniuil
soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe maidir lena thuairim.

Déanfaidh an t-udaras inniuil an tuairim 6n bpainéal saineolaithe a bhreithnit
go dian. I gcas ina nglacfaidh an t-dards inniuil beart maidir leis an aicmiq,
tabharfaidh sé fogra do na Ballstait eile agus don Choimisitin faoina bheart gan
moill mhichui.’;

leasaitear Airteagal 52 mar a leanas:

(a)

(b)

1 mir 3, cuirtear an fhomhir seo a leanas isteach:

‘De mhaoli ar an gcéad fhomhir, beidh feisti in aicme III ar feisti
teicneolaiochta seanbhunaithe iad faoi réir measuni combhréireachta mar a
shonraitear 1 gCaibidli I agus III d’larscribhinn IX, lena n-airitear meastnu ar
an doiciméadacht theicnitil a bhaineann le feiste ionadaioch amhain le
haghaidh gach grupa feisti chineélaigh.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Beidh monaroiri feisti in aicme IIb, seachas feisti saincheaptha na
imscradaitheacha, faoi réir measinu comhréircachta mar a shonraitear 1
gCaibidil T agus 1 gCaibidil III d’Tarscribhinn IX, lena n-airitear measuna
ar an doiciméadacht theicnitil a bhaineann le feiste ionadaioch amhain le
haghaidh gach grapa feisti chinedlaigh no6, 1 gcas feisti neamh-
ionchlannaithe in aicme IIb ar feisti teicneolaiochta seanbhunaithe iad,
feiste ionadaioch amhain in aghaidh gach catagoire feisti.

De mhaolu ar an gcéad fhomhir, i geés feisti so-ionchlannaithe in aicme
IIb, seachas feisti teicneolaiochta seanbhunaithe, beidh feidhm ag an
measunu ar an doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear i1 Roinn 4
d’larscribhinn IX maidir le gach feiste. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an
monar6ir rogha a dhéanamh measint comhréireachta a chur i bhfeidhm
mar a shonraitear in larscribhinn X chomh maith le fiorti comhréireachta
tairge mar a shonraitear in larscribhinn XI. *;



(c)
(d)

(e)

®

(2

scriostar mir 5;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 6:

‘6.

Beidh monardiri feisti in aicme Ila, seachas feisti saincheaptha no feisti
imscrudaitheacha, faoi réir measini comhréireachta mar a shonraitear 1
gCaibidli T agus IIl d’larscribhinn IX, lena n-diritear measuni ar an
doiciméadacht theicniiil a bhaineann le feiste ionadaioch amhdin le
haghaidh gach catagoire feiste.

Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monar6ir rogha a dhéanamh an
doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in Iarscribhinni II agus III a
tharraingt suas chomh maith le measuni comhréireachta mar a
shonraitear i Roinn 10 né Roinn 18 d’larscribhinn XI. Beidh feidhm ag
an measunu ar an doiciméadacht theicnitil maidir le feiste ionadaioch
amhain as gach catagoir feisti.’;

leasaitear mir 7 mar a leanas:

(@)

(i)

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

‘M4 chuirtear na feisti sin ar an margadh agus bail steiritil orthu, ma t4
feidhm tombhais acu ndé mas uirlisi mainliachta in-athusaidte iad, cuirfidh
an monardir na nosanna imeachta a leagtar amach 1 gCaibidli I agus III
d’Iarscribhinn IX, n6 i Roinn 10a d’larscribhinn X1, i bhfeidhm’;

cuirtear isteach an thomhir seo a leanas:

‘I gcas inar chuir monar6ir uirlisi mainliachta in-athtisaidte aicme I
caighdedin chomhchuibhithe n6 SCanna i1 bhfeidhm lena gcumhdaitear
na gnéithe abhartha uile da dtagraitear sa chéad fhombhir, pointe (c), ni
cheanglaitear rannphdirtiocht comhlachta da dtugtar fogra.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 12:

‘12. Beidh na doiciméid a bhaineann leis na nésanna imeachta da dtagraitear i

mireanna 1 go 7 ar fail in aon cheann de theangacha oifigiula an Aontais
ata inghlactha ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra.’;

1 mir 14, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

‘Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, socruithe

mionsonraithe agus gnéithe nds imeachta a shonrt maidir le haon cheann
de na gnéithe seo a leanas:

(a) an bunas atd le roghni na feiste ionadaiche chun measunt a
dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear i mir 3, 1
mir 4 agus 1 mir 6;

(b) modulachtai na n-iniGchtai a dhéantar ar an lathair gan fogra agus
na tastalacha samplacha ata le déanamh ag comhlachtai da dtugtar
fogra i gcomhréir le Roinn 3.4 d’larscribhinn IX, ag cur na haicme
riosca agus an chineail feiste san direambh,

(¢) na tastalacha fisicitla, saotharlainne agus eile ata le déanamh ag
comhlachtai da dtugtar fogra 1 gcomhthéacs tastalacha samplacha,
measunu ar an doiciméadacht theicniuil agus scrudu cinedil;



(44)

(h)

(d) modualachtai na nésanna imeachta um measini comhréireachta
maidir le feisti ceannrdédaiocha agus feisti dilleachtacha a leagtar
amach in Airteagal 52a;’;

cuirtear an mhir 15 seo a leanas isteach:

‘15. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh

1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun larscribhinni IX, X, XI agus XIII a
leasu chun oiriint don dul chun cinn teicniuil né eolaioch n6 d’thorbairti
maidir le measunu comhréireachta feisti ar an leibhéal idirnaisiinta agus
chun riachtanais feisti ar leith a chur san &ireamh i bhfianaise a
saintréithe speisialta.”;

cuirtear an tAirteagal 52a agus 52b seo a leanas isteach:

‘Airteagal 52a

Measunu comhréireachta ar fheisti ceannrodaiocha agus ar fheisti dilleachtacha

1.

Maidir leis an measuni comhréireachta ar theisti ceannrédaiocha agus ar
theisti dilleachtacha, a bhfuil baint ag comhlacht da dtugtar fogra leis an
measinil comhréireachta ina leith, beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a
leagtar sios in Airteagal 52 faoi réir na socruithe sonracha a leagtar amach san
Airteagal seo.

Measfar gur feiste cheannrddaioch ata i bhfeiste ma chomhlionann si na critéir
seo a leanas:

(a)

(b)

meastar go dtabharfar isteach ardleibhéal urnuachta san Aontas i ndail le
teicneolaiocht na feiste, leis an n6s imeachta clinicitil gaolmhar né le cur
1 bhfeidhm na feiste sa chleachtas clinicitil;

meastar go mbeidh morthionchar clinicitil dearfach aige ar othair n6 ar
an tslainte phoibli, maidir le galar n6 riocht ata bagrach don bheatha no
diblithe nach féidir a leigheas, tri cheachtar diobh seo a leanas:

(1) morthionchar dearfach cliniciiill ndé slainte a bheith acu 1
gcompardid leis na roghanna malartacha atd ar fail agus leis an
urscothacht;

(i) riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a chomhlionadh i gcas
nach bhfuil roghanna malartacha ar fail chun na criche sin n6 1 gcas
nach bhfuil déthain roghanna malartacha ar fil chun na criche sin.

Measfar gur feiste dhilleachtach ata 1 bhfeiste ma chomhlionann si na critéir
seo a leanas:

(2)

(b)

ta sé beartaithe galar n6 riocht nach bhfuil ar nios mé na 12 000 duine
san Aontas in aghaidh na bliana a choiredil, a dhiagnéisit no6 a chosc;

comhliontar ceann amhdin ar a laghad de na critéir seo a leanas:
(i)  nil roghanna malartacha leordhéthanacha ar fiil;

(1) meastar go mbeidh sochar clinicitil ag baint leis an bhfeiste i
gcompardid leis na roghanna malartacha atd ar fail né leis an
urscothacht, agus fachtoiri a bhaineann go sonrach leis an bhfeiste



agus fachtoiri a bhaineann go sonrach leis an bpobal othar araon &
gcur san aireambh.

Ar iarraidh chui-réastnaithe a fhail 6 mhonaréir n6 6 chomhlacht d4 dtugtar
fogra, tabharfaidh painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 tuairim
uaidh an bhfuil na critéir a leagtar amach i mir 2 né i mir 3 den Airteagal seo,
de réir mar is infheidhme, comhlionta. Foilseofar an tuairim sin ar shuiomh
gréasain tiomnaithe gan aon thaisnéis rinda d4 dtagraitear in Airteagal 109 a
nochtadh agus cuirfidh an monaro6ir agus an comhlacht d4 dtugtar fogra san
aireamh go cui i.

I gcés ina ndeimhneofar le tuairim an phainéil saineolaithe gur comhlionadh na
critéir a leagtar amach i mir 2 n6 3 den Airteagal seo, féadfaidh monaroir feiste
cheannrodaioch né feiste dhilleachtai, de réir mar is infheidhme, comhairle a
iarraidh ar na painéil saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 maidir lena
straitéis forbartha cliniciula agus sonrai réamhchlinicitla n6 clinicitla iomchui
chun meastoireacht chlinicitil a dhéanamh ar an bhfeiste.

I gcés feiste cheannrodaioch n6 feiste dhilleachtach dhearbhaithe, de réir mar is
infheidhme, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra ata bainteach leis an nos
imeachta um measini comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 52
tosaiocht don mheasini comhréireachta ar an bhfeiste sin agus cuirfidh sé
athbhreithnia rollach 1 bhfeidhm, i1 gcas inarb iomchui, d’fhonn amlinte
measunaithe a laghdu.

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar thuairim n6 ar
chomhairle a sholathair na painéil saineolaithe i gcomhréir le mir 4 né mir 5
agus, 1 gcas nach leanfaidh sé an tuairim né an chombhairle sin, tabharfaidh sé
ctuiseanna a bhfuil udar cui leo. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a
iarraidh ar an bpainéal saineolaithe an tuairim a thug sé a shoiléirit.

Eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra deimhnit de bhun Airteagal 56 1 gcas
ina measfar go bhfuil an fhianaise chlinicitil réamh-mhargaidh
leordhothanach, fit ma ta si bunaithe ar shonrai cliniciila teoranta, ar
choinnioll go gcomhliontar ceachtar de na coinniollacha seo a leanas:

(@) 1s mo an tairbhe a bhaineann leis an bhfeiste a bheith ar fail ar an
margadh laithreach na an riosca a bhaineann le sonrai clinicitila breise a
bheith fos ag teastail;

(b) ta coimheas tairbhe-riosca na feiste fabhrach agus geallann an monaroéir
sonrai breise a sholathar 6 ghniomhaiochtai leantacha cliniciula
iarmhargaidh.

I gcés inarb iomchui, cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra teorainn le
bailiocht an deimhnithe agus sonrdidh sé aon choinniollacha n6 teorainneacha
le bailiocht an deimhnithe 1 gcomhréir le hAirteagal 56, amhail ceanglas ar an
monardir gniomhaiochtai leantacha clinicitla iarmhargaidh sonracha a
dhéanambh laistigh de thréimhse shonraithe ama.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 115 chun an tAirteagal seo a leasu chun oiriinu don
dul chun cinn teicnitil ndé eolaioch ndé chun forbairti maidir le measunu
comhréireachta ar fheisti ceannrdédaiocha no ar fheisti dilleachtacha ar an
leibhéal idirnaisitnta a chur san aireamh.



9.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, tuilleadh
sonrai a leagan sios maidir leis an nés imeachta um measuni comhréireachta ar
theisti ceannrodaiocha n6 ar fheisti dilleachtacha a leagtar amach san Airteagal
seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nds imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 52b
Doiciméadacht theicninuil, measunu comhréireachta agus tuarascdlacha a dhigitiu

1.  Féadfaidh an monaroir an doiciméadacht theicnitil agus aon tuarascail no
doiciméad eile a cheanglaitear de bhun an Rialachdin seo a tharraingt suas agus
a chur ar fail i bhformaid dhigiteach. Féadfaidh an thormaid dhigiteach sin a
bheith ina formaid struchtirtha mheaisin-inléite, ar choinnioll gur féidir i a
chlaochlu go formaid atd inléite ag an duine, agus go bhfuil riala leaganacha
ann chun gur féidir seicealacha comhréireachta ctulghabhalacha a dhéanamh.I
gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicniuil, na tuarascélacha n6 na doiciméid
eile le cur faoi bhraid comhlacht da dtugtar foégra agus le measuni ag an
gcomhlacht sin, tiocfaidh an monardir ar chomhaontt leis an gcomhlacht da
dtugtar fégra maidir leis an bhformaid dhigiteach.

2. I gcés inar g4 chun a airithit go mbeidh an thormaid dhigiteach da dtagraitear i
mir 1 iontaofa, idir-inoibritheach agus caighdeanaithe, féadfaidh an Coimisiun
ioscheanglais n6 sonraiochtai feidhmiula a bhunti don thormaid dhigiteach tri
bhithin sonraiochtai coiteanna da dtagraitear in Airteagal 9.’;

(45) in Airteagal 53, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra agus pearsanra na gcomhlachtai da
dtugtar fogra a gcuid gniomhaiochtai um measunt comhréireachta ar mhaithe
le leas an phobail agus leis an oiread ionracais ghairmitil is féidir agus leis an
innitlacht theicniuil agus eolaioch is ga sa réimse sonrach sin, agus beidh siad
saor 0 gach cinedl bra agus meallta, go hairithe 6 thaobh airgeadais, a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithitnas né ar thorthai a
ngniomhaiochtai um measini comhréireachta, go hairithe a mhéid a bhaineann
le daoine no le griipai a mbeadh leas acu i dtorthai na ngniomhaiochtai sin.’;

(46) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 54 agus 55:

‘Airteagal 54

Nos imeachta maidir le comhairlivichan i nddil le meastoireacht chliniciuil ar fheisti dirithe
ardriosca

1. De bhreis ar na nosanna imeachta is infheidhme de bhun Airteagal 52,
leanfaidh comhlacht da dtugtar fogra freisin an nds imeachta maidir le
comhairlitchén 1 ndail le meastoireacht chlinicitil mar a shonraitear i Roinn
5.1 d’larscribhinn IX n6 amhail da dtagraitear i Roinn 6 d’larscribhinn X, de
réir mar is intheidhme, agus measiinii comhréireachta 4 dhéanamh aige ar feisti
so-ionchlannaithe in aicme 111, seachas feisti saincheaptha.

I gcas ina bhfuil bonn cirt leis chun slainte agus sabhdilteacht othar, uséaideoiri
nd daoine eile a chosaint n6 chun gnéithe eile den tslainte phoibli a chosaint,
tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1



gcomhréir le hAirteagal 115 chun mir 1 a least chun cinedlacha eile feisti a
chur leis na feisti sin ata faoi réir an nés imeachta maidir le comhairlitichan i
ndail le meastoireacht chlinicitil da dtagraitear sa chéad thombhir.

De mhaolu ar mhir 1, ni cheanglaitear an n6s imeachta d4 dtagraitear sa mhir
sin sna cdsanna seo a leanas:

(a) chun deimhniu arna eisitint faoin Rialachan seo a athnuachan;

(b) 1 gcas inar dearadh an fheiste tri theiste eile a mhodhnt a cuireadh ar an
margadh cheana féin agus an chrich chéanna beartaithe di, ar choinnioll
gur léirigh an monardir chun sdsaimh an chomhlachta da dtugtar fogra
nach ndéanann na modhnuithe dochar don chdimheas tairbhe-riosca leis
na modhnuithe sin;

(c) 1 gcas ina dtugtar aghaidh ar na prionsabail maidir le meastdireacht
chliniciuil chinedl n6 chatagdir na feiste i gcaighdedn comhchuibhithe da
dtagraitear in Airteagal 8 nd in SC da dtagraitear in Airteagal 9 agus go
ndeimhnionn an comhlacht d4 dtugtar fogra go bhfuil meastdireacht
chliniciuil an mhonaréra maidir leis an bhfeiste sin i gcomhréir leis an
gcaighdedn comhchuibhithe no le SC dbhartha maidir le meastoireacht
chliniciuil ar fheiste den sort sin.

Tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra do na htdarais innitla, don tidaras
naisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus don Choimisitin
trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 57 maidir lena bhfuil an
nds imeachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo le chur i bhfeidhm né
nach bhfuil. In éineacht leis an bhfogra sin beidh an tuarascéil ar an measiunu a
dhéanfar ar an meastdireacht chlinicitil.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an tuairim a d’eisigh an painéal
saineolaithe faoi chuimsiti an nds imeachta maidir le comhairlitichan 1 ndail le
meastdireacht chlinicitil a bhreithnitl go dian. I gcés nar lean an comhlacht da
dtugtar fogra na tuairimi agus na moltai a cuireadh in il sa tuairim sin,
tabharfaidh s¢ tdar cui leis na cliseanna atd leis sin agus tabharfaidh sé a
thuarascail chriochnaitheach maidir leis an measuni ar an meastoireacht
chliniciuil don tidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat
ina bhfuil sé bunaithe, don phainéal saineolaithe a d’eisigh an tuairim agus don
Choimisian.

Airteagal 55

Sdsra maidir le grinnscrudiu a dhéanamh ar mheasunuithe comhréireachta

1.

Féadfaidh an GCFL n6 an Coimisiin combhairle a iarraidh ar phainéal
saineolaithe, ar bhonn udair imni réasinacha, maidir le sabhailteacht agus le
feidhmiocht aon fheiste. Chun na criche sin, féadfaidh GCFL n6 an Coimisiun
a iarraidh ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit don fheiste
1 dtracht a thuarascail ar an measiinl ar an meastoireacht chliniciuil agus aon
tuarascalacha meastnaithe faireachais ina dhiaidh sin maidir leis an bhfeiste sin
a chur faoi bhraid an phainéil saineolaithe. Féadfaidh an painéal saineolaithe a
iarraidh ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra nd ar an monar6ir an thaisnéis
bhreise is ga d4 mheasunu a chur faoina bhraid.



Féadfaidh GCFL n6 an Coimisiun, ar bhonn udair imni réastinacha, comhairle
a ilarraidh 6 shain-saotharlann amhain ndé nios moé, bunaithe ar thastail
saotharlainne, maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht aon fheiste, ar
choinnioll go dtagann an fheiste faoi raon feidhme ainmnituchain na sain-
saotharlann sin. Chun na criche sin, féadfaidh GCFL n6 an Coimisiin a
iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniti don fheiste i
dtracht a thuarascdil ar an measunu ar an meastdireacht chliniciuil agus aon
tuarascalacha measunaithe faireachais ina dhiaidh sin maidir leis an bhfeiste sin
a chur faoi bhraid na sain-saotharlann. Féadfaidh na sain-saotharlanna a
iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra n6 ar an monaroir samplai den
theiste ndé aon thaisnéis bhreise is g4 chun meastini a dhéanamh orthu a
thiolacadh.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra dianmhachnamh ar an gcombhairle a
chuirfidh an painéal saineolaithe n6 an tsain-saotharlann ar fail agus, i gcas inar
g4, déanfaidh sé aon bhearta iomchui, lena n-airitear na bearta sin da
dtagraitear in Airteagal 56(3) agus (4).’;

(47) leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:

(a)

(b)

(c)

(d)

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1. Eiseoidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra deimhnithe i gcomhréir le
hlarscribhinni IX, X agus XI i dteanga oifigiuil de chuid an Aontais agus
déanfaidh siad iad a uaslodail laithreach in Eudamed. Beidh inneachar
iosta na ndeimhnithe mar at4 leagtha amach in larscribhinn XII.

2. Ni bheidh teorainn ama le bailiocht na ndeimhnithe, ach amhain i
gcéasanna eisceachtila ina measann an comhlacht da dtugtar fogra gur ga
an tréimhse bhailiochta a theorannu ar thorais a bhfuil udar cui leo. Sna
casanna sin, cuirfidh an comhlacht d& dtugtar fogra an tréimhse
bhailiochta in 1l ar an deimhnia. Ma td tréimhse bhailiochta an
deimhnithe teoranta, ar iarratas 6n monaroir, féadfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra, tar ¢€is measini arna dhéanamh 1 gcomhréir le
hlarscribhinn VII, Roinn 4.11, sineadh a chur le bailiocht an deimhnithe.
Beidh aon fhorlionadh le deimhniti baili fad is baili don deimhnitl a
fhorlionann sé.’

cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Le linn bhailiocht an deimhnithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra gniomhaiochtai faireachais iomchui, lena n-airitear athbhreithnithe
tréimhsitla lena gcuirfear san aireamh forbairti urscothacha. Beidh na
hathbhreithnithe sin comhréireach le haicme riosca na feiste.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh comhlachtai d4 dtugtar fogra coinniollacha a thorchur maidir
le bailiocht an deimhnithe, amhail an chrioch a beartaiodh d’fheiste a
theoranni do ghrupai airithe othar n6 ceangal a chur ar an monardir
staidéir shonracha um measunu clinicitil iarmhargaidh a dhéanamh de
bhun Chuid B d’Iarscribhinn XIV.’;

1 mir 4, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:



(48)

(49)

Ma chinneann comhlacht da dtugtar fégra nach bhfuil ceanglais an Rialachain
seo & gcomhlionadh ag monardir a thuilleadh, déanfaidh sé an deimhnit a
eisiodh a chur ar fionrai, a tharraingt siar n6 aon choinnioll a chur i bhfeidhm
air, ag cur prionsabal na comhréireachta san direamh, ach amhain mé dhéantar
comhlionadh na gceanglas sin a airithit le gniomhaiocht cheartaitheach
iomchui a dhéanfaidh an monardir laistigh de spriocdhata ata leagtha sios ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra.’;

(e) 1mir5, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

‘lontralfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aon fthaisnéis sa choras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 57 maidir le deimhnithe a eisiodh, lena n-airitear
leasuithe agus forliontai orthu, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar fionrai,
a aischuireadh, a tarraingiodh siar né a ditltaiodh agus coinniollacha a
forchuireadh ar dheimhnithe.’;

leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (f):

‘(f) na fograi le haghaidh measunuithe comhréireachta agus faisnéis n6
doiciméid da dtagraitear in Airteagal 54(3) agus (3a);’;

(i)  scriostar pointe (i);
leasaitear Airteagal 59 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. De mhaolu ar Airteagal 52 agus ar iarratas a thail a bhfuil tdar cui leis,
féadfaidh aon udaras innitil adaru a thabhairt chun feiste shonrach a chur
ar an margadh no a chur 1 seirbhis laistigh de chrioch an Bhallstait lena
mbaineann, nar cuireadh na nodsanna 1imeachta um measuni
comhréireachta is infheidhme 1 gerich ina leith, ar choinnioll go bhfuil
usaid na feiste ar mhaithe leis an tslainte phoibli, sdbhailteacht othar no
slainte othar.’;

(b) cuirtear an mhir la seo a leanas isteach:

‘la. De mhaolu ar Airteagal 6(2) agus ar iarraidh a thail a bhfuil udar cui 1éi,
féadfaidh aon udaras innitil Udard a thabhairt, ar feadh tréimhse
theoranta ama, seirbhis dhiagnoiseach no theiripeach da dtagraitear san
Airteagal sin a sholdthar do dhuine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe
laistigh de chrioch an Bhallstéit lena mbaineann agus usdid 4 baint as
feiste nar cuireadh na noésanna imeachta um measini comhréireachta is
infheidhme a leagtar amach sa Rialachan seo i gcrich ina leith, ar
choinnioll go bhfuil solathar na seirbhise sin ar mhaithe leis an tslainte
phoibli, sabhailteacht othar n6 sldinte othar.’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Cuirfidh an Ballstat an Coimisitin, na Ballstdit eile agus na painéil
saineolaithe dbhartha dé dtagraitear in Airteagal 106 ar an eolas faoi aon
chinneadh chun udara a thabhairt feiste a chur ar an margadh né a chur i
seirbhis, nd seirbhis a sholathar, 1 gcomhréir le mir 1 n6 1la, i gcas ina
ndeonaitear an t-udart sin lena usaid seachas le haghaidh othar aonair.



Cuirfidh an Ballstat faisnéis faoi na hudaruithe sin ar fail go poibli
freisin.’;

(d) 1imir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

‘3. I gcas inar cuireadh iarraidh de bhun mhir 1 né mhir 1a faoi bhraid na n-
udaras inniuil 1 nios m6 na Ballstat amhdin agus bunaithe ar thuairim 6
phainéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106, féadfaidh an
Coimisitn, i gcasanna eisceachtula a bhaineann leis an tsldinte phoibli,
sabhailteacht othar né slainte othar, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bailiocht tidaraithe a thug Ballstat i gcomhréir le mir 1 né mir
la a shineadh ar feadh tréimhse theoranta ama chun crioch an Aontais a
chumhdach, n6 tdara dé dtagraitear i mir 1 n6 i mir la a sholéthar le
haghaidh chrioch an Aontais. Féadfaidh an Coimisitn na coinniollacha a
leagan amach faoina bhféadfar an theiste a chur ar an margadh no i
seirbhis, n6 faoina bhféadfar an tseirbhis dhiagnodiseach né theiripeach a
sholathar. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nods imeachta scradiuchain da dtagraitear in
Airteagal 114(3).’;

(e) cuirtear na mireanna 4 agus 5 seo a leanas isteach:

‘4, 1 gcas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais a aithnitear i
gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle***** féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, ar a thionscnamh féin tar éis d6 dul i
gcomhairle le GCFL, tdaru a thabhairt feiste a chur ar an margadh n6 a
chur 1 seirbhis 1 gcomhréir le mir 3. Scoirfidh an t-0dard d’theidhm a
bheith aige ar a dhéanai nuair a fhoirceannfar an t-aitheantas ar an
¢igeandail slainte poibli de bhun Airteagal 23(2) de Rialachdn (AE)
2022/2371. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1
gcomhréir leis an nods imeachta scridichain déa dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Ar mhoérchtiseanna prainne cui-réastinaithe a bhaineann le sldinte agus
sabhailteacht daoine, féadfaidh an Coimisilin na gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an
nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 114(4).

5. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
rialacha a leagan sios lena sonrofar a thuilleadh an nds imeachta a leagtar
amach san Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin d4 dtagraitear in
Airteagal 114(3).’;

*akxk Rialachan (AE) 2022/2371 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchtiseacha
trasteorann ar an tsladinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (10 L 314, 6.12.2022, Ich.26, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).’;

(50) cuirtear an tAirteagal 59a, 59b agus 59c seo a leanas isteach:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

‘Airteagal 59a

Maoluithe ar cheanglais dirithe i gcas bagairt thromchuiseach trasteorann ar shldinte,
tubaiste no géarchéim

1.  Ariarraidh a bhfuil udar cui 1éi 6n monaroéir, féadfaidh udaras inniuil, ar feadh
tréimhse theoranta ama, de mhaoll ar na foralacha abhartha in larscribhinni II,
II, IX, X agus XI, dioluine 6 na ceanglais a bhaineann le hathruithe ar
mhonart, ar dhearadh né ar an gcrioch a beartaiodh d’theiste ar a bhfuil
marcail CE, a tdaru 1 gcads ina mbeidh sé ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
sabhailteacht othar no slainte othar, i gceachtar de na himthosca seo a leanas:

(a) Dbagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte mar a shainmhinitear in
Airteagal 3, pointe (1), de Rialachan (AE) 2022/2371;

(b) tubaiste n6 géarchéim de réir bhri Rialachan (AE).../... 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle******

2. Airitheoidh an monardir go leanfaidh na feisti monaraithe de bheith i
gcomhréir leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
abhartha a leagtar amach in larscribhinn 1.

3.  Féadfaidh an t-udaras inniuil a iarraidh ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a
d’eisigh deimhnit don fheiste i1 dtracht, cuiditi leis measunu a dhéanamh ar
iarraidh da dtagraitear i mir 1.

4. 1 gcés inarb intheidhme, coinneoidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra
a d’eisigh deimhniti don fheiste i dtracht ar an eolas faoi aon athruithe a
rinneadh maidir le monaru, dearadh ndé an chrioch a beartaiodh d’fheiste ar a
bhfuil marcail CE i gcomhréir leis an udara dé dtagraitear i mir 1.

5. I gcas inar cuireadh iarraidh de bhun mhir 1 faoi bhrdid na n-udarés inniuil i
nios mo6 na Ballstat amhain, féadfaidh an Coimisiun, 1 gcdsanna eisceachtuila a
bhaineann leis an tsldinte phoibli, sabhailteacht othar nd slainte othar, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht dioltine a thug Ballstat 1
gcomhréir le mir 1 a shineadh ar feadh tréimhse theoranta ama chuig crioch an
Aontais, n6 dioluine da dtagraitear 1 mir 1 a sholathar le haghaidh chrioch an
Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nos imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 114(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastnaithe a bhaineann le slainte agus
sabhailteacht daoine, féadfaidh an Coimisitn na gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta da
dtagraitear in Airteagal 114(4).

*Axkk* Rialachan (AE) .../ ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
...an ... (I0 ..., ELD).

IO: Cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachdin atd in 2025/0223(COD) (Togra
le haghaidh Rialachdn maidir le Sasra an Aontais um Chosaint Shibhialta agus
tacaiocht 6n Aontas d’ullmhacht agus freagairt i dtaca le héigeandail slainte,
agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE) agus cuir isteach
uimhir, data, teideal agus tagairt IO an Rialachain sin san fhonota.



Airteagal 59b
Boscai gainimh rialdla ar an leibhéal ndaisiunta

Féadfaidh na Ballstait, ar a dtionscnamh féin n6 ar iarraidh chui-réastunaithe 6
mhonardir nd6 6 mhonardir ionchasach, bosca gainimh rialdla amhain né nios
mo a bhunt nach bhfuil sé¢ iomchui ceanglais airithe de Chaibidli V n6 VI nd
d’Iarscribhinni I, VIII IX, X, XI, XIV n6 XV a chur i bhfeidhm ina leith.
Ainmneoidh na Ballstait an t-udaras inniuil atd freagrach as maoirseacht a
dhéanamh ar an mbosca gainimh rialala.

Féadfaidh na Ballstait boscai gainimh rialdla a bhunu freisin i gcomhphairt le
Ballstait eile.

Déanfar na gniomhaiochtai laistigh de bhosca gainimh rialdla de bhun plean
bosca gainimh sonrach lena sainaithneofar go soiléir ceanglais an Rialachain
seo da dtagraitear i mir 1, ar ceanglais iad, de mhaolu ar an Rialachan seo, a
dhéantar a oiriunu n6 a tharscaoileadh go sealadach sa bhosca gainimh rialdla,
réasinl go meastar nach bhfuil cur i bhfeidhm na gceanglas sin iomchui agus
minit ar an gcaoi a ndéantar na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ann agus a
bhaineann leis an oiriuni no6 leis an tarscaoileadh a riali agus a mhaolu.
Sainaithneofar sa phlean freisin fad réasiinta an bhosca gainimh rialala is ga
chun a chuspoéiri a bhaint amach agus na rannphdirtithe sa bhosca gainimh
rialdla agus a roil faoi seach.

Ni bhunoéfar bosca gainimh rialdla ach amhain ma chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas:

(a) meastar go dtabharfaidh an fheiste aghaidh ar riachtanais leighis nach
bhfuiltear ag freastal orthu n6 go solathroidh si sochar clinicitil nach
beag d’othair ndé don choras sldinte i gcomparaid le roghanna malartacha
comhchostla ata ann cheana no leis an urscothacht;

(b) chuirfeadh cur i1 bhfeidhm cheanglais an Rialachain seo dé& dtagraitear i
mir 1 bac né moill mhoér ar fhorbairt na feiste agus ar an rochtain at4 ag
gairmithe curaim sldinte n6 ag Gsaideoiri tuata ar an bhfeiste sin.

Féadfaidh an Ballstdt a iarraidh ar phainéal saineolaithe d& dtagraitear in
Airteagal 106 combhairle eolaioch, theicniuil n6 rialdla a sholathar maidir leis
an dréachtphlean bosca gainimh.

Déanfaidh aon rannphdirti sa bhosca gainimh rialala, gan moill mhichui, an t-
udaras inniuil atd freagrach as maoirseacht a dhéanamh ar an mbosca gainimh
rialala a chur ar an eolas faoi aon diobhdil a rinneadh 1 ndail le cur chun
feidhme an bhosca gainimh rialdla. Déanfaidh an t-tidards innitil bearta
ceartaitheacha laithreacha agus leordhdthanacha, lena n-airitear chun raon
feidhme an bhosca gainimh rialdla a chur ar fionrai, a chulghairm n6 a
shrianadh.

Beidh monaroiri agus solathraithe ionchasacha is rannphdirtithe i mbosca
gainimh rialdla faoi dhliteanas 1 gconai faoin dli naisitinta is infheidhme agus
faoi dhli de chuid an Aontais is intheidhme i leith aon dochar a dhéantar do
thrit pairtithe mar thoradh ar a ngniomhaiochtai a dhéanfar sa bhosca gainimh
rialala.



(1)

Cuirfidh an Ballstat an Coimisitn agus GCFL ar an eolas faoi bhosca gainimh
rialdla a bhunu agus coinneoidh sé ar an eolas iad faoina chur chun feidhme
agus faoina thoradh.

Airteagal 59c
Boscai gainimh rialdla an Aontais

Féadfaidh an Coimisiun, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh chui-réastinaithe
6 Bhallstat, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme ar feadh tréimhse
theoranta agus de bhun plean sonrach, boscai gainimh rialdla an Aontais a
bhunt, a chuirfidh in ial an rialaionn na ceanglais atd ann cheana go hiomchui
cineal sonrach feiste a bhfuil saintréithe ar leith nd teicneolaiochtai atd ag
teacht chun cinn aici, agus go bhfuil riosca ann maidir leis na ceanglais atd ann
cheana:

(a) go gcuirfi bac nd moill mhor ar thorbairt feisti den sort sin agus ar an
rochtain ata ag gairmithe ctraim sldinte né ag isdideoiri tuata ar na feisti
sin; no

(b) nach gcosnodh sé go leordhéthanach slainte agus sabhailteacht othar,
usaideoiri n6 daoine eile né gnéithe eile den tslainte phoibli.

Ni bheidh sé i gceist le boscai gainimh rialdla an Aontais feisti nach
gcomhlionann an Rialachan seo a chur ar an margadh na a chur i seirbhis.

larrfaidh an Coimisitin ar phainéal saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 106
combhairle eolaioch, theicnitil né rialala a sholathar maidir le dearadh bosca
gainimh rialdla an Aontais.

Cuirfidh an Coimisiuin GCFL ar an eolas faoi bhosca gainimh rialdla a bhunu
agus coinneoidh sé ar an eolas ¢ faoina thoradh.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, prionsabail
choiteanna né na socruithe mionsonraithe a shonrt maidir le boscai gainimh
rialala a bhunu, a oibrit agus maoirseacht a dhéanamh orthu de bhun Airteagal
59b n6 maidir le boscai gainimh rialdla de chuid an Aontais a bhunu, a oibriti
agus maoirseacht a dhéanamh orthu de bhun an Airteagail seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 114(3).

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 115 chun an tAirteagal seo n6 Airteagal 59b a leasu
chun ¢ a oiritini don dul chun cinn eolaioch, teicnitil n6 rialdla agus chun
forbairti maidir le boscai gainimh rialdla a chur san direamh, lena n-airitear 1
réimsi nach feisti leighis iad.’;

in Airteagal 60, cuirtear isteach an mhir 1a agus an mhir 1b seo a leanas:

‘la. Féadfaidh an duine da dtagraitear in Airteagal 22(1) n6 (3) a iarraidh ar udarés

1b.

innitil an Bhallstait ina bhfuil s¢ bunaithe deimhniu cirt diola a eisitiint le
haghaidh coras n6 pacdiste gnathaimh a bhfuil réiteas tarraingthe suas aige ina
leith 1 gcomhréir le hAirteagal 22.

Cuirfidh an t-tidarés inniuil na deimhnithe cirt diola arna n-eisitiint i gcomhréir
le mireanna 1 agus la ar fail go poibli in Eudamed.’;



(52)

leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1.

Déanfaidh monaro6iri meastoireacht chlinicitil a phleandil, a sheoladh
agus a dhoiciméadu 1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A
d’larscribhinn XIV chun sabhdilteacht agus feidhmiocht na feiste a
dheimhnit faoi ghnathdhalai usaide i gcomhréir leis an gcrioch a
beartaiodh don theiste, agus déanfaidh siad meastoireacht ar aon tho-
¢ifeachtai neamh-inmhianaithe agus ar inghlacthacht an chéimheasa
tairbhe-riosca dé dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d’larscribhinn I.

Déanfaidh an monaroir leibhéal na fianaise clinicitla a shonri agus bonn
cirt a thabhairt ina leith, ar leibhéal ¢ a bheidh riachtanach chun
sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a dheimhniu. Beidh an leibhéal
fianaise clinicitila sin iomchui i bhfianaise shaintréithe na feiste agus na
husaide a beartaiodh di, agus mir 10 & chur san aireamh.

