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»B RIALACHAN (AE) 2017/745 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
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RIALACHAN (AE) 2017/745 O PHARLAIMINT NA hEORPA
AGUS ON 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

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

CAIBIDIL I
RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha a bhaineann le feisti
leighis lena n-usaid ag an duine agus le gabhalais d'theisti den sort sin a
chur ar an margadh san Aontas, a chur ar fail ar an margadh no a chur i
seirbhis. T4 feidhm ag an Rialach4n seo freisin maidir le himscriiduithe
clinicitila a dhéantar san Aontas agus a bhaineann le feisti leighis agus
gabhalais den sort sin.

2. Maidir leis na grupai tairgi nar beartaiodh crioch leighis déibh
agus a liostaitear in larscribhinn XVI, beidh feidhm ag an Rialachan
seo maidir leo freisin amhail 6 dhata chur i bhfeidhm na sonraiochtai
comhchoiteanna, a ghlacfar de bhun Airteagal 9, agus cuirfear san
aireamh an urscothacht agus go hairithe na caighdeain atd ann cheana
le haghaidh feisti den chineal céanna a bhfuil crioch leighis acu,
bunaithe ar theicneolaiocht den chineal céanna. Leis na sonraiochtai
comhchoiteanna le haghaidh gach ceann de na grupai tairgi a liostaitear
in Tarscribhinn X VI, tabharfar aghaidh, ar a laghad, ar chur i bhfeidhm
an bhainistithe riosca mar a leagtar amach in Iarscribhinn I le haghaidh
an ghripa tairgi ata i gceist, agus i gcas inarb iomchui, le haghaidh
meastoireacht chlinicitiil maidir le sabhailteacht.

Glacfar na sonraiochtai comhchoiteanna is ga faoin 26 Bealtaine 2020.
Beidh feidhm acu amhail 6 shé mhi tar éis an data a thiocfaidh siad
i bhfeidhm né 6n 26 Bealtaine 2020, cibé acu is déanai.

D'ainneoin Airteagal 122, leanfaidh bearta na mBallstat maidir le
cailiocht na dtairgi a chumhdaitear le hlarscribhinn XVI mar fheisti
leighis de bhun Threoir 93/42/CEE de bheith baili go dti an data chur
i bhfeidhm, ambhail d4 dtagraitear sa chéad fhombhir, de na sonraiochtai
comhchoiteanna abhartha le haghaidh an ghripa tairgi sin.

Ta feidhm ag an Rialachan seo freisin maidir le himscruduithe cliniciula
a dhéantar san Aontas a bhaineann leis na tairgi da dtagraitear sa chéad
fhombhir.

3. Maidir le feisti ar beartaiodh crioch leighis agus crioch nach
mbaineann leis an leigheas araon do6ibh, comhlionfaidh siad go
carnach na ceanglais is infheidhme maidir le feisti ar beartaiodh
crioch leighis doibh agus na ceanglais is infheidhme maidir le feisti
nar beartaiodh crioch leighis doibh.

4. Chun criocha an Rialachdin seo, gairfear “feisti” anseo feasta ar
fheisti leighis, gabhalais le haghaidh feisti leighis, agus tairgi a lios-
taitear in Iarscribhinn XVI chomh maith le gabhalais do thairgi den sort
sin a bhfuil feidhm ag an Rialachan seo maidir leo de bhun mhir 2.
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5. I gcas ina bhfuil Gdar cui leis mar gheall ar chostlacht 6 thaobh a
saintréithe agus na rioscai ata ag gabhail leo, idir feiste leighis ar bear-
taiodh crioch leighis di a chuirtear ar an margadh agus tdirge nar bear-
taiodh crioch leighis do, tugtar de chumhacht don Choimisiun gniom-
hartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an
liosta in larscribhinn XVI a leasu, tri ghrapai nua tairgi a chur leis,
chun go gcosnoéfar slainte agus sabhailteacht Gsaideoiri nd daoine eile
nd gnéithe eile den tsldinte phoibli.

6. Nil feidhm ag an Rialachan seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) feisti leighis diagnodiseacha in vitro a chumhdaitear faoi Rialachan
(AE) 2017/746;

(b) tairgi iocshlainte mar a shainmhinitear i bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE. Agus cinneadh 4 dhéanamh cibé an faoi
Threoir 2001/83/EC né faoin Rialachan seo a thagann an tdirge,
tabharfar aird ar leith ar phriomh-mhodh gniomhaiochta an tairge;

(c) tairgi iocshldinte ardteiripe a chumhdaitear faoi Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007;

(d) fuil dhaonna, tairgi fola, plasma né cealla fola de bhunis daonna no
feisti ina n-ionchorpraitear tairgi fola, plasma né cealla den sort sin,
nuair a chuirtear ar an margadh iad, né nuair a chuirtear i seirbhis
iad, seachas na feisti da dtagraitear i mir 8 den Airteagal seo;

(e) tairgi cosmaideacha a cumhdaitear faoi Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009;

(f) trasphlanduithe, fiochdin nd cealla de bhunts ainmhioch, né a
ndiorthaigh, no6 tairgi ina bhfuil siad ndé atd comhdhéanta diobh;
mar sin féin, t4 feidhm ag an Rialachdn seo maidir le feisti a
mhonaraitear ag Usaid fiochan no ceall de bhunas ainmhioch, né
a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmhar-
thana.

