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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1194 ON gCOIMISIUN
an 20 Meitheamh 2023

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 a mhéid a bhaineann le tdirgi dirithe néir
beartaiodh crioch leighis déibh a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachidn
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do 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 Rialachan (CE) Uimh. 12232009 agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe
Airteagal 1(2), i gcomhar le hAirteagal 9(1), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le hAirteagal 2(1) agus (2) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20222346 6n gCoimisitn () leagtar amach
fordlacha idirthréimhseacha maidir le tdirgi a ndéantar imscriiduithe clinicitla ina leith né tdirgi nach mér do
chombhlacht faoina dtugtar fogra a bheith pdirteach sa mheastint comhréireachta ina leith. Le hAirteagal 2(3) den
Rialachdn Cur Chun Feidhme sin freisin leagtar amach fordlacha idirthréimhseacha sonracha maidir le tdirgi a
chumhdaitear le deimhniti arna eisidint ag comhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle ().

(2)  Le Rialachdn (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), leathnaiodh an idirthréimhse dd
bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017745 chun feisti leighis dirithe a chumhdach, lena n-diritear na feisti sin a
chumhdaitear le deimhnid arna eisitint ag comhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE atd baili,
go dti an 31 Nollaig 2027 né an 31 Nollaig 2028, de réir aicme riosca na feiste.

(3)  Chun comhsheasmhacht a dirithid agus chun deimhneacht dhlithitil a sholdthar d’oibreoiri eacnamaiocha, na
foralacha idirthréimhseacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 maidir le tdirgi a
chumhdaitear le deimhnit arna eisitiint ag comhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE, ba
cheart na fordlacha idirthréimhseacha sin a ailinit leis na fordlacha a leagtar amach i Rialachan (AE) 2017/745, arna
leasti le Rialachdn (AE) 2023/607.

(4)  Na tdirgi sin a chumhdaitear le deimhniti arna eisidint ag comhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le
Treoir 93/42/CEE, tairbhionn siad den fhordil idirthréimhseach shonrach a leagtar sios i Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2022/2346. Té feidhm ag an bhfordil 6 bhi an 22 Nollaig 2022 ann agus, leis sin, is ceadmhach na
tairgi sin a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis faoi réir coinniollacha dirithe, fiti ma td an deimhnit imithe in
éag. Sa mhéid nach dtairbhionn tdirgi den sort sin de na fordlacha idirthréimhseacha leathnaithe da bhfordiltear i
Rialachdn (AE) 2017/745, arna leasti le Rialachdn (AE) 2023/607, ba cheart fordil idirthréimhseach shonrach a
dhéanamh sa Rialachdn seo maidir leis an bhféidearthacht go leanfai de na tdirgi sin a chur ar an margadh n6 iad a
chur i seirbhis, fit md td an deimhniG arna eisitiint ag combhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le
Treoir 93/42/CEE imithe in éag. Chun comhsheasmhacht a dirithid, ba cheart na coinniollacha is intheidhme a
leagtar amach in Airteagal 120 de Rialachdn (AE) 2017/745, arna leasi le Rialachdn (AE) 2023/607, a
chomhlionadh.

() IOL117,5.5.2017,Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 6n gCoimisitn an 1 Nollaig 2022 lena leagtar sios sonrafochtai comhchoiteanna le
haghaidh grapai tairgi nar beartaiodh crioch leighis d6ibh a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le feist{ leighis (IO L 311, 2.12.2022, Ich. 60).

() Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feist{ miochaine (IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).

(*) Rialachdn (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2023 lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745
agus (AE) 2017746 a mhéid a bhaineann leis na fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis dirithe agus le haghaidh feisti
leighis diagndiseacha in vitro dirithe (IO L 80, 20.3.2023, Ich. 24).
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(5)  Chun an forlui le meastnuithe comhréireachta ar fheisti leighis a chumhdaitear le deimhnit arna eisiGint ag
comhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE a laghdii a mhéid is féidir agus, ar an gcaoi sin, an
t-ualach ar chomhlachtai faoina dtugtar fégra agus an riosca go mbeidh ganntanas feisti ann a laghdd, ba cheart
sineadh 18 mi agus 30 mi a chur leis na fordlacha idirthréimhseacha i Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2022/2346 maidir le tdirgi a ndéantar imscriduithe clinicitila ina leith né tdirgi nach mér do chomhlacht
faoina dtugtar fogra a bheith pdirteach sa nés imeachta um meastini comhréireachta ina leith, faoi seach.