Déanfar an mheastoireacht chliniciuil, na torthai a ghabhann 1¢éi agus an
thianaise chliniciuil a thagann aisti a dhoiciméadu i dtuarascéil ar an
meastoireacht  chlinicitil ~amhail da  dtagraitear 1 Roinn4
d’larscribhinn XIV, a bheidh mar chuid den doiciméadacht theicnitil da
dtagraitear in larscribhinn II maidir leis an bhfeiste lena mbaineann, ach
amhadin 1 gcas feisti saincheaptha.

I gcas feisti in aicme IIb agus in aicme III, féadfaidh monaréir, roimh a
imscrud( cliniciil ndé roimh a mheastdireacht chlinicitil, dul 1
gcombhairle le painéal saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 106, agus ¢
mar aidhm straitéis bheartaithe forbartha cliniciila an mhonaréra né
tograi le haghaidh imscrudu clinicitil an mhonardra a athbhreithnit.
Déanfaidh an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra atd bainteach
le haon nods imeachta um measini comhréireachta amach anseo, sa
tuarascail ar an meastdireacht chliniciuil agus sa tuarascail ar an measinu
ar an meastoireacht chliniciail, aird chui a thabhairt ar chombhairle an
phainéil saineolaithe agus, 1 gcas nach leanfaidh siad an chomhairle sin,
tabharfaidh siad ctuiseanna a bhfuil adar cui leo.’;

1 mir 4, an chéad fhomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta
tosaigh:

‘I gcas feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb agus feisti in aicme III, seachas
feisti saincheaptha, déanfar imscraduithe clinicitala, ach amhdin sna cdsanna
seo a leanas:’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5.

Monaroir feiste a léiriodh go bhfuil feiste coibhéiseach le feiste a
cuireadh ar an margadh cheana agus nar mhonaraigh s¢, féadfaidh sé
brath ar mhir 4 freisin ionas nach ndéanfar imscrada clinicitil ar
choinnioll go ndearnadh an mheastoireacht chliniciuil bhunaidh 1
gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo agus go gcuireann an monar6ir
fianaise shoiléir ina leith sin ar fail don chomhlacht dé dtugtar fogra.”;

leasaitear mir 6 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh:
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(e)
&)

(2
(h)

Maidir leis an gceanglas i ndail le himscraduithe cliniciala a dhéanamh
de bhun mhir 4, ni bheidh feidhm aige maidir le feisti so-ionchlannaithe
aicme IIb na le feisti aicme III:";

(i1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) ar feisti teicneolaiochta seanbhunaithe iad a bhfuil an
mheastoireacht chliniciail bunaithe ar fhianaise chlinicitil
leordhéthanach ina leith agus atd i1 gcomhréir leis na SC
tairgeshonrach abhartha, i gcas ina bhfuil an SC sin ar fail.’;

scriostar mir §;
cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 10 agus 11:

’10. Gan dochar do mhir 4, i gcds ina measfar nach dearbhti iomchui ¢
deimhniu sébhdilteachta agus feidhmiochta bunaithe ar shonrai cliniciudla,
tabharfar udar cui bunaithe ar na torthai 6 bhainistit riosca an mhonardra
agus ar shonraiochtai an idirghniomhaithe idir an fheiste agus corp an
duine a bhreithnit, an theidhmiocht chliniciuil ata beartaithe agus an
méid a mhaionn an monar6ir agus na sonrai atd ar fail don ghrupa
cinedlach feisti. I gcas den sort sin, tabharfaidh an monaréir bunus cui, sa
tuarascail ar mheastoireacht chlinicitiil d4 dtagraitear in larscribhinn II,
maidir leis an gcuis a meastar d6 gur leor é go léiritear go bhfuil na
ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta & gcomhlionadh
bunaithe ar thorthai modhanna tastala neamhchlinicitla amhain, lena n-
airitear meastdireacht feidhmiochta, tagarthéstail, tastail in vitro, ex vivo,
in silico, samhalti n6 ionsamhli riomhaireachtail agus meastdireacht
réamhchlinicitil.

11.  An mheastoireacht chliniciuil, doiciméadacht na meastdireachta sin agus,
1 gcas inarb infheidhme agus inar gé, an achoimre ar shabhailteacht agus
ar theidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 32, tabharfar cothrom le data
iad feadh shaolré na feiste lena mbaineann le sonrai agus torthai a
gheofar 6 phlean MLCI an mhonarora a chur chun feidhme 1 gcomhréir
le Cuid B d’larscribhinn XIV agus 6n bplean faireachais iarmhargaidh da
dtagraitear in Airteagal 84, aon uair a sholathroidh na sonrai agus na
torthai sin a fhaightear 6 MLCI faisnéis at4 dbhartha chun sabhailteacht
agus feidhmiocht na feiste a dheimhnia.’

scriostar mir 12;
cuirtear an mhir 14 seo a leanas isteach:

‘14. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun larscribhinn XIV a leasu chun i a
oirtinlt don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch agus d’thorbairti
teicnitila agus eolaiocha ar an leibhéal idirndisitnta, agus aird chui &
tabhairt ar shlainte agus sabhailteacht othar, usdideoiri n6 daoine eile a
chosaint agus ar ghnéithe eile den tslainte phoibli.’;

in Airteagal 62, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh:

‘Déanfar imscruduithe clinicitla a dhearadh, a udart, a dhéanamh, a thaifeadadh
agus a thuairisciu 1 gcomhréir le fordlacha an Airteagail seo, Airteagal 63 go
hAirteagal 73 agus Airteagal 75 go hAirteagal 80, na gniomhartha arna nglacadh de



(54)

(55)

(56)

(57)

bhun Airteagal 81, agus larscribhinn XV, i gcds ina ndéanfar iad chun measunu a
dhéanamh ar fheiste imscrudaitheach nar cuireadh ar an margadh né nar cuireadh i
seirbhis i gcomhréir leis an Rialachan seo agus i gcas ina ndéanfar iad chun ceann
amhain nd nios mo de na criocha seo a leanas:’;

in Airteagal 64(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

‘(g) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stil leis go mbeidh ceann amhain de na
nithe seo a leanas mar thoradh ar rannphairtiocht san imscradu cliniciuil:

(@)

(i)

sochar direach don duine is dbhar at4d éagumasaithe agus gur thromai an
sochar sin na na rioscai agus na hualai a bheadh i gceist;

tairbhe don daonra a Iéiritear leis an duine €agumasaithe is abhar don
tastail ar choinnioll nach mbeidh ach an riosca is 14 i gceist don duine
¢agumasaithe is abhar don téstail agus go gcuirfear an t-ualach is Iu air, 1
gcomparaid leis an gcoireail chaighdednach do riocht sldinte an
mhionaoisigh is abhar don tastail.’;

in Airteagal 65, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

‘(g) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stil leis go mbeidh ceann amhdin de na
nithe seo a leanas mar thoradh ar rannphairtiocht san imscradu cliniciuil:

(@)

(i)

tairbhe direach don 4bhar is mionaoiseach agus gur mo an tairbhe sin na
na rioscai agus na hualai dbhartha;

tairbhe don daonra a léiritear leis an mionaoiseach is abhar don tastail ar
choinnioll nach mbeidh ach an riosca is 14 i1 gceist don mhionaoiseach is
abhar don tastail agus go gcuirfear an t-ualach is 10 air, 1 gcompardid leis
an gcoiredil chaighdednach do riocht sldinte an mhionaoisigh is abhar
don tastail.’;

in Airteagal 66, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) taséd’acmhainn ag an imscradu clinicitil sochar direach a thabhairt don bhean
thorrach lena mbaineann n6 don bhean lena mbaineann at4 ag cotht linbh ar an
gcioch, né da suth, dd féatas ndé don leanbh tar éis breithe, agus gur mé an

4

tairbhe 1 n4 na rioscai agus na hualai lena mbaineann, n6 mura bhfuil sé
d’acmhainn ag an imscrudu clinicitil sochar direach den sort sin a thabhairt,
comhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@)

(i)

(111)

murar féidir imscrddd cliniciil atd inchomparaide 6 thaobh a
héifeachtiilachta de a dhéanamh ar mhnéd nach bhfuil torrach né nach
bhfuil ag cotht linbh ar an gcioch;

rannchuidionn an t-imscradu clinicitil le gnétht torthai a bheadh in ann
sochar a thabhairt do mhna torracha n6 do mhna ata ag cothu linbh ar an
gcioch n6 do mhna eile i ndail le hatdirgeadh n6 le suthanna, féatais no
leanai eile;

is riosca iosta ¢ an t-imscrudu clinicitill don bhean torrach né don bhean
atd ag cothu linbh lena mbaineann né da suth, d4 féatas né don leanbh tar
¢is breithe agus cuirfidh an triail uvalach iosta uirthi cuirfidh si ualach
iosta uirthi;’;

in Airteagal 68(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):



‘(b) ta forais eolaiocha ann le bheith ag suil leis go mbeidh an fhéidearthacht ag

rannphairtiocht an duine is dbhar san imscrudu cliniciuil ceachtar de na nithe
seo a leanas a thairgeadh:

(1)  sochar direach ata abhartha go clinicitil don duine is dbhar a mbeidh
feabhas intomhaiste ar a shldinte mar thoradh air agus go dtabharfai
faoiseamh do6 agus/né a theabhsoéidh a shldinte, nd go bhfeabhsofai an
diagndis ar riocht sldinte an duine sin is abhar;

(i1)) tairbhe don daonra a léiritear leis an duine is 4bhar don tastail ar
choinnioll nach mbeidh ach an riosca is 11 i gceist don duine is dbhar don
tastail agus go gcuirfear an t-ualach is la air, 1 gcomparaid leis an
gcoireail chaighdeanach do riocht slainte an duine is abhar don tastail;’;

(58) in Airteagal 72, cuirtear an mhir 7 seo a leanas isteach:

1.

Maidir le proisedil sonrai pearsanta i gcomhthéacs imscradu clinicitil, lena n-
diritear Usdid thanaisteach sonrai pearsanta a bailiodh ar dtGs le haghaidh
imscraduithe eile, measfar gur chun crioch taighde eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 9(2), pointe (j), de Rialachan (AE) 2016/679 a dhéantar i.’;

(59) in Airteagal 74, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

I gcas ina bhfuil imscrada clinicitil le déanamh chun measina breise a
dhéanamh, laistigh de raon feidhme na criche a beartaiodh di agus i gcomhréir
lena phlean MLCI, ar theiste a bhfuil an mharcail CE uirthi cheana féin 1
gcomhréir le hAirteagal 20(1), (‘imscradd MLCI’), agus i1 gcas ina mbeadh 1
geeist leis an imseridi dbhair a chur faoi réir gnathaimh de bhreis orthu sitd a
dhéantar faoi ghnathdhdlai usédide na feiste agus gur gnathaimh ionracha né
gnathaimh a mbeadh ualach breise i gceist leo iad, tabharfaidh an t-urraitheoir
fogra do na Ballstéit lena mbaineann 30 14 ar a laghad sula dtoso6idh sé, tri
bhithin an chorais leictreonaigh d& dtagraitear in Airteagal 73. Cuirfidh an t-
urraitheoir an doiciméadacht da dtagraitear 1 gCaibidil II, Ranna 1, 3 agus 4
d’larscribhinn XV isteach leis an bhfogra. Beidh feidhm ag Airteagal 62(4),
pointi (b) go (k) agus (m), Airteagal 75(1), Airteagail 76 agus 77, Airteagal
80(5) agus (6), agus fordlacha d&bhartha Iarscribhinn XV maidir le
himscraduithe MLCI lena mbaineann gnathaimh ionracha né gnathaimh a
mbeadh ualach breise i geeist leo.;

(60) leasaitear Airteagal 75 mar a leanas:

(a)

(b)

1 mir 1, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

Ma ta sé ar intinn ag urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar imscradu cliniciuil
ar cosuil go mbeidh tionchar substaintiiil acu ar shabhailteacht, ar shlainte nod
ar chearta na n-abhar don imscrudu no ar stoinseacht nd ar iontaofacht na
sonrai cliniciula a ghinfear san imscrudu, tabharfaidh sé fogra, trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 73, don Bhallstat/do na Ballstait ina
bhfuil an t-imscrudua clinicitil & dhéanamh, né ina mbeidh sé le déanamh faoi
na cuiseanna ata leis na modhnuithe sin agus a bhfuil 1 gceist leo.’;.

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. 1 gcés ina raibh an t-imscrada clinicitil faoi réir dard 1 gcomhréir le
hAirteagal 62(4), pointe (a), déanfaidh an Ballstit measinii ar aon
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(62)
(63)

(64)
(65)

mhodhntl substaintitil ar an imscrudd clinicitil i gcomhréir leis an nds
imeachta a leagtar sios in Airteagal 71.’;

(c) 1imir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh:

‘Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe d4 dtagraitear 1 mir 1 a chur chun
feidhme a luaithe a bheidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don
urraitheoir faoina udaru nd, 1 gcas nach ann d’tdaru, ar a luaithe 38 14 tar éis an
thogra on urraitheoir da dtagraitear sa mhir sin, mura rud é:’;

leasaitear Airteagal 78 mar a leanas:
(a) 1mir 4, cuirtear an méid a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Cuirfidh gach Ballstat an tuarascail mheasunaithe dheiridh san aireamh agus
cinneadh & dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora i gcomhréir le
mir 11.7;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5. Féadfaidh gach Ballstat lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir, an t-aon uair amhain. Cuirfidh an t-urraitheoir an fhaisnéis
bhreise a iarradh isteach laistigh de 12 14 6n iarraidh a thail. Cuirfear ar
fionrai, de bhun mhir 4, phointe (d), dul in éag an spriocama deiridh 6
dhata na hiarrata go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise faighte.’;

(c) 1imir 6, cuirtear ‘20 14’ in ionad na tagartha do 50 14’;
(d) cuirtear an mhir 15 seo a leanas isteach:

‘15. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 115 chun an tAirteagal seo a least 1 bhfianaise
na taithi a fuarthas 6 chur 1 bhfeidhm praiticitil an n6és imeachta um
meastunu comhordaithe, go hairithe a mhéid a bhaineann le hamlinte agus
udaru imscruduithe clinicitla ata faoi réir measunt comhordaithe.’;

scriostar Airteagal 79;

cuirtear an tAirteagal 79a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 79a
Imscruduithe cliniciula i staidéir chumaisc

Maidir le himscriiduithe clinicitla ar cuid de staidéir chumaisc iad agus ata faoi réir
udart 1 gcomhréir le hAirteagal 62, féadfar iad a dhéanamh 1 gcomhréir le hAirteagal
14c de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Ma roghnaionn an t-urraitheoir Airteagal 14c de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
chur i bhfeidhm, beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar sios ann agus in aon
ghniomhartha cur chun feidhme né tarmligthe arna nglacadh i gcomhréir leis an
Airteagal sin in ionad na gceanglas comhfhreagrach a leagtar sios sa Rialachéan seo.’;

scriostar Airteagal 82;
in Airteagal 83(4), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘M4 aithnitear le linn faireachais iarmhargaidh gur gé& gniomh coisctheach no6
ceartaitheach a dhéanamh, n6 an da cheann, cuirfidh an monaroir na bearta iomchui 1
bhfeidhm. Féadfaidh na hudarais innitla lena mbaineann iarraidh ar an monaroir iad



(66)
(67)

(68)

a chur ar an eolas nuair a dhéantar an gniomh coisctheach né ceartaitheach sin chun
riosca a laghdt a d’théadfadh sébhailteacht n6 feidhmiocht na feiste a chur i mbaol.’;

in Airteagal 84, scriostar an dara habairt;

leasaitear Airteagal 86 mar a leanas:

(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:

(@)

(i)

(iii)

sa chéad fhombhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Monardiri feisti in aicme Ila, in aicme IIb agus in aicme III, seachas
feisti saincheaptha, ullmhoidh siad tuarascail sabhailteachta uasdataithe
thréimhsiuil le haghaidh gach feiste n6 i gcés inarb dbhartha le haghaidh
gach catagbéire nd gach grupa feisti lena ndéanfar achoimre ar thorthai
agus ar choncliidi na n-anailisi a rinneadh ar shonrai an fhaireachais
iarmhargaidh a bailiodh mar thoradh ar an bplean faireachais
iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 84 in éineacht le cur sios ar aon
ghniomhaiocht choisctheach agus cheartaitheach a dhéantar, lena n-
airitear a réasunacht.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara agus an triti fomhir:

‘Déanfaidh monaroéiri feisti in aicme IIb agus in aicme III an tuarascail
sdbhdilteachta uasdataithe thréimhsitil a thabhairt cothrom le data sa
chéad bhliain tar éis an deimhniu a eisitint agus gach 2 bhliain ina
dhiaidh sin n6 nuair a thiocfaidh athri moér ar an geinneadh tairbhe-riosca
ndé ar inghlacthacht fo-¢éifeachtai neamh-inmhianaithe. Beidh an
tuarascail sabhdilteachta uasdataithe thréimhsitil sin mar chuid den
doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear in Iarscribhinn III.

Déanfaidh monaroiri feisti in aicme Ila an tuarascail sabhailteachta
uasdataithe thréimhsiuil a thabhairt cothrom le déata nuair is ga. Beidh na
tuarascalacha sabhailteachta uasdataithe tréimhsiila mar chuid den
doiciméadacht theicniuil a shonraitear in Iarscribhinn III.°;

scriostar an ceathr(i fomhir.

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2.

I gcas feisti in aicme III n6 feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb, seachas
feisti teicneolaiochta seanbhunaithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra athbhreithnit ar an tuarascdil sabhailteachta uasdataithe
thréimhsiuil le linn an mheastnaithe faireachais. Cuirfidh an monaro6ir
agus an comhlacht d4 dtugtar fogra na tuarascalacha sabhailteachta
uasdataithe thréimhsitla sin agus an mheastédireacht 6n gcomhlacht da
dtugtar fogra ar fail d’udardis innitla trid an gcéras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 92.’;

leasaitear Airteagal 87 mar a leanas:

(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:

(1)

sa chéad thombhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a)

‘(a) aon teagmhas tromchuiseach i ndail le feisti a chuirtear ar fail ar
mhargadh an Aontais, seachas fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a
bhfuil coinne leo agus a dhéantar a dhoiciméadii go soiléir san



thaisnéis faoin tdirge agus a dhéantar a chainniochti sa
doiciméadacht theicnitil agus ata faoi réir an tuairiscithe ar
threochtai de bhun Airteagal 88;’:

(i1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Déanfar na tuarascalacha dé4 dtagraitear sa chéad thomhir a thiolacadh
gan moill mhichui trid an gcéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 92.’;

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

‘3. Tabharfaidh monaroiri tuairsic maidir le teagmhas tromchuiseach ar bith da
dtagraitear 1 mir 1, an chéad thombhir, pointe (a) a luaithe a shuifidh siad gur
ann do ghaolmhaireacht chuise idir an teagmhas agus a bhfeiste n6 direach tar
¢is doibh fail amach go bhféadfadh, le réasiin, gaolmhaireacht chiiise den sort
sin a bheith ann, agus tabharfaidh siad an tuairisc sin laistigh de 30 14 ar a
dhéanai tar €is doibh fail amach faoin teagmhas.’;

(69) cuirtear an tAirteagal 87a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 87a

Tuairisciu leochaileachtai a shaothraitear go gniomhach agus teagmhas tromchiiiseach a
bhaineann le feisti

1. Gan dochar do na hoibleagdidi tuairiscithe maidir le teagmhais
thromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shébhailteacht allamuigh
a leagtar amach in Airteagal 87, tuairisceoidh monaréir feiste do na foirne
freagartha do theagmhais a bhaineann le sldndail riomhairi (‘CSIRTanna’),
arna n-ainmnitl mar chomhordaitheoiri na mBallstat inar cuireadh feiste ar fail,
agus do Ghniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chibearshlandail (ENISA),
ceachtar diobh seo a leanas:

(a) aon leochaileacht a shaothraitear go gniomhach mar a shainmhinitear in
Airteagal 3, pointe (42), de Rialachan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle®****** ata san fheiste;

(b) aon teagmhas tromchuiseach d4 dtagraitear in Airteagal 14(5) de
Rialachan (AE) 2024/2847 a bhfuil tionchar aige ar shlandail na feiste.

2. Cuirfidh an monardéir an tuarascail d4 dtagraitear 1 mir 1 isteach trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 92 trath nach déanai na 30 14 tar éis do
fail amach faoin leochaileacht a shaothraitear go gniomhach n6 faoin teagmhas
tromchuiseach.

3. Déanfar an tuarascail d4 dtagraitear i mir 1, chomh maith le haon tuarascail
arna cur isteach ag monar6ir i gcomhréir le hAirteagal 87 a chailionn mar
leochaileacht a shaothraitear go gniomhach ndé mar theagmhas tromchuiseach
freisin, a chur ar fail go comhuaineach do CSIRTanna atd ainmnithe mar
chomhordaitheoiri na mBallstat inar cuireadh an fheiste ar fail agus do ENISA.

4. Chun criocha an Airteagail seo, beidh rochtain ag CSIRTanna atd ainmnithe
mar chomhordaitheoiri agus ag ENISA ar Eudamed.’




(70)

(71)

Faderkickk Rialachan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 23 Deireadh Fomhair 2024 maidir le ceanglais chothromanacha
chibearshlandéla le haghaidh tairgi ag a bhfuil eiliminti digiteacha agus lena
leasaitear Rialachain (AE) Uimh. 168/2013 agus (AE) 2019/1020 agus
Treoir (AE) 2020/1828 (an Gniomh um Chibear-Athléimneacht) (IO
L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).’;

in Airteagal 88(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Tuairisceoidh monaro6iri, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in
Airteagal 92, aon mhéadu, a bhfuil tdbhacht staitisticitiil ag baint leis, ar mhiniciocht
n6 ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad n6 ar fo-éifeachtai
neamh-inmhianaithe a bhfuil coinne leo iad a d’théadfadh tionchar mér a imirt ar an
anailis tairbhe-riosca da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d’larscribhinn I.’;

leasaitear Airteagal 89 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

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

‘Combhoibreoidh an monaroéir leis na hudarais innitla le linn na n-imscraduithe
d4 dtagraitear sa chéad fhomhir agus ni dhéanfaidh s¢ aon imscridi ina n-
athréfar an fheiste n6 sampla den bhaisc lena mbaineann ar bhealach a ndéanfai
difear do mheastoireacht ar bith a dhéanfai ina dhiaidh sin maidir le cuiseanna
an teagmbhais gan fogra a thabhairt ar dtis do na hudarais innitla go ndéanfaidh
sé amhlaidh.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Déanfaidh na Ballstdit na bearta is ga chun a airithia go ndéanfaidh a n-
udards innitil meastoireacht go larnach ar an leibhéal ndisiunta, in
¢ineacht leis an monaro6ir mas féidir, ar aon thaisnéis maidir le teagmhas
tromchuiseach a tharla ar a gerioch nd maidir le gniomh ceartaitheach um
shabhdilteacht allamuigh a rinneadh né atd le déanamh ar a gcrioch, a
chuirtear in 14l doibh 1 gcomhréir le hAirteagal 87.’;

cuirtear an mhir 3a seo a leanas isteach:

‘3a. Feéadfaidh an t-Udaras inniuil a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra
a d’eisigh deimhnit don fheiste i dtracht i gcomhréir le hAirteagal 56
cinamh a thabhairt chun meastéireacht a dhéanamh ar ghniomhaiocht
cheartaitheach a bhaineann le teagmhas tromchiiseach no le
gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. 1 gcas feisti da dtagraitear in Airteagal 1(8), an chéad thomhir, agus ina
bhfuil sé deimhnithe ag an monaro6ir go bhfuil an teagmhas tromchuiseach né
an gniomh ceartaitheach um shdbhadilteacht allamuigh bainteach le substaint a
measfai gur tairge iocshldinte i d4 mbeadh si in Gsaid ar leithligh, déanfaidh
udards innitil na meastoireachta nd an t-tdards innitil comhordichdin
dé dtagraitear i mir 9 an t-udaras inniuil sin n6 EMA a chur ar an eolas, de réir
mar is iomchui, a thug an tuairim eolaioch 1 gcomhréir le hAirteagal 52(9)
maidir leis an substaint sin i dtaca leis an teagmhas sin tromchuiseach sin né an
ghniomhaiocht cheartaitheach allamuigh.



(72)

(73)
(74)

(e)

Q)

I gcas feisti a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo i gcomhréir le
hAirteagal 1(6), pointe (g), n6 i gcomhréir le hAirteagal 1(10), cuirfidh an t-
udaras inniuil né an t-udaras innitil comhordichain da dtagraitear i mir 9 den
Airteagal seo an t-tidards inniuil ar an eolas maidir le substainti de bhunus
daonna a ndeachaigh an comhlacht d4 dtugtar fogra i gcomhairle leo i
gcomhréir le hAirteagal 52(10), ar choinnioll go ndearbhaionn an monaréir go
bhfuil baint ag an teagmhas tromchuiseach n6 ag an ngniomh ceartaitheach um
shabhailteacht allamuigh le diorthaigh substainti de bhunus daonna a usaidtear
chun an fheiste a mhonart n6 leis na substainti neamh-inmharthana de bhunts
daonna né lena ndiorthaigh a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le
gniomhaiocht na feiste acu.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7. Mas rud ¢, tar éis an mheastdireacht a dhéanamh i gcomhréir le mir 3 den
Airteagal seo, go sainaithnionn an Udaras innitil na meastoireachta go
bhfuil g4 le gniomhartha ceartaitheacha breise 6n monar6ir chun an
riosca go dtarléidh an teagmhas tromchuiseach aris a ioslaghdq,
déanfaidh s¢, trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 92, na
hudarais innitla eile a chur ar an eolas gan mhoill faoin ngniomh
ceartaitheach ata déanta nd atd beartaithe ag an monaroir n6 a
cheanglaitear air chun an riosca go dtarl6idh an teagmhas tromchuiseach
aris a foslaghdu, lena n-diritear faisnéis faoi na tarluithe ba bhun leis agus
faoi thoradh a mheasunaithe.’;

i mir 9, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh:

‘Glacfaidh na hudarais innitla pairt go gniomhach i1 nés imeachta chun a gcuid
measunuithe da dtagraitear i mir 3 a chomhordu aon uvair is g4 ¢ sin a
dhéanamh chun ardleibhéal cosanta do shlainte agus sabhailteacht othar,
usaideoiri agus daoine eile a airithil n6 chun an tsldinte phoibli a chosaint ar
fud an Aontais, agus go hairithe sna cdsanna seo a leanas:’;

in Airteagal 91, leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:

(a)

(b)

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

‘Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus tar
éis do dul 1 gcomhairle le GCFL, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe
n6s imeachta is g& a ghlacadh chun Airteagal 84 go hAirteagal 90 agus
Airteagal 92 a chur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:’;

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

‘(b) teagmhais thromchuiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um
shabhdilteacht allamuigh agus fograi um shabhailteacht allamuigh a
thuairisciti, agus an plean faireachais iarmhargaidh, tuarascélacha
achoimre tréimhsiula, tuarascidlacha faireachais iarmhargaidh,
tuarascalacha sabhailteachta uasdataithe thréimhsiula agus tuarascalacha
maidir le treochtai 6 na monaroiri da dtagraitear in Airteagail 84, 85, 86,
87, 88 agus 89 faoi seach a sholathar agus abhair an phlean agus na
dtuarascalacha sin;’;

in Airteagal 92(2), cuirtear ‘Airteagal 56’ in ionad na tagartha do ‘Airteagal 53°;

leasaitear Airteagal 93 mar a leanas:



(75)

(a)

(b)

(©)

(d)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Déanfaidh na huadardis innitila seicedlacha iomchui ar shaintréithe
comhréireachta agus ar fheidhmiocht feisti agus ar chomhlionadh
oibreoiri eacnamaiocha leis na hoibleagaidi a leagtar amach san
Rialachan seo, lena n-airitear, mas iomchui, athbhreithnii ar an
doiciméadacht agus seicedlacha fisiciila nd saotharlainne ar bhonn
samplai leordhothanacha. Cuirfidh na hiidaréis innitila san aireamh, go
hairithe, prionsabail sheanbhunaithe maidir le measuni riosca agus
bainistil riosca, sonrai aireachais agus gearain.’;

cuirtear an mhir 1a seo a leanas isteach:

‘la. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear acmhainni teicnitla, airgeadais agus
daonna sasula agus leordhothanacha ar fail da n-udarais innitila naisitinta,
mar aon le bonneagar chun a gciraimi a chomhlionadh go héifeachtach
faoin Rialachan seo.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Déanfaidh na hudardis inniGla pleananna bliantula gniomhaiochta
faireachais a tharraingt suas, agus an clar Eorpach um fhaireachas
margaidh & chur san direamh, ar clar ¢ a dhéanfaidh GCFL a fhorbairt
agus a chothabhail, agus cuinsi aititila & gcur san direamh.”’;

cuirtear an mhir 12 seo a leanas isteach:

‘12. I ndail le feisti ar corais intleachta saorga ardriosca iad da dtagraitear in
Airteagal 6(1) de Rialachdn (AE) 2024/1689, oibreoidh na hudardis
innitla i gcomhar le hudarais um thaireachas margaidh a mBallstait arna
n-ainmniu i gcomhréir le hAirteagal 70 de Rialachan (AE) 2024/1689.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 94:

‘Airteagal 94

Meastoireacht ar fheisti a bhfuil amhras ann go bhféadfadh riosca doghlactha

no neamhchomhlionadh eile a bheith ag baint leo

Déanfaidh udarais innitla Ballstait, ina n-aonar n6 1 gcomhar le hudarais innitla
Ballstat eile, meastoircacht ar fheiste de chuid oibreora eacnamaioch lena
gcumhdofar na ceanglais abhartha uile a leagtar sios sa Rialachan seo a bhaineann
leis an riosca at4 ag baint leis an bhfeiste, nd le haon neamhchomhlionadh ar bith eile
de chuid na feiste n6 de chuid an oibreora eacnamaioch, 1 gcas ina mbeidh cuis acu,
bunaithe ar shonrai a fuarthas tri fhorairdeall n6 tri ghniomhaiochtai faireachais
margaidh no ar fhaisnéis eile, le creiditiint ceachtar diobh seo a leanas:

(a)

(b)

d’théadfadh feiste riosca do-ghlactha a chruth do shldinte né do
shabhailteacht othar, Gsaideoiri nd daoine eile, n6 do ghnéithe eile de chosaint
na slainte poibli;

nach gcomhlionann an theiste n6 an t-oibreoir eacnamaioch lena mbaineann ar
shli eile na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo.

Combhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha agus, 1 gcas inarb intheidhme
agus arna iarraidh sin, an comhlacht dé& dtugtar fogra a d’eisigh deimhnit don theiste
1 dtracht leis na hudarais inniula.



(76)

(77)

(78)

Féadfaidh tidarais innitila na mBallstat a iarraidh ar aon oibreoir eacnamaioch n6 ar
aon chomhlacht d& dtugtar fogra doiciméadacht ata ar fail déibh a chur faoina
mbrdid, i gcas inar g& rochtain ar dhoiciméadacht den soért sin ar mhaithe leis an
tslainte phoibli no le sdbhailteacht no slainte na othar.’;

leasaitear Airteagal 95 mar a leanas:

(a)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamaiocha da dtagraitear i mir 1, gan
mhoill, go ndéanfar gach gniomhaiocht cheartaitheach is iomchui laistigh
den tréimhse dé4 dtagraitear sa mhir sin ar fud an Aontais maidir leis na
feisti ar fad lena mbaineann a chuir sé ar fail ar mhargadh an Aontais.’;

leasaitear mir 7 mar a leanas:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

‘Mas rud é, laistigh de 2 mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear i mir 4
a fhail, nach ndéanann Ballstat nd an Coimisiun agdid maidir leis na
bearta ar tugadh fogra ina leith agus a ghlac Ballstat, is ¢ a mheasfar go
bhfuil bonn cirt leis na bearta sin.’;

(i) sa dara fombhir, cuirtear an abairt seo a leanas isteach:

‘Ni bheidh feidhm ag mir 4 maidir leis na bearta sin arna nglacadh ag na
Ballstait.’;

leasaitear Airteagal 96 mar a leanas:

(a)
(b)

1 mir 1, scriostar an triti habairt;

1 mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara habairt den chéad
fhombhir:

‘Ma mheasann an Coimisiun nach bhfuil tdar leis an mbeart naisiunta,
déanfaidh an Ballstat lena mbaineann, mar aon le haon Bhallstat a rinne bearta
sriantacha n6 toirmisc comhfthreagracha, an beart a tharraingt siar.’;

leasaitear Airteagal 97 mar a leanas:

(a)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. 1 gcas ina gcinnfidh na hudarais innitla Bhallstait, tar éis doibh measinu
a dhéanamh de bhun Airteagal 94, nach gcomhlionann feiste né oibreoir
eacnamaioch na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo ach nach riosca
do-ghlactha ¢ do shldinte n4 do shébhdilteacht othar, uséideoiri n6é daoine
eile nd do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli, cuirfidh siad de
cheangal ar an oibreoir eacnamaioch dbhartha deireadh a chur leis an
neamhchomhlionadh lena mbaineann laistigh de thréimhse réasunta ama
a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in il don oibreoir eacnamaioch
agus a bheidh comhréireach leis an neamhchomhlionadh.’;

1 mir 2, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

I gcas nach gcuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an
neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse dé& dtagraitear 1 mir 1,
déanfaidh an Ballstat lena mbaineann, gan mhoill, gach beart iomchui
chun srian n6 toirmeasc a chur ar an tairge a chur ar fail ar an margadh



naisitinta n6 chun a airithitt go n-aisghairtear ¢ n6 go dtarraingitear siar
on margadh néisitnta é.’;
(c) cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch aon ghniomh ceartaitheach is
iomchui de bhun mhir 1 né mhir 2 ar fud an Aontais maidir leis na feisti
ar fad lena mbaineann a chuir siad ar fail ar an margadh, ach amhdin ma
dhéanann udaras inniuil bearta iomchui eile.’;

(79) in Airteagal 98(3), scriostar an ceathrt habairt;
(80) cuirtear an méid seo a leanas in ionad theideal Chaibidil VIII:

‘COMHAR IDIR NA BALLSTAIT, GCFL, SAIN-SAOTHARLANNA, PAINEIL
SAINEOLAITHE AGUS CLAIR FEISTi, COINBHLEACHTAI LEASA AGUS
COMHAR IDIRNAISIUNTA’;

(81) cuirtear an teideal seo a leanas isteach i ndiaidh theideal Chaibidil VIII:
‘ROINN 1

Combhar idir na Ballstait, GCFL, painéil saineolaithe, sain-saotharlanna agus clair feisti agus
coinbhleacht leasa’;

(82) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 101:

‘Airteagal 101

Udardis inniiila
Ainmneoidh na Ballstit an t-idards inniuil né na hiidarais inniula a bheidh freagrach
as an Rialachdn seo a chur chun feidhme agus a chur 1 bhfeidhm praiticitil.
Airitheoidh siad go gcuirfear cumhachtai, acmhainni, trealamh agus eolas
leordhothanach ar fail do na hudardis sin chun a gciraimi a dhéanamh go
héifeachtach agus go héifeachtiiil de bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstait

ainmneacha agus sonrai teagmhala na n-udarés inniuil in 11l don Choimisitin agus
foilseoidh an Coimisiun liosta de na hudarais inniula.’;

(83) in Airteagal 102, scriostar mir 2;
(84) leasaitear Airteagal 103 mar a leanas:
(a) 1mir 2, an dara fomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara habairt:

‘Déanfaidh siad ionadaiocht thar ceann udarais innitla na mBallstat agus thar
ceann na n-udarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sna Ballstait,
de réir mar is infheidhme.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7. Bunoidh GCFL foghrtipa ina mbeidh comhaltai a dhéanfaidh ionadaiocht
ar na hudardis atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra agus
féadfaidh sé foghripai buana n6 sealadacha eile a bhuntl. I gcés inarb
iomchui, tabharfar cuireadh d’ionadaithe 6n ngripa comhordaithe da
dtagraitear in Airteagal 49 agus d’eagraiochtai a dhéanann ionadaiocht ar
leasanna thionscal na bhfeisti leighis, go hairithe micrithiontair agus
fiontair bheaga agus mheanmhéide de réir bhri Mholadh 2003/361/CE,
do ghairmithe clraim sldinte, do shaotharlanna, d’othair agus do



(85)
(86)

(c)

thomhaltoiri ar leibhéal an Aontais chuig GCFL agus chuig a fhoghrupai
1 gcail breathnoiri.’;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 9:

‘9. Beidh na ctraimi a leagtar sios in Airteagal 105 den Rialachan seo ar
GCFL.’;

in Airteagal 104, scriostar an dara habairt;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 105 agus 106:

‘Airteagal 105
Curaimi an GCFL

I dteannta na gcuraimi a shanntar do i bhforalacha eile den Rialachén seo agus de
Rialachan (AE) 2017/746, tabharfaidh GCFL ctinamh don Choimisitin go hdirithe
maidir le measunu a dhéanamh ar aon saincheist a bhaineann le cur chun feidhme
na Rialachéan sin agus rannchuideoidh sé le treoir a thorbairt arb ¢ is aidhm di a
airithia go gcuirfear chun feidhme go héifeachtach agus go comhchuibhithe iad.