(g) trasphlanduithe, fiochdin nd cealla de bhunus daonna, né a ndior-
thaigh, a chumhdaitear le Treoir 2004/23/CE, né tairgi ina bhfuil
siad n6 atd comhdhéanta diobh; mar sin féin, t& feidhm ag an
Rialachéan seo maidir le feisti a mhonaraitear ag usaid diorthaigh
fiochan n6 ceall de bhunus daonna atd neamh-inmharthana nd a
dhéantar neamh-inmharthana;

(h) tairgi, seachas iad siud da dtagraitear i bpointe (d), i bpointe (f) agus
(g) 1 bpointe (g) ina bhfuil, nd inarb ¢ atd iontu abhair bhitheo-
lajocha inmharthana ndé organaigh inmharthana, lena n-diritear
micrea-organaigh, baictéir, fungais no viris ata beo, le go
mbainfear amach an chrioch a beartaiodh don tairge né go
dtacofar leis;

(i) bia a chumhdaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.

7. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis diagndiseach in
vitro mar chuid dhilis di de réir mar a shainmhinitear i bpointe 2
d'Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/746 nuair a chuirtear ar an
margadh no6 nuair a chuirtear i seirbhis i, beidh si faoi réir an Rialachain
seo. Beidh feidhm ag ceanglais Rialachan (AE) 2017/746 maidir leis an
gcuid den fheiste a bhaineann le feiste leighis diagnoiseach in vitro.
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8. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear substaint mar chuid dhilis di a
mheasfai a bheith, d4 mbeadh si in Usaid ar leithligh, ina tairge
iocshlainte de réir mar a shainmhinitear i bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairge iocshlainte diorthaithe 6 thuil
dhaonna né 6 phlasma daonna, de réir mar a shainmhinitear i bpointe 10
d'Airteagal 1 den Treoir sin, agus ag a bhfuil gniomhaiocht ata
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, déanfar measiini agus udara
uirthi i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Mar sin féin, mas gniomhaiocht phriomha gniomhaiocht na substainte
sin agus nach gmiomhaiocht choimhdeach i i dtaca le gniomhaiocht na
feiste, beidh an tairge comhthaite faoi réir Threoir 2001/83/CE nd
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (1), de réir mar is infheidhme. Sa chas sin, beidh feidhm
ag na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha a
leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a
mhéid a bheidh sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphairt na feiste i
gceist.

9. Aon fheiste a beartaiodh chun tairge iocshlainte de réir bhri
phointe 2 d'Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE a thabhairt, beidh si
faoi réir an Rialachdin seo, gan dochar d'fhoralacha na Treorach sin
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis an tairge iocshlainte.

Mar sin féin, ma dhéantar an fheiste a beartaiodh chun tairge iocshldinte
a thabhairt agus an tdirge iocshldinte a chur ar an margadh sa doigh is
gur aon tairge comhthaite amhain iad agus gur beartaiodh gan an tairge
sin a Usaid ach sa chumasc sin agus nach bhfuil athusaidte, beidh an
tairge comhthdite aonair sin faoi réir Threoir 2001/83/CE no faoi réir
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, de réir mar is intheidhme. Sa chas sin,
beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta abhartha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann
leis an Rialachan seo a mhéid a bheidh sabhailteacht agus feidhmiocht
chomhphairt feiste an tairge chomhthaite aonair i gceist.

10.  Aon fheiste ina n-ionchorpraitear fiochain nd cealla neamh-
inmharthana de bhunts daonna n6 a ndiorthaigh, mar chuid dhilis di,
nuair a chuirtear ar an margadh no nuair a chuirtear i seirbhis i, ag a
bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, déanfar i
a mheasiinu agus a tdaru i gcomhréir leis an Rialachan seo. Sa chas sin,
beidh feidhm ag na foralacha maidir le deonu, solathar agus tastail a
leagtar sios i dTreoir 2004/23/CE.

Mar sin féin, mas gniomhaiocht phriomha gniomhaiocht na bhfiochan
nod na geeall sin nd a ndiorthach, agus mura gniomhaiocht choimhdeach
i i dtaca le gniomhaiocht na feiste, beidh an tairge comhthaite faoi réir
Threoir 2004/23/CE,. Sa chas sin, beidh feidhm ag na ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha a leagtar amach
in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo a mhéid a bheidh
sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste i gceist.

11.  Reachtaiocht shonrach de chuid an Aontais atd sa Rialachan seo
de réir bhri Airteagal 2(3) de Threoir 2014/30/AE.

(") Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

hairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail
maidir le hidart agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-Gsaid ag an duine
agus le haghaidh usaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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12.  Feisti arb innealra freisin iad de réir phointe (a) de den dara mir
d'Airteagal 2 de Threoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ('), comhlionfaidh siad freisin, I gcas inarb ann do ghuais
ata abhartha faoin Treoir sin, na ceanglais riachtanacha slainte agus
sabhailteachta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an
Treoir sin, a mhéid atd na ceanglais sin nios sainiila nd na ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach i gCaibidil
IT d'Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.

13.  Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do chur i bhfeidhm
Threoir 2013/59/Euratom.

14.  Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do cheart Ballstait srian a
chur ar aon chineal sonrach feiste a tsaid i ndail le gnéithe nach
gcumhdaitear leis an Rialachan seo.

