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RIALACHAN (AE) 2020/561 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 23 Aibredn 2020
lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le détai cur i
bhfeidhm forilacha dirithe de

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa,

Tar éis d6ibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomh déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥, bunaitear creat rialdla nua chun a
airithitt go bhfeidhmeodh an margadh inmhednach a mhéid a bhaineann le feisti leighis atd cumhdaithe leis an
Rialachdn sin ar bhealach riandil, agus ardleibhéal cosanta sldinte d’'othair agus d'tsdideoiri mar bhonn aige agus na
fiontair bheaga agus mhednmhéide atd gniomhach san earndil sin 4 gcur san direamh. Ag an am céanna, socraitear
le Rialachdn (AE) 2017745 ardchaighdedin chéiliochta agus sabhdilteachta d'theisti leighis chun déiledil le gnath-
Gdair imn{ sdbhdilteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis sin, le Rialachdn (AE) 2017/745, déantar
mordhaingnii ar phriomhghnéithe den chur chuige rialdla atd ann cheana i dTreoracha 90/385/CEE () agus
93/42|CEE (*) 6n gComhairle, amhail maoirseacht ar chomhlachtai dd dtugtar fogra, ndsanna imeachta um
meastni comhréireachta, imscraduithe clinicitila agus meastdireacht chlinicitil, aireachas agus faireachas margaidh,
agus, san am céanna, fordlacha 4 dtabhairt isteach lena n-dirithitear go mbeidh trédhearcacht agus inrianaitheacht
ann maidir le feisti leighis, chun an tsldinte agus an tsabhdilteacht a theabhsa.

Is dishlédn faoi na Ballstdit nach raibh a leithéid ann riamh iad rdig COVID-19 agus an ghéarchéim sldinte poibli a
bhaineann 1éi agus is ualach ollmhér iad ar na hidardis ndisitinta, ar na hinstititiidi leighis, ar shaordnaigh an
Aontais agus ar na hoibreoiri eacnamaiocha. Leis an ngéarchéim sldinte poibli, cruthaiodh dalai urghndcha, ddlai
ndrbh fhéidir a thuar go réasinta nuair a glacadh Rialachdn (AE) 2017/745, a dteastaionn acmhainni breise
substainteacha lena n-aghaidh chomh maith le méadi ar infhaighteacht feisti leighis rithdbhachtacha. Is mér an
tionchar atd ag na dalai urghndcha sin ar réimsi éagstla atd cumhdaithe le Rialachin (AE) 2017/745, amhail
ainmnid agus obair na gcomhlachtai dd dtugtar fégra agus feisti leighis a chur ar an margadh agus a chur ar fdil ar
an margadh san Aontas.

T4 rél rithabhachtach ag feisti leighis, amhail limhainn{ leighis, maisc mdinliacha, trealamh le haghaidh dianchtiraim
agus trealamh leighis eile, i gcomhthéacs rdig COVID-19 agus na géarchéime sldinte poibli a bhaineann 1éi chun
sldinte agus sdbhdilteacht shaordnaigh an Aontais a dirithit agus chun cur ar chumas na mBallstdt an chéiredil
leighis is g a thabhairt d’othair a bhfuil céiredil den sort sin de dhith orthu go prdinneach.

Os rud ¢ go bhfuil na ddshldin atd ann faoi ldthair nios mé nd mar a bhi riamh, agus castacht Rialachin (AE)
2017/745 4 cur san direamh, td dochdlacht mhoér ann nach mbeidh na Ballstdit, na hinstititiid{ leighis, na hoibreoiri
eacnamaiocha agus pdirtithe dbhartha eile in ann a dirithit go ndéanfai an Rialachdn sin a chur chun feidhme agus a
chur i bhfeidhm go cui 6n 26 Bealtaine 2020 mar a leagtar sios ann.

Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Aibredn 2020 (ndr foilsiodh go f6ill san Iris Oifigitiil) agus cinneadh 6n gComhairle an 22
Aibredn 2020.

Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir
2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (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).

Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstdt a bhaineann le feist{ leighis
gnfomhacha so-ionchlannaithe (IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).
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(10)

(11)

(12)

Chun a dirithid go bhfeidhmeoidh an margadh inmhednach ar bhealach riantil, go mbeidh ardleibhéal cosanta
sldinte poibli agus sabhdilteachta othar ann, chun deimhneacht dhlithidil a sholathar agus suaitheadh a d’théadfadh
a bheith sa mhargadh a sheachaint, is gd cur i bhfeidhm fordlacha dirithe de chuid Rialachdn (AE) 2017/745 a chur
siar. Agus rdig COVID-19 agus an ghéarchéim sldinte poibli a bhaineann 1¢i, forbairt eipidéimeolaioch an viris, agus
na hacmhainni breise a theastaionn 6 na Ballstdit, 6 na hinstititiid{ leighis, 6 na hoibreoiri eacnamaiocha agus 6
phadirtithe dbhartha eile 4 gcur san direamh, is iomchuf cur i bhfeidhm na bhforilacha sin de chuid Rialachdn (AE)
2017/745 a chur siar bliain amhdin.

Ba cheart an cur i bhfeidhm a chur siar maidir leis na fordlacha de chuid Rialachdn (AE) 2017/745 a thosédh
d’theidhm a bheith acu an 26 Bealtaine 2020 mura ndéanfai an méid sin. Chun a dirithi go mbeidh feisti leighis ar
fail go leantnach ar mhargadh an Aontais, lena n-diritear feisti leighis atd rithdbhachtach i gcomhthéacs rdig
COVID-19 agus na géarchéime sldinte poibli a bhaineann 1éi, is ga freisin foralacha idirthréimhseacha dirithe de
chuid Rialachdn (AE) 2017/745 a oiritind, fordlacha nach mbeadh feidhm acu a thuilleadh mura ndéanfai an méid
sin.

Le Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE araon, agus le Rialachdn (AE) 2017/745, tugtar de chumhacht do na
hidardis ndisitinta innitla, ar iarraidh a fhdil a bhfuil bonn cirt cuf 1éi, ddard a thabhairt feisti leighis a chur ar an
margadh nach ndearnadh na nésanna imeachta dbhartha um meastint comhréireachta orthu, ach a dsdidtear ar
mhaithe le cosaint na sldinte, n6 ar mhaithe leis an tsldinte phoibli n6 le sdbhailteacht na n-othar faoi seach (“maolt
ndisianta”). Lena chois sin, le Rialachdn (AE) 2017/745, tugtar cead don Choimisitin an bhailiocht atd ag maola
ndisiinta a shineadh, i gcdsanna eisceachtdla, ar feadh tréimhse theoranta chuig crioch an Aontais (‘maolt ar fud an
Aontais”). Agus rdig COVID-19 agus an ghéarchéim sldinte poibli a bhaineann léi 4 gcur san direamh, ba cheart an
Coimisiin a bheith in ann maoluithe ar fud an Aontais a ghlacadh mar fthreagairt ar mhaoluithe ndisitinta chun
aghaidh a thabhairt ar bhealach éifeachttiil ar ghanntanais feisti leighis rithdbhachtacha is féidir a bheidh ann ar fud
an Aontais. Is iomchui, ar an gctis sin, go mbeadh feidhm ag an bhfordil dbhartha de chuid Rialachdn (AE)
2017/745 ar an data is luaithe is féidir agus go ndéanfai fordlacha comhfhreagracha Threoracha 90/385/CEE agus
93/42/CEE a aisghairm 6n data sin. Ag cur san direamh go bhfuil an fhéidearthacht maoluithe ar fud an Aontais a
ghlacadh, ar feadh idirthréimhse, le tabhairt don Choimisiin maidir le maoluithe ndisitinta ar Threoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE, is gd leasuithe dirithe a dhéanamh ar fhordlacha dbhartha Rialachdn (AE) 2017/745.

Chun aon mhaoluithe ndisitinta a chumhdach a bheidh deonaithe ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
n6 93/42/CEE i gcomhthéacs rdig COVID-19 roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, is gd fordil a dhéanamh
maidir leis an bhféidearthacht a bheith ag na Ballstdit fogra a thabhairt faoi na maoluithe ndisitinta sin agus a bheith
ag an gCoimisitin bailiocht na maoluithe sin a shineadh chuig crioch an Aontais.

Chun a dirithit go mbeidh creat rialdla ann go leantinach le haghaidh feisti leighis, ar creat é ata ag feidhmit agus atd
éifeachtach, is gd cur i bhfeidhm na fordla lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE a chur siar.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cusp6irf an Rialachdin seo, eadhon cur i bhfeidhm fordlacha dirithe de chuid
Rialachdn (AE) 2017/745 a chur siar agus an deis a thabhairt an bhailiocht atd le maoluithe ndisitinta, arna n-tdara
faoi Threoir 90/385/CEE n6 93/42/CEE, a shineadh chuig crioch an Aontais, a ghnéthd go leordhéthanach agus, de
bharr a bhfairsinge agus a n-éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghndtha ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas
bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an
Aontas Eorpach (“CAE”). I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann
an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnéthi.