Airteagal 106
Painéil saineolaithe

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme agus tar éis
dul 1 gcomhairle le GCFL, forail maidir le painéil saineolaithe a ainmnit chun
tuairimi agus comhairle eolaioch, chliniciuil, theicnitiil n6 rialdla a sholathar i
ndail le cur chun feidhme an Rialachdin seo agus Rialachan (AE) 2017/746 don
Choimisiun, do GCFL, do na Ballstait, do chomhlachtai d4 dtugtar fégra n6é do
mhonaroiri.

Féadfar painéil saineolaithe a ainmni ar bhonn buan no6 ar bhonn sealadach.

Is iad a bheidh ar phainéil saineolaithe saineolaithe a bhfuil saineolas
cruthaithe cliniciuil, eolaioch, teicnitil nd rialala acu 1 réimse na bhfeisti
leighis n6 na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a léirionn éagsulacht na
geur chuige eolaioch agus clinicitil san Aontas.

Ceapfar saineolaithe tar éis glao ar 1€irithe spéise a thoilsiti. Ag brath ar chineal
an charaim agus ar an nga le saineolas sonrach, féadfar saineolaithe a cheapadh
chuig na painéil ar feadh uastréimhse tri bliana agus féadfar a gceapachéan a
athnuachan.

Nuair a iarrtar ar phainéil saineolaithe tuairim a thabhairt ar stadas rialala tairge
lena mbaineann gnéithe a bhaineann leis an teorainn le cineédlacha eile tairgi,
beidh saineolaithe a bhfuil saineolas acu i réimse na dtairgi abhartha eile
rannphdirteach.

Urramoidh na saineolaithe prionsabail na hinnitlachta eolaiche is airde agus
comhlionfaidh siad a gcuraimi le neamhchlaontacht, oibiachtilacht agus
trédhearcacht. Ni lorgdidh siad na ni ghlacfaidh siad treoracha 6 chomhlachtai
da dtugtar foégra nd 6 na monardiri. Dréachtéidh gach saineolai dearbhu
leasanna a chuirfear ar fail don phobal.



Cuirfidh painéil saineolaithe san direamh faisnéis abhartha arna solathar ag
geallsealbhoiri lena n-airitear eagraiochtai othar agus comhlachais gairmithe
ctraim slainte.

Féadfar saineolaithe a aireamh ar liosta saineolaithe ata ar fail agus, cé nach
gceaptar go foirmiuil ar phainéal iad, chun comhairle a chur ar fail agus chun
tacu le hobair na bpainéal saineolaithe de réir mar is ga.

Ni bheidh saineolaithe 6 chomhlachtai d4 dtugtar fogra rannphdirteach sa nos
imeachta maidir le combhairliaichan i1 ndail le meastoireacht chliniciail da
bhforailtear in Airteagal 54(1).

Sa bhreis ar na ctraimi a shanntar doibh i1 bhforalacha eile den Rialachan seo
agus de Rialachan (AE) 2017/746, féadfaidh na curaimi seo a leanas a bheith ar
na painéil saineolaithe:

(a) comhairle eolaioch, chliniciuil, theicniuil agus rialdla a sholathar don
Choimisitin, do GCFL, do na Ballstait n6 do chomhlachtai da dtugtar
fogra i ndail le cur chun feidhme an Rialachain seo n6 Rialachan (AE)
2017/746;

(b) rannchuidiu le forbairt agus cothabhail treorach iomchui agus SCanna
lena dtacaitear le cur chun feidhme an Rialachain seo n6 Rialachan (AE)
2017/746;

(c) cur le forbairt caighdedn ar leibhéal an Aontais ndé ar an leibhéal
idirndisiunta, chun a airithit go léireoidh caighdeain den sort sin an
urscothacht;

(d) rannchuidiu le sainaithint udar imni agus saincheisteanna atd ag teacht
chun cinn maidir le sédbhailteacht agus feidhmiocht feisti leighis, lena n-
airitear feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

Agus a dtuairimi n6é a gcombhairle 4 nglacadh acu, déanfaidh comhaltai na
bpainéal saineolaithe a seacht ndicheall teacht ar chomhthoil. Mura féidir
teacht ar chomhthoil, déanfaidh na painéil saineolaithe cinneadh de réir
thromlach a chomhaltai, agus luafar sa tuairim n6 sa chomhairle na seasaimh
éagsula, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe.

Ceangl6idh an Coimisitn ar mhonaroiri agus ar chomhlachtai da dtugtar fogra
tailli a ioc as tuairimi agus comhairle a sholathraionn painéil saineolaithe.
Déanfaidh an Coimisitin struchtir agus leibhéal na dtailli mar aon le scala agus
cinedl na gcostas inghnéthaithe a shui tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, ag féachaint do chuspoiri an Rialachain seo a chur chun feidhme go
leordhdthanach, slainte agus sabhailteacht a chosaint agus tact le nualaiocht
agus costéifeachtacht agus ag féachaint freisin don gha atd le rannphairtiocht
ghniomhach a bhaint amach sna painéil saineolaithe. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scradiuchéin
da dtagraitear in Airteagal 114(3).

Bunofar na tailli da dtagraitear sa chéad thombhir ar bhealach trédhearcach agus
ar bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi a sholathraitear. Laghdofar na
tailli do mhonaroiri ar micrithiontair, fiontair bheaga n6 fiontair mhednmhéide
iad de réir bhri Mholadh 2003/361/CE, lena n-airitear i gcds nds imeachta
maidir le comhairlitichan 1 ndail le meastoireacht chliniciail, ar nés imeachta é



a thionscnaitear i gcomhréir le Roinn 5.1, pointe (c), d’larscribhinn IX a bhfuil
baint aige le monardir ar micrithiontar, fiontar beag n6 fiontar meanmhéide ¢
de réir bhri Mholadh 2003/361/CE. Té na tailli a bhaineann leis na tuairimi
agus an chombhairle a sholathraionn painéil saineolaithe inioctha le EMA de
bhun Airteagal 30, pointe (f), de Rialachan (AE) 2022/123.

10. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcombhréir le hAirteagal 115 chun mir 7 den Airteagal seo a leasu tri churaimi a
chur le liosta churaimi na bpainéal saineolaithe, iad a oiriini né iad a bhaint de
liosta churaimi na bpainéal saineolaithe.’;

(87) cuirtear an tAirteagal 106a agus 106b seo a leanas isteach:

‘Airteagal 106a
Sain-saotharlanna

1.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme agus tar éis
dul 1 gcomhairle le GCFL, sain-saotharlanna a ainmnit, ar bhonn a gcuid
saineolais i réimse na tastdla ar fheisti leighis, amhail tastail ar thréithria
fisiciceimiceach, tastail mhicribhitheolaioch, tastail bhith-chomhoiritinachta,
tastail mheicniuil, tastail leictreach, tastail leictreonach no6 tastail
thocsaineolaioch neamhchliniciuil ar fheisti sonracha, ar chatagdiri nd ar
ghrupai feisti.

Ni ainmneoidh an Coimisiun ach sain-saotharlanna a bhfuil iarratas ar
ainmnitchan curtha isteach ag Ballstit n6 ag an Ionad Comhphairteach
Taighde ina leith.

2. Combhlionfaidh sain-saotharlanna na critéir seo a leanas:

(a) beidh foireann chui acu a mbeidh na céiliochtai iomchui agus an t-eolas
agus an taithi iomchui acu i réimse na bhfeisti a bhfuil siad ainmnithe ina
leith;

(b) beidh an trealamh is gd acu chun na curaimi a shanntar do6ibh a
dhéanambh;

(c) an t-eolas is ga a bheith acu ar chaighdedin idirnéisiinta agus ar dhea-
chleachtais;

(d) Dbeidh eagrichan agus struchtur iomchui riarachain acu;

(e) airitheoidh siad go n-urramdéidh a bhfoireann rindacht na faisnéise agus
na sonrai a gheobhaidh siad agus a gciraimi & ndéanamh acu;

(f) gniomht ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspleéach.
3. Féadfaidh na curaimi seo a leanas a bheith ar shain-saotharlanna:

(a) cunamh eolaioch agus teicnitil a thabhairt don Choimisiun, do GCFL, do
EMA, do na Ballstait agus do chomhlachtai d& dtugtar fogra 1 ndail le cur
chun feidhme an Rialachain seo;

(b) rannchuidiu le forbairt agus cothabhail treorach iomchui agus SC lena
dtacaitear le cur chun feidhme an Rialachain seo;



(c) cur le forbairt caighdedn ar leibhéal an Aontais nd ar an leibhéal
idirnaisiunta, chun a airithiac go léireoidh caighdedin den sort sin an
urscothacht;

(d) rannchuidiu le sainaithint idar imni agus saincheisteanna atd ag teacht
chun cinn maidir le sébhdilteacht agus feidhmiocht feisti leighis;

(e) cunamh eolaioch agus teicnitil a thabhairt do na Ballstait agus don
Choimisiin maidir le gniomhaiochtai forairdill agus faireachais
margaidh.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 115 chun mir 3 den Airteagal seo a leasu tri churaimi a
chur le liosta chtraimi na sain-saotharlann, iad a oiritinil n6 iad a bhaint den
liosta sin.

Féadfaidh na sain-saotharlanna téilli a ghearradh i gcomhréir le téarmai agus
coinniollacha réamhchinntithe trédhearcacha le haghaidh clnamh eolaioch
agus teicniuil a sholathraitear do EMA, do na Ballstait n6 do chomhlachtai da
dtugtar fogra as an gcuram arna iarraidh a dhéanamh. Chun seirbhisi a
sholathar ar mhaithe le leas an phobail, arna iarraidh sin don Choimisitin n6 do
GCFL, féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheoni do na sain-
saotharlanna.

Airteagal 106b
Tacaiocht 0 EMA

Tabharfaidh EMA, thar ceann an Choimisiuin, tacaiocht eolaioch, theicnitil
agus riarachdin do na huadardis innitila ndisiinta arna n-ainmnitt faoin
Rialachan seo agus faoi Rialachan (AE) 2017/746 chun malartq taithi, comhair
agus comhordaithe a éascu d’thonn cur i1 bhfeidhm aonthoirmeach na
Rialachén sin a airithit, go hairithe sna réimsi seo a leanas:

(a) stadas rialéla tairgi agus aicmiu feisti i gcomhréir le hAirteagail 4, 4a, 51,
51a agus 51b den Rialachan seo agus le hAirteagail 3, 3a, 47, 47a agus
47b de Rialachan (AE) 2017/746;

(b) maoluithe ar na ndsanna imeachta um measini comhréireachta is
intheidhme 1 gcomhréir le hAirteagail 59 agus 59a den Rialachan seo
agus Airteagail 54 agus 54a de Rialachan (AE) 2017/746;

(c) meastoireacht chlinicitil, imscriduithe clinicitla, meastoireacht
feidhmiochta agus staidéir feidhmiochta i gcomhréir le Caibidil VI den
Rialachan seo agus le Caibidil VI de Rialachan (AE) 2017/746, lena n-
diritear tacaiocht don Bhallstat comhordaithe le haghaidh an nos
imeachta comhordaithe um meastnu le haghaidh imscraduithe cliniciula
agus staidéir feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 78 den Rialachan
seo agus in Airteagal 74 de Rialachan (AE) 2017/746;

(d) aireachas agus faireachas margaidh i gcomhréir le Caibidil VII den
Rialachan seo agus le Caibidil VII de Rialachan (AE) 2017/746, lena n-
diritear tacaiocht don udaréds innitil comhordaithe le haghaidh an nos
imeachta comhordaithe da dtagraitear in Airteagal 89(9) den Rialachan
seo agus in Airteagal 84(9) de Rialachan (AE) 2017/746.
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2.  Tabharfaidh EMA tacaiocht eolaioch, theicnitil agus riarachdin don

Choimisiin chun boscai gainimh rialdla de chuid an Aontais a bhunu i
gcomhréir le hAirteagal 59¢ den Rialachdn seo agus le hAirteagal 54c de
Rialachan (AE) 2017/746.

3. Bundidh EMA scéim tacaiochta do mhonardiri feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, ar micrithiontair agus fiontair bheaga agus
mhednmhéide iad de réir bhri Mholadh 2003/361/CE, maidir le ceanglais an
Rialachain seo agus Rialachan (AE) 2017/746.

4.  Beidh rochtain ag EMA ar Eudamed agus ar aon choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 33(2) de Rialachan (AE) 2017/745 nd in Airteagal
30(2) de Rialachan (AE) 2017/746 nach n-airitear in Eudamed.’;

in Airteagal 107(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathri agus an
chuigit habairt:

‘Cuirfear an dearbht leasanna ar fail don phobal. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal
seo maidir le hionadaithe eagraiochtai geallsealbhoiri atd rannphairteach in GCFL né
ina fhoghrapai.’;

in Airteagal 108, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Déanfaidh an Coimisitin, na Ballstait agus EMA gach beart is iomchui chun bunu
clar agus banc sonrai a spreagadh i gcomhair cinedlacha sonracha feisti, lena n-
airitear, 1 gcas inarb iomchui, feisti leighis diagnoiseacha in vitro, agus prionsabail
chomhchoiteanna 4 leagan sios chun faisnéis inchomparaide a bhailit.’;

cuirtear isteach an Roinn 2 seo a leanas i ndiaidh Airteagal 108:

‘Roinn 2 - Comhar idirnaisiinta

Airteagal 108a
Combhar idirndisiunta rialdla agus riarachdin

1. Saothroidh an Coimisiin comhar rialdla idirnaisiunta i réimse na bhfeisti
leighis agus na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro d’fhonn ardleibhéal
cosanta don tsldinte phoibli agus do shdbhailteacht othar a chur chun cinn,
nudlaiocht a chothu agus éifeachtilacht comhlionta rialala a theabhst tri
chodineasi domhanda. Chun na criche sin, rannchuideoidh an Coimisitn agus
na Ballstait le prionsabail dhomhanda, caighdedin dhomhanda agus treoir
dhomhanda a fhorbairt agus a ghlacadh lena solathrofar ardleibhéal
coOineasaithe idirndisiunta 1 réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro, lena n-airitear maidir le sabhailteacht, feidhmiocht,
corais bainistithe cailiochta, measini comhréireachta agus faireachas
iarmhargaidh.

2. Beidh an Coimisiun rannphdirteach 1 bhféraim idirnaisitinta abhartha i1 réimse
na bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-airitear
an Foéram Idirnaisiunta do Rialtéiri Feisti Leighis, an Clar Iniuchéireachta
Aonair d’Fheisti Leighis agus Eagraiochtai Idirnaisiinta um Chaighdeanu.

3.  Ina ghniomhaiochtai i gcomhréir le mir 1 agus mir 2, tac6idh saineolaithe arna
n-ainmnit ag na Ballstdit 1 bhfianaise a n-innitlachta i bhfeisti leighis n6 i
bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro leis an gCoimisiun.



Féadfaidh an Coimisiun socruithe riarachdin a shiniu le huadaréis trit tiortha
agus le heagraiochtai idirnaisiunta chun criche comhair rialdla i réimse na
bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-airitear:

(a) faisnéis agus dea-chleachtais a mhalartu;
(b) cigireachtai agus meastunuithe comhphairteacha n6 comhordaithe;

(c) gniomhaiochtai comhordaithe a bhaineann le saincheisteanna
sabhailteachta, lena n-diritear aisghairmeacha n6 cumarsaid
sabhailteachta.

I gcés ina sineoidh an Coimisiun socruithe riarachdin den sort sin, lena n-
airitear malart( faisnéise né sonrai, déanfar forail sa socru riarachain maidir
leis an bhfaisnéis né na sonrai sin a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 109 den
Rialachan seo no le hAirteagal 102 de Rialachan (AE) 2017/746, de réir mar is
infheidhme.

Maoineoidh an tAontas gniomhaiochtai an Choimisitin agus na mBallstat a
bhaineann leis an gcomhar idirndisiinta d4 dtagraitear san Airteagal seo agus
na sasrai spledchais dé dtagraitear in Airteagal 108b.

Airteagal 108b
Sdsrai spledachais

Féadfaidh an Coimisiun a bheith rannphdirteach i sasrai spleachais
déthaobhacha no iltaobhacha né i gcldir spledchais 1 réimse na bhfeisti leighis
agus na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro, lena gcumasofar usaid
meastnuithe, cigireachtai agus cinnti rialdla eile arna ndéanamh ag udaris
rialala trit tiortha n6 eagraiochtai idirnaisitinta n6 comhlachtai idirndisiunta, ar
choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) airithitear leis an sdsra spleachais n6 leis an gclar spleachais leibhéal
cosanta sldinte agus sabhailteachta atd coibhéiseach leis an leibhéal a
cheanglaitear faoin Rialachan seo no faoi Rialachan (AE) 2017/746, de
réir mar is infheidhme;

(b) ta socruithe éifeachtacha 1 bhfeidhm maidir le malarta frithphairteach
faisnéise, trédhearcacht agus formhaoirseacht, lena bhforailtear do
rindacht faisnéise agus sonrai da dtagraitear in Airteagal 109 den
Rialachan seo n6 in Airteagal 102 de Rialachan (AE) 2017/746, de réir
mar is intheidhme.

Féadfaidh an Coimisiun iarraidh ar na Ballstait saineolaithe a ainmnit, i
bhfianaise a n-innitilachta i bhfeisti leighis n6 1 bhfeisti leighis diagnodiseacha
in vitro, a bheidh rannphdirteach 1 sasrai spledchais n6 i1 gclir spleachais da
dtagraitear i mir 1.

Déanfaidh udarais inniula, oibreoiri eacnamaiocha ndé comhlachtai da dtugtar
fogra na sasrai spleachais né na cléir spleachais da dtagraitear 1 mir 1 a chur
san direamh faoi chuimsit chur chun feidhme an Rialachdin seo né Rialachan
(AE) 2017/746, de réir mar is intheidhme.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena
mbunaitear rialacha mionsonraithe maidir le sasrai spledchais né clair
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spleachais a aithint, lena bhféadfai a &ireamh coinniollacha maidir le
rannphairtiocht comhlachtai d4 dtugtar fogra i sasrai spleachais né 1 gclair
spleachais, ceanglais a bhaineann le raon feidhme meastnuithe, cigireachtai nd
cinnti rialala eile a dhéantar le linn sasrai spleachais no clair spleachais, agus
coimirci nos imeachta do mhonaro6iri. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichain da
dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 108c
Fothu acmhainneachta agus cunamh teicniuil

1.  Féadfaidh an Coimisiun tacu le hacmhainneacht rialala a neart( i dtria tiortha,
lena n-airitear tri chunamh teicnitil a sholathar, oilitint a chur ar fail,
saineolaithe a mhalart, agus dea-chleachtais a scaipeadh.

2. Féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar na Ballstait saineolaithe a ainmnid, i1
bhfianaise a n-inniulachta i bhfeisti leighis n6 i1 bhfeisti leighis diagndiseacha
in vitro, chun pairt a ghlacadh ina ghniomhaiochtai d4 dtagraitear i mir 1.

3. Féadfar na gniomhaiochtai d4 dtagraitear i mir 1 a mhaoiniu tri chldir dbhartha
de chuid an Aontais n6 tri ionstraimi abhartha gniomhaiochta seachtrai.’;

cuirtear an tAirteagal 110a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 110a
Faisnéis no doiciméid a thiolacadh

Déanfar an fhaisnéis n6 na doiciméid a thiolacadh go leictreonach i gcomhréir leis an
Rialachan seo.’;

in Airteagal 111, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstdit agus don
Choimisiun tailli a ghearradh as na gniomhaiochtai a leagtar amach sa
Rialachan seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal na dtailli ar bhealach
trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnéthaithe costas.’;

scriostar Airteagal 112;
Scriostar Airteagal 116;
in Airteagal 120, cuirtear na mireanna 14 agus 15 seo a leanas isteach:

‘14. De mhaolu ar Airteagal 5 agus ar mhireanna 3 go 3e den Airteagal seo, féadfar
feiste da dtagraitear i mireanna 3a né 3b den Airteagal seo a chomhlionann na
critéir maidir le feiste dhilleachtach da dtagraitear in Airteagal 52a(3) a chur ar
an margadh no a chur 1 seirbhis tar éis na ndatai d4 dtagraitear i mireanna 3a
agus 3b den Airteagal seo ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) d’eisigh painéal saineolaithe d& dtagraitear in Airteagal 106 tuairim lena
ndeimhnitear gur comhlionadh na critéir maidir le feiste dhilleachtach da
dtagraitear in Airteagal 52a(3);

(b) nior cuireadh aon athri suntasach ar dhearadh na feiste agus ar an
gcrioch atd beartaithe do;
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(c) ni bhaineann riosca do-ghlactha leis an bhfeiste i ndail le slainte na le
sabhailteacht othar, usaideoiri nd daoine eile, na i ndail le gnéithe eile de
chosaint na sldinte poibli.

Beidh feidhm ag ceanglais an Rialachain seo, c¢ is moite de Chaibidil IV, de
Chaibidil V agus de Chaibidil VI, maidir le feiste da dtagraitear sa chéad
thomhir.

De mhaolu ar Airteagal 86(1), déanfaidh monaréiri feisti in aicme Ila, feisti in
aicme IIb agus feisti in aicme III a chuirtear ar an margadh n6 a chuirtear i
seirbhis 1 gcomhréir leis an mir seo TSUT a thabhairt cothrom le déta uair sa
bhliain ar a laghad. Ar bhonn bliantuil, cuirfidh an monaréir TSUT agus, 1 gcas
inarb infheidhme, nuashonrii ar an achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta
agus chliniciuil faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe.

Féadfaidh tdards inniGil an Bhallstdit a cheangal ar an monarodir
gniomhaiochtai sainithe faireachais iarmhargaidh n6 MLCI a dhéanamh
laistigh de thréimhse shonraithe ama chun sonrai clinicitila breise a ghinitint
chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a dheimhnit agus chun
meastdireacht a dhéanamh ar aon fho-¢ifeachtai neamh-inmhianaithe agus ar
inghlacthacht an chéimheasa tairbhe-riosca.

Ni bheidh marcéil CE ar fheisti a chuirtear ar an margadh n6 a chuirtear i
seirbhis 1 gcomhréir leis an mir seo, nach bhfuil deimhniu baili acu i gcomhréir
le mir 2. Ina dhearbhu comhréireachta AE, déanfaidh an monardir tagairt don
thioras gur feiste dhilleachtach i an fheiste a chuirtear ar an margadh no i
seirbhis i gcomhréir leis an bhforail seo.

Cuirfidh an monardéir na husaideoiri ar doibh a beartaiodh an fheiste ar an eolas
gur feiste dhilleachtach i an fheiste a chuirtear ar an margadh n6 a chuirtear 1
seirbhis 1 gcomhréir leis an bhfordil seo, i gcas inarb intheidhme, san achoimre
ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil agus sna treoracha tsaide n6 in
aon doiciméadacht eile a ghabhann 1€éi.

Gach 10 mbliana ar a laghad, iarrfaidh an monardir tuairim 6 phainéal
saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 lena ndeimhnitear gur comhlionadh
na critéir maidir le feiste dhilleachtach da dtagraitear in Airteagal 52a(3).

A mhéid a bhaineann le feisti a bhfuil ndés imeachta um measina
comhréireachta ar feitheamh ina leith an...[OQifig na bhFoilseachan, cuir
isteach an data = 6 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], nd
a n-eisionn comhlacht da dtugtar fégra deimhniu ina leith roimh an data sin,
féadfaidh an monardir agus an comhlacht da dtugtar fégra a chomhaonti go
leanfaidh siad d’thordlacha an Rialachdin seo a chur i bhfeidhm san thoirm is
infheidhme roimbh...[ Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach an data = 6 mhi tar
¢is dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] go dti go gcuirfear bailchrioch
ar an nos imeachta um measunti comhréireachta né go dti go ndéanfar an
deimhniu a athnuachan.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 121:

‘Airteagal 121

Meastoireacht
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(98)

Tréath nach luaithe na...[ Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach an data 5 bliana tar éis
dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh an Coimisiin meastoireacht ar
an Rialachan seo agus cuirfidh sé tuarascédil ar na priomhthorthai faoi bhréid
Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle.

Cuirfidh na Ballstait agus na comhlachtai da dtugtar fogra an thaisnéis is ga ar fail
don Choimisiun chun an tuarascdil sin a ullmhu.’

in Airteagal 123(3), pointe (d), cuirtear an trit fomhir seo a leanas leis:

‘Tar ¢€is dhata chur 1 bhfeidhm na bhfordlacha da dtagraitear sa chéad fhomhir den
phointe seo, i gcas ina gcoimeddann na Ballstdit bunachair sonrai naisiunta, déanfar
an fthaisnéis abhartha ata ar fail in Eudamed do na bunachair sonrai naisitinta sin a
aisghabhail 6 Eudamed.’;

Leasaitear larscribhinni I, II, III, VI, VIIL, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV agus XV i
gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachdn (AE) 2017/746

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

(1)

2)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 1(4):

‘4. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis mar chuid dhilis di de réir mar a
shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de Rialachan (AE) 2017/745 ag a
bhfuil gniomhaiocht ata coimhdeach le gniomhaiocht na feiste leighis diagnodisi
in vitro, nuair a chuirtear ar an margadh n6 nuair a chuirtear 1 seirbhis i, beidh
an tairge comhthaite faoi réir an Rialachdin seo. Sa chas sin, beidh feidhm ag
na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta 4dbhartha a leagtar
amach in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 a mhéid a
bheidh sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste leighis 1 gceist.

Mar sin féin, mas gniomhaiocht phriomha gniomhaiocht na feiste leighis agus
nach gniomhaiocht choimhdeach i i1 dtaca le gniomhaiocht na feiste leighis
diagnoisi in vitro, beidh an tairge comhthdite faoi réir Rialachdn (AE)
2017/745. Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta
agus feidhmiochta abhartha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachan seo a mhéid a bhaineann le sdbhdilteacht agus feidhmiocht na
feiste leighis daignoisi in vitro.’;
leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:

(a) 1 bpointe (2), an chéad fhombhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe
(®:

‘(f) chun bearta teiripeacha a shainmhinii n6 chun faireachdn a dhéanamh
orthu.";

(b) 1bpointe (7), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh:

ciallaionn ‘feiste dhiagnoiseach choimhdeachta’ feiste atd fior-riachtanach le
haghaidh tsaid shabhailte agus €éifeachtach tairge chomhthreagraigh amhéin né
nios mo chun an méid seo a leanas a dhéanamh:’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (8):



‘(8) ciallaionn ‘grapa feisti cinedlach’ gripa feisti a bhfuil na criocha a
beartaiodh doibh mar an gcéanna ndé comhchosuil le chéile agus ina
bhfuil comhghnéithe teicniula sa doigh gur féidir iad a aicmit ar mhodh
cinealach gan aird ar a saintréithe;’;

(d) cuirtear isteach na pointi (75), (76), (77) agus (78) seo a leanas:

‘(75) ciallaionn ‘staidéar cumaisc’ triail chlinicitil mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2), pointe (2), de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, in
¢ineacht le staidéar feidhmiochta, agus/né imscrada cliniciiil mar a
shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (45), de Rialachan (AE) 2017/745;

(76) ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ timpeallacht rialaithe arna buni ag
udards inniuil lena dtugtar an deis do mhonardiri nd6 do mhonaréiri
ionchasacha tairge no teicneolaiocht nualach a d’théadfadh teacht faoi
raon feidhme an Rialachdin seo a thorbairt, a thastail, a bhailiochti agus
a usaid, 1 gcas inarb iomchui i bhfiordhélai, de bhun plean bosca gainimh
ar feadh tréimhse theoranta faoi mhaoirseacht rialala’;

(77) ciallaionn ‘plean bosca gainimh’ doiciméad arna chomhaontu idir an
solathrai rannphairteach/na solathraithe rannphdirteacha né an monaroéir
ionchasach/na monardiri ionchasacha agus an t-udaras inniuil ina dtugtar
tuairisc ar na cuspoiri, na coinniollacha, an trathchlar, an mhodheolaiocht
agus na ceanglais le haghaidh na ngniomhaiochtai a dhéantar laistigh den
bhosca gainimbh;

(78) Ciallaionn ‘bosca gainimh rialala an Aontais’ timpeallacht rialaithe arna
buni ag an gCoimisitin chun ceanglais rialdla n6 cleachtais
fortheidhmitichdin mhalartacha n6 nua a thastail agus chun breithmheas a
dhéanamh ar a mbailiocht 1 gcompardid leis na ceanglais agus na
cleachtais atda ann cheana faoin Rialachan seo ar feadh tréimhse
theoranta.’;

3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 3

‘Airteagal 3
Stadas rialdla na dtdirgi

1.  Déanfaidh udardis innitla na mBallstat a ngniomhaiochtai a chomhordu agus
cinneadh & dhéanamh acu an dtagann tdirge sonrach, n6 catagdir n6 gripa
sonrach tairgi, faoin sainmhinit ar ‘fheiste leighis dhiagnoéiseach in vitro’ no
faoin sainmhiniti ar ‘ghabhdlas le haghaidh feiste leighis dhiagnoiseach in
vitro’.

2. Airitheoidh na Ballstait leibhéal iomchui comhairlitchain le hadarais inniula
abhartha na mBallstat 1 réimsi na bhfeisti leighis, na dtairgi iocshldinte, na
substainti de bhuntis daonna (SBD), na mbithicidi, an bhia, na gcosmaidi n6 na
dtairgi eile atd faoi réir reachtaiocht an Aontais, 1 gcas ina mbaineann an
cinneadh maidir le stadas rialdla tairge le gnéithe a bhaineann leis an teorainn
le haon cheann de na cinedlacha tairgi sin. Sa chés sin, airitheoidh na Ballstait
freisin leibhéal iomchui comhairliichdin leis na comhlachtai comhairleacha n6
rialala abhartha a bhunaitear i reachtaiocht dbhartha an Aontais, amhail an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), Bord Comhorduchain SoHO, an



Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) agus an tUdaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia (EFSA).

I gcés ina measfaidh tdards innigil Ballstait, tar éis do meastdireacht a
dhéanamh 1 gcomhréir le hAirteagal 89, nach dtagann tairge, ar a bhfuil an
comhartha CE i gcomhréir le hAirteagal 18, faoi raon feidhme an Rialachéin
seo, rachaidh sé i gcomhairle le hudarais innitla na mBallstat eile maidir leis
an mbeart ata beartaithe aige lena gcinnfear stadas rialdla an tairge i dtracht.

I gcas ina n-ardaionn udards innitil Ballstait easaontas a bhfuil bunts leis
maidir leis an mbeart atd beartaithe d4 dtagraitear i mir 3, cuirfidh an t-tidarés
combhairliuichain an t-abhar a faoi bhraid painéal saineolaithe da dtagraitear in
Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 agus déanfaidh sé tuairim an
phainéil saineolaithe sin a bhreithniu go dian.

Déanfar torthai ghniomhaiochtai comhordichain na n-tdaras innitil, i
gcomhréir leis an Airteagal seo, agus tuairimi an phainéil saineolaithe a tugadh
i gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo agus le hAirteagal 3a(2) a chur ar fail go
poibli, gan aon fhaisnéis rinda dé dtagraitear in Airteagal 102 a nochtadh.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an nos
imeachta a leagan sios, lena n-diritear amlinte, chun mireanna 1 go 4 den
Airteagal seo agus d’Airteagal 3a a chur i bhfeidhm. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradiachain
da dtagraitear in Airteagal 107(3).’;

(4) cuirtear an tAirteagal 3a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 3a

Tuairim maidir le stadas rialdla tairgi ar leibhéal an Aontais agus cinneadh faoin stadas

1.

sin

Féadfaidh tidaréas innitil, comhlacht da dtugtar fégra, monardir, forbroir tairge
n6 an Coimisiun iarraidh chui-réasunaithe ar thuairim 6 phainéal saineolaithe
da dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 a thiolacadh chun
a chinneadh an dtagann tairge sonrach, n6 catagdir n6é grapa tairgi, faoi na
sainmhinithe ar ‘fheiste leighis dhiagnodiseach in vitro’ né ar ‘ghabhalas le
haghaidh feiste leighis dhiagnoiseach in vitro’. 1 gcas ina measfaidh an t-
iarrthoir, in iarraidh den sort sin, gur feiste leighis dhiagndiseach in vitro é an
tairge 1 dtracht, sonrdfar san iarraidh freisin an t-aicmitl atd beartaithe don
theiste 1 gcomhréir le hAirteagal 47 agus le hlarscribhinn VIIIL.

Solathréidh an painéal saineolaithe a thuairim gan moill mhichui. Déanfaidh an
t-iarrthoir tuairim an phainéil saineolaithe a bhreithnitl go dian.

Ag féachaint don tuairim 6n bpainéal saineolaithe da dtagraitear i mir 2 n6 in
Airteagal 3(4), féadfaidh Ballstat iarraidh chui-réasunaithe a chur faoi bhréid
an Choimisitin chun a chinneadh an dtagann tairge sonrach, n6 catagoir no
gripa sonrach tairgi, faoin sainmhinit ar ‘theiste leighis dhiagnoéiseach in
vitro’ n6 faoin sainmhinii ar ‘ghabhdlas le haghaidh feiste leighis
dhiagndiseach in vitro’.

Déanfaidh an Coimisiun cinneadh maidir leis an iarraidh chui-réasunaithe 6n
mBallstat, n6 ar a thionscnamh féin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,



a ghlacfar i gcomhréir leis an ndés imeachta scradiuchdin d4 dtagraitear in
Airteagal 107(3).

Féadfaidh an Coimisiun soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe né an
tuairim a chur ar ais chuig an bpainéal saineolaithe chun tuilleadh machnaimh a
dhéanamh uirthi, lena n-diritear i gcdsanna ina n-ardaionn iarraidh chui-
réastinaithe 0 Bhallstat ceisteanna nua de chinedl eolaioch n6 teicnitil.

4.  Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo mas rud €, faoi chuimsiu reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, gur cinneadh go dtagann stadas rialdla an tairge, n6 na
catagoire nd an ghripa tairgi lena mbaineann faoi raon feidhme na
reachtaiochta eile sin de chuid an Aontais, n6 mas rud ¢ go bhfuil n6s imeachta
chun an stddas rialdla a chinneadh ar siul faoi chuimsiu reachtaiocht eile de
chuid an Aontais.’;

(5) leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 5 mar a leanas:
(i) leasaitear an chéad thomhir mar a leanas:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithitil eile, ach amhain
chuig institiuid sldinte eile ar mhaithe leis an tsldinte phoibli,
le sabhailteacht othar no6 le slainte othar a bhfuil dar cui leis,
n6 chun ullmhu no freagairt d’éigeandail sldinte poibli;’;

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) ta saotharlann na hinstititide sldinte i gcomhréir le caighdean
EN ISO 15189 no, i gcés inarb intheidhme, le foralacha
naisiinta maidir le cdiliocht agus innitlacht i saotharlanna
leighis, lena n-airitear foralacha ndisitnta maidir le
creidiung;’;
(3) scriostar pointe (d);
(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):

‘(e) arna iarraidh sin d’udaréds inniuil, solathraionn an institiuid
slainte faisnéis da hudaras innitil maidir le hisaid na bhfeisti
sin, lena n-aireofar an bonn cirt d4 dtagraitear 1 bpointe (a);’;
(5) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (f)(iii):

‘(i11) dearbhu go bhfuil an instititid slainte creidiunaithe de réir an
chaighdedin da dtagraitear 1 bpointe (c) né go gcomhlionann
na feisti na ceanglais ghinearalta dbhartha sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I agus, i gcas
inarb infheidhme, faisnéis faoi na ceanglais nach bhfuil go
hiomlan & gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réasunaithe ina
leith;’;

(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

‘(g) maidir le feisti in aicme D 1 gcomhréir leis na rialacha a
leagtar amach in larscribhinn VIII, 1 gcas nach bhfuil an
instititiid sldinte creiditnaithe de réir an chaighdedin da



(i)
(iii)

dtagraitear i bpointe (c), dréachtaionn an institinid slainte
doiciméadacht ata mionsonraithe go leor chun cur ar chumas
an udardis inniuil a fthail amach an bhfuil na ceanglais
ghinearalta dbhartha maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht
a leagtar amach in Iarscribhinn I & gcomhlionadh;’;

(7)  scriostar pointe (h);
sa dara fombhir, scriostar an chéad abairt;
cuirtear na fomhireanna seo a leanas isteach:

‘Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (a), i gcés ina n-aistreofar an
fheiste chuig instititiid slainte eile, airitheoidh na hinstititidi sldinte is
aistritheoir agus is faighteoir inrianaitheacht na feiste.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (i), i gcas ina n-aistritear an
fheiste i gcomhréir leis an gcéad fhombhir, pointe (a), tuairisceoidh an
institinid sldinte is faighteoir aon teagmhas a bhaineann leis an bhfeiste
don instititid sldinte is aistritheoir.