15.  Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do dhlithe naisiinta a
bhaineann le seirbhisi slainte agus curam leighis a eagrli, a chur ar
fail né a mhaoinit, amhail an ceanglas nach bhféadfar feisti airithe a
sholathar ach le hoideas liachta, an ceanglas nach bhféadfaidh ach
gairmithe slainte agus instititidi sldinte airithe feisti Airithe a
scaipeadh no a usaid, n6 go mbeidh comhairleoireacht shonrach
ghairmitil ag gabhdil lena n-usaid.

16.  Ni chuirfidh aon ni sa Rialachan seo srian le saoirse an phreasa
na leis an tsaoirse chun tuairimi a nochtadh sna medin sa mhéid go
rathaitear na saoirsi sin san Aontas agus sna Ballstait, go hairithe faoi
Airteagal 11 den Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a
leanas:

(1) ciallaionn “feiste leighis” aon uirlis, aon ghaireas, aon fhearas, aon
bhogearra, aon ionchlannan, aon abhar imoibrithe né aon earra eile
a bheartaionn an monardir lena usaid/lena husaid ina aonar/ina
haonar né i gcomhcheangal le ni eile, ag an duine, chun ceann
amhain né nios mo6 de na criocha sonracha leighis seo a leanas a
chomhlionadh:

— diagnois, cosc, faireachan, tuar, prognois, coireail nd6 maolu ar
ghalar;

— diagnoéis, faireachan, coiredil, nd6 maol ar ghorti n6d ar
mhichumas, nd cuiteamh as gortu né as michumas,

— imscradu, athsholathar, n6 modhnu ar an anatamaiocht nd ar
phroiseas fiseolaioch nd paiteolaioch né ar staid fhiseolaioch
nd phaiteolaioch,

— faisnéis a chur ar fail tri bhithin scradi in vitro ar eiseamail
arna ndiorthu 6 chorp an duine, lena n-airitear tabhartais organ,
fola agus fiochain,

(") Treoir 2006/42/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
17 Bealtaine 2006 maidir le hinnealra, agus lena leasaitear Treoir
95/16/CE(I0 L 157, 9.6.2006, Ich. 24).
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2

(€)

“4)

®)

agus nach gcuireann i gerich an priomhghniomh a beartaiodh di tri
mhodhanna cégaseolaiocha, imdhioneolaiocha né meitibileacha, i
gcorp an duine noé ar chorp an duine, ach a bhféadfadh modhanna
den sort sin a bheith ina gcuiditi ag an bhfeidhmiu aici.

Measfar gur feisti leighis iad na tairgi seo a leanas chomh maith:

— feisti chun an ghinitint a riald n6 chun tact 1éi,;

— tairgi a beartaiodh go sonrach do ghlanadh, difhabhtd noé
steirilit feisti amhail d4 dtagraitear in Airteagal 1(4) agus na
bhfeisti sin dd dtagraitear sa chéad mhir den phointe seo.

ciallaionn “gabhalas feiste leighis” earra a bheartaionn an monardir
lena Usaid, cé nach feiste leighis ¢ féin, maille le feiste leighis
airithe amhain nd roinnt feisti leighis airithe chun gur féidir an
theiste leighis né na feisti leighis a 0sdid 1 gcomhréir leis an
gcrioch nd leis na criocha a beartaiodh di né doéibh nd chun
cabhri go sonrach agus go direach le feidhmiocht leighis na
feiste n6 na bhfeisti leighis maidir leis an gcrioch né leis na
criocha a beartaiodh di ndé doibh;

ciallaionn “feiste shaincheaptha” aon fheiste leighis, n6 gabhalas
feiste leighis, a rinneadh go sonrach de réir oideas liachta aon
duine ata udaraithe leis an dli naisiinta de bhua a chailiochtai
gairmiula, lena leagtar sios, faoi fhreagracht an duine sin, sain-
tréithe a bhaineann leis an dearadh, agus ar feiste i a beartaiodh
lena husaid ar a shon féin ag othar airithe chun a chuid délai agus
riachtanas féin amhain a shasamh.

Mar sin féin, feisti olltairgthe nd gabhalais feisti leighis olltairgthe
is g4 a chur in oirifiint do riachtanais shonracha aon tusaideora
ghairmitil eile, agus feisti a olltdirgtear tri bhithin prdiseas tion-
sclaioch monaraithe i gcomhréir le hoidis liachta aon duine
udaraithe, ni mheasfar gur feisti saincheaptha iad;

ciallaionn “feiste ghniomhach” aon fheiste a bhfuil a hoibriocht ag
brath ar fhoinse fuinnimh seachas fuinneamh a ghintear ¢ chorp an
duine chun na criche sin, n6 a ghintear de bharr imtharraingte,
agus a fheidhmionn tri dhlis an fhuinnimh sin a athr n6 trid an
bhfuinneamh sin a thiontd. Feisti a beartaiodh chun fuinneambh,
substainti n6 eiliminti eile a tharchur idir feiste ghniomhach agus
an t-othar, gan aon athr mor a bheith i geeist leo, ni mheasfar gur
feisti gniomhacha iad.