(6)  Na fordlacha idirthréimhseacha i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 maidir le tdirgi a ndéantar
imscriiduithe clinicitila ina leith né tdirgi nach mér do chomhlacht faoina dtugtar fogra a bheith pdirteach sa nés
imeachta um meastint comhréireachta ina leith, td feidhm ag na fordlacha sin 6n 22 Meitheamh 2023. Chun a
airithit gur féidir na tdirg{ sin tairbhid go direach de na fordlacha idirthréimhseacha leathnaithe, ba cheart feidhm a
bheith ag fordlacha dbhartha an Rialachdin seo 6n ddta céanna. Na tdirgi sin a chumhdaitear le deimhnit arna
eisitiint ag comhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE, t4 siad ag tairbhiti de na fordlacha
idirthréimhseacha a leagtar sios i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 6 bhi an 22 Nollaig 2022 ann.
Chun a 4irithit go mbeidh na tdirgf sin in ann tairbhit de na fordlacha idirthréimhseacha leathnaithe gan bhac agus
6s rud é go n-dirithitear leis na coinniollacha sonracha a leagtar amach sa Rialachdn seo leantinachas leis na foralacha
a bhi infheidhme roimhe sin, ba cheart feidhm a bheith ag an bhfordil dbhartha den Rialachdn seo freisin 6n
22 Meitheamh 2023. D4 bhri sin, an thordil roimhe seo lena leagtar amach an intheidhmeacht 6n 22 Nollaig 2022,
ba cheart an fhordil sin a scriosadh 6 Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20222346 6 dhdta chur i bhfeidhm na
forala leasaithe a leagtar amach sa Rialachan seo.

(7)  Chun a dirithit go mbeidh oibreoiri eacnamafocha in ann rochtain a thapa a fhéil ar na fordlacha idirthréimhseacha
leathnaithe a bhunaitear leis an Rialachdn seo, agus iad a chur chun feidhme go tapa freisin, ba cheart don Rialachin
seo teacht i bhfeidhm 6 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

(8) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 a least da réir.
(9)  Chuathas i gcomhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis.

(10) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 mar a leanas:
(1) leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(i) sachéad thomhir, cuirtear ‘an 31 Nollaig 2029’ in ionad an déta ‘an 22 Meitheamh 2028’;
(ii) sa trit fomhir, cuirtear ‘an 31 Nollaig 2027’ in ionad an déta ‘an 22 Meitheamh 2026’
(iii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrii fomhir:

‘De mhaold ar an gcéad fhomhir, 6n 1 Eandir 2028 go dti an 31 Nollaig 2029, ni fhéadfar tdirge a
chombhlionann na coinniollacha a leagtar sios san thomhir sin a chur ar an margadh n6 i seirbhis ach amhdin
mé shinigh an comhlacht faoina dtugtar fogra agus an monardir comhaontd i scribhinn maidir le feidhmiocht
an mheastnaithe comhréireachta i gcomhréir le Roinn 4.3., an dara fomhir, d’larscribhinn VII a ghabhann le
Rialachdn (AE) 2017/745.;

(b) leasaitear mir 2 mar a leanas:
(i) sachéad thomhir, cuirtear ‘an 31 Nollaig 2028’ in ionad an ddta ‘an 22 Meitheamh 2025’;
(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘De mhaolt ar an gcéad thomhir, 6n 1 Eandir 2027 go dti an 31 Nollaig 2028, ni fhéadfar tdirge a
chombhlionann na coinniollacha a leagtar sios san thomhir sin a chur ar an margadh n6 i seirbhis ach amhdin
mé shinigh an comhlacht faoina dtugtar fogra agus an monaréir comhaontd i scribhinn maidir le feidhmiocht
an mheastnaithe comhréireachta i gcomhréir le Roinn 4.3., an dara fomhir, d’Tarscribhinn VII a ghabhann le
Rialachdn (AE) 2017/745.%;
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Tairge a cumhdaiodh le deimhniii a d’eisigh comhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE
agus a chuaigh in éag tar éis an 26 Bealtaine 2021 agus roimh an 20 Mdarta 2023, agus nach gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 120(2), an dara fomhir, pointe (a) n6 (b) de Rialachdn (AE) 2017/745 ina
leith, féadfar é a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na datai a leagtar sios in Airteagal 120(3a) de
Rialachdn (AE) 2017/745, tar éis dhul in éag an deimhnithe freisin, ar choinnioll go gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 120 (3c), (3d) agus (3e), de Rialachdn (AE) 2017/745.;

(2) in Airteagal 3(2), scriostar an dara habairt.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 22 Meitheamh 2023.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 20 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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