Beidh feidhm ag an mir seo freisin maidir le feisti a mhonaraitear agus a
usaidtear laistigh de shaotharlann atd bunaithe san Aontas agus a
sholathraionn seirbhisi tastdla comhsheasmhacha urscothacha le
haghaidh taighde cliniciuil, ar choinnioll go bhfuil na feisti sin ceaptha
lena n-uséid go heisiach faoi chuimsit triail chliniciuil faoi réir Rialachdn
(AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*. 1
gcés ina ndéantar tagairt, sa mhir seo, d’instititid sldinte, tuigfear freisin
gur tagairt do shaotharlann da dtagraitear sa chéad abairt den fhombhir seo
ata sa tagairt sin.

Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicitla ar thairgi
iocshldinte lena n-usdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).’;

(b) cuirtear mir 7 seo a leanas isteach:

“7.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 108, chun na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a least
chun iad a oiriintl don dul chun cinn eolaioch no teicnitil n6 d’fhorbairti
idirnaisitnta, ndé chun ceanglais a chur isteach i ndail le rioscai nd
teicneolaiochtai ata ag teacht chun cinn.

Agus gniomhartha cur chun feidhme & nglacadh de bhun mhir 6 den
Airteagal seo, sin n6 gniomhartha tarmligthe de bhun mhir 7 den
Airteagal seo nd sonraiochtai coiteanna de bhun Airteagal 9 den
Rialachan seo i ndail le feisti ar corais intleachta saorga ardriosca iad da
dtagraitear in Airteagal 6(1) de Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle**, n6 a Gsdideann coérais intleachta saorga
ardriosca mar chomhphdirteanna sabhailteachta, cuirfidh an Coimisiun


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

(6)

()

(8)

san aireamh na ceanglais a leagtar amach i1 gCaibidil III, Roinn 2, den
Rialachén sin.

** Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
13 Meitheamh 2024 lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis
an intleacht shaorga agus lena Ileasaitear Rialachain (CE)
Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE)
2018/858, (AE) 2018/1139 agus (AE) 2019/2144  agus
Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an
Gniomh um an Intleacht Shaorga) (IO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).’;

leasaitear Airteagal 6 mar a leanas:

(a) cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Aon duine nadurtha n6 dlitheanach a bhfuil feiste n6 seirbhis & tairiscint
aige 1 gcomhréir le mir 1 nd le mir 2, solathroidh sé sa tairiscint ar a
laghad an thaisnéis dé& dtagraitear i Roinn 20.2., pointi (a) go (e) agus
(m), d’Tarscribhinn I agus rochtain ar na treoracha usaide.’;

(b) cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3. Arna iarraidh sin d’udaras inniail, déanfaidh aon duine nadartha noé
dlitheanach a bhfuil feiste & tairiscint aige i gcomhréir le mir 1 nd
seirbhis 4 tairiscint aige i gcomhréir le mir 2 coip de dhearbhu
comhréireachta AE arna tharraingt suas i gcomhréir le hAirteagal 17 a
chur ar fail don fheiste lena mbaineann agus comhoibreoidh sé le
hudarais innitla an Bhallstait ina bhfuil an fheiste ndé an tseirbhis &
tairiscint.

4.  Féadfaidh Ballstat, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, a
cheangal ar sholathrai seirbhise, mar a shainmhinitear in Airteagal 1(1),
pointe (b), de Threoir (AE) 2015/1535, n6 ar sholathrai na seirbhise da
dtagraitear 1 mir 2, deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai.’;

in Airteagal 7, cuirtear an fhombhir seo a leanas isteach:

‘Gan dochar don dli naisiunta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, beidh feidhm
ag an gcéad thombhir freisin maidir le feisti a usdidtear chun seirbhis d4 dtagraitear in
Airteagal 6(2) a sholathar.’;

in Airteagal 9(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘I gcéas nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann né nach leor na caighdedin
chomhchuibhithe abhartha, n6 i1 gcéds inar gé aghaidh a thabhairt ar dbhair imni
maidir leis an tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL, sonraiochtai coiteanna (SCanna)
a ghlacadh maidir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachén seo, go hairithe na
tuarascalacha agus na pleananna atd le tarraingt suas ag monardiri, na ceanglais
ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I, an
doiciméadacht theicnitiil a leagtar amach in larscribhinn II agus in Iarscribhinn III,
na ndsanna imeachta um measunu comhréireachta a leagtar amach in larscribhinn
IX, in Iarscribhinn X agus in Iarscribhinn XI, an mheastoireacht feidhmiochta agus


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

©)

(10)

MLFI a leagtar amach in larscribhinn XIII, n6 na ceanglais maidir le staidéir
feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn XIII agus in Iarscribhinn XIV.’;

leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:

(a)
(b)

(c)
(d)

(e
(H
(2

(h)

scriostar mireanna 3 agus 6;
leasaitear mir 8 mar a leanas:
(1)  sachéad fhomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Cuirfidh monardiri coras bainistithe céiliochta iomchui i bhfeidhm chun
a airithiu go mbeidh nésanna imeachta i bhfeidhm chun tairgeadh sraithe
a choinnedil 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.’;

(i1)  scriostar an trit fomhir;

scriostar mir 9;

leasaitear mir 10 mar a leanas:

(i)  sachéad thombhir, cuirtear an abairt seo a leanas isteach:

‘Agus cinneadh 4 dhéanamh maidir leis an teanga oifigitil de chuid an
Aontais ina gcuirfear ar fail an fhaisnéis a leagtar amach i Roinn 20
d’larscribhinn I n6 faisnéis eile ata le solathar ag an monaroir,
breithneoidh na Ballstait an nglacfaidh siad le teanga oifigiuil eile de
chuid an Aontais ina gcuirtear an thaisnéis ar fail, agus eolas teicniuil,
taithi, oideachas n¢ oiliiint an ghnathtsaideora n6 na ngnathusaideoiri ar
doibh a beartaiodh an thaisnéis 4 gcur san direamh.’;

(i) scriostar an dara fombhir;

scriostar mir 12;

1 mir 13, scriostar an trit1 agus an ceathru fomhir;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14. 1 gcés ina ndearann agus ina monaraionn duine dlitheanach né nadurtha
eile a bhfeisti do mhonaroéiri, beidh an fthaisnéis maidir le haitheantas an duine
sin san fhaisnéis at4 le tiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 26(3). Sna cdsanna
sin, airitheoidh an monardir go ndéanfaidh an duine dlitheanach n6é nadtrtha a
dhear agus a mhonaraigh an fheiste na codanna 4bhartha den doiciméadacht
theicniuil a tharraingt suas, a choinneail cothrom le data agus, arna iarraidh sin,
a chur ar fail do na htdarais innitla 1 gcomhréir le mir 4 agus mir 7. Ina
theannta sin, déanfaidh an monardir na codanna eile den doiciméadacht
theicnitil a tharraingt suas, a choinnedil cothrom le data agus, arna iarraidh sin,
a chur ar fail do na htidarais innidla, go hdirithe na codanna sin da dtagraitear i
Roinn 2 d’Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn II1.’;

scriostar mir 15;

leasaitear Airteagal 10a mar a leanas:

(a)

1 mir 1, an dara fombhir, cuirtear an méid seo a leanas n ionad na chéad abairte:

‘Solathrofar an thaisnéis d4 dtagraitear sa chéad thomhir 6 mhi ar a laghad
roimh an gcur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis nd, mura féidir ¢ sin a



dhéanamh, gan moill mhichui tar éis don mhonaroir teacht ar an eolas faoin
geur isteach né scor a bhfuil coinne leis.’;

(b) cuirtear isteach na mireanna 4, 5 agus 6 seo a leanas:

‘4. Déanfaidh an Coimisiun, i gcéas inar ga i gcomhar le EMA, coéras TF a
bhuntl, a chothabhail agus a bhainistit chun an tuairisciu agus an malartt
faisnéise a ¢asci maidir le cdsanna ina gcuirtear isteach ar sholathar feisti
nod ina scoirtear de sholathar feisti i gcomhréir le mireanna 1, 2 agus 3.
Beidh an coras TF sin comhthdite no idir-inoibritheach leis an mbunachar
sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis d& dtagraitear in Airteagal 30.
Cuirfidh sé ar chumas institiidi sldinte agus gairmithe curaim sldinte
freisin na huadardis innitla a chur ar an eolas maidir le neamh-
infhaighteacht feisti is ga chun a ngniomhaiocht ghairmitil a theidhmia
nd maidir leis an riosca laithreach nach mbeidh siad ar fil.

5. I gcombhar leis an nGrapa StiGrtha Feidhmitchdin um Ganntanas Feisti
Leighis (GS-GFL) arna bhunu le hAirteagal 21 de Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle***, forbroéidh an
EMA modheolaiocht chun na feisti, n6 na catagoiri feisti, a shainaithint a
bhfuil sé réasunta intuartha go bhféadfadh cur isteach nd scor solathair
dochar tromchuiseach né riosca dochair thromchuisigh d’othair né do
shldinte an phobail amhail d4 dtagraitear i mir 1. Bunaithe ar an
modheolaiocht sin, déanfaidh EMA, i gcomhar le GS-GFL agus i
gcomhaontu leis an gCoimisiun, liosta feisti, no catagoéiri feisti, a mbeidh
feidhm ag mireanna 1, 2 agus 3 maidir leo a tharraingt suas, a thoilsit
agus a choinnedil cothrom le data. Chun crioch na mire sin, féadfar dul i
gcomhairle le GCFL, le hionadaithe monaro6iri, le hionadaithe
gniomhaithe dbhartha eile i slabhra solathair an earnail feisti leighis agus
le hionadaithe gairmithe curaim slainte, le hionadaithe othar agus le
hionadaithe tomhaltéiri de réir mar is ga.

6.  Féadfaidh udarais inniula na mBallstdt n6 an Coimisitn a iarraidh ar
mhonardiri na bhfeisti a airitear sa liosta arna tharraingt suas i gcomhréir
le mir 5 an fhaisnéis uile is ga a sholathar maidir le rioscai agus laigi
laistigh den slabhra solathair a d’théadfadh difear a dhéanamh do
sholathar na bhfeisti sin, lena n-airitear acmhainneacht tairgeachta agus
méid na ndiolachan.

**%  Rialachan (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 25 Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).’;

(11) in Airteagal 11, scriostar mireanna 4 agus 5;
(12) in Airteagal 14, leasaitear mir 2 mar a leanas:
(a) sachéad fhomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) shann an monardir, i gcds inarb infheidhme, SFU i gcomhréir le
hAirteagal 24(3).’;



(13)

(14)

(15)

(b)

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

‘D’thonn na ceanglais da dtagraitear sa chéad fhomhir a chomhlionadh,
féadfaidh an daileoir modh samplala a chur i bhfeidhm at4 ionadaioch do na
feisti a sholathraionn an daileoir sin.’;

leasaitear Airteagal 15 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 1:

‘1. Beidh duine cailithe amhain ar a laghad le fail ag monardiri laistigh da n-
eagraiocht atd freagrach as comhlionadh rialala agus ag a bhfuil an
saineolas is ga i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Micrifhiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n
gCoimisian****, ni chuirfear de cheangal orthu gur laistigh dd n-
eagraiocht a bheadh an duine ata freagrach as comhlionadh rialdla ach
beidh an duine sin ar fail go buan agus go leantinach do6ibh.

*#%% Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair,
fiontair bheaga agus fiontair mhedanmhéide a shainmhinia (IO L 124,
20.5.2003, Ich. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).’;

i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) go gcomhlionfar na hoibleagéidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir
le hAirteagal 78;’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Beidh duine amhdin ar a laghad ar fail go buan agus go leanunach
d’ionadaithe Udaraithe le bheith freagrach as comhlionadh rialdla, ar
duine ¢ a mbeidh an saineolas riachtanach aige maidir leis na ceanglais
rialala le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro san Aontas.’;

leasaitear Airteagal 16 mar a leanas:

(a)

(b)

leasaitear mir 1 mar a leanas:

(1) sa chéad fhombhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta
tosaigh:

‘Glacfaidh daileoir, allmhaireoir n6 duine naduartha né dlitheanach eile a
chuireann tairge ar an margadh né a chuireann i seirbhis ¢ na
hoibleagéidi ata ar mhonardiri mé dhéanann s€ aon cheann de na nithe
seo a leanas:’

(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le haon ghairmi ctraim
slainte nd le haon duine eile nach meastar a bheith ina mhonaroir, a
chuireann feiste a cuireadh ar an margadh cheana i dtoll a chéile n6 a
oiritnaionn i d’othar aonair gan an chrioch a beartaiodh di a athrt.’;

scriostar mir 4;

leasaitear Airteagal 17 mar a leanas:



(16)

(17)

(18)

(a) 1mir 1, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Luafar i ndearbhii comhréireachta AE gur comhlionadh na ceanglais a
shonraitear sa Rialachan seo 1 ndail leis an bhfeiste a chumhdaitear leis an
dearbht sin.’;

(b) cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Féadfar dearbhuithe comhréireachta i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 a
sholathar 1 bhfoirm leictreonach.’;

cuirtear an tAirteagal 19 a a leanas isteach:

‘Airteagal 19a
Fearais
Féadfaidh na comhphdirteanna seo a leanas a bheith i bhfearas:

(a) feisti leighis diagnoiseacha in vitro n6 a ngabhalais a bhféadfadh marcail CE a
bheith orthu ina n-aonar né gan ¢ a bheith orthu ina n-aonar i gcomhréir leis an
Rialachan seo;

(b) feisti leighis n6 a ngabhalais a bhfuil marcail CE orthu i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2017/745;

(c) tairgi eile a usaidtear sa scradu diagnoiseach in vitro n6 a bhfuil tdar ar shli
eile lena laithreacht san thearas, agus i gcas ina bhfuil na tairgi sin i gcomhréir
le reachtaiocht an Aontais a bhfuil feidhm aici maidir leo.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal Chaibidil III:

‘FEISTI A SHAINAITHINT AGUS A RIANU, FEISTI AGUS OIBREOIRI
EACNAMAIOCHA A CHLARU, ACHOIMRE AR FHEIDHMIOCHT
SABHAILTEACHTA AGUS CHLINICIUIL, BUNACHAR SONRAI EORPACH I
nDAIL LE FEIST{ LEIGHIS’;

leasaitear Airteagal 24 mar a leanas:
(a) 1mir 1, cuirtear an pointe (ba) seo a leanas isteach:

‘(ba) SF-SFU Buntsach, mar a shainmhinitear i gCuid C d’larscribhinn VI é;’;
(b) leasaitear mir 2 mar a leanas:

(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) tugann an t-eintiteas rochtain ar a chéras chun SFUanna a shannadh
do gach uséideoir a bhfuil suim aige ann 1 gcomhréir le téarmai
agus coinniollacha réamhchinntithe trédhearcacha agus leasanna
micrifhiontar, fiontar beag agus fiontar meanmhéide de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE & gcur san aireamh;”;

(i1) 1 bpointe (e), cuirtear an fophointe (iv) seo a leanas isteach:

‘(iv) cuireann sé a choras ar fail chun SFUanna a shannadh do
mhonaroiri ar micrithiontair agus fiontair bheaga iad de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE faoi choinniollacha fabhracha a chuireann
riachtanais shonracha na bhfiontar sin san direamh agus ata
combhréireach lena méid.’;



(19)

(20)

21

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

‘3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta, déanfaidh an monar6ir, i gcomhréir le rialacha an eintitis
eisiina arna ainmniu ag an gCoimisiun i gcomhréir le mir 2, SF-SFU
Bunusach agus SFU mar a shainitear i gCuid C d’larscribhinn VI a
shannadh don fheiste. Mas infheidhme, sannfaidh an monaro6ir SF-SFU
do gach leibhéal ard pacaistiochta.’;

(d) cuirtear an mhir 3a seo a leanas isteach:

‘3a. Maidir le feisti is d&bhar do mheastini comhréireachta d4 dtagraitear in
Airteagal 48(3) agus (4), Airteagal 48(7), an dara fomhir,
Airteagal 48(8), agus Airteagal 48(9), an dara fomhir, sannfar SF-SFU
Buntsach dé& dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo sula gcuirfidh an
monardir iarratas ar an measunu sin faoi bhraid comhlacht da dtugtar
fogra.’;
(¢) 1imir 10, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (a) agus (b):

‘(a) lena leasaitear an liosta faisnéise a leagtar amach 1 gCodanna A agus B
d’larscribhinn VI i bhfianaise an dul chun cinn theicniuil; agus

(b) lena leasaitear Iarscribhinn VI i bhfianaise na taithi a fuarthas ¢ choras
SFU a chur chun feidhme, n6 i bhfianaise forbairti idirndisiuinta agus an
dul chun cinn theicnitil 1 réimse an tSainaitheantais Feiste Uathula.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 26:

‘Airteagal 26
Claru Feisti

1. Sula gcuirfear feiste, nach feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta i, ar an
margadh, solathroidh an monar6ir SF-SFU Bunusach do bhunachar sonrai SFU
mar aon leis na buneiliminti sonrai eile da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn
VI a bhaineann leis an bhfeiste sin, de réir mar is infheidhme. Déanfaidh an
monardir an thaisnéis a sholathraitear do bhunachar sonrai SFU a choinnedil
cothrom le data.

2. I gcas feisti atd faoi réir measini comhréireachta amhail da dtagraitear in
Airteagal 48(3) agus (4), Airteagal 48(7), an dara fomhir, Airteagal 48(8), agus
Airteagal 48(9), an dara fomhir, dearbh6idh an comhlacht d& dtugtar fogra in
Eudamed go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VI
ceart.’;

in Airteagal 27(2), cuirtear isteach an abairt seo a leanas:

‘I gcés ina n-éilionn bunachair sonrai naisiinta daileoiri faisnéis faoi fheisti, beifear
in ann, leis na bunachair sonrai sin, faisnéis na feiste a aisghabhdail ¢ na corais
leictreonacha dé dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (a) agus (b).’;

leasaitear Airteagal 28 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

‘Oibreoiri eacnamaiocha a chlara’;



(22)

(b) cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1.

Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh monaroiri, ionadaithe
udaraithe agus allmhaireoiri, chun clara, an thaisnéis dd dtagraitear i
gCuid A d’larscribhinn VI a chur isteach sa choéras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 27, ar choinnioll nar chlaraigh siad cheana i
gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcas ina mbeidh ceangal ar an
gcomhlacht d& dtugtar fogra a bheith rannphdirteach de bhun
Airteagal 48, de bharr an ndés imeachta um measuni comhréireachta,
solathrofar an fhaisnéis da dtagraitear i gCuid A d’larscribhinn VI don
choras leictreonach sin sula gcuirfear iarratas faoi bhraid an chomhlachta
da dtugtar fogra.

Gan moill mhichui, fioréidh an t-udaras inniuil na sonrai arna n-iontrail
de bhun mhir 1, gheobhaidh sé¢ uimhir aonair chlarachdin (‘UAC’) 6n
gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 27 agus eiseoidh sé don
mbhonardir, don ionadai daraithe né don allmhaireoir i’;

(c) 1mir 4, cuirtear an focal ‘coicis’ in ionad na bhfocal ‘seachtain amhain’;

(d) scriostar mir 6;

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

7.

Beidh rochtain ag an bpobal ar na sonrai a iontrailtear de bhun mhir 1
den Airteagal seo sa choras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 27, cé
is moite de shonrai maidir leis an duine atd freagrach as comhlionadh
rialala d4 dtagraitear 1 gCuid A, pointe 1.4 d’larscribhinn VI.’;

leasaitear Airteagal 29 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

I gcas feisti diagnoiseacha coimhdeachta, feisti in aicme C le haghaidh
féintastala agus feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéir
feidhmiochta, déanfaidh an monaro6ir achoimre ar an tsdbhailteacht agus
ar an bhfeidhmiocht a tharraingt suas.

Beidh an achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht scriofa ar shli
a bheidh soiléir don tsaideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste.

Beidh an dréacht den achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht
mar chuid den doiciméadacht atd le cur faoi bhréid an chomhlachta da
dtugtar fogra ata bainteach leis an meastini comhréireachta de bhun
Airteagal 48. Airitheoidh an monaréir go mbeidh an achoimre ar
shabhailteacht agus ar theidhmiocht ar fail don phobal in Eudamed agus
luafaidh s¢ ar an lipéad nd ar na treoracha Usdide an &it a bhfuil an
achoimre ar fail. ’;

(b) leasaitear mir 2 mar a leanas:

(@)

(i)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonardra, lena n-airitear SF-SFU
Buntisach agus, ma eisiodh cheana ¢, UAC, agus tagairt do
shuiomh na dtreoracha tusaide in Eudamed;’;

scriostar pointi (b), (f), (g) agus (h);



(23)

(24)

(25)

in Airteagal 30(2), cuirtear isteach an thomhir seo leanas:

‘De mhaolu ar an gcéad fhomhir, féadfaidh an Coimisiun a chinneadh bhfuil ceann
amhain n6 nios mo de na corais leictreonacha da dtagraitear san fhomhir sin le bheith
in Eudamed. Sa chés sin, airitheoidh an Coimisiin go mbeidh an coéras leictreonach
idir-inoibritheach le Eudamed.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 31:

‘Airteagal 31
Cur i bhfeidhm Chaibidil IV de Rialachan (AE) 2017/745

Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 35 agus ag Airteagail 37 go 50 de
Rialachan (AE) 2017/745 maidir leis an méid seo a leanas:

(a) na hudaréis ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra até le ceapadh ag na
Ballstait chun criche an Rialachéin seo agus a dtaithi a mhalartu;

(b) na comhlachtai um measinii comhréireachta a dhéanann iarratas ar ainmnit
faoin Rialachén seo agus an measunu ar a n-iarratais;

(c) saineolaithe a ainmniti don mheasini comhphdirteach agus gniomhaiochtai a
mhaoinii a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra a ainmniu agus
faireachan a dhéanamh orthu;

(d) an nds imeachta um ainmnit agus um thogra a thabhairt maidir le comhlachtai
da dtugtar fogra faoin Rialachdn seo, a bhfochuideachtai agus a
bhfochonraitheoireacht, agus a n-uimhir aitheantais;

() na ceanglais teanga;
(f) faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra;

(g) athruithe ar ainmniti comhlachtai d4 dtugtar fogra agus ar thogra a thabhairt
doibh agus agoidi in aghaidh a n-innitilachta;

(h) comhordl na gcomhlachtai d& dtugtar fogra;

(1)  rochtain ar chomhlachtai d& dtugtar fogra agus tailli.’;
leasaitear Airteagal 32 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Comhlionfaidh na comhlachtai d4 dtugtar fégra na ctiraimi a bhfuil siad
ainmnithe ina leith i gcomhréir leis an Rialachdn seo ar mhaithe le leas an
phobail. Comhlionfaidh siad na ceanglais eagraiochtula agus ghinearélta
agus na ceanglais maidir le bainistitl cailiochta, acmhainni agus praisis,
mar a leagtar amach in Iarscribhinn VII, ata riachtanach chun na ctraimi
sin a chomhlionadh ar bhealach ¢ifeachtach, neamhspleach, dicheallach
agus tapa.

Comhlachtai da dtugtar fogra arna n-ainmniu le haghaidh gniomhaiochtai
um measuni comhréireachta a bhaineann le feisti ar corais intleachta
saorga ardriosca iad da dtagraitear in Airteagal 6(1) de Rialachédn (AE)
2024/1689, nd6 a usaideann corais intleachta saorga ardriosca mar
chomhphdirteanna sabhdilteachta, comhlionfaidh siad na ceanglais a



(26)
27)

(28)

leagtar amach in Airteagal 31(4), (5), (10) agus (11) den Rialachén sin
freisin.’;

(b) cuirtear an mhir 4 seo a leanas isteach:

‘4. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh

1 gcomhréir le hAirteagal 108 chun larscribhinn VII a leasti chun oiriunu
don dul chun cinn teicnitiill agus eolaioch maidir le measuna
comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-
airitear forbairti ar an leibhéal idirnaisiunta.’;

scriostar Airteagail 33 go 46;

leasaitear Airteagal 47 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Combhordoidh na hudardis innitila a ngniomhaiochtai agus aicmiu feiste,
ndé catagoéire nod grupa feisti & chinneadh acu. Déanfar torthai
ghniomhaiochtai comhordichain na n-tidaras innidil, lena n-diritear
toradh aon chinnidh n6 aon bhirt arna ghlacadh ag udaras inniuil i
gcomhréir le hAirteagal 47a nd 47b agus aon tuairim arna heisitiint ag
painéal saineolaithe i ndail le haicmiu, a chur ar fail go poibli, gan aon
fthaisnéis rinda da dtagraitear in Airteagal 102 a nochtadh.’;

(b) 1imir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) maidir le feiste, nd catagdir no grupa feisti, ar chliiseanna sldinte poibli
ata bunaithe ar fhianaise eolaioch nua, nd ata bunaithe ar aon fhaisnéis a
thiocfaidh chun solais i1 rith na ngniomhaiochtai forairdill agus
faireachais mhargaidh, de mhaola ar Iarscribhinn VIII, agus prionsabal
na comhréireachta agus aicmil na bhfeisti ar an leibhéal idirnaisitnta &
geur san aireamh.”;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5. ‘Chun cur 1 bhfeidhm aonfhoirmeach na rialacha a leagtar amach in
Iarscribhinn VIII a airithi®, agus na cinnti eolaiocha 4bhartha 6 na coisti
eolaiochta n6 na painéil saineolaithe 4bhartha 4 gcur san &ireambh,
féadfaidh an Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, a
mhéid is ga chun saincheisteanna maidir le léiriu éagsuil agus le cur 1
bhfeidhm praiticiuil a réiteach.’;

(d) cuirtear mir 7 seo a leanas isteach:

“7.  Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 108 chun Iarscribhinn VIII a leasti chun i a
oiriinl don dul chun cinn teicnitil n6 eolaioch n6é chun forbairti maidir
le haicmiu feisti ar an leibhéal idirnaisiunta a chur san aireamh.’;

cuirtear an tAirteagal 47a agus 47b seo a leanas isteach:

‘Airteagal 47a
Aicmiu i geas diospoid idir an monaroir agus an comhlacht da dtugtar fogra

1.  Féadfaidh monar6ir n6 comhlacht da dtugtar fégra aon diospdid a eascraionn
as cur i bhfeidhm larscribhinn VIII eatarthu a tharchur chuig tdaras inniuil an



Bhallstait ina bhfuil a ait ghné chlaraithe ag an monaroir. I gcasanna nach
bhfuil aon ait ghn6 chlaraithe ag an monardir san Aontas agus nach bhfuil
ionadai idaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-dbhar ar aghaidh chuig an
udaras inniuil sa Bhallstat ina bhfuil ait ghno chlaraithe an ionadai udaraithe da
dtagraitear i Roinn 2.2, an dara mir, pointe (b), an fthleasc deiridh, de chuid
[arscribhin IX.

Tabharfaidh udaras innitil an Bhallstait a bhfuil a it chldraithe ghné ag an
monaroir fogra don GCFL agus don Choimisitun faoina chinneadh. Cuirfear an
cinneadh ar fail, arna iarraidh sin.

Laistigh de 30 1a 6n tarchur da dtagraitear i mir 1 a fhail, rachaidh an t-tidaras
innitil 1 gcomhairle leis na Ballstait eile maidir lena dhréachtchinneadh maidir
le haicmin.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis d6 an comhairliuchén da dtagraitear i mir 2 a
thail, nach n-ardaionn Ballstat aon easaontas a bhfuil bunus leis, glacfaidh an t-
udaras inniuil a chinneadh laistigh de 90 14 tar éis d6 an tarchur d4 dtagraitear i
mir 1 a fhail.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhairlitichan dé dtagraitear i mir
2 a thail, go n-ardaionn Ballstdt easaontas cui-réasunaithe maidir leis an
gcinneadh beartaithe ar tugadh fogra faoi maidir leis an aicmiu, cuirfear an t-
abhar ar aghaidh chuig painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 de
Rialachdn (AE) 2017/745. Tabharfaidh an painéal saineolaithe sin tuairim
uaidh maidir le haicmit na feiste laistigh de 30 1a. Féadfaidh an t-tidaras innitil
soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe maidir lena thuairim.

Laistigh de 30 1a 6n tuairim 6n bpainéal saineolaithe, ndé aon soiléiriti arna
iarraidh, a thail, glacfaidh an t-udaras innitil a chinneadh, agus lanaird a
tabhairt aige ar an tuairim on bpainéal saineolaithe. Tabharfaidh sé fogra do na
Ballstait eile agus don Choimisiun faoina chinneadh gan moill mhichui.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, tuilleadh
sonrai a leagan sios maidir leis an nds imeachta chun an tAirteagal seo agus
Airteagal 47b a chur i bhfeidhm. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta scruduchain da dtagraitear in
Airteagal 107(3).

Airteagal 47b
Dushlain maidir le feisti ar a bhfuil an mharcail CE a aicmiua

I gcas ina measfaidh udaras innitil, tar éis do6 meastoireacht a dhéanamh 1
gcomhréir le hAirteagal 89, nach bhfuil feiste, ar a bhfuil marcéil CE 1
gcomhréir le hAirteagal 18, aicmithe 1 gcomhréir le hlarscribhinn VIII,
rachaidh s¢ i gcomhairle leis na Ballstdit eile maidir leis an mbeart atd
beartaithe aige 1 ndail le haicmit na feiste.

Mas rud ¢, laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhairliichan dé dtagraitear i mir
1 a fhail, nach n-ardaionn Ballstat aon easaontas a bhfuil bunus leis, féadfaidh
an t-udards innidil an beart a ghlacadh maidir le haicmiu na feiste 1 dtracht agus
tabharfaidh sé fogra do na Ballstait eile agus don Choimisitin faoina chinneadh
agus tabharfaidh sé na ctiseanna até leis an gcinneadh.



(29)

I gcés ina ndéanann Ballstat easaonti cui-réasunaithe a ardi maidir leis an
mbeart fogartha atd beartaithe maidir leis an aicmit, laistigh de 30 1a 6n
gcombhairliichan dé4 dtagraitear i mir 1 a thail, déanfar an t-dbhar a tharchur
chuig painéal saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE)
2017/745, a thabharfaidh tuairim maidir le haicmiu na feiste laistigh de 30 1a.
Féadfaidh an t-udaras inniil soiléirithe a iarraidh ar an bpainéal saineolaithe
maidir lena thuairim.

Déanfaidh an t-udaras inniuail an tuairim 6n bpainéal saineolaithe a bhreithniu
go dian. I gcas ina nglacfaidh an t-udaras inniuil beart maidir leis an aicmiq,
tabharfaidh sé fogra do na Ballstait eile agus don Choimisitn faoina bheart gan
moill mhichui.’;

leasaitear Airteagal 48 mar a leanas:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)
Q)

(2

(h)

G

i mir 3, scriostar an dara agus an triti fomhir;
1 mir 4, scriostar an dara fomhir;

scriostar mireanna 5 agus 6;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7.  Beidh monaroiri feisti in aicme C, seachas feisti le haghaidh staidéar
feidhmiochta, faoi réir measuni comhréireachta mar a shonraitear i
gCaibidil I agus III d’larscribhinn IX.”;

1 mir 8, scriostar an dara fombhir;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 9:

‘9. Beidh monardiri feisti in aicme B, seachas feisti le haghaidh staidéar
feidhmiochta, faoi réir measuni comhréireachta mar a shonraitear 1
gCaibidil I agus III d’larscribhinn IX.”;

cuirtear an mhir 9a seo a leanas isteach:

‘9a. In ionad an nods imeachta um measunt comhréireachta de bhun mhir 9,
féadfaidh monaroiri feisti in aicme B, seachas feisti le haghaidh staidéar
feidhmiochta, rogha a dhéanamh measinii comhréireachta a chur i
bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X, mar aon le measunu
comhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn XI, seachas Roinn 5
di.’;

1 mir 10, scriostar an dara fomhir;

cuirtear an mhir 10a agus 10b seo a leanas isteach:

‘10a. I gcas feisti le haghaidh féintastadla, chomh maith leis na nodsanna
imeachta is infheidhme de bhun mhir 3, mhir 7 n6 mhir 9, beidh feidhm
freisin ag an n6s imeachta a shonraitear i Roinn 5.1 d’Iarscribhinn IX.

10b. I gcés feisti diagndiseacha coimhdeachta, 1 dteannta na ndsanna imeachta
is intheidhme de bhun mhir 3, 4, 7 n6 8, beidh feidhm freisin ag an nos
imeachta a shonraitear i Roinn 5.2 d’larscribhinn IX né 1 Roinn 3, pointe
(k), d’Iarscribhinn X, de réir mar is infheidhme.’;

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 12 agus 13:



(k)

‘12. Beidh na doiciméid a bhaineann leis na nésanna imeachta da dtagraitear 1
mireanna 1 go 4 agus 7 go 10b ar fail in aon teanga oifigitil de chuid an
Aontais ata inghlactha ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

13. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
socruithe mionsonraithe agus gnéithe nds imeachta na nésanna imeachta
um measunu comhréireachta a shonrt maidir le haon cheann de na
gnéithe seo a leanas:

(a) 1ndail le feisti in aicme B agus in aicme C, an bunus até le roghnu
na feiste ionadaiche chun measini a dhéanamh ar an
doiciméadacht theicniuil d& dtagraitear i Roinn 2.3 d’larscribhinn
IX;

(b) modualachtai na n-iniuchtai a dhéantar ar an lathair gan fogra agus
na tastalacha samplacha at4 le déanamh ag comhlachtai da dtugtar
fogra i gcomhréir le Roinn 3.4 d’larscribhinn IX, ag cur na haicme
riosca agus an chinedil feiste san airecamh;

(c) miniciocht na samplai de na feisti monaraithe né de na baisceanna
feisti in aicme D até le seoladh chuig an tsaotharlann tagartha AE a
ainmnitear de bhun Airteagal 100 i gcomhréir le Roinn 4.12
d’larscribhinn IX agus le Roinn 5.1 d’larscribhinn XI;

(d) na tastalacha fisicitla, saotharlainne agus eile atd le déanamh ag
comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhthéacs tastalacha samplacha,
measunu ar dhoiciméadacht theicniuil agus cinedl;

(¢) modulachtai na ndésanna imeachta um measuni comhréireachta
maidir le feisti ceannrddaiocha agus feisti dilleachtacha a leagtar
amach in Airteagal 48a.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin d4 dtagraitear sa
chéad thomhir a ghlacadh 1gcomhréir leis an nods imeachta
scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).’;

cuirtear an mhir 14 seo a leanas isteach:

‘14. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 108 chun larscribhinn IX, Iarscribhinn X agus
Iarscribhinn XI a leasu chun na hlarscribhinni sin a oiriini don dul chun
cinn teicnitil nd eolaioch n6é d’thorbairti maidir le measuna
comhréireachta feisti ar an leibhéal idirnaisitinta agus chun riachtanais
feisti ar leith a chur san aireamh 1 bhfianaise a saintréithe speisialta.’;

(30) cuirtear an tAirteagal 48a agus 48b seo a leanas isteach:

‘Airteagal 48a

Measunu comhréireachta ar fheisti ceannréodaiocha agus ar fheisti dilleachtacha

1.

Maidir leis an measuni comhréireachta ar theisti ceannrodaiocha agus ar
theisti dilleachtacha, a bhfuil baint ag comhlacht d4 dtugtar fogra leis an
measuni comhréireachta ina leith, beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a
leagtar sios in Airteagal 48 faoi réir na socruithe sonracha a leagtar amach san
Airteagal seo.