Measfar freisin gur feiste ghniomhach iad bogearrai;

ciallaionn “feiste sho-ionchlannaithe” aon fheiste, lena n-airitear
iad sitd atd ionsuite go pairteach ndé go hiomlan, a beartaiodh:

— lena cur isteach go hiomldn i gcorp an duine, né

— le dromchla eipitéiliach n6 dromchla na suile a athsholathar,

tri idirghabhdil chlinicitil agus a beartaiodh lena fhagail sa chorp
tar ¢is an ghnathaimh.
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©

(10)

)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Aon fheiste a beartaiodh lena cur isteach go pairteach i gcorp an
duine tri idirghabhail chlinicitil agus a beartaiodh lena fagail sa
chorp tar éis an ghnathaimh go ceann 30 14 ar a laghad, measfar
freisin gur feiste sho-ionchlannaithe i,

ciallaionn “feiste ionrach” aon theiste a théann isteach sa chorp go
pairteach n6 go hiomlan, biodh sé tri oscailt ar an gcorp né tri
dhromchla an choirp;

ciallaionn “grapa feisti cinealacha” grapa feisti a bhfuil na criocha
a beartaiodh doibh mar an gcéanna ndé comhchosuil nd ina bhfuil
comhghnéithe teicnitla sa doigh gur féidir iad a aicmit ar mhodh
cinealach gan aird ar a saintréithe;

ciallaionn “feiste aon Usaide” feiste a beartaiodh lena husaid ar
dhuine aonair amhdin le linn gnathamh aonair;

ciallaionn “feiste fhalsaithe” aon fheiste a gcuirtear a sainaitheantas
agus/nd a foinse agus/né a deimhnitchdin maidir lena marcail CE
nd na doiciméid a bhaineann le nésanna imeachta na marcala CE
in il go falsa. Ni diritear leis an sainmhinii sin neamh-
chomhlionadh neamhbheartaithe na ni dochar ¢ do sharuithe ar
chearta maoine intleachtula;

ciallaionn “pacdiste gnathaimh” meascan tdirgi atd pacdistithe le
chéile agus curtha ar an margadh lena usaid chun crioch shonrach
leighis;

ciallaionn “céras” meascan tairgi, bidis pacaistithe le chéile n6 na
biodh, a beartaiodh le bheith idirnasctha n6 measctha chun crioch
shonrach leighis;

ciallaionn “an chrioch a beartaiodh” an usaid a beartaiodh d'theiste
de réir na sonrai arna solathar ag an monar6ir ar an lipéad, sna
treoracha Uisaide n6 in abhair fograiochta nd dhiolachdin no i raitis
fograiochta nd diolachdin mar a shainionn an monar6ir sa mheas-
toireacht chliniciuil;

ciallajonn “lipéad” an thaisnéis scriofa, chlobhuailte n6 ghrafach ar
taispedint ar an bhfeiste féin n6 ar phacaistiocht gach aonaid no ar
phacaistiocht ilfheisti;

ciallaionn “treoracha usaide” an fhaisnéis arna solathar ag an
monar6ir chun an chrioch a beartaiodh d'fheiste agus a huséid
cheart agus aon réamhcharaimi atd le déanamh a chur in il don
usaideoir;

ciallaionn “Sainaitheant6ir Feiste Uathula” (“SFU”) sraith carachtar
uimhritil né alfa-uimhritil a chruthaitear tri bhithin caighdedin
shainaitheanta feiste agus codichain a bhfuil glactha leo go hidir-
naisitinta agus a thagann gur féidir feisti sonracha ar an margadh a
shainaithint gan débhri;

ciallaionn “neamh-inmharthana” gan aon chumas meitibilithe nod
iolraithe a bheith ann;

ciallaionn “diorthach” “substaint neamh-cheallach” a bhaintear as
fiochan nd cealla, ar de chuid duine n6 ainmhi iad, tri phroiseas
monaraithe. Nibhionn aon cheall na fiochan sa tsubstaint deiridh a
usaidfear le haghaidh monart na feiste sa chas seo;
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(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

ciallaionn  “nana-dbhar” é&bhar nadlrtha, teagmhasach noé
monaraithe ina bhfuil caithnini, i staid neamhthaite nd ina
gcomhbhailiuchan nd ina gceirtlean agus ina bhfuil, i gecas 50 %
noé nios moé de na caithnini de réir dhaileadh lionmhéide, ceann
amhain nd nios mo6 da toisi seachtracha sa réimse méide 1-100 nm;

Measfar gur nana-abhair freisin fullairéini, caldoga graiféine agus
nanafheadain carboin aonbhalla a bhfuil aon cheann da dtoisi
seachtracha n6 nios mé faoi bhun 1 nm;

chun criocha an tsainmhinithe ar nana-abhar i bpointe (18), cial-
lajonn “caithnin” mionphiosa abhair a bhfuil teorainneacha
fisicitla glana air;

ciallaionn ‘“comhbhailiichan”, chun criocha an tsainmhinithe ar
nana-abhar i bpointe (18), bailiichan caithnini lagthaite no
ceirtlean a bhfuil achar a dhromchla sheachtraigh cosuil le suim
achar dromchla na gcomhphairteanna aonair;

chun criocha an tsainmhinithe ar nana-abhar i bpointe (18), cial-
lajonn “ceirtlean” caithnin comhdhéanta de chéithnini dluth-thaite
né comhledite;

ciallaionn “feidhmiocht” an cumas ata i bhfeiste an chrioch a
beartaiodh di mar atd luaite ag an monaroir a bhaint amach;

ciallaionn “riosca” an meascan idir an dochulacht go ndéanfar
dochar agus déine an dochair sin;

ciallaionn “cinneadh maidir le tairbhe-riosca” anailis ar na measu-
nuithe uile a bhaineann le tairbhe agus riosca a d'fhéadfadh a
bheith abhartha maidir leis an bhfeiste a usaid don chrioch a
beartaiodh di, nuair a dhéantar i a usaid i gcomhréir leis an
gcrioch a bheartaigh an monaroir di;

ciallaionn “comhoiritinacht” an cumas ata i bhfeiste, lena n-airitear
bogearrai, nuair a Gsaidtear i in éineacht le feiste amhain eile nd
nios mo6 1 gcomhréir leis an gerioch a beartaiodh di, an méid a
leanas a dhéanambh:

(a) feidhmit gan an cumas chun feidhmit mar a beartaiodh a
chailleadh né a chur i gcontuirt, agus/néd

(b) comhthatht agus/nd oibrit ionas nach ga aon chuid de na feisti
comhcheangailte a mhodhni n6 a chomhoiriuntt agus/no

(c) a bheith intsaidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/cur
isteach né frithghniomh diobhalach.

ciallaionn “idir-inoibritheacht” cumas dha cheann né nios moé
d'theisti, lena n-airitear bogearrai, 6n monar6ir céanna n6 6 mhon-
aroiri éagsula, an méid a leanas a dhéanamh:

(a) faisnéis a mhalarti agus Usaid a bhaint as an bhfaisnéis a
malartaiodh chun feidhm shonraithe a chur i gerich i geeart
gan aon athri a dhéanamh ar abhar na sonrai, agus/no

(b) cumarsaid a dhéanamh lena chéile, agus/no

(c) oibriu lena chéile mar a beartaiodh doibh.
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)

(28)

(29)

(30)

(€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

G37)

(38)

(39)

ciallaionn “cur ar fail ar an margadh” aon solathar feiste, seachas
feiste imscradaitheach ata ceaptha lena daileadh, lena tomhailt nd
lena husdid ar mhargadh an Aontais le linn gniomhaiochta
trachtala, ar iocaiocht nod saor in aisce;

ciallaionn “cur ar an margadh” an chéad uair a chuirtear feiste,
seachas feiste imscridaitheach, ar fail ar mhargadh an Aontais;

[SR1)

ciallaionn “cur i seirbhis” an chéim ag a gcuirtear feiste, seachas
feiste imscrudaitheach, ar fail don Uséideoir deiridh agus i in ainm
a bheith réidh lena htisaid ar mhargadh an Aontais den chéad uair
le haghaidh na criche a beartaiodh di;

ciallaionn “monar6ir” duine nadirtha né dlitheanach a mhon-
araionn n6 a athchdirionn go hiomlan feiste n6 a chuireann
feiste & dearadh, & monari n6 & hathchoiriu go hiomlan, agus a
mhargaionn an fheiste sin faoina ainm né faoina thradmharc.

ciallaionn ““athchdirit  iomlan”, chun criocha monaroir a
shainmhini®, atdgail iomlan feiste a cuireadh ar an margadh noé i
seirbhis cheana, n6 feiste nua a dhéanamh as feisti usaidte, chun i
a chur 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, maille le ré feidhme nua
a shannadh don fheiste athchoirithe;

ciallaionn “ionadai udaraithe” aon duine nadurtha n6 dlitheanach
ata bunaithe laistigh den Aontas, a fuair sainordd i scribhinn 6
mhonaroir ata lonnaithe lasmuigh den Aontas chun gniomhu thar
ceann an mhonarodra i dtaca le curaimi sonraithe maidir le hoib-
leagaidi an mhonaréra faoin Rialachan seo agus a ghlac leis an
sainordu sin;

ciallaionn “allmhaireoir” aon duine nadurtha né dlitheanach ata

bunaithe san Aontas agus a chuireann feiste 0 thria tir ar
mhargadh an Aontais;

ciallaionn “daileoir” aon duine nadurtha né dlitheanach sa slabhra
solathair, seachas monaroir n6 allmhaireoir, a chuireann feiste ar
fail ar an margadh, go dti go gcuirtear i seirbhis i;

ciallaionn “oibreoir eacnamaioch” monardir, ionadai tudaraithe,
allmhaireoir, daileoir n6 an té da dtagraitear in Airteagal 22(1)
agus (3);

ciallaionn “institiuid sldinte” eagraiocht arb é a priomhchuspoéir
ciram né coiredil othar n6 cur chun cinn na sldinte poibli;

3

ciallaionn “Gsdideoir” aon ghairmi curaim slainte ndé aon tuata a
usaideann feiste;

ciallaionn “tuata” duine aonair nach bhfuil oideachas foirmitil air i
réimse abhartha an churaim sldinte na i ndisciplin leighis;

ciallaionn “‘athphroisedil” proiseas a dhéantar ar theiste Uséidte
chun gur féidir i a Usaid go sabhailte, lena n-diritear glanadh,
difhabhtu, steiriliti agus gnathaimh ghaolmhara, maille le tastail
agus athbhunt sabhailteacht theicniuil agus theidhmiuil na feiste
usaidte;
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

ciallaionn “measiini comhréireachta” an proiseas lena léiritear ar
comhlionadh ceanglais an Rialachdin seo maidir le feiste;

ciallaionn “comhlacht um measini comhréireachta” comhlacht a
dhéanann gniomhaiochtai meastnaithe ar chomhlionadh trit pairti,
lena n-airitear calabru, tastail, deimhnitchén agus cigireacht;

ciallaionn “comhlacht d4 dtugtar fogra” comhlacht um measina
comhréireachta arna ainmniti i gcomhréir leis an Rialachan seo;

ciallaionn “marcail comhréireachta CE” né “marcail CE” marcail
lena Iéirionn monardir go bhfuil feiste i gcomhréir leis na ceanglais
is infheidhme a leagtar amach sa Rialachan seo agus le reach-
taiocht infheidhme eile de chuid an Aontais lena ndéantar forail
maidir lena ghreamu;