Tathar ag glacadh an Rialachdin seo faoi dhdlaf eisceachtiila a thagann as rdig COVID-19 agus as an ngéarchéim
sldinte poibli a bhaineann 1éi. Chun an éifeacht a bhaint amach atdthar a iarraidh, mar atd Rialachan (AE) 2017/745
a leasti a mhéid a bhaineann le ddtaf cur i bhfeidhm fordlacha dirithe, is gd go dtiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm
roimh an 26 Bealtaine 2020. Measadh, dé bhri sin, gurbh iomchuf fordil a dhéanamh maidir le heisceacht ar an
tréimhse ocht seachtaine dd dtagraitear in Airteagal 4 de Phrétacal Uimh. 1 maidir le rél na bparlaiminti ndisiinta
san Aontas Eorpach, atd i gceangal le CAE, leis an gConradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh agus leis an
gConradh ag bund an Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach.

Os rud é gurb é an gé sdraitheach atd ann aghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim sldinte poibli a bhaineann le rdig
COVID-19 ldithreach, ba cheart don Rialachdn seo teacht i bhfeidhm mar dbhar prdinne 14 a fhoilsithe in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
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(13) Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) 2017745 a leasti d4 réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (AE) 2017/745 mar a leanas:
(1) in Airteagal 1(2), leasaitear an dara fomhir mar a leanas:
(a) sa chéad abairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an dita “26 Bealtaine 2020”;
(b) sa dara habairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an déta “26 Bealtaine 2020”;
(2) leasaitear Airteagal 17 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 5 mar a leanas:
(i) sachéad abairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an data “26 Bealtaine 2020”;
(ii) sa trid habairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an ddta “26 Bealtaine 2020;
(b) imir 6, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an data “26 Bealtaine 2020”;
(3) in Airteagal 34(1), cuirtear “25 Mdrta 2021” in ionad an déta “25 Mérta 2020
(4) leasaitear Airteagal 59 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“1. De mhaolii ar Airteagal 52 den Rialachdn seo no, ar feadh na tréimhse 6n 24 Aibredn 2020 go dti an 25
Bealtaine 2021, de mhaold ar Airteagal 9(1) agus (2) de Threoir 90/385/CEE né ar Airteagal 11(1) go (6) de
Threoir 93/42/CEE, féadfaidh aon tidards innitil Gdard a thabhairt, ar iarraidh a fhdil a bhfuil bonn cirt cuf 1éj,
feiste shonrach a chur ar an margadh né a chur i seirbhis i gcrioch an Bhallstdit lena mbaineann nach ndearnadh
na ndsanna imeachta is infheidhme déd dtagraitear sna hAirteagail sin uirthi ach a tsdidtear ar mhaithe leis an
tsldinte phoibli né le sabhdilteacht n6 sldinte na n-othar.”;

(b) imir 2, cuirtear an fhomhir seo a leanas léi:

“Féadfaidh an Ballstat an Coimisitin agus na Ballstdit eile a chur ar an eolas faoi aon tidarti a dheonaitear i gcomhréir
le hAirteagal 9(9) de Threoir 90/385/CEE né le hAirteagal 11(13) de Threoir 93/42/CEE roimh an 24 Aibredn
20207

(¢) imir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thombhire:

“Tar éis d6 fogra a fhéil de bhun mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitin, i gcdsanna eisceachtila a
bhaineann leis an tsldinte phoibli n6 le sabhdilteacht n6 sldinte na n-othar, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bailiocht tidaraithe a dheonaigh Ballstat i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo nd, nuair a deonajodh an
bhailiocht roimh an 24 Aibredn 2020, i gcomhréir le hAirteagal 9(9) de Threoir 90/385/CEE nd le hAirteagal 11
(13) de Threoir 93/42/CEE, a shineadh ar feadh tréimhse theoranta chuig crioch an Aontais agus na coinniollacha
a leagan sios faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh né a chur i seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scriidiichdin déd dtagraitear in Airteagal 114(3).”;

(5) in Airteagal 113, cuirtear “25 Feabhra 2021” in ionad an data “25 Feabhra 2020
(6) leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:
(a) imir 1, cuirtear “26 Bealtaine 2021 in ionad an dita “26 Bealtaine 20207;
(b) imir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thombhire:

“3. De mhaold ar Airteagal 5 den Rialachdn seo, féadfar feiste ar feiste in aicme I { de bhun Threoir 93/42/CEE, a
ndearnadh an dearbhii comhréireachta ina leith a tharraingt suas roimh an 26 Bealtaine 2021 agus a bhfuil
ceangal ar chomhlacht dé dtugtar fogra a bheith rannphdirteach ina leith de bharr an nds imeachta um meastind
comhréireachta de bhun an Rialachdin seo, n6 ag a bhfuil deimhnid a eisiodh i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE n6
le Treoir 93/42/CEE agus ata baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go
dti an 26 Bealtaine 2024, ar choinnioll go leanann si, 6n 26 Bealtaine 2021, de cheachtar den dd Threoir sin a
chombhlionadh, agus ar choinnioll nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh agus ar an gcrioch
beartaithe. Mar sin féin, beidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir le faireachas iarmhargaidh, le
faireachas margaidh, le haireachas, le clarti oibreoiri eacnamajocha agus feisti in ijonad na gceanglas
comhfhreagrach sna Treoracha sin.”;
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cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

“4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithitil de bhun Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE roimh
an 26 Bealtaine 2021, agus maidir le feist{ a chuirtear ar an margadh 6n 26 Bealtaine 2021 de bhun mhir 3 den

Airteagal seo, féadfar leandint de bheith 4 gcur ar fil ar an margadh né 4 gcur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine
20257

i mir 5, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an data “26 Bealtaine 2020”;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

“6. De mhaoli ar Threoracha 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar comhlachtai um measind
comhréireachta a chomhlionann an Rialachdn seo a ainmnit agus féadfar fogra a thabhairt ina leith roimh an 26
Bealtaine 2021. Féadfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra a ainmnitear agus a dtugtar fégra ina leith i gcomhéir leis
an Rialachdn seo na nésanna imeachta um meastnd comhréireachta a leagtar sios sa Rialachdn seo a chur i gcrich
agus féadfaidh siad deimhnithe a eisitint i gcomhréir leis an Rialachdn seo roimh an 26 Bealtaine 2021.%

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 10:

“10. Maidir le feisti a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo i gcomhréir le pointe (g) d’Airteagal 1(6) agus a
cuireadh go dleathach ar an margadh né a cuireadh i seirbhis i gcomhréir leis na rialacha atd i bhfeidhm sna
Ballstdit roimh an 26 Bealtaine 2021, féadfar leantiint de bheith 4 gcur ar an margadh agus 4 gcur i seirbhis sna
Ballstdit lena mbaineann.”;

leasaitear mir 11 mar a leanas:
(i) sa chéad abairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an data “26 Bealtaine 2020”;

(ii) sa dara habairt, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an ddta “26 Bealtaine 2020”

(7) in Airteagal 122, leasaitear an chéad mhir mar a leanas:

(@)

(b)

sa chuid réamhrditeach, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an ddta “26 Bealtaine 2020”;
cuirtear an fhleasc seo a leanas léi:

“— Airteagal 9(9) de Threoir 90/385/CEE agus Airteagal 11(13) de Threoir 93/42/CEE, a aisghairtear le
héifeacht 6n 24 Aibredn 2020.”

(8) leasaitear Airteagal 123 mar a leanas:

(@)

(b)

i mir 2, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an ddta “26 Bealtaine 2020

leasaitear mir 3 mar a leanas:

(i) ibpointe (a), cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an déita “26 Bealtaine 2020”;

(ii) sa chéad abairt de phointe (d), cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an ddta “26 Bealtaine 2020
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

“(g) i ndail le feisti in-athiisdidte a bhfuil sé ceangailte go mbeidh iompréir SFU ar an bhfeiste féin, beidh
feidhm ag Airteagal 27(4) maidir leis an méid seo a leanas:

(i) feisti so-ionchlannaithe agus feisti in aicme IIl 6n 26 Bealtaine 2023;
(ii) feisti in aicme Ila agus in aicme IIb 6n 26 Bealtaine 2025;

(ii) feisti in aicme I 6n 26 Bealtaine 2027;”;
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(iv) cuirtear an pointe seo a leanas 1éi:
“(j) beidh feidhm ag Airteagal 59 6n 24 Aibredn 2020.”;
(9) ibpointe (h) de Roinn 5.1 d’Tarscribhinn IX, cuirtear “26 Bealtaine 2021” in ionad an déta “26 Bealtaine 2020”.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 23 Aibredn 2020.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
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