Measfar gur feiste cheannrddaioch ata i bhfeiste ma chomhlionann si na critéir
seo a leanas:

(a) meastar go dtabharfaidh an fheiste ardleibhéal trnuachta isteach san
Aontas 1 ndail le teicneolaiocht na feiste no leis an nés imeachta cliniciuil
gaolmhar no le cur i bhfeidhm na feiste sa chleachtas cliniciuil;

(b) meastar go mbeidh morthionchar clinicitil dearfach ag an bhfeiste ar
othair n6 ar an tslainte phoibli, maidir le galar n6 riocht atd bagrach don
bheatha n6 diblithe nach féidir a leigheas, tri cheachtar diobh seo a
leanas:

(1) morthionchar dearfach clinicitil n6 slainte a bheith acu i
gcompardid leis na roghanna malartacha ata ar fail agus leis an
urscothacht;

(i) riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a chomhlionadh i gcas
nach bhfuil roghanna malartacha ar fail chun na criche sin n6 i gcas
nach bhfuil déthain roghanna malartacha ar fail chun na criche sin.

Measfar gur feiste dhilleachtach ata i bhfeiste md chomhlionann si na critéir
seo a leanas:

(a) té an fheiste beartaithe chun faisnéis a sholathar maidir le galar nd riocht
nach bhfuil ar nios mé na 12000 duine san Aontas in aghaidh na bliana;

(b) comhliontar ceann amhdin ar a laghad de na critéir seo a leanas:
(i)  nil roghanna malartacha leordhothanacha ar fail;

(1)) meastar go mbeidh sochar clinicitil ag baint leis an bhfeiste i
gcomparaid leis na roghanna malartacha atd ar fail no leis an
urscothacht.

Ar iarraidh chui-réastinaithe 6 mhonaroir n6 6 chomhlacht dd dtugtar fogra,
tabharfaidh painéal saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan
(AE) 2017/745 tuairim 1 dtaobh an bhfuil na critéir a leagtar amach 1 mir 2 no6 1
mir 3 den Airteagal seo, de réir mar is infheidhme, 4 gcomhlionadh. Foilseofar
an tuairim sin ar shuiomh gréasdin tiomnaithe gan aon fhaisnéis rinda da
dtagraitear in Airteagal 102 a nochtadh agus cuirfidh an monardir agus an
comhlacht faoida a dtugtar fogra san aireamh go cui i.

I gcas ina ndeimhneofar le tuairim an phainéil saineolaithe gur comhlionadh na
critéir a leagtar amach 1 mir 2 n6 3 den Airteagal seo, féadfaidh monaroir feiste
cheannrodaioch no feiste dhilleachtai, de réir mar is infheidhme, comhairle a
iarraidh ar na painéil saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan
(AE) 2017/745 maidir lena straitéis meastoireachta feidhmiochta agus maidir le
sonrai iomchui feidhmiochta anailisi ndé cliniciila le haghaidh na
meastoireachta feidhmiochta ar an bhfeiste.

I gcas feiste cheannrdédaioch dheimhnithe n6 feiste dhilleachtach, de réir mar is
infheidhme, tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra atd rannphairteach sa
nds imeachta um meastini comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 48
tosaiocht don mheasunti comhréireachta agus cuirfidh sé athbhreithniua rollach i
bhfeidhm, 1 gcas inarb iomchui, d’thonn amlinte meastnaithe a laghdu.



Tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra aird chui ar thuairim n6 ar
chomhairle a sholathair an painéal saineolaithe i gcomhréir le mir 4 n6 mir 5
agus, 1 gcas nach leanfaidh sé an tuairim né an chombhairle sin, tabharfaidh sé
ctiseanna a bhfuil udar cui leo. Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra a
iarraidh ar an bpainéal saineolaithe an tuairim a thug sé a shoiléiriu.

Eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar fégra deimhnit de bhun Airteagal 51 i gcas
ina meastar go bhfuil an fhianaise chliniciuil réamh-mhargaidh leordhéthanach,
fil ma ta si bunaithe ar shonrai teoranta feidhmiochta cliniciula, ar choinnioll
go gcomhliontar ceachtar den da choinnioll seo a leanas:

(a) 1is mo an tairbhe a bhaineann leis an bhfeiste a bheith ar fail ar an
margadh laithreach nd an riosca a bhaineann leis an bhfioras go bhfuil
sonrai breise maidir le feidhmiocht chlinicitil f6s ag teastail;

(b) ta coimheas tairbhe-riosca na feiste fabhrach agus geallann an monaréir
sonrai breise a sholdthar 6 ghniomhaiochtai leantacha feidhmiochta
iarmhargaidh.

I gcés inarb iomchui, cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra teorainn le
bailiocht an deimhnithe agus sonrdidh sé aon choinniollacha nd teorainneacha
le bailiocht an deimhnithe i gcomhréir le hAirteagal 51, amhail gniomhaiochtai
sonracha leantacha feidhmiochta iarmhargaidh a bheidh le déanambh laistigh de
thréimhse shonraithe ama.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 108 chun an tAirteagal seo a leasu chun oiritinii don
dul chun cinn teicniuil agus eolaioch agus chun forbairti maidir le measuna
comhréireachta ar fheisti ceannrédaiocha no ar theisti dilleachtacha ar an
leibhéal idirnaisitinta a chur san aireamh.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, tuilleadh
sonrai a leagan sios maidir leis an nds imeachta um measuna comhréireachta ar
theisti ceannrodaiocha n6 ar theisti dilleachtacha a leagtar amach san Airteagal
seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis
an nos imeachta scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 48b

Doiciméadacht theicniuil, measunu comhréireachta agus tuarascalacha a dhigitiu

1.

Féadfaidh an monardir an doiciméadacht theicnitil agus aon tuarascail né
doiciméad eile a cheanglaitear de bhun an Rialachain seo a tharraingt suas agus
a chur ar fail 1 bhformaid dhigiteach, go hairithe formaid struchtirtha mheaisin-
inléite, ar choinnioll gur féidir i a chlaochlu go formaid até inléite ag an duine,
agus go bhfuil rialt leaganacha ann chun gur féidir seicedlacha comhréireachta
ctulghabhalacha a dhéanamh. I gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicniuil, na
tuarascalacha né na doiciméid eile le cur faoi bhraid comhlacht da dtugtar
fogra agus le measuni ag an gcomhlacht sin, tiocfaidh an monardir ar
chomhaontu leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra maidir leis an bhformaid
dhigiteach.

I gcés inar ga chun a airithia go mbeidh formaid dhigiteach na doiciméadachta
teicnitla, na dtuarascalacha né na ndoiciméad eile iontaofa, idir-inoibritheach



€2))

(32)

(33)

agus caighdednaithe, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin SCanna da dtagraitear
in Airteagal 9, ioscheanglais n6 sonraiochtai feidhmitla a leagan sios maidir
leis an bhformaid dhigiteach.’;

in Airteagal 49, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5.

Déanfaidh comhlachtai d4 dtugtar fogra agus pearsanra na gcomhlachtai da
dtugtar fogra a gcuid gniomhaiochtai um measunt comhréireachta ar mhaithe
le leas an phobail agus leis an oiread ionracais ghairmiuil is féidir agus leis an
innialacht theicniuil agus eolaioch is gé sa réimse sonrach sin, agus beidh siad
saor 6 gach cineal bri agus meallta, go hairithe ¢ thaobh airgeadais, a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithiinas n6 ar thorthai a
ngniomhaiochtai um measunu comhréireachta, go hairithe a mhéid a bhaineann
le daoine no le grupai a mbeadh leas acu i dtorthai na ngniomhaiochtai sin.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 50:

‘Airteagal 50

Sasra maidir le grinnscrudu a dhéanamh ar mheastinuithe comhréireachta

1.

Féadfaidh an GCFL n6 an Coimisiin combhairle a iarraidh ar phainéal
saineolaithe, ar bhonn udair imni réasunacha, maidir le sabhdilteacht agus le
feidhmiocht aon fheiste. Chun na criche sin, féadfaidh GCFL n6 an Coimisiun
a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit don fheiste
1 dtracht a thuarascdil ar an measunu ar an meastdireacht feidhmiochta agus
aon tuarascalacha meastnaithe faireachais ina dhiaidh sin maidir leis an
bhfeiste sin a chur faoi bhraid an phainéil saineolaithe. Féadfaidh an painéal
saineolaithe a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra n6 ar an monardir aon
thaisnéis bhreise is gd d4 mheasunu a chur faoina bhraid.

Féadfaidh GCFL n6 an Coimisiun, ar bhonn udair imni réasunacha, comhairle
a iarraidh ar shaotharlann tagartha amhdain n6 nios m6 de chuid an Aontais,
bunaithe ar thastail saotharlainne, maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht aon
theiste, ar choinnioll go dtagann an fheiste faoi raon feidhme ainmnitchéain
shaotharlanna tagartha sin an Aontais. Chun na criche sin, féadfaidh GCFL n6
an Coimisitn a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh an
deimhnit don fheiste 1 dtracht a thuarascail ar an measiintl ar an meastoireacht
feidhmiochta agus aon tuarascdlacha measunaithe faireachais ina dhiaidh sin
maidir leis an bhfeiste sin a chur faoi bhraid shaotharlanna tagartha an Aontais.
Féadfaidh saotharlanna tagartha an Aontais a iarraidh ar an gcomhlacht da
dtugtar fogra n6 ar an monaroir samplai den fheiste n6 aon thaisnéis bhreise is
g4 chun measunu a dhéanamh orthu a chur isteach.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra dianmhachnamh ar chombhairle an
phainéil saineolaithe n6 shaotharlann tagartha an Aontais, de réir mar is
intheidhme, agus, 1 gcéds inar gd, déanfaidh sé aon bheart iomchui, lena n-
iritear na bearta sin d4 dtagraitear in Airteagal 51(3) agus (4)’;

leasaitear Airteagal 51 mar a leanas:

(a)

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1. Eiseoidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra deimhnithe i gcomhréir le
hlarscribhinni IX, X agus XI i dteanga oifigitil de chuid an Aontais agus



(34)
(35)

(b)

(©)

(d)

(e)

déanfaidh siad iad a uaslddail laithreach in Eudamed. Beidh inneachar
iosta na ndeimhnithe mar ata leagtha amach in Iarscribhinn XII.

‘2. Ni bheidh teorainn ama le bailiocht na ndeimhnithe, ach amhain i
gcasanna eisceachtula ina measann an comhlacht da dtugtar fogra gur ga
an tréimhse bhailiochta a theorannu ar fhorais a bhfuil udar cui leo. Sna
casanna sin, cuirfidh an comhlacht da dtugtar fégra an tréimhse
bhailiochta in 10l ar an deimhnia. Ma ta tréimhse bhailiochta an
deimhnithe teoranta, ar iarratas 6n monaréir, féadfaidh an comhlacht da
dtugtar foégra, tar éis measuni arna dhéanamh i gcomhréir le
hlarscribhinn VII, Roinn 4.11, sineadh a chur le bailiocht an deimhnithe.
Beidh aon fhorlionadh le deimhnit baili fad is baili don deimhnia a
fhorlionann sé.’;

cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Le linn bhailiocht an deimhnithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra gniomhaiochtai faireachais iomchui, lena n-airitear athbhreithnithe
tréimhsiala lena gcuirfear san direamh forbairti Urscothacha. Beidh na
hathbhreithnithe sin comhréireach le haicme riosca na feiste.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra coinniollacha a fhorchur maidir
le bailiocht an deimhnithe, amhail an chrioch a beartaiodh d’theiste a
theorannll n6 ceangal a chur ar an monardir staidéir shonracha MLFI a
dhéanamh de bhun Chuid B d’larscribhinn XIII.”;

1 mir 4, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

Ma chinneann comhlacht da dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an Rialachain
seo & gcomhlionadh ag monardir a thuilleadh, déanfaidh sé an deimhnit a
eisiodh a chur ar fionrai, a tharraingt siar n6 aon choinnioll a chur i bhfeidhm
air, ag cur prionsabal na comhréireachta san aireamh, ach amhain mé4 dhéantar
comhlionadh na gceanglas sin a airithit le gniomhaiocht cheartaitheach
iomchui a dhéanfaidh an monardir laistigh de spriocdhata até4 leagtha sios ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra.’;

1 mir 5, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:

‘lontralfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aon fthaisnéis sa choras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 52 maidir le deimhnithe a eisiodh, lena n-airitear
leasuithe agus forliontai orthu, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar fionrai,
a aischuireadh, a tarraingiodh siar n6 a ditltaiodh agus coinniollacha a
forchuireadh ar dheimhnithe.’;

in Airteagal 52, scriostar pointi (f) agus (i);

leasaitear Airteagal 54 mar a leanas:

(2)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.  De mhaolu ar Airteagal 48, ar iarraidh a bhfuil udar cui 1¢i, féadfaidh aon
udaras inniuil udart a thabhairt, ar feadh tréimhse teoranta ama, le feiste
shonrach a chur ar an margadh nd a chur i seirbhis laistigh de chrioch an
Bhallstait lena mbaineann nar cuireadh na nésanna imeachta um measunu
comhréireachta is infheidhme 1 gerich ina leith, ar choinnioll go bhfuil



(b)

(©)

(d)

(e)

usdid na feiste sin ar mhaithe leis an tslainte phoibli, sabhailteacht othar
no slainte othar.’;

cuirtear an mhir la seo a leanas isteach:

‘la. De mhaolu ar Airteagal 6(2) agus ar iarraidh a bhfuil udar cui 1éi,
féadfaidh aon tudaras innitil Gdari a thabhairt, ar feadh tréimhse
theoranta ama, seirbhis dhiagnoiseach no theiripeach da dtagraitear san
Airteagal sin a sholathar do dhuine nadurtha n6 dlitheanach at4 bunaithe
laistigh de chrioch an Bhallstait lena mbaineann, agus tsdid & baint as
feiste nar cuireadh na ndésanna imeachta um measunu comhréireachta is
inftheidhme a leagtar amach sa Rialachan seo i1 gcrich ina leith, ar
choinnioll go bhfuil solathar na seirbhise sin ar mhaithe leis an tsldinte
phoibli, sabhailteacht othar n6 slainte othar.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Cuirfidh an Ballstat an Coimisitin, na Ballstait eile agus na painéil
saineolaithe dbhartha d4 dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE)
2017/745 ar an eolas faoi aon chinneadh chun udaru a thabhairt feiste a
chur ar an margadh n6é a chur i seirbhis, n6é seirbhis a sholathar, i
gcomhréir le mir 1 né mir 1a den Airteagal seo, 1 gcas ina ndeonaitear an
t-idaru sin lena sdid seachas le haghaidh othar aonair.

Cuirfidh an Ballstat faisnéis faoi na hiidaruithe sin ar fail go poibli.’;
1 mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

‘I gcas inar cuireadh iarraidh de bhun mhir 1 n6 mhir la faoi bhrdid na n-
udaras innitil i nios m6 na Ballstdit amhain agus bunaithe ar thuairim 6
phainéal saineolaithe dé& dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE)
2017/745, téadfaidh an Coimisitn, 1 gcdsanna eisceachtila a bhaineann le
slainte phoibli, sabhailteacht othar nod slainte othar, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, bailiocht idaraithe a thug Ballstat 1 gcomhréir le mir 1 n6 mir la
den Airteagal seo a shineadh ar feadh tréimhse theoranta ama chuig crioch an
Aontais, n6 udart da dtagraitear 1 mir 1 n6 mir 1a den Airteagal seo a sholathar
le haghaidh chrioch an Aontais. Féadfaidh an Coimisiin na coinniollacha a
shocra faoina bhféadfar an theiste a chur ar an margadh no a chur 1 seirbhis, no
faoina bhféadfar an tseirbhis dhiagnoiseach n6 theiripeach a sholathar. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nods
imeachta scraduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 107(3).’;

cuirtear na mireanna 4 agus 5 seo a leanas isteach:

‘4. 1 gcas éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais a aithnitear i
gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle®*****_féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, ar a thionscnamh féin tar ¢éis do dul 1
gcomhairle le GCFL, tidaru a thabhairt feiste a chur ar an margadh n6 a
chur 1 seirbhis 1 gcomhréir le mir 3. Scoirfidh an t-tdara d’theidhm a
bheith aige ar a dhéanai nuair a fhoirceannfar an t-aitheantas ar an
éigeandail slainte poibli de bhun Airteagal 23(2) de Rialachdn (AE)
2022/2371. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nods imeachta scradiuchain da dtagraitear in
Airteagal 107(3).



Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastinaithe a bhaineann le slainte agus le
sabhailteacht daoine, glacfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun
feidhme a bheidh inftheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta
da dtagraitear in Airteagal 107(4).

5.  Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
rialacha a leagan sios lena sonréfar a thuilleadh an nés imeachta a leagtar
amach san Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i1 gcomhréir leis an nés imeachta scradichain da dtagraitear in
Airteagal 107(3).

*a%k% Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tslainte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO
L 314, 6.12.2022, Ich. 26, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).’;

(36) cuirtear an tAirteagal 54a, 54b agus 54c¢ seo a leanas isteach:

‘Airteagal 54a

Maoluithe ar cheanglais airithe i gcas bagairt thromchiiseach trasteorann ar shliinte,
tubaiste no géarchéim

1.  Ariarraidh a bhfuil dar cui 1éi a thail 6 mhonaroir, féadfaidh tdaras innitil, ar
feadh tréimhse theoranta ama, de mhaoli ar na foralacha &bhartha in
larscribhinni II, III, IX, X agus XI, dioltine 6 na ceanglais a bhaineann le
hathruithe ar mhonart, ar dhearadh né ar an gerioch a beartaiodh d’theiste ar a
bhfuil marcail CE, a Gdart i1 gcés ina mbeidh sé ar mhaithe leis an tsldinte
phoibli, sabhailteacht othar n6 slainte othar i1 gceachtar de na himthosca seo a
leanas:

(a) bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte mar a shainmhinitear in
Airteagal 3, pointe (1) de Rialachan (AE) 2022/2371;

(b) tubaiste n6 geéarchéim de réir bhri Rialachan (AE)../.... 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle**#***,

2. Airitheoidh an monardir go leanfaidh na feisti monaraithe de bheith i
gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta
abhartha a leagtar amach in larscribhinn 1.

3. Féadfaidh an t-Gdards inniuil iarraidh ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a
d’eisigh deimhniu don fheiste 1 dtracht cuidia leis meastni a dhéanamh ar an
iarraidh da dtagraitear i mir 1.

4. I gcés inarb intheidhme, coinneoidh an monaroir an comhlacht da dtugtar fogra
a d’eisigh deimhniti don fheiste i dtracht ar an eolas faoi aon athruithe a
rinneadh maidir le monart, dearadh n6 an chrioch a beartaiodh d’fheiste ar a
bhfuil marcail CE i gcomhréir leis an udara dé dtagraitear i mir 1.

5. 1 gcas inar cuireadh iarraidh de bhun mhir 1 faoi bhraid na n-udaras inniuil i
nios mé nd Ballstdt amhdin, féadfaidh an Coimisilin, i gcdsanna eisceachtula a
bhaineann leis an tslainte phoibli, sabhdilteacht othar nd sldinte othar, tri


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht dioltine a thug Ballstat i
gcomhréir le mir 1 a shineadh ar feadh tréimhse theoranta ama chuig crioch an
Aontais, n6 dioluine dé dtagraitear i mir 1 a sholathar le haghaidh chrioch an
Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an n6s imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 107(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réasunaithe a bhaineann le slainte agus
sabhailteacht daoine, féadfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta da
dtagraitear in Airteagal 107(4).

*akxkx Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
..an...(I0 ..., ELI).

IO: Cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachain atd in 2025/0223(COD) (Togra
le haghaidh Rialachdn maidir le Sasra an Aontais um Chosaint Shibhialta agus
tacaiocht 6n Aontas d’ullmhacht agus freagairt i dtaca le héigeandail slainte,
agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE) agus cuir isteach
uimbhir, data, teideal agus tagairt IO an Rialachdin sin san thonota.

Airteagal 54b
Boscai gainimh rialala ar an leibhéal naisiunta

Féadfaidh na Ballstait, ar a dtionscnamh féin no6 ar iarraidh chui-réasunaithe 6
mhonar6ir nd6 6 mhonardir ionchasach, bosca gainimh rialdla amhdain n6 nios
mo a bhunt nach bhfuil sé iomchui ceanglais airithe de Chaibidli V n6 VI no
d’Iarscribhinni I, VIII, IX, X, XI, XIII n6 XIV a chur i bhfeidhm ina leith.
Ainmneoidh na Ballstait an t-udards innitil atd freagrach as maoirseacht a
dhéanamh ar an mbosca gainimh rialala.

Féadfaidh na Ballstait boscai gainimh rialdla a bhunu freisin i gcomhphairt le
Ballstait eile.

Déanfar na gniomhaiochtai laistigh de bhosca gainimh rialdla de bhun plean
sonrach bosca gainimh lena sainaithnitear go soiléir ceanglais an Rialachéin
seo da dtagraitear 1 mir 1, atd oiritnaithe no tarscaoilte go sealadach sa bhosca
gainimh rialédla, réasiunt nach meastar cur 1 bhfeidhm na gceanglas sin a bheith
iomchui agus minit ar an gcaoi a ndéanfar na rioscai a d’théadfadh a bheith
ann a bhaineann leis an oiriund no leis an tarscaoileadh a rialt agus a mhaolu.
Sainaithneofar sa phlean freisin fad réastiinta an bhosca gainimh rialdla is ga
chun a chuspoiri a bhaint amach agus na rannphairtithe sa bhosca gainimh
rialala agus a réil faoi seach.

Ni bhunéfar bosca gainimh rialala ach amhain ma chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas:

(a) meastar go dtabharfaidh an fheiste aghaidh ar riachtanais leighis nach
bhfuiltear ag freastal orthu nd go solathrdidh si sochar cliniciuil nach
beag d’othair n6 don choras sldinte i gcomparaid le roghanna malartacha
comhchostla ata ann cheana no leis an urscothacht;



(b) chuirfeadh cur i bhfeidhm cheanglais an Rialachdin seo d4 dtagraitear i
mir 1 bac né moill mhoér ar thorbairt na feiste agus ar an rochtain atd ag
gairmithe curaim slainte n6 ag usaideoiri tuata ar an bhfeiste sin.

Féadfaidh an Ballstat a iarraidh ar phainéal saineolaithe da dtagraitear in
Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 combhairle eolaioch, theicniuil né
rialala a sholathar maidir le dearadh an dréachtphlean bosca gainimh.

Déanfaidh aon rannphairti sa bhosca gainimh rialéla, gan moill mhichui, an t-
udaras inniuil ata freagrach as maoirseacht a dhéanamh ar an mbosca gainimh
rialdla a chur ar an eolas faoi aon diobhail a rinneadh i ndail le cur chun
feidhme an bhosca gainimh rialdla. Déanfaidh an t-udaris inniuil bearta
ceartaitheacha laithreacha agus leordhothanacha, lena n-airitear chun raon
feidhme an bhosca gainimh rialala a chur ar fionrai, a chtlghairm n6 a
shrianadh.

Beidh monaroiri agus solathraithe ionchasacha is rannphdirtithe i mbosca
gainimh rialdla faoi dhliteanas i gconai faoin dli néisiunta is intheidhme agus
faoi dhli de chuid an Aontais is intheidhme 1 leith aon dochar a dhéantar do
thria pairtithe mar thoradh ar a ngniomhaiochtai a dhéanfar sa bhosca gainimh
rialala.

Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun agus GCFL ar an eolas faoi bhosca gainimh
rialdla a bhunu agus coinneoidh sé ar an eolas iad faoina chur chun feidhme
agus faoina thoradh.

Airteagal 54c
Boscai gainimh rialdla an Aontais

Féadfaidh an Coimisiun, ar a thionscnamh féin no ar iarraidh chui-réasunaithe
0 Bhallstat, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme ar feadh tréimhse
theoranta agus de bhun plean sonrach, boscai gainimh rialdla de chuid an
Aontais a bhunu, a chuirfidh in 10l an rialaionn na ceanglais atd ann cheana go
hiomchui cineél sonrach feiste a bhfuil saintréithe ar leith aige n6 at4 ag teacht
chun cinn, agus go bhfuil riosca ann maidir leis na ceanglais ata ann cheana:

(a) go gcuirfi bac nd moill mhor ar thorbairt feisti den sort sin agus ar an
rochtain atd ag gairmithe cliraim slainte n6 ag othair ar na feisti sin; n6

(b) nach gcosnodh sé go leordhothanach slainte agus sabhailteacht othar,
usaideoiri n6 daoine eile na gnéithe eile den tslainte phoibli.

Ni bheidh sé i gceist le boscai gainimh rialdla an Aontais feisti nach
gcomhlionann an Rialachan seo a chur ar an margadh na a chur 1 seirbhis.

larrfaidh an Coimisitin ar phainéal saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 106
de Rialachdn (AE) 2017/745 combhairle eolaioch, theicnitil nd rialdla a
sholathar maidir le dearadh bosca gainimh rialdla an Aontais.

Cuirfidh an Coimisiun GCFL ar an eolas faoi bhosca gainimh rialdla a bhunu
agus coinneoidh sé ar an eolas ¢ faoina thoradh.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, prionsabail
choiteanna né na socruithe mionsonraithe a shonrt maidir le boscai gainimh
rialdla a bhunu, a oibrit agus maoirseacht a dhéanamh orthu de bhun Airteagal



(37)

(38)

54b n6 maidir le boscai gainimh rialala de chuid an Aontais a bhunu, a oibriti
agus maoirseacht a dhéanamh orthu de bhun an Airteagail seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 107(3).

5. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 108 chun an tAirteagal seo no Airteagal 54b a leasu
chun ¢ a oiriini don dul chun cinn eolaioch, teicnitiil n6 rialdla agus chun
forbairti maidir le boscai gainimh rialdla a chur san aireamh, lena n-airitear 1
réimsi nach feisti leighis diagndiseacha in vitro iad.’;

in Airteagal 55, cuirtear isteach an mhir 1a seo a leanas:

‘la. Cuirfidh udaras innitil an Bhallstait a d’eisigh an deimhniu cirt diola i
gcomhréir le mir 1 an deimhnit sin ar fail go poibli in Eudamed.’;

leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Déanfaidh monardiri meastoireacht feidhmiochta a phleandil, a sheoladh
agus a dhoiciméadt 1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A
d’larscribhinn XIII chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a
dheimhnit, go hairithe na cinn a bhaineann le saintréithe feidhmiochta da
dtagraitear i gCaibidil I agus i Roinn 9 d’larscribhinn I, faoi ghnathdhalai
usdide 1 gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh don theiste, agus
déanfaidh siad meastdireacht ar inghlacthacht an choimheasa tairbhe-
riosca da dtagraitear 1 Roinn 1 agus i Roinn 8 d’Iarscribhinn 1.

Beidh an meastoireacht feidhmiochta ag cloi le nés imeachta sainithe
lena mbainfidh modheolaiocht thonta maidir leis an méid seo a leanas a
thaispeaint, 1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A
d’Iarscribhinn XIII:

(a) bailiocht eolaioch;
(b) feidhmiocht anailiseach;
(c) feidhmiocht chliniciuil.

Is é a bheidh i1 bhfianaise chliniciuil sastil don fheiste na sonrai a
thiocfaidh as an measinu ar na heiliminti sin agus na concltidi a bheidh
mar thoradh ar an measunu sin.

Déanfaidh an monaroir leibhéal na fianaise clinicitla a shonrti agus bonn
cirt a thabhairt ina leith, ar leibhéal ¢ a bheidh riachtanach chun
sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a dheimhniu. Beidh an leibhéal
fianaise clinicitila sin iomchui i1 bhfianaise shaintréithe na feiste agus na
husaide a beartaiodh di.

Déanfar an mheastoireacht feidhmiochta, na torthai a ghabhann 1éi agus
an fhianaise chliniciuil a thagann aisti a dhoiciméadt 1 dtuarascail ar an
meastdireacht feidhmiochta amhail da dtagraitear 1 Roinn 1.3
d’larscribhinn XIII, a bheidh mar chuid den doiciméadacht theicnitil da
dtagraitear in larscribhinn II maidir leis an bhfeiste lena mbaineann.’;

(b) scriostar mireanna 2 go 5.



(39)

(40)

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Déanfar an mheastdireacht feidhmiochta, doiciméadacht na
meastdireachta sin agus, 1 gcds inarb infheidhme agus inar ga, an
achoimre ar an tsabhailteacht agus ar an bhfeidhmiocht da dtagraitear in
Airteagal 29, a thabhairt cothrom le data feadh shaolré na feiste lena
mbaineann le sonrai agus torthai a gheofar 6 phlean MLFI an mhonaréra
a chur chun feidhme i gcomhréir le Cuid B d’larscribhinn XIII agus 6n
bplean faireachais iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 79, nuair a
bheidh faisnéis 4abhartha sna sonrai agus sna torthai sin chun
sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a dheimhniu.’;

(d) cuirtear an mhir 8 seo a leanas isteach:

‘8. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 108 chun Iarscribhinn XIII a least i bhfianaise
dul chun cinn teicnitil agus eolaioch agus forbairti ar an leibhéal
idirnaisiunta agus aird chui 4 tabhairt ar shldinte agus sabhailteacht othar,
usdideoiri nd daoine eile a chosaint agus ar ghnéithe eile den tslainte
phoibli.’;

cuirtear an tAirteagal 56a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 56a
Combhairle 6 phainéil saineolaithe

I gcas feisti in aicme C agus in aicme D, féadfaidh monaroir, sula ndéanfaidh sé
staidéar ar fheidhmiocht n6 sula ndéanfaidh sé meastoireacht ar theidhmiocht
chliniciuil, dul i gcomhairle le painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 de
Rialachan (AE) 2017/745, agus ¢ mar aidhm straitéis bheartaithe an mhonaréra a
athbhreithnit maidir le feidhmiocht chlinicitil n6 tograi le haghaidh aon staidéar ar
theidhmiocht chlinicitil a 1éiria. Déanfaidh an monardir agus an comhlacht da
dtugtar fogra atd bainteach le haon no6s imeachta um measuna comhréireachta amach
anseo, sa tuarascail ar an meastoireacht feidhmiochta agus sa tuarascéil ar an
measunu ar an meastoireacht feidhmiochta, aird chui a thabhairt ar chomhairle an
phainéil saineolaithe, agus 1 gcas nach leanfaidh siad an chomhairle sin, tabharfaidh
siad cuiseanna a bhfuil udar cui leo.’;

leasaitear Airteagal 58 mar a leanas:
(a) 1mir 1, scriostar pointe (a);
(b) 1mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) 1 gcads ina mbaineann gnathaimh ionracha bhreise leis an staidéar a
dhéanamh, lena n-diritear gnithaimh ardriosca maidir le heiseamail a
bhailiu, no rioscai eile d’abhair na staidéar,’;

(c) scriostar mir 2;
(d) 1mir 5, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) ta an staidéar feidhmiochta faoi réir idart a thug an Ballstat/na Ballstait
ina bhfuil na heiseamail tastala don staidéar feidhmiochta le bailiu, 1
gcombhréir leis an Rialachan seo, mura rud ¢ go sonraitear a mhalairt;’;
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(43)
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in Airteagal 64(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) ta forais eolaiocha ann le bheith ag suil leis go mbeidh an fhéidearthacht ag
rannphéirtiocht an duine is dbhar sa staidéar feidhmiochta na nithe seo a leanas
a thairgeadh:

(i)  sochar direach atd abhartha go cliniciuil don duine is dbhar a mbeidh
feabhas intomhaiste ar a shlainte mar thoradh air agus go dtabharfai
faoiseamh d6 no6 a ftheabhsodidh a shlainte, n6 go bhfeabhsofai an diagnois
ar riocht slainte an duine is abhar; n6

(i) tairbhe don daonra a ndéanann an duine is édbhar ionadaiocht do6ibh, ar
choinnioll nach mbaineann ach an riosca is lu leis an staidéar ar
theidhmiocht don duine is dbhar agus go gcuirtear an t-ualach is 11 air i
gcomparaid leis an gcoireail chaighdeanach a chuirtear ar riocht sldinte
an duine is abhar;’;

leasaitear Airteagal 66 mar a leanas:
(a) 1imir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

‘Maidir le hurraitheoir staidéir feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 58(1)
agus (2), cuirfidh s¢é iarratas isteach agus cuirfidh sé ¢ faoi bhraid an Bhallstait
nd na mBallstat ina mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanamh (dé ngairtear
‘Ballstat lena mbaineann’ chun criocha an Airteagail seo agus Airteagal 71),
lena mbeidh an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn 2 agus i Roinn 3
d’larscribhinn XIII agus in Iarscribhinn XIV ag gabhail.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7. Féadfaidh an t-urraitheoir tGs a chur leis an staidéar feidhmiochta a
luaithe a bheidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don
urraitheoir faoina udart agus ar choinnioll nér eisigh coiste eitice sa
Bhallstdt lena mbaineann tuairim dhitltach 1 leith an staidéir
feidhmiochta, ar tuairim i ata baili don Bhallstat sin ina iomlaine, faoin
dli naisiunta. Tabharfaidh an Ballstat fogra don urraitheoir maidir leis an
udaru laistigh de 45 14 tar éis dhata bailiochtaithe an iarratais da
dtagraitear i mir 5. Féadfaidh an Ballstat sineadh ama de 20 14 breise a
chur leis an tréimhse sin chun dul 1 gcomhairle le saineolaithe.’;

in Airteagal 67, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2. Airitheoidh na Ballstait go ndéanfaidh lion réastnach daoine, a bhfuil na
cailiochtai agus an taithi is g& acu mar ghripa, an measind go
comhphairteach.’;

in Airteagal 68, cuirtear an mhir 7 seo a leanas leis:

“7.  Maidir le proisedil sonrai pearsanta i gcomhthéacs staidéar feidhmiochta, lena
n-airitear Gsaid thanaisteach sonrai pearsanta a bailiodh ar dtis le haghaidh
staidéir eile, measfar gur chun crioch taighde eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 9(2), pointe (j), de Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle ******* g dhéantar 1.

*adorsd*Rialachan (AE) 2016/679 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
27 Aibrean 2016 maidir le daoine nadurtha a chosaint indail le sonrai
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pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus
lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (10 L 119, 4.5.2016, Ich. 1, ELIL
http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).’;

in Airteagal 70(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara agus an trii1 habairt:

‘Cuirfidh an t-urraitheoir san aireamh an doiciméadacht d& dtagraitear 1 gCuid A,
Roinn 2, d’Iarscribhinn XIII agus i gCaibidil I, Ranna 1, 3 agus 4, d’larscribhinn
XIV. Beidh feidhm ag Airteagal 58(5), pointi (b) go (1) agus (p), Airteagal 71(1),
Airteagail 72 agus 73, agus Airteagal 76(5) agus (6), agus foralacha
abhartha d’larscribhinn XIII agus d’larscribhinn XIV maidir le staidéir MLFI lena
mbaineann gnathaimh ionracha bhreise nd gnathaimh a bhfuil ualach breise ag baint
leo.’;

in Airteagal 71, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2, mhir 3, na
foclaiochta tosaigh agus phointe (a):

‘1. Ma td sé ar intinn ag urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar staidéar
feidhmiochta ar cosuil go mbeidh tionchar substaintiuil acu ar shabhailteacht,
ar shldinte né ar chearta na n-dbhar n6 ar stéinseacht né ar iontaofacht na
sonrai a ghinfear sa staidéar, tabharfaidh s¢ fogra, trid an gcoras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 69, don Bhallstat n6 do na Ballstéit lena mbaineann
faoi na ctiseanna ata leis na modhnuithe sin agus a bhfuil i gceist leo. Aireoidh
an t-urraitheoir leagan nuashonraithe den doiciméadacht abhartha da
dtagraitear in larscribhinn XIV mar chuid den fhégra. Beidh athruithe ar an
doiciméadacht dbhartha so-aitheanta go soiléir.

2. 1 gcas ina raibh an staidéar feidhmiochta faoi réir udara i1 gcomhréir le
hAirteagal 58(5), pointe (a), déanfaidh an Ballstat measini ar aon mhodhnt
substaintitil ar an staidéar feidhmiochta i gcomhréir leis an nos imeachta a
leagtar sios in Airteagal 67.

3. Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe da dtagraitear i mir 1 a chur chun
feidhme ma t4 fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir
faoina udar(i, n6 gan tdaru den sort sin ar a luaithe 38 14 tar éis an fhogra da
dtagraitear 1 mir 1, ach amhain:

(a) ma ta fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir go
bhfuil s¢ ag dialta ar bhonn na bhforas d4 dtagraitear in Airteagal 67(4)
no6 ar bhonn foras a bhaineann le sldinte an phobail, le sabhailteacht n6 le
slainte an abhair n6 an usaideora, n6 leis an mbeartas poibli; n6’;

in Airteagal 73(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘M4 stad an t-urraitheoir staidéar feidhmiochta go sealadach né ma d’fhoirceann sé
staidéar feidhmiochta go luath, cuirfidh sé an Ballstat inar cuireadh stad sealadach n6
deireadh luath leis an staidéar feidhmiochta ar an eolas laistigh de 15 14 6n stad
sealadach n6 o6n bhfoirceannadh luath, tri bhithin an chérais leictreonaigh da
dtagraitear in Airteagal 69, agus tabharfaidh sé bonn cirt ina leith.’;

leasaitear Airteagal 74 mar a leanas:

(a) 1mir 4, cuirtear an méid a leanas in ionad an dara fomhir
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(49)
(50)

(D

(52)
(53)

‘Cuirfidh gach Ballstat an tuarascail mheasunaithe dheiridh san direamh agus
cinneadh 4 dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora i gcomhréir le
mir 11.7;

(b) 1 mir5, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte agus an dara
habairt:

‘Féadfaidh gach Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir, an t-aon uair amhain. Cuirfidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise
a iarradh isteach laistigh de 12 14 6n iarraidh a thail.’;

(c) 1imir 6, cuirtear na focail ‘20 14’ in ionad na bhfocal 50 14’;
(d) cuirtear an mhir 15 seo a leanas isteach:

‘15. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 108 chun an tAirteagal seo a least 1 bhfianaise
na taithi a fuarthas 6 chur i bhfeidhm praiticitil an nés imeachta um
meastnu comhordaithe, go hairithe a mhéid a bhaineann le hamlinte agus
udaru staidéar feidhmiochta ata faoi réir measinu comhordaithe.’;

scriostar Airteagal 75;

cuirtear an tAirteagal 75a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 75a
Staidéir feidhmiochta i staidéir chumaisc

Féadfar staidéir feidhmiochta atd mar chuid de staidéir chumaisc, agus atd faoi réir
udart i gcomhréir le hAirteagal 58, a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 14c de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Ma roghnaionn an t-urraitheoir Airteagal 14c de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
chur i bhfeidhm, beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar sios ann agus in aon
ghniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe arna nglacadh i gcomhréir leis an
Airteagal sin in ionad na gceanglas comhthreagrach a leagtar sios sa Rialachan seo.’;

in Airteagal 78(4), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘M4 aithnitear le linn faireachais iarmhargaidh gur g& gniomh coisctheach no
ceartaitheach a dhéanamh, n6 an da cheann, cuirfidh an monardir na bearta iomchui i
bhfeidhm. Féadfaidh na hudarais innitla lena mbaineann iarraidh ar an monaréir iad
a chur ar an eolas nuair a dhéantar gniomhaiocht den sért sin chun riosca a laghdu a
d’fthéadfadh sabhailteacht n6 feidhmiocht na feiste a chur i mbaol.’;

in Airteagal 79, scriostar an dara habairt;
leasaitear Airteagal 81 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(1)  sachéad thomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Monaroiri feisti in aicme C agus in aicme D, ullmhoidh siad tuarascail
sabhailteachta uasdataithe thréimhsitil le haghaidh gach feiste agus i
gcas inarb abhartha le haghaidh gach catagdire né gach grupa feisti lena
ndéanfar achoimre ar thorthai agus ar choncluidi na n-anailisi a rinneadh
ar shonrai an fhaireachais iarmhargaidh a bailiodh mar thoradh ar an
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(b)

bplean faireachais iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 79 in éineacht
le cur sios ar aon ghniomhaiocht choisctheach agus cheartaitheach a
dhéantar, lena n-airitear a réasunacht.’;

(i1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Déanfaidh monaroiri feisti in aicme C agus in aicme D TSUT a thabhairt
cothrom le data sa chéad bhliain tar €¢is an deimhniu a eisitiint agus gach
2 bhliain ina dhiaidh sin n6 nuair a thiocfaidh athri mor ar an gcinneadh
tairbhe-riosca n6 ar inghlacthacht torthai earrdideacha. Beidh an
tuarascail sabhailteachta uasdataithe thréimhsitil sin mar chuid den
doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear in Iarscribhinn II1.7;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. I gcas feisti in aicme D, déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra
athbhreithnia ar TSUT le linn an mheastnaithe faireachais. Cuirfidh an
monaro6ir agus an comhlacht d4 dtugtar féogra na TSUTanna sin agus an
mheastdireacht 6n gcomhlacht da dtugtar fogra ar fail do na hudarais
inniula trid an gcodras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 87.7;

leasaitear Airteagal 82 mar a leanas:

(a)

(b)

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

‘Déanfar na tuarascalacha da dtagraitear sa chéad fhomhir a thiolacadh gan
moill mhichui trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 87.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Tabharfaidh monaréiri tuairsic maidir le teagmhas tromchuiseach ar bith
déa dtagraitear i mir 1, an chéad fhombhir, pointe (a) a luaithe a shuifidh
siad gur ann do ghaolmhaireacht chuise idir an teagmhas agus a bhfeiste
n6 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 30 1a ar a dhéanai tar €éis doibh fail amach faoin
teagmhas.’;

cuirtear an tAirteagal 82a a leanas isteach:

‘Airteagal 82a

Tuairiscia leochaileachtai a shaothraitear go gniomhach agus teagmhas tromchuiseach a

bhaineann le feisti

Gan dochar do na hoibleagdidi tuairiscithe maidir le teagmbhais
thromchuiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh
a leagtar amach in Airteagal 82, tuairisceoidh monaroir feiste do na foirne
freagartha do theagmhais a bhaineann le slanddil riomhairi (‘CSIRTanna’),
arna n-ainmnit mar chomhordaitheoiri na mBallstat inar cuireadh feiste ar fail,
agus do Ghniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chibearshlandail (ENISA),
ceachtar diobh seo a leanas:

(a) aon leochaileacht a shaothraitear go gniomhach mar a shainmhinitear in
Airteagal 3, pointe (42), de Rialachan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle®*#***** at3 san fheiste;
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(b) aon teagmhas tromchuiseach da dtagraitear in Airteagal 14(5) de
Rialachan (AE) 2024/2847 a bhfuil tionchar aige ar shlandail na feiste.

2. Cuirfidh an monardir an tuarascail da dtagraitear i mir 1 isteach trid an gcoras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 87 trath nach déanai na 30 14 tar éis do
fail amach faoin leochaileacht a shaothraitear go gniomhach né faoin teagmhas
tromchuiseach.

3.  Déanfar an tuarascail da dtagraitear i mir 1, chomh maith le haon tuarascail
arna cur isteach ag monardir i gcomhréir le hAirteagal 82 a chailionn mar
leochaileacht a shaothraitear go gniomhach né mar theagmhas tromchuiseach,
a chur ar fail go comhuaineach do CSIRTanna atd ainmnithe mar
chomhordaitheoiri na mBallstat inar cuireadh an theiste ar fail agus do ENISA

4. Chun criocha an Airteagail seo, beidh rochtain ag na CSIRTanna at4 ainmnithe
mar chomhordaitheoiri agus ag ENISA ar Eudamed.

Fadkokickk Rialachan (AE) 2024/2847 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Deireadh Fomhair 2024 maidir le ceanglais chothroméanacha
chibearshlandéla le haghaidh tairgi ag a bhfuil eiliminti digiteacha agus lena
leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 168/2013 agus (AE) 2019/1020 agus
Treoir (AE) 2020/1828 (an Gniomh um Chibear-Athléimneacht) (IO
L, 2024/2847,20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).’;

in Airteagal 83(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Tuairisceoidh monaro6iri, trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 87,
aon mhéadu, a bhfuil tdbhacht staitisticitiil ag baint leis, ar mhiniciocht n6 ar dhéine
teagmhas nach teagmhais thromchutiseacha iad, a d’théadfadh tionchar mor a imirt ar
an anailis tairbhe-riosca da dtagraitear 1 Roinn 1 agus 1 Roinn 8 d’larscribhinn [ n6 ar
aon mhéadi mor ar na torthai earrdideacha a bhfuil coinne leo agus a shuitear 1
gcomparaid le feidhmiocht luaite na feiste d4 dtagraitear 1 Roinn 9.1, pointi (a) agus
(b), d’Iarscribhinn I agus a shonraitear sa doiciméadacht theicniuil agus i bhfaisnéis
an tairge.’;

leasaitear Airteagal 84 mar a leanas:
(a) 1mir 1, cuirtear an méid a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Comhoibreoidh an monaroéir leis na hudardis innitla le linn na n-imscraduithe
da dtagraitear sa chéad fhomhir agus ni dhéanfaidh sé¢ aon imscradi ina n-
athréfar an fheiste n6 sampla den bhaisc lena mbaineann ar bhealach a ndéanfai
difear do mheastoireacht ar bith a dhéanfai ina dhiaidh sin ar chaiseanna an
teagmhais gan fogra a thabhairt ar dtiis do na hiidarais innitla go ndéanfaidh sé
amhlaidh.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Déanfaidh na Ballstit na bearta is ga chun a airithia go ndéanfaidh a n-
udards innitil meastodireacht go ladrnach ar an leibhéal naisitinta, in
¢ineacht leis an monaro6ir mas féidir, ar aon fhaisnéis maidir le teagmhas
tromchtiseach a tharla ar a gcrioch ndé maidir le gniomh ceartaitheach um
shabhailteacht allamuigh a rinneadh n6 atd le déanamh ar a gcrioch, a
chuirtear in il doibh i gcomhréir le hAirteagal 82.’;
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(c)

(d)

(e)

cuirtear an mhir 3a seo a leanas isteach:

‘3a.

Féadfaidh an t-tidaras inniuil iarraidh ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a
d’eisigh deimhnitt don fheiste i dtrdcht i gcomhréir le hAirteagal 51
cunamh a thabhairt chun meastdireacht a dhéanamh ar ghniomhaiocht
cheartaitheach a bhaineann le teagmhas tromchuiseach n6 le gniomh
ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh.’;

cuirtear an méid a leanas in ionad mhireanna 6 agus 7:

‘6.

I gcas feiste dhiagnoiseach choimhdeachta agus i gcas ina ndeimhneoidh
an monardir go bhféadfadh an teagmhas tromchutiseach né an gniomh
ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh difear a dhéanamh d’usaid
shabhdilte agus ¢éifeachtiil an tairge iocshldinte chomhthreagraigh,
cuirfidh an t-tdards innitil meastdireachta n6 an t-udards inniuil
comhorduchdin da dtagraitear i mir 9 an t-udaras innitil naisiinta nd
EMA ar an eolas, a ndeachaigh an comhlacht d4 dtugtar fogra i
gcombhairle leis i gcomhréir leis na ndésanna imeachta a leagtar amach i
Roinn 5.2 d’larscribhinn IX agus i Roinn 3, pointe (k), d’larscribhinn X.

Mas rud é, tar ¢is d6 an mheastdireacht a dhéanamh i gcomhréir le mir 3,
go sainaithnionn udards innituil na meastoireachta go bhfuil ga le
gniomhaiochtai ceartaitheacha breise 6n monardir chun an riosca go
dtarloidh an teagmhas tromchuiseach aris a ioslaghdu, cuirfidh sé na
hudarais innitla eile ar an eolas gan mhoill, trid an gcoras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 87, faoin ngniomhaiocht cheartaitheach até
déanta n6 atd beartaithe ag an monaro6ir n6 a cheanglaitear air chun an
riosca go dtarléidh an teagmhas tromchuiseach aris a ioslaghdu, lena n-
airitear faisnéis faoi na teagmhais thromchuiseacha ftholuiteacha agus
faoi thoradh a mheasunaithe.’;

1 mir 9, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

‘Glacfaidh na hudarais innitila pairt go gniomhach i1 nés imeachta chun a gcuid

measUnuithe dd dtagraitear 1 mir 3 a chomhordi aon uair is ga ¢ sin a

dhéanamh chun ardleibhéal cosanta do shldinte agus sabhailteacht othar,

usaideoiri agus daoine eile a airithitl n6 chun an tslainte phoibli a chosaint ar

fud an Aontais, agus go hairithe sna cdsanna seo a leanas:’;

leasaitear Airteagal 86 mar a leanas:

(a)

(b)

sa chéad thombhir, cuirtear ‘Airteagail 79 go 85 agus 87’ in ionad na tagartha do
‘Airteagail 80 go 85 agus 87’;

sa chéad fhombhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) teagmhais thromchuiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um

shabhdilteacht allamuigh agus fograi um shabhailteacht allamuigh a
thuairiscit, agus an plean faireachais iarmhargaidh, tuarascalacha
achoimre tréimhsitla, tuarascadlacha faireachais iarmhargaidh,
tuarascalacha sabhailteachta uasdataithe thréimhsitla agus tuarascalacha
maidir le treochtai 6 na monaroiri da dtagraitear in Airteagail 79, 80, 81,
82, 83 agus 84 faoi seach a sholathar agus abhair an phlean agus na
dtuarascalacha sin;’;



(59) in Airteagal 87(2), an dara habairt, cuirtear ‘Airteagal 51’ in ionad na tagartha do
‘Airteagal 49°;

(60) leasaitear Airteagal 88 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘l. Déanfaidh na huadardis innitila seicedlacha iomchui ar shaintréithe
comhréireachta agus ar fheidhmiocht feisti agus ar chomhlionadh
oibreoiri eacnamaiocha leis na hoibleagdidi a leagtar amach san
Rialachan seo, lena n-airitear, mas iomchui, athbhreithnii ar an
doiciméadacht agus seicedlacha fisiciula né saotharlainne ar bhonn
samplai leordhdthanacha. Cuirfidh na htdarais innitla san aireamh, go
hairithe, prionsabail sheanbhunaithe maidir le measini riosca agus
bainistit riosca, sonrai aireachais agus gearain.’;

(b) cuirtear an mhir 1a seo a leanas isteach:

‘la. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear acmhainni teicnitla, airgeadais agus
daonna sasula agus leordhdthanacha ar fail da n-udaréais innitla naisiunta,
mar aon le bonneagar chun a gcuraimi a chomhlionadh go héifeachtach
faoin Rialachan seo.’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Déanfaidh na hudardis innitla pleananna bliantula gniomhaiochta
faireachais a tharraingt suas, agus an clar Eorpach um fhaireachas
margaidh & chur san direamh, ar clar ¢ a dhéanfaidh GCFL a fhorbairt
agus a chothabhdil, agus imthosca aitiula & gcur san aireamh.’;

(d) cuirtear an mhir 12 seo a leanas isteach:

‘12. I ndail le feisti ar corais intleachta saorga ardriosca iad da dtagraitear in
Airteagal 6(1) de Rialachdn (AE) 2024/1689, oibreoidh na hudarais
innitla 1 gcomhar le hadarais um thaireachas margaidh a mBallstait arna
n-ainmniu 1 gcomhréir le hAirteagal 70 de Rialachan (AE) 2024/1689.”:

(61) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 89:

‘Airteagal 89

Meastoireacht ar fheisti a bhfuil amhras ann go bhféadfadh riosca doghlactha
n6 neamhchomhlionadh eile a bheith ag baint leo

Déanfaidh udarais innitla Ballstait, ina n-aonar n6 i gcomhar le hudarais innitla
Ballstat eile, meastoireacht ar theiste no ar oibreoir eacnamaioch lena gcumhdofar na
ceanglais dbhartha a leagtar sios sa Rialachan seo a bhaineann leis an riosca ata ag
baint leis an bhfeiste n6 le neamhchomhlionadh ar bith eile de chuid na feiste n6 an
oibreora eacnamaioch, i gcds ina mbeidh ctis acu, bunaithe ar shonrai a fuarthas tri
thorairdeall n6 tri ghniomhaiochtai faireachais margaidh n6 ar thaisnéis eile, ceachtar
diobh seo a leanas a chreiditint:

(a) d’fhéadfadh feiste riosca do-ghlactha a chruthi do shldinte ndé do
shabhailteacht othar, Gisdideoiri n6 daoine eile, n6 do ghnéithe eile de chosaint
na slainte poibli;



(62)

(63)

(64)

(b) ni chomhlionann feiste n6 oibreoir eacnamaioch ar shli eile na ceanglais a
leagtar sios sa Rialachan seo.

Comhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha agus, i gcas inarb infheidhme
agus arna iarraidh sin, an comhlacht da dtugtar fogra a d’eisigh deimhnit don theiste
1 dtracht leis na hadarais inniula.’;

leasaitear Airteagal 90 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamaiocha d4 dtagraitear i mir 1, gan
mhoill, go ndéanfar gach gniomhaiocht cheartaitheach is iomchui laistigh
den tréimhse da dtagraitear sa mhir sin ar fud an Aontais maidir leis na
feisti ar fad lena mbaineann a chuir sé ar fail ar mhargadh an Aontais.’;

(b) leasaitear mir 7 mar a leanas:
(i)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte:

‘Mas rud ¢, laistigh de 2 mhi tar éis doibh an fogra d4 dtagraitear i mir 4
a thail, nach ndéanann Ballstdit nd an Coimisiun ag6id maidir leis na
bearta ar tugadh fogra ina leith agus a ghlac Ballstat, is ¢ a mheasfar go
bhfuil bonn cirt leis na bearta sin.’;

(i1) cuirtear isteach an thomhir seo a leanas:

‘Ni bheidh feidhm ag mir 4 maidir leis na bearta sin arna nglacadh ag na
Ballstait.’;

leasaitear Airteagal 91 mar a leanas:
(a) 1mir 1, scriostar an triu habairt;
(b) 1mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thombhire:

‘I gcas ina measann an Coimisiun go bhfuil Udar leis an mbeart naisitnta da
dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag an dara habairt
d’Airteagal 90(7). M4 mheasann an Coimisiin nach bhfuil udar leis an mbeart
naisiunta, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann, mar aon le haon Bhallstat a
rinne bearta sriantacha nd toirmisc comhfhreagracha, an beart a tharraingt
siar.’;

leasaitear Airteagal 92 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. I gcas ina geinnfidh na hidarais inniula Bhallstait, tar éis déibh measinu
a dhéanamh de bhun Airteagal 89, nach gcomhlionann feiste n6 oibreoir
eacnamaioch na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo ach nach riosca
do-ghlactha ¢ do shldinte n6 sabhailteacht othar, Gsaideoiri né daoine eile
na do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli, cuirfidh siad de cheangal
ar an oibreoir eacnamaioch abhartha deireadh a chur leis an
neamhchomhlionadh lena mbaineann laistigh de thréimhse réasinta ama
a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in 10l don oibreoir eacnamaioch
agus a bheidh comhréireach leis an neamhchomhlionadh.’;

(b) 1mir 2, cuirtear an méid a leanas in ionad na chéad abairte:



I gcas nach gcuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an

neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an

Ballstat lena mbaineann, gan mhoill, gach beart iomchui chun srian né

toirmeasc a chur ar an tairge a chur ar fail ar an margadh n6 chun a airithia go

n-aisghairtear ¢ nd go dtarraingitear siar 6n margadh naisiunta é.’;

(c) cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. Déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch aon ghniomh ceartaitheach is

iomchui de bhun mhir 1 né mhir 2 ar fud an Aontais maidir leis na feisti

ar fad lena mbaineann a chuir siad ar fail ar an margadh, ach amhéin ma
dhéanann udaras inniuil bearta iomchui eile.’;

(65) in Airteagal 93(3), scriostar an ceathrt habairt;
(66) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal Chaibidil VIII:

‘COMHAR IDIR NA BALLSTAIT AGUS SAOTHARLANNA TAGARTHA AN
AONTAIS’;

(67) in Airteagal 96, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte agus an dara
habairt:

‘Ainmneoidh na Ballstdit an t-udaras inniuil né na hudardis innitila a bheidh
freagrach as an Rialachan seo a chur chun feidhme agus a chur i bhfeidhm praiticitil.
Airitheoidh siad go gcuirfear na cumhachtai, na hacmhainni, an trealamh agus an t-
eolas leordhothanach is ga ar fail do na hudardis sin chun a gctraimi a dhéanamh go
héifeachtach agus go héifeachtuil de bhun an Rialachdin seo’;

(68) in Airteagal 97, scriostar mir 2;
(69) scriostar Airteagail 98 agus 99;
(70) leasaitear Airteagal 100 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 2 mar a leanas:
(i)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) an fheidhmiocht atd maite ag an monaroir a thiorti agus comhlionadh
feisti d’aicme D leis na SCanna is infheidhme a fhiort, ma ta sé ar fail,
ndé go gcomhlionann siad réitigh eile a roghnaigh an monardir chun
leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta a dairithit a bheadh
coibhéiseach leis sin ar a laghad, mar atd forailte 1 Roinn 4.9
d’larscribhinn IX agus i Roinn 3, pointe (j), d’larscribhinn X;’;

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) combhairle eolaioch a thabhairt maidir leis an urscothacht i ndail le
feisti sonracha, nd 1 ndail le catag6ir nd grapa feisti, arna iarraidh
sin ar bhonn torthai tastala compardideacha no staidéir eile’;

(i11) scriostar pointi (e) agus (j);
(iv) cuirtear isteach an thomhir seo a leanas:

‘Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108 chun an chéad thomhir a least tri
charaimi a chur le liosta chiraimi shaotharlanna tagartha an Aontais, iad
a oiriunu no iad a bhaint den liosta sin.’;



(71)
(72)

(73)

(74)

(75)

(b) scriostar mir 3;
(c) 1mir 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) an trealamh agus an t-abhar tagartha is ga a bheith ar fail déibh chun na
curaimi a sannadh doibh a dhéanambh;

(d) 1mir (5), scriostar pointe (j);
(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“7. 1 gcas ina n-iarrfaidh comhlachtai da dtugtar fogra n6 Ballstait cinamh
eolaioch n¢ teicnitil nd tuairim eolaioch 6n tsaotharlann tagartha AE, is
féidir go mbeidh orthu tailli a ioc chun na costais a thabhoidh an
tsaotharlann sin agus an curam a dhéanamh aici a chumhdach ina n-
iomladine n6 1 bpairt de réir téarmai agus coinniollacha ata
réamhchinntithe agus trédhearcach.’;

scriostar Airteagal 101;
leasaitear Airteagal 103 mar a leanas:

(@) 1 mir I, cuirtear ‘Rialachan (AE) 2016/679’ in ionad na tagartha do ‘Treoir
95/46/CE’;

(b) 1 mir 2, cuirtear ‘Rialachédn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*****#***> 4n jonad na tagartha do °‘Rialachdn (CE) Uimh.
45/2001°.

Fadokickik Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Deireadh FoOmhair 2018 maidir le daoine nddurtha a chosaint i ndail le
sonrai pearsanta a phroisedil ag institiidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort
sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh
Uimbh. 1247/2002/CE 10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).’;

cuirtear an tAirteagal 103a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 103a
Faisnéis no doiciméid a thiolacadh

Déanfar an fhaisnéis n6 na doiciméid a thiolacadh go leictreonach i1 gcomhréir leis an
Rialachan seo.’;

leasaitear Airteagal 104 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.  Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstait agus don
Choimisitin téilli a ghearradh as na gniomhaiochtai a leagtar amach sa
Rialachan seo, ar choinnioll go socrofar leibhéal na dtailli ar bhealach
trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnéthaithe costas.’;

(b) 1mir 2, an dara habairt, scriostar na focail ‘arna iarraidh sin’;

scriostar Airteagal 105;



(76)

(77)
(78)

sa chéad abairt agus sa dara habairt d’Airteagal 108(6), cuirtear na focail ‘2 mhi’ in
ionad na bhfocal ‘tri mhi’;

scriostar Airteagal 109;
in Airteagal 110, cuirtear na mireanna 12 agus 13 seo a leanas isteach:

‘12. De mhaolt ar Airteagal 5 agus ar mhireanna 3 go 3e den Airteagal seo, féadfar
feiste da dtagraitear i mir 3a né 1 mir 3b den Airteagal seo a chomhlionann na
critéir maidir le feiste dhilleachtach a leagtar amach in Airteagal 48a(3) a chur
ar an margadh n6 a chur i seirbhis tar ¢is na ndatai d4 dtagraitear i mireanna 3a
agus 3b ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) d’eisigh painéal saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan
(AE) 2017/745 tuairim lena ndeimhnitear gur comhlionadh na critéir
maidir le feiste dhilleachtach a leagtar amach in Airteagal 48a(3);

(b) nil aon athrt moér ar dhearadh na feiste na ar an gerioch ata beartaithe di;

(c) ni bhaineann riosca do-ghlactha leis an bhfeiste indail le sldinte no
sabhailteacht othar, tsaideoiri né daoine eile, na i ndail le gnéithe eile de
chosaint na slainte poibli.

Beidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo, cé¢ is moite de Chaibidil IV, de
Chaibidil V agus de Chaibidil VI, maidir leis an bhfeiste d4 dtagraitear sa
chéad thomhir. De mhaolu ar Airteagal 81(1), déanfaidh monardiri feisti in
aicme C agus in aicme D a chuirtear ar an margadh n6 a chuirtear i seirbhis 1
gcombhréir leis an mir seo TSUT a thabhairt cothrom le data vair sa bhliain ar a
laghad. Ar bhonn bliantuil, cuirfidh an monaroir TSUT agus, 1 gcds inarb
infheidhme, nuashonrt ar an achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht
faoi bhraid tidaras innitil an Bhallstéit ina bhfuil sé bunaithe.

Féadfaidh tUdaras innitil an Bhallstdit a cheangal ar an monaro6ir
gniomhaiochtai sainithe faireachais iarmhargaidh n6 MLFI a dhéanamh laistigh
de thréimhse shonraithe ama chun sonrai breise a ghinitint chun sabhailteacht
agus feidhmiocht na feiste a dheimhnit agus chun meastoireacht a dhéanamh
ar inghlacthacht an chdéimheasa tairbhe-riosca.

Ni bheidh marcéil CE ar theisti a chuirtear ar an margadh né a chuirtear 1
seirbhis 1 gcomhréir leis an mir seo, nach bhfuil deimhniu baili acu 1 gcomhréir
le mir 2. Ina dhearbht comhréireachta AE, déanfaidh an monar6ir tagairt don
thioras gur feiste dhilleachtach i an theiste a chuirtear ar an margadh noé 1
seirbhis 1 gcomhréir leis an mir seo.

Cuirfidh an monardir na husaideoiri ar doibh a beartaiodh an theiste ar an eolas
gur feiste dhilleachtach i an theiste a chuirtear ar an margadh né a chuirtear i
seirbhis 1 gcomhréir leis an mir seo, 1 gcas inarb infheidhme, san achoimre ar
shabhailteacht agus ar theidhmiocht agus sna treoracha usdide né in aon
doiciméadacht eile a ghabhann 1€éi.

Gach 10 mbliana ar a laghad, iarrfaidh an monaro6ir tuairim 6 phainéal
saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 lena
ndeimhnitear gur comhlionadh na critéir maidir le feiste dhilleachtach a leagtar
amach in Airteagal 48a(3) den Rialachan seo.



(79)

(80)

(81)

13. A mhéid a bhaineann le feisti a bhfuil nds imeachta um measini
comhréireachta ar feitheamh ina leith an...[OQifig na bhFoilseachan, cuir
isteach an data = 6 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], n6
a n-eisionn comhlacht da dtugtar fégra deimhniu ina leith roimh an data sin,
féadfaidh an monaro6ir agus an comhlacht da dtugtar fogra a chomhaonti go
leanfaidh siad d’thordlacha an Rialachdin seo a chur i bhfeidhm san thoirm is
intheidhme roimh...[Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach an data = 6 mhi tar
¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] go dti go gcuirfear bailchrioch
ar an nds imeachta um measunt comhréireachta né go dti go ndéanfar an
deimhniu a athnuachan.’;

leasaitear Airteagal 111 mar a leanas:

(a) sa chéad abairt, cuirtear an data ...‘[Oifig na bhFoilseachéan, cuir isteach an
data = 5 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]’ in ionad an
data ‘27 Bealtaine 2027’;

(b) scriostar an dara habairt;
in Airteagal 113(3), pointe (f), cuirtear an thomhir seo a leanas isteach:

‘Tar éis dhata chur i bhfeidhm na bhfordlacha dé& dtagraitear sa chéad thomhir den
phointe seo, i gcas ina gcoimeddann na Ballstdit bunachair sonrai naisitinta, déanfar
an fhaisnéis dbhartha ata ar fail in Eudamed do na bunachair sonrai naisiunta sin a
aisghabhail 6 Eudamed.’;

Leasaitear Iarscribhinni I, II, III, VI, VIL, IX, X, XI, XII, XIII, agus XIV a ghabhann
le Rialachdn (AE) 2017/746 1 gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachén seo.

Airteagal 3
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2022/123

Leasaitear Airteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/123 mar a leanas:

(D)

2)

cuirtear an méid seo a leanas in 1onad na chéad thombhire:

‘Déanfaidh an Ghniomhaireacht runaiocht a sholathar do na painéil saineolaithe a
ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745 (‘na painéil
saineolaithe’) agus déanfaidh si aon tacaiocht is g& a sholathar chun a airithiti gur
féidir leis na painéil saineolaithe sin na curaimi a leagtar amach sa Rialachan sin
agus 1 Rialachan (AE) 2017/746 a dhéanamh go héifeachtuil.’;

leasaitear an dara fomhir mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh: ‘Déanfaidh an
Ghniombhaireacht, go hairithe, an méid seo a leanas:

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

‘(@) na saineolaithe a roghnt agus a cheapadh i gcomhréir le hAirteagal
106(2) agus (5) de Rialachan (AE) 2017/745 agus tacaiocht riarachéin
agus theicniuil a sholdthar do na painéil saineolaithe chun tuairimi agus
combhairle a sholathar;’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (¢), (d) agus (e):



‘(c) a airithit go ndéantar obair na bpainéal saineolaithe ar bhealach
neamhspleach i gcomhréir le hAirteagail 106(3) agus 107 de Rialachan
(AE) 2017/745. Chun na criche sin, bun6idh an Ghniomhaireacht corais
agus nosanna imeachta chun coinbhleachtai leasa a d’théadfadh a bheith
ann a bhainistia go gniomhach agus a chosc;

(d) leathanach gréasain do na painéil saineolaithe a chothabhdil agus a
thabhairt cothrom le data go trathrialta agus an fhaisnéis uile is ga nach
bhfuil ar fail cheana in Eudamed a chur ar fail go poibli ar an leathanach
gréasain sin;

(e) tuairimi na bpainéal saineolaithe a thoilsit i gcomhréir le Rialachan (AE)
2017/745 n6 Rialachan (AE) 2017/746, agus randacht & hairithia i
gcomhréir le hAirteagal 109 de Rialachan (AE) 2017/745 né le
hAirteagal 102 de Rialachan (AE) 2017/746;’;

(d) 1 bpointe (f), cuirtear an tagairt do ‘Airteagal 106(10)’ in ionad na tagartha do
‘Airteagal 106(14)’;

(e) cuirtear an pointe (i) seo a leanas isteach:

‘(i) moladh cui-réastnaithe a chur faoi bhraid an Choimisitin maidir leis na
tailli ata le hioc ag monardiri ndé ag comhlachtai da dtugtar fogra as na
tuairimi né an chomhairle a sholathraionn painéil saineolaithe, da
dtagraitear in Airteagal 106(9) agus (10) de Rialachan (AE) 2017/745.”.

Airteagal 4
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/1689

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) 2024/1689 mar a leanas:

(1)
2)

1 Roinn A, scriostar pointi 11 agus 12;
1 Roinn B, cuirtear na pointi seo a leanas isteach:

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

22. Rialachan (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).".

Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichit 14 tar éis 1a a fhoilsithe in Iris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on ...[Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data = 6 mhi tar éis
dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

De mhaolu ar mhir 2:



(a)

(b)

(c)

(d)

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointi (47) agus (95), Airteagal 2, pointi (33),
(40) agus (78), Airteagal 3 agus Airteagal 4 on...[Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an data = data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointi (27) go (40) agus Airteagal 2, pointi (24),
(25) agus (26), oOn... [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach an data = 12 mhi tar
¢is dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (69), agus Airteagal 2, pointe (55),
on...[Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = 3 bliana tar éis dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachain seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (15), 6n...[Oifig na bhFoilseachan, cuir
isteach an data = 5 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

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

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran

An tUachtaran



RAITEAS REACHTACH AIRGEADAIS AGUS DIGITEACH

1. LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH........cccoootiiiriiieieeeeeeee e 3
1.1. Teideal an togra/tioNSCNAIMN .........eeovieiiieiiiieiieiie et ee b 3
1.2. Réimse/réimsi beartais lena mbaineann .............ccooocueeviiiiiinienicenie e 3
1.3. CUSPOII/CUSPOIIT ..ttt ettt ettt et e et e sae et e eebe e teeesbeesaessbeeseesnseeseeenseenns 3
1.3.1.  CuspOir/cuspOiri ZINCATAILA .........c.ceecuieeiiieeiiie ettt e evee e eree e sereeeseree e 3
1.3.2.  Cuspoir sonrach/cuspOiri SONTACKA ..........cccvieriiiiiiiiiieriieiieeie e 3
1.3.3.  An toradh/na torthai agus an tionchar a mheastar a bheidh ann ............c.cccccveeenneennnee. 3
1.3.4.  Téscairl feildhmioChta............cooiiiiiiiiiiiii s 3
1.4. Baineann an togra/tionscnamh 1€: ...........oooooiiiiiiiiiiiii 4
L.5. Foras an togra/tionScnaimh .............cocueeiiiiiiiiiiieiie e e 4

1.5.1.  An ceanglas/na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no6 san fhadtéarma,
lena n-airitear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
HLONSCNAIIMIN ...ttt ettt e et e et esaeeenbeeeateenbeeenee 4

1.5.2.  Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (ta rudai éagsula a bhféadfadh
an breisluach sin eascairt astu, e.g. gndthachain de thoradh comhordt, deimhneacht
dhlithiuil, breis éifeachtachta nd6 comhlantachtai). Chun criocha na roinne sin, is é a
chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le rannphairteachas an Aontais’ an luach a
thagann as idirghabhail an Aontais, ar luach breise ¢ le cois an luacha a bheadh ann
da mbeadh na Ballstéit ag feidhmit astu féin. ..........coccoeiiiiiiiiiiii e 4

1.5.3. Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart ............ 4

1.5.4. Combhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantil agus sineirgi a d’théadfadh a
bheith ann le hionstraimi iomchui eile...........cccciiiiniiiiiinis 5

1.5.5.  Measint ar na roghanna éagstla maoinithe atd ar fail, lena n-airitear na

féidearthachtai athshannadh a dhéanamh..................c 5
1.6. Fad an togra/tionscnaimh agus an fad a mhairfidh an tionchar airgeadais a bheidh

AIEEC 1eeeutreeetreeettee et ee e et te e et e e e tee e et ee e et aeeanteeanbee e ntae e nbeeantbae e tteeensaeeanateeanaeeeanaeeeanaeeennes 6
1.7. An modh/na modhanna até beartaithe chun an buiséad a chur chun feidhme.............. 6
2 BEARTA BAINISTIOCHTA .....ccomiimiinreieiiesesee s 8
2.1. Rialacha faireachdin agus tuairiSCithe...........cccoeviieiiiiiiiiiieciicee e 8
2.2. Coras bainistithe/corais bhainistithe agus rialaithe............cccccooeviieiiiiiniieneeeeee, 8

2.2.1.  Anréastunaiocht ata leis an modh/na modhanna cur chun feidhme buiséid ata
beartaithe, leis an sasra/na sasrai cur chun feidhme cistithe at4 beartaithe, leis na
modulachtai iocaiochta até beartaithe agus leis an straitéis rialaithe atd beartaithe .... 8

2.2.2. Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus an coras/na coérais rialaithe inmhednacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai @ mhaoltl.............ccccoeviiiiiiniiiii e 8

2.2.3. Meastachan ar chostéifeachtacht na rialuithe agus an réasunaiocht até leis an
geostéifeachtacht sin (an coimheas idir na costais rialaithe agus luach na gcisti
gaolmhara arna mbainistil), agus measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a
bheidh ann (trath na hiocaiochta agus an trath a dhunfar an clar) .........c.coceeiiiniiins 8



2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai @ choscC...........cccoceeiieiiiiiiiniicieiee 9
3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH .....ocoiiiiiiiiieeeee ettt 10
3.1. Ceannteideal/ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus an line/na linte
buiséid caiteachais ar a n-imreofar tionchar...........c.cocevieriiiiniencieceee 10
3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe ................. 12
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a imreofar ar leithreasuithe faoi chomhair
OIDTTOCHLAT ...ttt et 12
3.2.1.1. Leithreasuithe 6n mbuiséad ar votaladh ina thabhar............cccooeiiiiniininn 12
3.2.1.2. Leithreasuithe 6 ioncaim shannta sheachtracha ................ccoccoiiiiiiiniis 17
3.2.2.  An t-aschur a mheastar a chisteofar 6 leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai........ 22
3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a imreofar ar leithreasuithe riarachdin ............. 24
3.2.3.1. Leithreasuithe 6n mbuiséad ar votaladh ina thabhar.............ccccoooeiiiinininien 24
3.2.3.2. Leithreasuithe 6 ioncaim shannta sheachtracha ...............cccoccconiiiiiiiiii, 24
3.2.3.3. Tomlan na leithreasuithe ...........coouiiiiiiiiiiie e 24
3.2.4. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach................ccoccoooeiiiiiinni, 25
3.2.4.1. Nithe arna maoiniti 6n mbuiséad ar votaladh ina thabhar...............coccoooenniinnnann 25
3.2.4.2. Nithe arna maoiniu 6 ioncaim shannta sheachtracha.............ccccoooiiiiiiiniinnn, 26
3.2.4.3. lomlan na n-acmhainni daonna a bheidh riachtanach............cccccooconiinniinininnncn, 26
3.2.5. Forléargas ar an tionchar a mheastar a imreofar ar infheistiochtai a bhaineann le
teicneolaiochtal digiteacha.........cccviieiiiiiiiiiiciieceeee e 28
3.2.6. Combhoiritinacht don chreat airgeadais ilbhliantail reatha ...........c..cccceveniinininnnn 28
3.2.7. Ranniocaiochtai 6 thritl pAIrtithe..........cccveiriiiiiiiiiiiiece e 28
3.3. An tionchar a mheastar a imreofar ar 10NCAM ..........ccceeeeriierieeiiierie e 29
4. GNEITHE DIGITEACHA .........ooomiioieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 29
4.1. Ceanglais a bhaineann le cursai digiteacha..........cc.ccocoviiiiniiniininiiniiecee, 30
4.2. SOMTAL ..ttt et sttt e st esbe e e e ee 30
4.3. Ré&itigh dhigiteachan.........ccueeiiiiiiiiiicee e 31
4.4. Meastnu idir-inoibritheachta ..o 31
4.5. Bearta chun tacu le cur chun feidhme digiteach ............ccccoovviiiiiiniiiiiinieee, 32



1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachdn (AE) 2017/746 a mhéid a
bhaineann le hualach na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis
diagnédiseacha in vitro a shimplit agus a laghdu, agus lena leasaitear Rialachan (AE)
2022/123 a mhéid a bhaineann le tacaiocht 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
do na painéil saineolaithe maidir le feisti leighis agus Rialachdn (AE) 2024/1689 a
mhéid a bhaineann leis an liosta de reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais da
dtagraitear in larscribhinn I a ghabhann leis

Réimse/réimsi beartais lena mbaineann

Iomaiochas, rathtinas agus slandail

Cuspaoir/cuspoiri

Cuspoir/cuspoiri ginearalta

Na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro a
shimpliu, an t-ualach riarachain ar mhonardiri a laghdu, agus intuarthacht agus cost-
¢ifeachtilacht an nds imeachta deimhniiichdin ag comhlachtai d4 dtugtar fogra a
fheabhsu, agus ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhdilteachta othar a
gcaomhnt an trath céanna.