ciallaionn “meastoireacht chlinicitil” proiseas corasach, pleanailte
chun na sonrai clinicitila a bhaineann le feiste a ghinifiint agus a
bhailit ar bhonn leantinach agus anailis agus measint leantinach a
dhéanamh orthu chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste,
lena n-airitear sochair chlinicitla, a thiort agus i a4 hasaid mar a
bhi beartaithe ag an monaroir;

ciallaionn “imscruda clinicitil” aon imscrada corasach lena
mbaineann abhar amhain n6 nios moé is duine, a dhéantar chun
sabhailteacht n6 feidhmiocht feiste a mheas;

ciallaionn “feiste imscrudaitheach” feiste a ndéantar measunu uirthi
in imscrada cliniciuil;

ciallaionn “plean don imscrudd clinicitiil” doiciméad ina dtugtar
tuairisc ar réastnaiocht, ar chuspoiri, ar dhearadh, ar mhodheo-
laiocht, ar ghnéithe staidrimh, ar eagru agus ar stiradh imscra-
daithe chliniciuil agus ar an bhfaireachdn a rinneadh air;

ciallaionn “sonrai cliniciula” faisnéis a bhaineann le sabhailteacht
agus le feidhmiocht a ghineann Usaid na feiste agus arb iad na
nithe seo a leanas a foinse:

— imscrudu clinicitil né imscraduithe clinicitila ar an bhfeiste
lena mbaineann,

— imscrudu clinicitil nd imscradaithe clinicitla no staidéir eile a
bhfuil tracht orthu i litriocht eolaioch, ar fheiste den chineal
céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste atd i gceist a thais-
peaint,

— tuarascalacha a fhoilsitear i litriocht eolaiochta a ndéantar
athbhreithnitt piarai uirthi ar thaithi chlinicitil eile a
bhaineann leis an bhfeiste atd i gceist no le feiste eile den
chineal céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste atd i
geeist a thaispedint,

— faisnéis ata abhartha go clinicitil agus a thagann as faireachas
iarmhargaidh, go hairithe an meastnu leantach cliniciuil iarm-
hargaidh;

ciallaionn “urraitheoir” aon duine aonair, cuideachta, instititid nd
eagraiocht a ghlacann freagracht as imscruda clinicitil a thion-
scnamh agus a bhainistiti agus freisin as maoinii an imscradaithe
chliniciuil a chur ar bun;

ciallaionn “dbhar” duine aonair a ghlacann pdirt in imscruda clini-
ciuil;
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(51

(52)

(53)

(54

(55)

(56)

(57)

(58)

ciallaionn “fianaise chlinicitil” sonrai clinicitila agus na torthai ar
mheastoireacht chlinicitil a bhaineann le feiste agus ata leordho-
thanach, 6 thaobh a méid agus a gcailiochta, chun go ndéanfar
measunu cailithe ar cibé acu an bhfuil an fheiste sabhailte agus an
mbaineann si amach an sochar clinicitil ndé na socair chlinicitla a
beartaiodh di, agus i & hiisdid mar a bhi beartaithe ag an monardir;

ciallaionn “feidhmiocht chliniciGil” an cumas ata i bhfeiste, mar
thoradh ar aon éifeacht dhireach né indireach leighis a shiolraionn
ona saintréithe teicnitila n6 feidhmitla, lena n-airitear a saintréithe
diagnoiseacha, an chrioch a beartaiodh di a bhaint amach, faoi mar
a mhaigh an monar6ir agus ar an doigh sin sochar cliniciuil a
bheith ann d'othair, agus 1 & husdid mar a bhi beartaithe ag an
monaroir;

ciallaionn “sochar clinicitil” an tionchar dearfach ata ag feiste ar
shlainte duine aonair, a shloinntear mar thoradh brioch, intom-
haiste, agus i dtéarmai toradh clinicitil né torthai cliniciula ar
chun leas an othair é no6 iad, lena n-airitear toradh nd torthai a
bhaineann le diagnoéis, nd tionchar dearfach ar bhainistit othar no
ar an tslainte phoibli;

ciallaionn “imscradaitheoir” duine aonair ata freagrach as imscrudi
clinicitiil a dhéanamh ag laithrean imscrudaithe chliniciuil;

ciallaionn “toiliu feasach” nochtadh saor agus deonach an abhair,
gur toil leis no 1¢i pairt a ghlacadh in imscradu clinicitil ar leith,
tar éis do nd di a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den
imscradi cliniciuil atd 4bhartha maidir le cinneadh an abhair a
bheith rannphairteach nd, i gcds mionaoiseach agus abhar atd ar
éagumas, udart ndé comhaonti 6na n-ionadai a ainmnitear de réir
dli, go bhféadfar iad a aireamh san imscridu cliniciuil,

ciallaionn “coiste eitice” comhlacht neamhspleach atd bunaithe i
mBallstat i gcomhréir le dli an Bhallstait sin agus a chumhach-
taitear chun tuairimi a thabhairt vaidh chun criocha an Rialachain
seo, agus tuairimi 0 neamh-shaineolaithe, go hairithe othair nd
eagraiochtai othar, & gcur san aireamh;

ciallaionn “tarlu diobhalach” aon tarlti gan choinne, galar né gorta
nach raibh coinne leis né aon chomharthai clinicitila as an tsli, lena
n-airitear fionnachtain shaotharlainne mhinormalach in abhair do
thastail, in usdideoiri nd i ndaoine eile, i gcomhthéacs imscradu
cliniciuil, is cuma an mbaineann sé leis an bhfeiste imscradai-
theach n6 nach mbaineann;

ciallaionn “tarla diobhalach tromchuiseach” aon tarli diobhalach
as ar thainig aon toradh de na torthai seo a leanas:

(a) bas,

(b) meath tromchuiseach ar shldinte an duine, as ar thainig aon
toradh de na torthai seo a leanas:

(i) tinneas no gortd atd bagrach don bheatha,
(i1) buanlagt ar struchtar coirp né ar theidhm choirp,
(iii) ospidéalti nd sineadh ar thréimshe ospidéalaithe an othair,

(iv) idirghabhail leighis nd mhainliachta chun cosc a chur ar
thinneas né gorti atd bagrach don bheatha nd ar
bhuanlagti ar struchtir coirp no ar theidhm choirp,
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(v) galar ainsealach,

(c) anacair féatais, bas féatais ndé lagu coirp né meabhrach 6
bhroinn n6 neamhord beirthe;

ciallaionn “easpa ar theiste” aon neamh-leordhéthanacht i sainiu-
lacht, i gcailiocht, i marthanacht, in iontaofacht, i sabhailteacht n6 i
bhfeidhmiocht feiste imscrudaithi, lena n-airitear mitheidhm, no6
usaid earraideach nd neamh-leordhdthanacht i bhfaisnéis arna
solathar ag an monaroir;

ciallaionn “faireachas iarmhargaidh” na gniomhaiochtai uile a
dhéanann monardiri i gcomhar le hoibreoiri eacnamaiocha eile
chun nés imeachta corasach a thionscnamh agus chun an nds
imeachta sin a choinneail nuashonraithe, ar nds imeachta réamhgh-
niomhach ¢ lena mbailitear agus lena ndéantar athbhreithnii ar
thaithi a fhaightear ¢ fheisti a chuirtear ar an margadh, a
chuirtear ar fail ar an margadh n6 a chuirtear i seirbhis d'thonn
a shainaithint ar g4 aon ghniomaiochtai riachtanacha, ceartai-
theacha n6 coisctheacha a chur i bhfeidhm laithreach;

ciallaionn “faireachas margaidh” gniomhaiochtai a dhéanann na
hudardis innitla agus bearta a ghlacann siad lena sheicedil agus
lena airithia go gcomhlionfaidh feisti na ceanglais a leagtar amach
i reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le comhchuibhiti agus
nach mbionn na tairgi ina riosca do shldinte, do shabhailteacht na
d'aon ghné eile de chosaint leas an phobail;

ciallaionn “aisghairm” aon bheart atd ceaptha feiste a cuireadh ar
fail cheana don usaideoir deiridh a fhail ar ais;

ciallaionn “tarraingt siar” aon bheart atd ceaptha cosc a chur ar
theiste sa slabhra solathair a chur ar fail tuilleadh ar an margadh;

ciallaionn “teagmhas” aon mhifheidhm n6 aon mheath i saintréithe
no i bhfeidhmiocht feiste a cuireadh ar fail ar an margadh, lena n-
airitear earraid Usaide a tharla mar thoradh ar ghnéithe eirgean-
amaiocha, chomh maith le haon neamh-leordhdthanacht san
fhaisnéis a sholathair an monar6ir agus aon fho-¢ifeacht neamh-
inmhianaithe;

ciallaionn “teagmhas tromchuiseach” aon teagmhas arb éard a
thainig as, a d'théadfadh a bheith tagtha as né a d'théadfadh
teacht as, go direach né go hindireach ceann acu seo a leanas:

(a) bas othair, usaideora nd duine eile,

(b) meath tromchuiseach sealadach n6 buan ar shldinte othair,
usaideora no duine eile,

(c) bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli;

ciallaionn “bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli” tarlt, a
bhféadfadh gar-riosca bais, meatha thromchuisigh i staid sldinte
duine, nd tinnis thromchuisigh a bheith mar thoradh air, a
d'théadfadh gniomhaiocht phras leigheasta a ¢ileamh agus a
d'théadfadh a bheith ina chiis le hardghalracht né le rata ard
basmhaireachta i ndaoine nd atd neamhghnach ndé nach mbionn
coinne leis maidir leis an 4it agus leis an am lena mbaineann;

ciallaionn “gniomh ceartaitheach” gniomhaiocht a dhéantar chun
cuis neamhchomhréireachta, biodh si iarbhir n6 féideartha, nd cas
neamh-inmhianaithe eile a chealu;
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(68) ciallaionn “gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh”
gniomhaiocht cheartaitheach a dhéanann monardir ar chtiseanna
teicniula no leighis chun an riosca teagmhais thromchuisigh a
chosc no a laghdu i ndail le feiste arna cur ar fail ar an margadh;

(69) ciallaionn “fégra um shabhailteacht allamuigh” teachtaireacht a
chuireann monardir chuig usdideoiri nd chuig custaiméiri i ndail
le gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh;

(70) ciallaionn “caighdean comhchuibhithe” caighdean Eorpach a
shainmhinitear i bpointe (1)(c) d'Airteagal 2 de Rialachan (AE)
Uimh. 1025/2012;

(71) ciallaionn “sonraiochtai comhchoiteanna” (SCanna) tacar ceanglas
teicniuil agus/nd cliniciuil, seachas caighdean, ina dtugtar caoi
chun na hoibleagaidi dlithiula is intheidhme maidir le feiste,
proiseas nd coras a chomhlionadh.