Agus an méid sin 4 dhéanamh, tacdidh na bearta sin le fas agus forbairt cuideachtai --
rud a chuirfidh borradh faoina n-iomaiochas agus faoin méid a chuireann siad le leas
agus rathiinas na hEorpa - agus cuirfidh siad timpeallacht ghn6 nios fabhrai chun
cinn lena laghdo6far ualai riarachdin agus lena neartofar cumas cuideachtai nudlaiocht
a dhéanamh, poist a chrutht, agus fas eacnamaioch a spreagadh, lena gcothofar
ardleibhéal ctiraim d’othair.

Cuspdoir sonrach/cuspoiri sonracha

Cuspoir sonrach 1: Cost-¢ifeachtulacht agus iomaiochas foriomlan thionscal feisti
leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro an Aontais a mhéadu tri thacu leis an
nudlajiocht (lena n-diritear tri chonairi rialdla oiriinaitheacha le haghaidh
teicneolaiochtai ceannrodaiocha, agus tri dhigitia breise), agus ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine & airithiti d’othair agus d’Gisdideoiri an trath céanna.

Cuspoir sonrach 2: Ceanglais agus ndsanna imeachta airithe maidir le feisti leighis
agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro a shainaithnitear mar cheanglais agus
ndsanna imeachta a bhfuil ualach an-mhoér ag baint leo agus ata diréireach a shimplit
agus a chuichoiria, go hairithe 1 gcas feisti isealriosca agus mednriosca agus 1 gcas
feisti dilleachtacha.

Cuspoir sonrach 3: Feabhas a chur ar an gcomhordu idir udarais inniula naisitinta,
an Coimisiun/EMA agus comhlachtai d4 dtugtar fogra, i.e. rialachas agus eagru




1.3.3.

choras rialdla an Aontais, agus ¢ a chur ar a cumas d’earndil feisti leighis an Aontais
tairbhe a bhaint as comhar idirnaisiunta, lena n-airitear sasrai spleachais.

An toradh/na torthai agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grupai ar a bhfuil sé dirithe.

Is ¢ is aidhm don togra feidhmit an chreata rialala atd ann faoi lathair a theabhsu, go
hairithe maidir le feidhmiu riantil an mhargaidh inmheanaigh, agus ardleibhéal
cosanta slainte d’othair 4 airithi an trath céanna.

Cuireann sé le priomhghnéithe an chreata atd ann cheana, go hairithe an cur chuige
dilaraithe ina leithdhailtear freagrachtai ar na Ballstdit agus rannphairtiocht na
gcomhlachtai da dtugtar fogra sa n6s imeachta um measuni comhréireachta. Is ¢ is
aidhm don athbhreithnii seo creat rialala nios barainni agus nios costéifeachtai a
airithit agus an leibhéal comhchuibhithe atd ann cheana a nearta a thuilleadh, rud a
chruthdidh margadh AE nios iomaiche agus nios nuélai.

Meastar go mbeidh tionchar ag an togra reatha ar roinnt gniomhaithe.

Monaroiri

. Tairbhe a bhaint as soiléireacht agus deimhneacht dhlithitil mhéadaithe tri raon
feidhme agus sainmhinithe nios soiléire, lena n-diritear torthai foilsithe
diospdidi maidir le haicmit.

. Feidhmit faoi chreat nios solubtha agus nios comhréiri le haghaidh
meastoireacht chlinicitil agus imscruduithe clinicitila (comhairle 6n bpainéal
saineolaithe, nuashonruithe cliniciula comhréireacha, uUsaid sonrai
neamhchliniciula, rialacha nios soiléire do phobail leochaileacha).

. Teacht i dtir ar ndsanna imeachta um aicmit agus um measini comhréireachta
atd simplithe agus a bhfuil uvalach nios 11 ag baint leo, lena dtacaitear leis an
nudlaiocht (e.g. conairi tiomnaithe le haghaidh feisti ceannrodaiocha, boscai
gainimh rialala).

. Tairbhe a bhaint as ndésanna imeachta athdheimhnituchdin cuichdirithe agus
costais ghaolmhara laghdaithe.

. Ualach riarachdin laghdaithe maidir le faireachas iarmhargaidh, forairdeall
agus faireachas margaidh.

. Rochtain a fhail ar phainéil saineolaithe le haghaidh comhairle luath, rud a
chuirfidh feabhas ar intuarthacht (le roinnt costas breise/ama).

. Baineann FBManna tairbhe as tailli nios comhréiri agus as scéimeanna
tacaiochta saincheaptha, lena n-airitear tacaiocht a chuireann EMA ar fail.

Combhlachtai da dtugtar fogra

. Tairbhe a bhaint as soiléireacht agus deimhneacht dhlithiuil theabhsaithe mar
gheall ar raon feidhme agus sainmhinithe nios soiléire.




1.3.4.

Feidhmiu laistigh de choras rialdla nios éifeachtula agus nios intuartha.

D’théadfadh sé go ndéanfai coigeartt ar ioncam 06 thailli mar gheall ar ndsanna
imeachta simplithe, agus creat nios cuichoirithe lena laghdofai castacht agus
ualach riarachain.

Daileoiri

Tairbhe a bhaint as oibleagaidi nios soiléire agus as deimhneacht dhlithitil
theabhsaithe.

Tairbhe a bhaint as slabhrai solathair nios cobhsai agus nios iontaofa mar
gheall ar rioscai laghdaithe maidir le ganntanais feisti.

Teacht 1 dtir ar uvalach riarachain nios isle a bhui le nosanna imeachta
cuichoirithe.

Udarais Inniala Naisianta

Tairbhe a bhaint as raon feidhme, sainmhinithe agus deimhneacht dhlithiuil
nios soiléire.

Tairbhe a bhaint as struchtlir rialachais shimplithe, sasrai comhordaithe
treisithe agus comhar idirndisiunta.

Formhaoirseacht nios éifeachtila a bhaint amach tri nésanna imeachta nios
soiléire.

Othair, usaideoiri agus corais curaim slainte

Tairbhe a bhaint as infhaighteacht leantnach feisti sébhailte, ardchailiochta
agus nualacha.

Nios mo faisnéise a bheith ar fail maidir leis an bproiseas rialdla

Rioscai laghdaithe go mbeidh ganntanais ann, rud a fhagann go mbeidh
leantinachas ctraim ann.

Tairbhe a bhaint as torthai sldinte poibli feabhsaithe mar gheall ar
shabhailteacht, infhaighteacht agus nuélaiocht.

Tascairi feidhmiochta

Infhaighteacht leantinach feisti criticiala (sprioc: gan aon ghanntanas ann mar
gheall ar chutiseanna rialdla) (infhaighteacht agus leaniinachas an tsolathair a
thombhas)

Am laghdaithe le haghaidh measini comhréireachta

Ualach riarachdin laghdaithe ar mhonaréiri (sprioc: laghdua bliantuil
intomhaiste).




1.4.

1.5.
1.5.1.

— M¢adu ar lion na bhfeisti nualacha ata ag teacht isteach sa mhargadh

—  Infhaighteacht feisti dilleachtacha agus feisti atd beartaithe do dhaonrai beaga a
choinnedil ar bun.

—  Tascairi sabhailteachta cobhsai né feabhsaithe (gan aon mhéadu ar theagmbhais
thromchuiseacha).

— Intuarthacht agus comhsheasmhacht theabhsaithe i gcinnti rialala (e.g. lion na
dtuairimi 6 phainéil saineolaithe).

— Rannphdirtiocht nios airde FBManna i margadh feisti leighis an Aontais
(tacaiocht do FBManna chun creat rialdla an Aontais a tsaid).

— Conairi tiomnaithe a said le haghaidh feisti ceannrodaiocha (an tacaiocht don
nualaiocht a thomhas)

—  Rannphdirtiocht i sésrai comhair idirnaisitnta

Baineann an togra/tionscnambh le:

O beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal / réamhbheart>>

Xlsineadh ar bheart atd ann cheana

O beart n6 bearta a chumasc no a atreort i dtreo beart eile/beart nua
Foras an togra/tionscnaimh

An ceanglas/na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san
fhadtéarma, lena n-diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme
céimneach an tionscnaimh

Ta coinne leis go nglacfaidh na comhreachtéiri an Rialachan le haghaidh R2 2027.
Tiocfaidh sé 1 bhfeidhm an 200 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais
Eorpaigh. Forailtear d’idirthréimhsi le haghaidh na mbeart sin ar g& do mhonaroiri
oiritnuithe nds imeachta no teicniula a dhéanamh orthu chun aistria rianuil chuig an
gcreat rialala modhnaithe a airithit.

52

Mar a thagraitear d6 in Airteagal 58(2), pointe (a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (ta rudai éagsula a
bhféadfadh an breisluach sin eascairt astu, e.g. gnothachain de thoradh comhordu,
deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta né comhlantachtai). Chun criocha na
roinne sin, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an
Aontais’ an luach a thagann as idirghabhdail an Aontais, ar luach breise é le cois an
luacha a bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmiu astu féin.

Ba ¢ ab aidhm do Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis agus Rialachan
(AE) 2017/746 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro creat rialala le haghaidh
feisti leighis agus feisti diagndiseacha in vitro a chur ar bun a bheadh laidir,
trédhearcach, intuartha agus inbhuanaithe, a d’airitheodh ardleibhéal sabhailteachta
agus slainte agus a thacodh leis an nuélaiocht an trath céanna. T4 feidhm acu 6 bhi 26
Bealtaine 2021 agus 6n 26 Bealtaine 2022 ann faoi seach.

Mar sin féin, mar thoradh ar na ceanglais i bhfad nios déine a eascraionn as na
Rialachdin sin, lena n-diritear le haghaidh feisti atd ann cheana, mar aon le
hacmhainneachtai teoranta na gcomhlachtai dd dtugtar fogra agus ullmhacht
neamhleor na monardiri, t4 an baol ann go mbeidh ganntanais ann agus fil go n-
imeoidh feisti criticitla 6n margadh. Sa chleachtas, léirigh na dishldin sin gur
chruthaigh gnéithe airithe de na Rialachdin féin bacainni struchtiracha nach raibh an
coras in ann a ionsu.

D4 bhri sin, cuireadh sineadh leis na hidirthréimhsi aris agus aris eile, ach nior
tugadh leis na sinti sin ach faoiseamh gearrthéarmach agus niorbh théidir leo aghaidh
a thabhairt ar na saincheisteanna buntisacha até leabaithe sa chreat rialdla atd ann faoi
lathair. Chun na fadhbanna struchtaracha sin a réiteach agus chun coras cuichoirithe
intuartha a sheasfaidh an aimsir a bhaint amach, td ga le gniomhaiocht
chomhordaithe ar leibhéal an Aontais trid an ngniomh seo ata beartaithe.

Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Eascraionn an togra seo as torthai na meastoireachta spriocdhirithe.

Combhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil agus sineirgi a d’fhéadfadh a
bheith ann le hionstraimi iomchui eile

. Maoineofar an tionscnamh go hiomlan tri ath-leithdhaileadh 6 chléir faoi CAI
2028-2034.
. Tionscadail straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht 1 slabhrai

solathair feisti iocshlainte criticitila, measfar go rannchuidionn siad le cuspoiri
STEP agus féadfaidh siad tairbhe a bhaint as €asclii na tacaiochta airgeadais
nuair a dheonaitear séala STEP doibh ar bhonn Rialachan (AE) 2024/795 lena
mbunaitear an tArdan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP).

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fail, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

‘ neamhbhainteach




1.6.

1.7.

Fad an togra/tionscnaimh agus an fad a mhairfidh an tionchar airgeadais a
bheidh aige

O tréimhse theoranta
— [ i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— [ tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
gealltanas agus 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
iocaiochtai.

XItréimhse neamhtheoranta
— Cuirfear chun feidhme ¢ le linn na tréimhse tosaigh BBBB go BBBB,

— agus cuirfear ag feidhmit go hiomlan ina dhiaidh sin €.

An modh/na modhanna at4 beartaithe chun an buiséad a chur chun feidhme3?
Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiun

- ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann at4 i dtoscaireachtai an
Aontais;

— tri na gniomhaireachtai feidhmitchain
0] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

Bainistiocht indireach tri churaimi a bhaineann le cur chun feidhme an
bhuiséid a shannadh doibh seo a leanas:

— [ triu tiortha né na comhlachtai a d’ainmnigh siad

— [ eagraiochtai idirnaisitinta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai)

— [ an Banc Eorpach Infheistiochta agus an Ciste Eorpach Infheistiochta

— comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais
— [ combhlachtai dli poibli

— [ comhlachtai arna rialt ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go solathraitear rathaiochtai airgeadais leordh6thanacha doibh

— [ comhlachtai arna riala ag dli priobhdideach Ballstait, ar comhlachtai iad a
bhfuil s¢ de churam orthu comhphairtiocht phriobhaideach phoibli a chur chun
feidhme agus da solathraitear rathaiochtai airgeadais leordhothanacha
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Ta mionsonrai maidir le modhanna trina gcuirfear an buiséad chun feidhme, chomh maith le tagairti
don Rialachan Airgeadais, le fail ar an suiomh gréasain BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [ comhlachtai n6 daoine a bhfuil sé¢ de churam orthu bearta sonracha de chuid an
chomhbheartais eachtraigh agus slandéla a chur chun feidhme de bhun Theideal V
den Chonradh ar an Aontas Eorpach, ar comhlachtai né daoine iad a aithnitear sa
bhunghniomh abhartha

— [-comhlachtai arna mbunu i mBallstat, arna riala ag dli priobhaideach Ballstait
n6 ag dli an Aontais agus atd inchailithe le go gcuirfear de churam orthu, i
gcomhréir le rialacha earndilsonracha, cisti an Aontais nd rathaiochtai
buiséadacha a chur chun feidhme, a mhéid a bhionn na comhlachtai sin 4 rialt ag
comhlachtai dli poibli né6 ag comhlachtai arna riald ag an dli priobhdideach a
bhfuil misean seirbhise poibli acu, agus a mhéid a sholathraionn na comhlachtai
rialchdin rathaiochtai airgeadais leordhdthanacha doibh i bhfoirm dliteanas
comhphairteach agus leithleach no6 rathaiochtai airgeadais coibhéiseacha, agus ar
rathaiochtai iad a d’fhéadfadh, le haghaidh gach birt, a bheith teoranta d’uasmhéid
thacaiocht an Aontais.

Notai

Is iad an Coimisitin Eorpach, HADEA agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)
a chuirfidh an buiséad chun feidhme.




2.
2.1.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Oibrionn gach gniomhaireacht den Aontas faoi choras faireachdin docht lena
mbaineann comhordaitheoir rialaithe inmheénaigh, an tSeirbhis um Initchdireacht
Inmheanach den Choimisitn, an Bord Bainistiochta, an Coimisitn, an Chuirt Initchoiri
agus an tUdaras Buiséadach. Déantar an coras sin a 1éiriti agus a leagan sios i rialachan
bunaidh EMA. I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach maidir le gniomhaireachtai
dilaraithe de chuid an Aontais (an ‘Cur Chuige Coiteann’), sa rialachan réime
airgeadais (2019/715) agus i1 dTeachtaireacht ghaolmhar C(2020)2297 6n gCoimisian, i
gclar oibre blianttil agus Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair na Gniomhaireachta,
cuimsitear cuspoiri mionsonraithe agus torthai a mheasfar a bheidh ann lena n- airitear
tacar tascairi feidhmiochta. Cuirtear clarsceidealu ilbhliantuil agus bliantuil le chéile sa
Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair chomh maith le ‘doiciméid straitéiseacha’, e.g.
maidir le neamhspledchas. Tugann Ard- Stiurthéireacht SANTE bartil tri Bhord
Bainistiochta na Gniomhaireachta agus ullmhaionn si Tuairim Fhoirmitil an
Choimisitiin maidir leis an Doiciméad Clarsceidealaithe Aonair. Déanfar
gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a thomhas in aghaidh na dtéscairi sin sa Tuarascail
Bhliantuil Chomhdhluite ar Ghniomhaiochtai. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar theidhmiocht a coérais rialaithe inmheanaigh chun a airithia go mbaileofar
sonrai go héifeachttil, go héifeachtach agus go trathuil agus chun easnaimh rialaithe
inmheanaigh a shainaithint, torthai na rialaithe, dialltai rialaithe agus eisceachtai a
chlard agus a mheas. Nochtfar torthai na measunaithe rialaithe inmheanaigh, lena
n- airitear laigi suntasacha a sainaithniodh agus aon difriocht i gcomparaid le torthai
initchodireachta inmheéanai agus seachtrai sa Tuarascail Bhliantail Chomhdhluite ar
Ghniomhaiochtai.

2.2
2.2.1.

Coras bainistithe/corais bhainistithe agus rialaithe

An réasunaiocht ata leis an modh/na modhanna cur chun feidhme buiséid atd
beartaithe, leis an sdsra/na sasrai cur chun feidhme cistithe ata beartaithe, leis na
modulachtai iocaiochta ata beartaithe agus leis an straitéis rialaithe ata beartaithe

Déanfar foirdheontas bliantuil an Aontais a aistrit chuig an nGniomhaireacht i
gcomhréir lena riachtanais iocaiochta agus arna iarraidh sin di. Beidh an
Ghniomhaireacht faoi réir seicealacha riarachain lena n- airitear riali buiséadach,
iniichadh inmhednach, tuarascélacha bliantila de chuid Chuirt Iniachéiri na hEorpa,
urscaoileadh bhlianttil maidir le forghniomht bhuiséad an Aontais agus imscruduithe
féideartha arna ndéanamh ag OLAF chun a 4irithit, go hairithe, go mbainfear usaid
cheart as na hacmhainni a leithdhailtear ar an nGniomhaireacht. Tri ionadaiocht an
Choimisitiin i mBord Bainistiochta agus Coiste Initchdireachta na Gniomhaireachta,
gheobhaidh sé tuarascalacha initchoireachta agus airitheoidh sé go sainmhinitear
gniomhaiochtai sasula agus go gcuirtear chun feidhme go trathtil iad chun aghaidh a
thabhairt ar na saincheisteanna a shainitear. Beidh na hiocaiochtai uile ina
n- iocaiochtai réamh- mhaoinithe go dti go ndéanfar iniuchadh ar chuntais na
Gniomhaireachta ag Cuirt Initichéiri na hEorpa agus go dti go mbeidh a cuntais
chriochnaitheacha curtha isteach ag an nGniomhaireacht. Méideanna nar caitheadh de
na trathchodanna a iocadh leis an nGniomhaireacht, déanfaidh an Coimisiun iad a
aisghabhdil, mas ga. Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir




2.2.2.

2.2.3.

mhaoirseacht an Ombudsman freisin i gcomhréir le hAirteagal 228 den Chonradh.
Soléthraitear roinnt coimirci noés imeachta leis na seicealacha riarachdin sin chun a
airithit go geuirfear leasanna na bpadirtithe leasmhara san aireamh.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus an coras/na corais rialaithe inmhedanacha
a cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Baineann na priomhrioscai le feidhmiocht agus neamhspleachas na Gniomhaireachta
maidir le cur chun feidhme na gcuraimi a cuireadh ar a hiontaoibh. D’théadfadh
tearctheidhmiocht n6 neamhspledchas lagaithe cur isteach ar bhaint amach chuspdiri
an tionscnaimh seo agus tugann siad Iéiria ditltach ar chail an Choimisiuin freisin.
Chuir an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht nésanna imeachta inmheanacha i
bhfeidhm arb ¢ is aidhm do6ibh na rioscai a shainaithnitear thuas a chumhdach. T4 na
ndsanna imeachta inmheanacha i gcomhréir go hiomlén leis an Rialachdn Airgeadais
agus airitear leo bearta frith- chalaoise agus breithnithe costais agus tairbhe. Ar an
gcéad dul sios, ba cheart acmhainni leordhothanacha a chur ar fail don
Ghniombhaireacht ¢ thaobh airgeadais agus foirne de chun cuspoiri an tionscnaimh
seo a bhaint amach. Thairis sin, airitear le bainistiocht chéiliochta na gniomhaiochtai
bainistiochta cailiochta chomh maith leis na gniomhaiochtai bainistiochta riosca
laistigh den Ghniomhaireacht. Déantar athbhreithniti go bliantuil, agus rioscai 4 meas
ar leibhéal iarmharach, i.e. rialuithe agus maoluithe atd ann cheana & gcur san
dircamh. Tagann féinmheastnuithe (mar chuid de chlar tagarmharcéala
Ghniomhaireachtai an Aontais), athbhreithnithe bliantila ar fheidhmeanna iogaire
agus rialuithe ex post a dhéanamh faoi réim an réimse sin freisin, faoi mar a thagann
clar eisceachtai a choinnedil ar bun. Chun neamhchlaontacht agus oibiachtulacht a
chaomhntl i ngach gné d’obair na Gniomhaireachta, cuireadh roinnt beartas agus
rialacha 1 bhfeidhm maidir le bainistiocht ar leasanna iomaiocha agus tabharfar
cothrom le data iad go trathrialta, lena dtuairiscitear socruithe sonracha, ceanglais
agus proisis a bhaineann le Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, comhaltai agus
saineolaithe coiste eolai, foireann agus iarrthéiri na Gniomhaireachta, chomh maith
le comhairleoiri agus conraitheoiri. Cuirfear an Coimisilin ar an eolas go trathuil faoi
shaincheisteanna dbhartha bainistiochta agus neamhspleachais a thagann chun cinn
sa Ghniomhaireacht agus freagroidh sé do shaincheisteanna a fhograitear ar bhealach
trathtil agus leordhothanach.

Meastachan ar chostéifeachtacht na rialuithe agus an réasunaiocht ata leis an
gcostéifeachtacht sin (an coimheas idir na costais rialaithe agus luach na gcisti
gaolmhara arna mbainistiv), agus measunu ar an leibhéal riosca earrdide a
mheastar a bheidh ann (trdth na hiocaiochta agus an trath a dhunfar an clar)

Cuireann straitéisi rialaithe inmheanaigh an Choimisitin agus na Gniomhaireachta na
priomhspreagthai costais san aireamh, in éineacht leis na hiarrachtai a rinneadh
cheana 1 gcaitheamh roinnt blianta chun costais na rialuithe a laghda, gan amhras a
tharraingt ar éifeachtacht na rialuithe. T4 sé 1€éirithe go bhfuil na coérais rialaithe ata
ann faoi lathair in ann earradidi agus/nd6 neamhrialtachtai a chosc agus/n6 a bhrath,
agus i gcas earrdidi n6 neamhrialtachtai, iad a chearti. Le 5 bliana anuas, b’ionann
costais bhliantilla rialaithe an Choimisitin faoi bhainistiocht indireach agus nios 1
na 1% den bhuiséad bliantil a caitheadh ar foéirdheontais a iocadh leis an
nGniomhaireacht. Leithdhail an Gniomhaireacht nios i na 0,5 % da buiséad
foriomlan bliantail ar ghniomhaiochtai rialaithe a bhaineann le bainistiocht
chomhthaite chailiochta, initchodireacht, nésanna imeachta frithchalaoise, maoiniu




2.3.

agus proisis fiorichdin, bainistid riosca corpardideach agus gniomhaiochtai
féinmheastnaithe.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Maidir lena ghniomhaiochtai faoi bhainistiocht indireach, déanfaidh an Coimisiin
bearta iomchui lena n-airitheofar go gcosnéfar leasanna airgeadais an Aontais
Eorpaigh tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm 1 gcoinne calaoise, ¢illithe agus
aon ghniomhaiochtai neamhdhleathacha eile, tri sheicedlacha ¢ifeachtacha a
dhéanamh agus, ma bhraitear neamhrialtachtai, tri na méideanna a iocadh go
micheart a ghnothu

agus, 1 gcas inarb iomchui, tri phiondis ¢éifeachtacha, chomhréireacha agus
dhispreagthacha. Chuige sin, ghlac an Coimisiun straitéis frithchalaoise, an
nuashonri is déanai 6 Aibrean 2019 (COM(2019)196)**, lena gcumhdaitear na bearta
coisctheacha, braiteacha agus ceartaitheacha. Beidh cumhacht ag an gCoimisitin n6
ag a ionadaithe agus ag Cuirt Initichéiri na hEorpa initchtai a dhéanamh, ar bhonn
doiciméad agus cigireachtai ar an lathair, ar gach tairbhi deontais, ar gach
conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas. Tabharfar tdaru do
OLAF chun seicedlacha ar an lathair agus cigireachtai a dhéanamh ar oibreoiri
eacnamaiocha a mbaineann an cistitl sin go hindireach leo. A mhéid a bhaineann leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, déantar fordil maidir le bearta
frithchalaoise in Airteagal 69 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus sa Rialachan
réime airgeadais (2019/715). Déanfaidh Stiurthéir Feidhmiuchain agus Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta na bearta iomchui i gcomhréir leis na Prionsabail
Rialaithe Inmheénaigh a chuirtear 1 bhfeidhm ar fud instititidi uile an Aontais. [
gcomhréir leis an gCur Chuige Coiteann agus le hAirteagal 42 den Rialachdn réime
airgeadais, forbraiodh straitéis frithchalaoise agus leanann an Ghniomhaireacht i.
Cumhdaionn straitéis Frithchalaoise na Gniomhaireachta tréimhse 3 bliana agus ta
plean gniomhaiochta comhfhreagracha ag gabhail €1, ina leagtar amach réimsi focais
sonracha mar aon le gniomhaiochtai sna blianta atd romhainn, agus roinnt
gniomhaijochtai leantinacha a dhéantar gach bliain, amhail measunu riosca calaoise
neamhspleach sonrach, agus na rioscai calaoise sainaitheanta 4 gcur san aireamh i
gclar riosca foriomlan na Gniomhaireachta. Eagraitear oilitint frithchalaoise mar
chuid den oilitint ionduchtd agus tri oilitint frith- chalaoise riomhfhoghlama
¢igeantach do nuatheachtaithe. Cuirtear an fhoireann ar an eolas faoi conas aon
amhras maidir le héagoiritheoireacht a thuairiscili agus cuirtear nésanna imeachta
smachtaithe 1 bhfeidhm de réir rialacha na Rialachén Foirne.
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Straitéis Frithchalaoise an Choimisiuin: gniomhaiocht fheabhsaithe chun buiséad an Aontais a chosaint.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1. Ceannteideal/ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus an line/na linte
buiséid caiteachais ar a n-imreofar tionchar
e Linte buiséid at4 ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Line bhuiséid Cinedl | Ranniocaiocht
caiteachais
Ceannteide
al de chuid 0 thiortha is
an chreata oy iarrthoiri S
. . Uimbhir 6 thiortha . O thria .
airgeadais . agus tiortha , ioncam sannta
iIbhiantiil LD/NE. | deomtid | isiamthoiri | 5O00 cile
TE . eile
ionchasach
aS7
2 Caiteachas oibriochttil Difredilte | IS EA IS EA IS EA Ni hEA
Neamhdh ;
i i cn . ISEA ISEA IS EA NI hEA
2 Caiteachas tacaiochta ifredilte S S S
) Ranr}loca1(?cht an  Aontais leis an Nearphdh IS EA IS BA IS BA NI LEA
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ifredilte
4 Ceanncheathrt agus Oifigi Tonadaiochta - Nea@dh NinEA | NikEa | NimEA NEHEA
oifigigh agus foireann shealadach ifreailte
Pearsanra seachtrach - Ceanncheathrii
4 agus Oifigi Ionadaiochta Neamhdh | i3 00 | NinEA | NibEA Ni hEA
ifredilte
. .. Neamhdh , . , ,
4 Costais comhdhalacha agus cruinnithe dredilte | N hEA | NIhEA | NIhEA NI hEA
4 Misin, ~comhdhilacha agus  costais | Neamhdh | v o0 | \itgA | NihEA Nf hEA

ionadajochta ifreailte
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LD = Leithreasuithe difreailte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.
CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrthdiri agus, 1 gcés inarb infheidhme, tiortha 6 na Balcéin Thiar arb iarrthéiri ionchasacha

iad.




3.2 An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe
3.2.1.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a imreofar ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— Eilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai, mar a mhinitear thios

Is méideanna tascacha iad na méideanna agus ni dhéantar réamhbhreith leo ar thoradh na caibidliochta ata ar siul faoi lathair maidir leis an gcéad

CAleile.

3.2.1.1. Leithreasuithe on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

EUR millivin (go dti an trit deachiil)

Ceannteideal de chuid an chreata Uimhir | 2
airgeadais ilbhliantuil
, . Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | IOMLAN TAR EIS
ARD-STIURTHOIREACHT: <SANTE.> CAI 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Leithreasuithe faoi chombhair oibriochtai

TBA Gealltanais (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2210 0,335
focaiochtai (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2210 0,694

Leithreasuithe de chineal riarachdin arna maoiniu as imchludach na gclar sonrach
Caiteachas tacaiochta )] 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7070 1010
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais =la+1b+3 1307 1313 1319 1325 1332 1338 1345 9 280 1345
le haghaidh AS <SANTE> focaiochtai =2a+2b+3 1069 1219 1313 1319 1325 1331 1704 9 280 1704

*Is figitiri tdscacha amach is amach iad na figitiri go léir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach

féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi, tugtha 1 gerich.




EUR millitin (go dti an triti deachuil)

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain TAR EIS

[Gniomhaireacht]: IOMLAN 2034
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 - 2034 (caiteachas
bliantuil)

TBA/Ranniocaiocht
on Aontas leis an 3209 4689 4782 4878 4976 5075 5177 32785 5280
nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach

Gan dochar don chaibidliocht maidir leis an gcéad CAI eile, cuiteofar na leithreasuithe a leithdhailfear ar an ngniomhaireacht 6 2028 ar aghaidh
tri ath-leithdhéileadh 6 chlair is intheidhme den cheannteideal céanna leis an ngniomhaireacht faoi CAI 2028-2034. Ma ta gé le laghdu cuiteach,

d’fthéadfadh sé gur ghé athbhreithnit a dhéanamh ar na hacmhainni a leithdhailtear ar na gniomhaireachtai agus ar a sruthanna cistitichain.

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | [oMLAN | ' ag3s
CAI .
2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | Caiteachas
bliantuil

IOMLAN na
leithreasuithe  faoi | Gealltanais | @ 3506 | 4992 5092 5193 5297 | 5403 | 5511 34995 5615
chombhair
oibriochtai
(an ranniocaiocht
leis an | focaiochtai | 3268 4 898 5 085 5187 5290 5396 5 870 34 995 5974
ngniomhaireacht
dhilaraithe san




aireamh)

IOMLAN na leithreasuithe de
chineal riarachain arna maoinit as | (©) 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7 070 1010
imchladach na gclér sonrach

IOMLAN
leithreasuithe
faoi Gealltanais | =4+6 | 4516 | 6002 | 6102 6203 6307| 6413 6521 42 065 6 6256
CHEANNTEIDEAL
<SANTE>

den chreat airgeadais

. / 7 focaiochtai | =5+6 4278 5908 6 095 6197 6300 6 406 6 880 42 065 6984
ilbhliantuil

*Is figitiri tdscacha amach is amach iad na figitiiri go 1éir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach
féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi, tugtha 1 gerich.



Ceannteideal de chuid an chreata airgeadais ) . -
. / . 8 4 ‘Caiteachas riarachain’®®
ilbhliantuil
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain JOMLAN TAR EIS
LEITHREASUITHE AR VOTALADH INA 2028 2034
bhFABHAR 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 (caiteachas
bliantuil)
CEANNTEIDEAL 4
Acmbhainni daonna 2 820 2820 2 820 2820 2820 2820 2 820 19 740 2820
Caiteachas riarachain eile 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Fo-iomlan CHEANNTEIDEAL 4 2928 2930 2933 2935 2937 2 940 2942 20 545 2942
Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4
Acmbhainni daonna 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7070 1010
Caiteachas eile de chinedl riarachain 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Fo-ioml4n lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7070 1010

[s tri usaid a bhaint as na figitiri maidir le meanchostas bliantuil ata le fail ar an leathanach gréasain iomchui de chuid BUDGpedia ba cheart na leithreasuithe is ga a chinneadh.




IOMLAN 3938 | 3940 | 3943 | 3945 3947 3950 3952 27 615 3952

*Is figiniri tascacha amach is amach iad na figiairi go 1éir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach
féidir réamhbhreith a dhéanambh uirthi, tugtha i gerich.



EUR millitin (go dti an tria deachuil)

IOMLAN CEANNTEIDEAL 1 go 4

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain )
IOMLAN CAI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
IOMLAN
leithreasuithe
faoi Gealltanais 7 444 8932 9034 9138 9244 9 353 9 463 62 610
CHEANNTEIDIL
1go4
den chreat
airgeadais focaiochtai 7207 8 838 9028 9132 9238 9 346 9 822 62 610
ilbhliantuil

*Is figitiri tdscacha amach is amach iad na figitiri go 1éir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach
féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi, tugtha i gerich.



3.2.2.  An t-aschur a mheastar a chisteofar o0 leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

Leithreasuithe faoi chombhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Sonraigh cuspéiri

: Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain . TAR EIS
agus aschuir IOMLAN
2028-2034
o 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
ASCHUIR
Cineal i\g:f:; Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion | Costas | Lion Costa

CUSPOIR SONRACH Uimh. 1, Uimh. 2 agus Uimh. 3

- Eudamed -
cothabhail agus
oiriun’ an choérais
do na ceanglais

nua 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2210
Fo-iomlan do chuspoir sonrach Uimh. 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2210
IOMLAIN 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2210

*Is figitiri tdscacha amach is amach iad na figitiri go léir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach
féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi, tugtha 1 gerich..



3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a imreofar ar leithreasuithe riarachain

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal

riarachain

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe de chinedl riarachain,

mar a mhinitear thios

3.2.3.1. Leithreasuithe on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

LEITHREASUITHE AR Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN TAR EIS
VOTALADH INA 2028 - 2034
bhFABHAR 2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 Caiteachas
bliantuil)
CEANNTEIDEAL 4
Acmbhainni daonna 2 820 2 820 2 820 2 820 2 820 2 820 2 820 19 740 2 820
Caiteachas riarachain eile 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 4 2928 2930 2933 2935 2937 2 940 2 942 20 545 2942
Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4
Acmhainni daonna 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7070 1010
Caiteachas eile de chinedl 0,000 [ 0,000 | 0,000 [ 0,000 [ 0,000 | 0,000 ]| 0,000 0,000 0,000
riarachdin
Fo-iomlan lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 4 1010 1010 1010 1010 1010 1010 1010 7070 1010
IOMLAN 3938 3940 3943 3945 3947 3950 3952 27 615 3952

*Is figiniri tdscacha amach is amach iad na figitiri go 1€ir sa tdbla thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi,

tugtha 1 gerich.

Ni féidir na leithreasuithe is ga le haghaidh acmhainni daonna agus caiteachas eile de chineal
riarachdin a chomhlionadh tri ath-leithdhaileadh laistigh de AS SANTE agus comhlionfar iad tri ath-
leithdhaileadh laistigh den Choimisiun faoin nds imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil agus i
bhfianaise srianta buiséadacha.

3.2.4.  Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna, mar a mhinitear

thios




3.2.4.1. Nithe arna maoiniu 6n mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

Sloinnfear an meastachdn in aonaid de choibhéis lanaimseartha®

.. .. .. .. .. .. .. TAR
L, Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain .
LEITHREASUITHE AR VOTALADH INA EIS
bhFABHAR
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
« Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)
20 01 02 01 (Ceanncheathra agus s s s s s 5 s s
Oifigi Ionadaiocht an Choimisitiin)
20 01 02 03 (Toscaireachtai an Aontais) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (Taighde indireach) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Taighde direach) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Foireann sheachtrach (in Aonaid de Choibhéis Lanaimseartha: FTE)
2002 01 (AC, END 6n ‘imchludach
i L 0 0 0 0 0 0 0 0
iomlanaioch’)
20 (_)2 03 (AC, AL, END, agus JPD i dToscaireachtai an 0 0 0 0 0 0 0 0
Aontais)
Riarachan Line - sa cheanncheathra 0 0 0 0 0 0 0 0
thacaiochta
[XX.01.YY.YY]
[2] - i dToscaireachtai an Aontais 0 0 0 0 0 0 0 0
' QI 0101 02 (AC, END - Taighde 0 0 0 o 0 o 0 0
indireach)
010101 12 (AC, END — Taighde direach) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) - Ceannteideal 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (line bhuiséid na gcreidmheasanna
tacaiochta den chlér Slainte) - Lasmuigh de Cheannteideal 4 i i i R i lC LY LY
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Sonraigh thios ca mhéad de na haonaid de choibhéis ldnaimseartha arna gcur in il a bhfuil bainistiocht

an bhirt faoina gcuram cheana agus/nd ar féidir iad a ath-imlonnu laistigh de d’Ard-Stitrthoireacht,

agus c€ na glanriachtanais ata agat.




IOMLAN

25 | 25

25

25 | 25 | 25

25 | 25

I bhfianaise an bhru thoriomlain atd i gCeannteideal 4, maidir le solathar foirne agus leibhéal na leithreasuithe
araon, is baill foirne 6n Ard-Stiurthéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina gcuram cheana agus/né ata
athshannta laistigh den Ard-Stitrthoireacht n6 de sheirbhisi eile de chuid an Choimisitin a chomhlionfaidh na

hacmhainni daonna is ga.

Cumhdofar an fhoireann inmheanach (15 FTE) is ga chun an togra a chur chun feidhme (in
FTEnna) le foireann bhreise atd le maoinit faoi cheannteideal 4. Maoineofar an fhoireann
sheachtrach bhreise (10 FTE) 6 chaiteachas tacaiochta line bhuiséid an chlair.

Le cumhdach ag
baill foirne ata ann
faoi lathair ata ar
fail i seirbhisi an
Choimisiuin

Foireann bhreise eisceachtuil*

Le maoiniu faoi

Le maoiniu o0 line

Le maoiniu 6

Cheannteideal 4 BA thailli
nd Taighde
Poist sa phlean 15 Ni bhaineann le
bunaiochta habhar
Foireann 10
sheachtrach (CA,
SNEnna, INT)

*Ni féidir na ctraimi a airitear sa togra ata i gceist a chumhdach go hiomlan le hacmhainni
daonna ata ann cheana agus le hath-leithdhaileadh inmheanach laistigh de AS SANTE toisc
go bhfuil na hacmhainni atd ann cheana leithdhailte cheana ar chliraimi a eascraionn as an
gcreat reachtach atd ann faoi lathair agus, da bhri sin, nach féidir iad a ath-leithdhaileadh.
Thairis sin, beidh proifili éagstila nua ag teastail chun an togra a chur chun feidhme.

Cur sios ar na curaimi a bheidh le déanamh ag:

Oifigigh agus pearsanra sealadach

1. Beidh ga le 13 FTE breise (5 AD + 2 AST + 6 CA FG IV) chun tacu le
measunuithe comhphairteacha ar chomhlachtai da dtugtar fogra, leis na

gniomhaiochtai comhphairteacha nua faireachain agus le hiarrachtai
comhordaithe feabhsaithe.
2. Ta ga le 12 FTE breise (8 AD agus 4 CA FG IV) chun cur chun

feidhme a dhaingnit, i bhfianaise thormhaoirseacht nios laidre an Aontais ar
chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar ghniomhaiochtai rialala abhartha eile
(i.e. comhordu, gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme,
gniomhaiochtai Mheitheal NBO a neartd chun tuairimi agus diosp6idi éagstila
a réiteach, rannphairtiocht i gclair idirnaisiunta/iontaoibhe, diospo6idi maidir le
cailit agus aicmil a réiteach).

Pearsanra seachtrach

Féach thuas




3.2.5. Forléargas ar an tionchar a mheastar a imreofar ar infheistiochtai a bhaineann le
teicneolaiochtai digiteacha

Eigeantach: na hinfheistiochtai atd i gceist leis an togra/tionscnamh seo arb
infheistiochtai iad a bhaineann le teicneolaiochtai digiteacha, ba cheart meastachan
chomh maith agus is féidir ina dtaobh a chur sa tabla thios.

Go heisceachtuil, ba cheart na leithreasuithe faoi Cheannteideal 4 a chur sa line ata
ainmnithe chuige sin, i gcdsanna inar ga sin chun an togra/tionscnamh a chur chun
feidhme.

Is mar ‘Chaiteachas beartais ar uirlisi TF 1 dtaca le clair oibriochtila’ is ceart na
leithreasuithe faoi Cheannteidil 1-3 a chur in 10l. Is € rud da dtagraionn an caiteachas
sin an buiséad oibriochtuil ata le husaid i gcomhair athuséid/ ceannach/ forbairt
ardan/uirlisi TF atd nasctha go direach le cur chun feidhme an tionscnaimh, agus i
gcomhair na n-intheistiochtai a bhaineann leis na hardéin/uirlisi sin (e.g. ceadunais,
staidéir, storail sonrai etc). An fhaisnéis a sholathraitear sa tabla seo, ba cheart i a
bheith comhsheasmhach leis na mionsonrai a chuirtear i lathair faoi Roinn 4 ‘Gnéithe
digiteacha’.

IOMLAN Na
leithreasuithe
digiteacha agus

TF 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

CEANNTEIDEAL 4

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | IOMLAN
CAI 2028
- 2034

Caiteachas TF
(corparaideach)

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 0 0 0 0 0 0 0 (1}
4

Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4

0,297 0,303 0,309 ( 0,315 0,322 | 0,328 0,335 2210

Caiteachas
beartais ar uirlisi
TF i dtaca le clair
oibriochtula

Fo-iomlan lasmuigh
de
CHEANNTEIDEAL
4

TOMLAN 0,297 0303| 0309| 0315 0322| 0328] 0335 2210

*Is figiniri tdscacha amach is amach iad na figitiri go léir sa tabla thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanambh uirthi,
tugtha i gerich.

3.2.6. Combhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha

I gcas an togra/tionscnaimh seo:




— is féidir ¢ a mhaoiniu ina iomldine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den chreat airgeadais ilbhlianttil (CAI)

Maoineofar an tionscnamh go hiomlan tri ath-leithdhaileadh 6 chlair faoi CAI 2028-
2034,

3.2.7.  Ranniocaiochtai o thriu pdirtithe
I gcas an togra/tionscnaimh seo:
— ni dhéantar forail maidir le comhaoinit le tria pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcomhaoinitl le triti pairtithe atd réamh-mheasta

thios:
Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an trit deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain
Tomlan

2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
Sonraigh  an
comhlacht
comhaoinithe
IOMLAN na
leithreasuithe
comhaoinithe

3.2.8. Na hacmhainni daonna a mheastar ata riachtanach agus na leithreasuithe a
mheastar is ga a usdid i ngniomhaireacht dhilaraithe

Riachtanais foirne (in aonaid de choibhéis lanaimseartha)

[Gniomhaireacht]: <EMA> Bliain | Bliain | Bliain | Bliain TAR EIS
Bliain | Bliain | Bliain

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034(ion

bliantuil)

Baill foirne shealadacha (Graid AD) 5 5 5 5 5 5 5

Baill foirne shealadacha (graid AST) 3 3 3 3 3 3 3
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Ba{llfo{rne shealadacha (AD+AST) - P 8 P P 8 P P
fo-iomlan

Baill foirne ar conradh 16 16 16 16 16 16 16
Saineolaithe Naisiunta ar Iasacht

.GmoTnhairl ar conradh agus SNE fo- 16 16 16 16 16 16 16
iomlan

LION IOMLAN na mball foirne 24 24 24 24 24 24 24

Leithreasuithe a chumhdaitear leis an ranniocaiocht 6 bhuiséad an Aontais in EUR millitin (go dti an

trit deachuil)

Bliai TAR
Bliain n Bliain | Bliain Bliain Bliain Bliain . EIS
[Gniomhair 2032 2033 2034 IOI\;LA 2034
eacht]: 2028 - (caiteac
<EMA> 2028 2029 | 2030 2031 has
2034 ..
bliantui
D
Teideal 1:

Caiteachas 1808 3688 | 3762 3837 3914 | 3992 4072 25075 4154
foirne
Teideal 2:
Caiteachas
bonneagair 0,000
agus
oibritichain
Teideal 3:
Caiteachas 1401 1000 | 1020 | 1041 1061 1083 1104 7710 1126
oibriochtuil
IOMLAN
na
leithreasuith
ea
chumhdaite
ar le
Buiséad an
Aontais

3209 | 4698 | 4782 | 4878 4976 | 5075 5177 32 785 5280

*Is figiniri tdscacha amach is amach iad na figitiri go léir sa tabla thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanambh uirthi,
tugtha i gerich.

Leithreasuithe a chumhdaitear le tdilli, mas infheidhme,. in EUR millitiin (go dti an tria deachuil)




) ) Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN TAR EIS
[Gniomhaireacht]: 2032 | 2033 | 2034 | a028- 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 | (caiteachas
bliantuil)
Teideal 1:
Caiteachas foirne 0,000
Teideal 2:
l()?alteacha.s 0,000
onneagair agus
oibritichain
Teideal 3:
Caiteachas 4180 0,816
oibriochtil 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
IOMLAN na
leithreasuithe a 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4180 0,816
chumhdaitear le
tailli

*Is figiuiri tdscacha amach is amach iad na figiuiri go 1éir sa tabla thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanambh uirthi,

tugtha i gerich.

Forbhreathni/achoimre ar na hacmhainni daonna agus na leithreasuithe (in EUR milliiin) ata

riachtanach i gcomhair an togra/tionscnaimh i ngniomhaireacht dhilaraithe

) ) Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN TAR EIS

[Gniomhaireacht]: 2028 - 2034

<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2032 | 2033 | 2034 2034 (caiteachas

bliantuil)

Baill foirne
shealadacha 8 8 8 8 8 8 8 8
(AD+AST)
Baill foime ar 16 16 16 16 16 16 16 16
conradh
Saineolaithe
Naisitinta ar Iasacht 0 0 0 0 0 0 0
LLifou Corrl 1l i 24 24 24 24 24 24 24 24
mball foirne
Leithreasuithe a
chumhdaitear le 3209 | 4689 | 4782 | 4878 | 4976 | 5075 | 5177 32 785 5280
buiséad an Aontais
Leithreasuithe a
chumbhdaitear le 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 [ 0,800 4180 0,816
tailli
Leithreasuithe arna
gcomhaoinit (mas 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000 0,000
infheidhme)
I(.)MLAN. 3209 | 5289 | 5392 5528 | 5726 | 5845 | 5977 36 965 6 096
leithreasuithe




Foireann shealadach agus foireann sheachtrach

1. Costais a bhaineann le EMA:Cumbhdaitear leis an gcomhphairt sin na riachtanais
airgeadais le haghaidh FTEnna breise ag EMA, a gcuirfear cliraimi nua né leathnaithe orthu,
amhail lion méadaitheach painéal saineolaithe a bhainistii agus freagrachtai nua chun|
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais feisti, lena n-airitear liosta d’theisti criticiula a bhunuj
agus a chothabhail.

[s ionann sin agus 24 FTE breise, chun na gniomhaiochtai breise thuasluaite a chumhdach a
tharmligfear chuig an nGniomhaireacht:

a. 11 FTE do phainéil saineolaithe tar ¢is an raon feidhme a oscailt d’theisti leighis
diagnoiseacha in vitro agus do gach feiste in aicme III (2 AD, 2 AST agus 6 CA FG IV agus 1
CA FG II)

b. 9 FTE le haghaidh rialachais (10 FTE le haghaidh comhordi méadaithe na nUdaréas
Innitil Naisitnta 1 réimsi sonracha agus 2 FTE le haghaidh oifig FBM chun tacu le monaréiri)
(2 AD, 1 AST agus 6 CA FG IV)

C. 4 FTE le haghaidh Airteagal 10a(4) (céras TF chun faireachdn a dhéanamh ar|
ghanntanais, athruithe ar bhunachar sonrai a chur chun feidhme) agus Airteagal 10a(5) (liosta
feisti criticitila a bhuntl agus a bhainistita) (1 AD agus 3 CA FG IV)

*Is figitiri tdscacha amach is amach iad na figiuiri go 1€ir sa tabla thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanamh uirthi,
tugtha 1 gerich.

3.3.  An tionchar a mheastar a imreofar ar ioncam
— Ni bheidh aon tionchar airgeadais ag an togra/tionscnamh ar ioncam.
— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:
— [ ar acmhainni dilse
— [ arioncam eile

— [0 ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin



EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Line buiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh®!

Bliain
2028

Bliain
2029

Bliain
2030

Bliain
2031

Bliain
2032

Bliain
2033

Bliain
2034

Airteagal ....

I gcas ioncam ata sannta, sonraigh an line/na linte buiséid caiteachais a ndéantar
difear doibh.

Aon rud eile (e.g. an modh né an fhoirmle a Gsaideadh chun an tionchar ar ioncam a
riomh n6 aon fhaisnéis eile).
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A mhéid a bhaineann le hacmhainni dilse traidisiinta (dleachtanna custaim, tobhaigh siticra), ni mor na

méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhléna agus 20 % de na costais
bhailitichain a bheith bainte astu.




4. GNEITHE DIGITEACHA

Bonn: Abharthacht dhigiteach is ea saintréith de chuid an RFL agus an RDIV cheana féin de bharr teacht isteach an bhunachair sonrai Eorpaigh i ndail
le feisti leighis (Eudamed), coras TF idirnasctha ina bhfuil s¢ mhodul, chun sonrai a storail a bhaineann le saolré iomlan na bhfeisti a chuirtear ar
mhargadh an Aontais. Ni hamhdin go bhfeabhsaionn Eudamed trédhearcacht agus inrianaitheacht, ach is uirlis fhior-riachtanach ¢ freisin do na
gniomhaithe uile lena mbaineann chun na Rialachdin a chomhlionadh. T4 ceithre mhodul as s¢é mhodul Eudamed criochnaithe. Leis an mbunachar

sonrai/coras sin, éascofar digitiu breise earndil na bhfeisti leighis, beidh acmhainneacht thdbhachtach ann maidir le digitit agus comhchuibhiu.

Leis an Rialachan leasaitheach, tugtar isteach bearta simpliichdin chomh maith le hoibleagéidi tuairiscithe nua, agus da bhri sin t4 tionchar aige ar

mhoduil Eudamed at4 forbartha cheana féin.

Ag tosu leis an toimhde sin, maidir leis an méid a bhaineann le Eudamed, dréachtaiodh an tabla thios i bhfianaise an tionchair/deilte ar mhoduil na

bhforalacha a tugadh isteach leis an Togra at4 tugtha chun criche cheana féin.

4.1. Ceanglais a bhaineann le cursai digiteacha
. Gniomhaithe a

Tagairt don . . ndéanann an ceanglas . . o

cheanglas Tuairisc ar an gceanglas difear déibh né a Praisis ardleibhéil Catagoiri

(RFL/RDIV) bhfuil baint aige leo
Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar le EMA mas _ o ) Sonrai

Airteagal 10a(4) ga, ardan TF a bhunu, a chothabhail agus a Oibreoiri eacnamaiocha onral

(l;FL /ngDIV) bhainistitl chun tuairisciti agus malartd faisnéise a | (Jdarais innitla na Faireachas margaidh Réiteach digiteach
dhéanamh maidir le cur isteach ar sholathar feisti | 1 Ballstat . T

\ \ _ Seirbhis phoibli dhigiteach
no scor de sholathar feisti
. Is féidir leis an monaroir faisnéis don charta Inrianaitheacht Sonrai

ﬁg{eagal 18(1) faisnéise faoi ionchlannain a sholathar i Oibreoiri eacnamaiocha L

bhformaid leictreonach né dhigiteach Lipéadi



Airteagal 19(2a)
RFL/Airteagal
17(2a) RDIV

Airteagal 30(2)
RFL/Airteagal
27(2) RDIV

Airteagal 52b
RFL/Airteagal
48b RDIV

Airteagal 60
RFL/Airteagal 55
RDIV

Airteagal 87a (2)
RFL/Airteagal
82a (2) RDIV

Airteagal 106b(5)
RFL

Féadfar dearbht comhréireachta a sholathar 1
bhfoirm leictreonach

Déanfaidh bunachair sonrai naisitnta maidir le
daileoiri faisnéis faoi ghléasanna a aisghabhail 6
Eudamed

An measint comhréireachta a dhigitiu: i
gcomhaont leis na comhlachtai da dtugtar fogra,
is féidir leis an monaroir an doiciméadacht
theicniuil a sholathar i bhformaid dhigiteach mar
aon le haon tuarascail n6é doiciméad chun criocha
na ndésanna imeachta um measinu
comhréireachta.

(Eudamed) Cuirfidh an t-udaras inniuil
deimhnithe cirt diola ar fail in Eudamed

Leochaileachtai a shaothraitear go gniomhach
agus teagmhais thromchuiseacha feisti ceangailte
a thuairisciu

Rochtain EMA ar Eudamed

Oibreoiri eacnamaiocha

Udarais inniala na
mBallstat

Daileoiri

Monaroiri

Combhlachtai da dtugtar
fogra

Udarais inniula

Monaroiri
Udarais inniala na
mBallstat

CSIRTanna ata
ainmnithe mar

chomhordaitheoiri agus
ENISA

EMA

Combhréireacht na feiste

Daileoiri a chlara

Measunu
comhréireachta

Trédhearcacht

Cibearshlandail

Tacaiocht 6 EMA

Sonrai

Sonrai

Seirbhis dhigiteach

Sonrai

Seirbhis dhigiteach

Sonrai

Seirbhis dhigiteach

Sonrai

Sonrai

Seirbhis dhigiteach



Airteagal 110a
RFL/Airteagal
103a RDIV

Iarscribhinn I
roinn 23.1(c)
RFL/Iarscribhinn
I roinn 20.1(c)
RDIV

Iarscribhinn VI
Cuid A ranna 1.2
agus 1.3
(RFL/RDIYV)
agus Cuid B
roinn 13
RFL/roinn 10
RDIV

Iarscribhinn VI
Cuid B roinn 37
RFL/roinn 29
RDIV

Faisnéis n6 doiciméid a chur isteach go
leictreonach

Féadfar lipéid a sholathar i bhfoirm dhigiteach de
réir raon na rialacha cur chun feidhme arna
nglacadh de bhun an RFL

Sonrai teagmhala lena n-airitear sonrai teagmhala
digiteacha

Treoir a chur ar fail lena husaid 1 bhformaid
leictreonach n6 URL an tsuimh gréasain ina
bhfuil sé ar fail

Gach duine a bhfuil
oibleagaid den sort sin
orthu faoin RFL

Oibreoiri eacnamaiocha

Oibreoiri eacnamaiocha

Monaroiri

Faisnéis/doiciméid a
chur isteach

Lipéadi

Teachtaireacht

Treoracha maidir le
hinfhaighteacht isaide

Seirbhis dhigiteach

Seirbhis phoibli dhigiteach

Sonrai

Sonrai

Seirbhis phoibli dhigiteach



4.2. Sonrai

Tagairt don cheanglas
(RFL/RDIV)

Cineal sonrai

Caighdean agus/né Sonraiocht (mas infheidhme)

Airteagal 10a(4) (RFL/RDIV)

Airteagal 18(1) RFL
Airteagal 19(2a) RFL/Airteagal
17(2a) RDIV

Airteagal 30(2) RFL/Airteagal
27(2) RDIV

Airteagal 52b RFL/Airteagal
48b RDIV

Airteagal 60 RFL/Airteagal 55
RDIV

Airteagal 87a (2) RFL/Airteagal
82a (2) RDIV

Sonrai maidir le ganntanais feisti a d’théadfadh a
bheith ann

Sonrai maidir le feisti so-ionchlannaithe

Sonrai maidir le comhréireacht na feiste

Sonrai na feiste

Doiciméadacht theicniuil na feiste

Sonrai maidir le deimhnithe cirt diola

Sonrai maidir le leochaileachtai a shaothraitear go
gniomhach agus teagmhais thromchtiiseacha feisti
ceangailte

I bhformaidi inrochtana; saor in aisce ar bhealach
soiléir, cuimsitheach, soldimhsithe don usaideoir agus
inrochtana go héasca. fosl6dail i bhformaid XML. Ar
fail go poibli

I bhformaidi inrochtana; saor in aisce ar bhealach
soiléir, cuimsitheach, solaimhsithe don tsaideoir agus
inrochtana go héasca. fosl6dail i bhformaid XML. Ar
fail go poibli

I bhformaidi inrochtana; saor in aisce ar bhealach
soiléir, cuimsitheach, soldimhsithe don tsaideoir agus
inrochtana go héasca. Uaslddail/ioslodail 1 bhformaid
XML



I bhformaidi inrochtana; saor in aisce ar bhealach
Airteagal 106b(5) RFL Sonrai Eudamed soiléir, cuimsitheach, solaimhsithe don usaideoir agus
inrochtana go héasca.

Airteagal 110a RFL/Airteagal

103a RDIV Doiciméadacht ar ftheisti

Iarscribhinn I roinn 23.1(¢)
RFL/Iarscribhinn I roinn Sonrai ar lipéid feisti
20.1(c) RDIV

Iarscribhinn VI Cuid A ranna
1.2 agus 1.3 (RFL/RDIV) agus
Cuid B roinn 13 RFL/roinn 10
RDIV

Sonrai teagmhala

Iarscribhinn VI Cuid B roinn 37

RFL/roinn 29 RDIV Sonrai maidir le treoracha le haghaidh feisti a Gisaid

Ailiniu leis an Straitéis Eorpach maidir le Sonrai

T4 an togra ag teacht leis an Straitéis maidir le sonrai 0s rud é go gcuireann sé digitiu breise chun cinn i gcomparaid leis an RFL agus an RDIV 1 dtaca
le proisis airithe amhail tarchur doiciméadachta teicnitila agus doiciméad abhartha eile ag monardiri chuig comhlachtai da dtugtar fogra; airitear ann, in
Eudamed, eiliminti nua amhail na deimhnithe cirt diola agus treoracha saide na bhfeisti, rud a leathndidh a thuilleadh na sonrai ata ar fail go poibli;
ina theannta sin, simplitear leis sreafai oibre airithe nach mor a dhéanamh in Eudamed, rud a éascaionn usaid na gcodras do na gniomhaithe lena
mbaineann.

Eudamed: is ¢ an Coimisiun an rialaitheoir sonrai agus an proiseélai sonrai.
Nil aon nasc ann chuig an spas Eorpach sonrai sléinte.

Prionsabal na haonuaire



N/B mar bhi prionsabal na haonuaire san direamh cheana féin in RFL/RDIV le cruthtt Eudamed. Ni chuireann an togra ach leis sin amhain anois, ach

bhi comhlionadh bunaidh an phrionsabail sin sna Rialachain bhunaidh cheana féin.

Sreabha sonrai

Cineal sonrai

Tagairt/tagairti don
ceanglas/do na
ceanglais

Gniombhaithe a

sholathraionn na sonrai

Gniomhaithe a
fhaigheann na sonrai

Truicear don mhalartu
sonrai

Miniciocht (mas
infheidhme)

Carta faisnéise faoi
1onchlannain lena n-
airitear 1 bhformaid
leictreonach no

Airteagal 18(1) RFL

Oibreoiri eacnamaiocha

Othair, gairmithe curaim
slainte, udarais inniala

Rialt/inrianaitheacht
tairgi

dhigiteach
Dearbhti comhréireachta | Airteagal 19(2a) RFL, Oibreoiri eacnamaiocha | Othair, gairmithe ciraim | Comhréireacht na feiste
AE Airteagal 17(2a) RDIV slainte, udarais innitila
Sonrai na feiste Airteagal 30(2) Oibreoiri eacnamaiocha | Udarais innitla na Rialu tairgi
RFL/Airteagal 27(2) mBallstat
RDIV
Deimhnithe cirt diola Airteagal 60 RFL, Udarais inniula Poibli Rialu tairgi

Airteagal 55 RDIV

Doiciméadacht theicnitil
tairge le haghaidh

Airteagal 52b RFL,

Oibreoiri eacnamaiocha

Udarais innitla
comhlachtai da dtugtar

Rialu tairgi




measunu comhréireachta
1 bhfoirm leictreonach

Airteagal 48b RDIV

fogra

Measunu comhréireachta

Faisnéis maidir le
leochaileachtai a
shaothraitear go
gniomhach agus
teagmhais
thromchuiseacha feisti
ceangailte

Airteagal 87a (2)
RFL/Airteagal 82a (2)
RDIV

Monaroiri

Udarais innitla na
mBallstat
CSIRTanna ata
ainmnithe mar

chombhordaitheoiri agus
ENISA

Saincheist/teagmhas
cibearshlandala

Sonrai maidir le
ganntanais feisti a
d’fhéadfadh a bheith ann

Airteagal 10a RFL,
Airteagal 10a RDIV

Oibreoiri eacnamaiocha

Udarais inniula
instititidi slainte agus
gairmithe cliraim slainte

Oibleagaid tuairiscithe

Rialtl tairgi




4.3.

Réitigh dhigiteacha

Conas a
Tagairt/tagairti An Conas a chuirtear an
Réiteach digiteach | Cineal sonrai don ceanglas/do Pr.lomhfl.leldhmlulacht c0{nhlacht dhéantar ath- Usaid IS?
. sainordaithe ata freastal ar an e oo
na ceanglais . . inusaidteacht
freagrach inrochtaineacht? ‘e
san aireamh?
Luafar foralacha
Ligean d’oibreoiri ébharthe;l na q
; T Treorach maidir
Sonrai maidir le Airteagal 10a iiirrlir??eli(i)lcllllqzifgilsrlfls : le Ardan aonairle | Ni
Ardan TF ... | RFL, Airteagal e EMA hInrochtaineacht? | haghaidh bhaineann
ganntanais feisti 10a RDIV ganntanais feisti a ! ! tuairiscit le habhar
d’fhéadfadh a bheith Sha spnralochtal
ann teicnitla
Doiciméad i Carta faisnéise | Airteagail 18(1), | Ni bhaineann le habhar Ni b’haineann N}’ bhaineann le N}’ bhaineann le | Nj
bhformaid faoi 19(2a) RFL, le habhar habhar habhar bhaineann
62 Treoir (AE) 2019/882 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Aibrean 2019 i ndail leis na ceanglais inrochtaineachta le haghaidh tairgi agus seirbhisi (IO L 151,

7.6.2019, Ich. 70-115, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2019/882/0j )



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

leictreonach

ionchlannain,
dearbhu
comhréireachta

Airteagal 17(2a)
RDIV

le habhar

Luafar foralacha

Sonrai arna n-

4bhartha na aisghabhdil 6
f e , Treorach maidir Eudamed agus
_— | Airteagal 30(2) | Sonrai feistea Udariis e nach n- Ni
Coras leictreonach | Faisnéis faoin . aisghabhail 6 choras o, . .
A . RFL/Airteagal . . innitla na h htaineacht | athsholathraionn | bhaineann
naisiunta bhfeiste leictreonach abhartha Inrochtaineacht . .
27(2) RDIV Eudamed mBallstat sna sonraiochtai oibreoiri le habhar
teicnitila eacnamaiocha i
gcorais
naisiunta
Luafar foralacha
abhartha na
5dail dei i Treorach maidir
. : oo . Airteagal 60 Uaslqdaﬂ delrnhn} the An le Ardan aonair le | Ni
Coras leictreonach Deimhnithe cirt . cirt diola a cheadu agus L, . .
) ; RFL, Airteagal . I Coimisitin ; haghaidh bhaineann
in Eudamed diola iad a chur ar fail don hinrochtaineacht e
55 RDIV phobal Eorpach sna sonraiochtai | tuairisciu le habhar
teicnitla
Doiciméadacht
theicniuil tairge
Doiciméad i le haghaidh Airteagal 52b Sy Sy P Ni
bhformaid measunu RFL, Airteagal Ni bhaineann le habhar Elhlzlll;ﬁ:reann Iljélblillimeann le Iljélblillimeann le bhaineann
leictreonach comhréireachtai | 48b RDIV le habhar
bhfoirm
leictreonach
Coras leictreonach | Sonrai maidir le Airteagal 87a (2) | Tuyairiscit ag oibreoir | AN ) Luafar foralacha | Ardan aonairle | Ni -
in Eudamed teagmhais RFL/Airteagal eacnamaioch ar Coimisitn dbhartha na haghéldl} bhalrneann
chibearshlandala | 822 (2) RDIV theagmbhais agus Eorpach Treorach maidir | tuairisciu le habhar




agus leochaileachtai le
leochaileachtai cibearshlandala a hlnrochtaineacht
feisti leighis cheadu sna sonraiochtai
teicnitila
Luafar foralacha
abhartha na
Cead a thabhairt do An Treorach maidir Ni
Corais leictreonacha | Sonrai maidir le | Airt. 106b (5) EMA rochtain a thail ar Coimisitn le ) Ni bhaineann le bhaineann
in Eudamed feisti leighis RFL shonrai chorais E achu hInrochta}neacht héabhar le habhar
leictreonacha Eudamed | = O'P sna sonraiochtai
teicniula
D0101m?.ad1 Do¥c1.meadatchlt Alﬂeagal 110a Py . Ni bhaineann | Ni bhaineann le Ni bhaineann le Ni .
bhformaid maidir le feisti RFL/Airteagal Ni bhaineann le habhar le hébhar hébhar hébhar bhaineann
leictreonach leighis 103a RDIV le habhar
larscribhinn I
Doiciméad i roinn 23.1(c) , . , . , . Ni
bhformaid Sonrai ar lipéid | RFL/Iarscribhinn | Ni bhaineann le habhar Ni b’hameann N,l bhaincann le N,l bhaincann le bhaineann
: . le habhar habhar habhar .
leictreonach I roinn 20.1(c) le habhar

RDIV

Réiteach digiteach #1: EUDAMED

Beartas digiteach agus/no6 earnalach (i gcas inarb

Miniu ar an gcaoi a bhfuil sé ailinithe




infheidhme)

An Gniomh um an Intleacht Shaorga Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus i ngniomhartha cur chun
feidhme.
Creat Cibearshlanddla an Aontais Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme, lena n-diritear

comhlionadh Rialachan (AE) 2024/2847.

eIDAS Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus i ngniomhartha cur chun
feidhme.

Tairseach Aonair Dhigiteach agus IMI Déanfar é a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus i ngniomhartha cur chun
feidhme.

Eile

Réiteach digiteach #2: Ardan TF (ma roghnaitear ¢ mar mhalairt ar Eudamed chun criocha Airteagal 10a)

Beartas digiteach agus/no6 earnalach (i gcas inarb Miniu ar an gcaoi a bhfuil sé ailinithe

infheidhme)

An Gniomh um an Intleacht Shaorga Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus i ngniomhartha cur chun
feidhme.

Creat Cibearshlanddla an Aontais Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme, lena n-

airitear comhlionadh Rialachén (AE) 2024/2847.

elDAS Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus i ngniomhartha cur chun
feidhme.



Tairseach Aonair Dhigiteach agus IMI

Eile

4.4. Measuanu idir-inoibritheachta

Déanfar ¢ a mheas i ngniomhartha tarmligthe agus 1 ngniomhartha cur chun

feidhme.

Tuairisc ardleibhéil ar an tseirbhis phoibli dhigiteach/ar na seirbhisi poibli digiteacha a ndéanann na ceanglais difear doibh

Seirbhis phoibli
dhigiteach no
catagoir de
sheirbhisi poibli
digiteacha

Measunu
Combhréireachta
Feisti Leighis

Fudamed

Tuairisc

Ceadaitear do mhonaroiri
doiciméadacht um measunu
comhréireachta a tharchur i
bhformaid dhigiteach

An bunachar sonrai Eorpach 1

Tagairt/tagairti don Réiteach/réitigh um

ceanglas/do na
ceanglais

Airteagal 52b RFL,
Airteagal 48b RDIV

Airteagal 33 RFL,

Eoraip Idir-
inoibritheach

(NI BHAINEANN
LE HABHAR)

Ni bhaineann le
habhar

Ni bhaineann le

Réitigh idir-inoibritheachta eile

Leis an réiteach sin, éascofar an idir-
inoibritheacht a bheidh ann amach
anseo

Idir-inoibritheach faoi lathair le



ndail le feisti leighis Airteagal 30 RDIV habhar bunachair sonrai naisiunta agus le
corais oibreoiri eacnamaiocha (malarta
sonrai tri mheaisin le meaisin)

An tionchar ata ag an gceanglas/ag na ceanglais, 6 thaobh na hidir-inoibritheachta trasteorann de, i gcas gach seirbhise poibli digiti ar leith

Seirbhisi poibli digiteacha : Measunu Comhréireachta Feisti Leighis agus Eudamed

Measunu Beart/bearta Bacainni a d’fhéadfadh a bheith ann i gconai (mas
infheidhme)

Ailiniu le beartais dhigiteacha agus
beartais earnalacha ata ann cheana

Bearta eagraiochtila maidir le R0l leathnaithe don Ghniomhaireacht
seirbhisi poibli digiteacha Leigheasra Eorpach
trasteorann a sholathar go rianiil

Bearta a glacadh chun a airithia go ~ Athasaid shambhail sonrai Eudamed a
mbeidh comhthuiscint ann i leith na  sainiodh agus a bunaiodh cheana féin leis an
sonrai leagan roimhe seo den RFL/RDIV

Liostaigh na bearta sin

Usiid sonraiochtai agus caighdean  N/B maidir leis na ceanglais nua
teicniuil oscailte comhaontaithe

Liostaigh na bearta sin



4.5.

Bearta chun tacu le cur chun feidhme digiteach

. —r . - Gniomhaithe a bheidh | An amline a mheastar
. . Tagairt/tagairti don ceanglas/do | Rél an Choimisitin . . S .
Tuairisc ar an mbeart na ceanslais (mas infheidhme) rannphairteach (mas a bheidh i gceist (mas
g infheidhme) infheidhme)
Bainfidh an Coimisiun
usaid as solathar TFC chun
na feidhmiulachtai is ga a
chur ar bun in Eudamed EMA

agus féadfaidh sé
gniomhartha cur chun
feidhme/tarmligthe a
ghlacadh chun sonrai maidir
le cur chun feidhme na
gceanglas/na n-airteagal
abhartha a shainit tuilleadh

Airteagail 60, 87a, 106b(5) RFL,
Airteagail 55, 82a(2) RDIV

Bunoidh an Coimisitin na
feidhmitlachtai agus
glacfaidh sé na
gniomhartha sin mas ga.

Oibreoiri eacnamaiocha
Udarais inniula na
mBallstat

Féadfaidh an Coimisitin n6
EMA usaid a bhaint as
solathar TFC chun na
feidhmiulachtai is g4 a chur
ar bun ar an ardan TF

Airteagal 10a RFL, Airteagal 10a
RDIV

Eascoéidh an Coimisiun na
sineirgi is g4 le Eudamed

Oibreoiri eacnamaiocha
Instititidi caraim slainte
Gairmithe curaim
slainte

Udarais innitla na
mBallstat
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