Airteagal 3

Sainmhinithe airithe a leasu

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an sainmhiniti ar nana-
abhar a leagtar amach i bpointe (18) agus na sainmhinithe gaolmhara i
bpointe (19), i bpointe (20) agus i bpointe (21) d'Airteagal 2 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.

Airteagal 4

Stadas rialdla tairgi

1. Gan dochar d'Airteagal 2(2) de Threoir 2001/83/CE, ar iarraidh
chui-réastnaithe ¢ Bhallstat, cinnfidh an Coimisitn, tar éis do dul i
gcomhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis a
bhunaitear faoi Airteagal 103 den Rialachan seo (“GCFL”), tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cibé acu an dtagann tairge ar leith, nd
catagbir n6 grupa tairgi faoin sainmhiniti ar “fheiste leighis” nd faoin
sainmhinit ar “ghabhdlas le haghaidh feiste leighis” n6 nach dtagann.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scriidichain da dtagraitear in Airteagal 114(3) den
Rialachéan seo.

2. Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis do
dul i gcombhairle leis an GCFL, cinneadh a dhéanamh, tri bhithin gniom-
hartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna da dtagraitear i
mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchdin da dtagraitear in
Airteagal 114(3).

3. Airitheoidh an Coimisiin go roinnfidh na Ballstait saineolas lena
chéile i réimsi feisti leighis, feisti leighis diagnoiseacha in vitro, tairgi
iocshlainte, fiochan agus ceall daonna, cosmaidi, bithicidi, bia agus, mas
ga, tairgi eile, chun stadas rialdla iomchui tairge, catagodire nd grupa
tairgi a chinneadh.
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4. Nuair a dhéanfaidh an Coimisitn plé ar stadas rialala ionchasach
mar theiste i gcas tairgi lena mbaineann tairgi iocshlainte, fiochain agus
cealla daonna, bithicidi no tairgi bia, airitheoidh sé leibhéal iomchui
combhairliachdin leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA),
leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) agus leis an
Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (EFSA), de réir mar is dbhartha.

CAIBIDIL II

FEISTI A CHUR AR FAIL AR AN MARGADH AGUS A CHUR I
SEIRBHIS, OIBLEAGAIDI AR OIBREOIRI EACNAMAIOCHA,
ATHPHROISEAIL, AN MHARCAIL CE, SAORGHLUAISEACHT

Airteagal 5

Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

1. Ni théadfar feiste a chur ar an margadh nd i seirbhis ach amhain
ma comhlionann si an Rialachan seo agus i solathraithe go hiomchui
agus suitedilte agus 4 cothabhail i gceart, agus 4 husdid i gcomhréir leis
an gcrioch a beartaiodh di.

2. Combhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I agus is intheidhme
maidir 1¢i, agus an chrioch a beartaiodh di & cur san aireamh.

3. Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispedint go bhfuil na
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh
beidh meastoireacht chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 61.

4.  Feisti a mhonaraitear agus a Usaidtear in instititidi sldinte, measfar
iad a bheith curtha i seirbhis.

5. Cé is moite de na ceanglais ghinearalta abhartha sabhailteachta
agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I, ni bheidh feidhm
ag ceanglais an Rialachdin seo maidir le feisti a mhonaraitear agus nach
n-usaidtear ach amhain laistigh d'instititiidi slainte atd bunaithe san
Aontas, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas
ar fad:

(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithiuil eile,

(b) tarlaionn monart agus usaid na bhfeisti faoi chorais iomchui bain-
istithe cailiochta,

(c) tugann an institiuid slainte bonn cirt ina cuid doiciméadachta gur
féidir freastal, ndé nach féidir, ar riachtanais shonracha an ghrupa
othar ar a bhfuil an fheiste dirithe, ar an leibhéal iomchui
feidhmiochta, le feiste chomhionann atd ar fail ar an margadh,

(d) solathraionn an instititid sldinte faisnéis da hudaras inniuil, arna
iarraidh sin, maidir le husaid feisti den sort sin, ar faisnéis i ar a
n-aireofar dlisteani d4 monara, d& modhnu agus dé n-usaid;

(e) dréachtaionn an instititid sldinte dearbhtl, a chuirfidh si ar fail go
poibli, lena n-aireofar:

(i) ainm agus seoladh na hinstititide slainte monaraiochta;
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(i) na sonrai is g4 chun na feisti a shainaithint;

(ii1) dearbht go gcomhlionann na feisti na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo agus, i gcas
inarb infheidhme, faisnéis faoi na riachtanais nach bhfuil go
hiomldn & gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réasunaithe ina
leith,

(f) dréachtaionn an institiuid sldinte an doiciméadacht trinar féidir an
tsaoraid monaraiochta, an proiseas monaraiochta, sonrai dearaidh
agus sonrai fheidhmiocht na bhfeisti a thuiscint, lena n-airitear an
chrioch a beartaiodh doibh, ar doiciméadacht i ina bhfuil mionsonrai
leordhdthanacha chun cur ar chumas an tdarais inniuil a chinneadh
an bhfuil na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta
a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo 4
gcomhlionadh;

(g) déanann an institinid slainte na bearta uile is ga chun a airithia go
dtairgfear na feisti go 1éir i gcomhréir leis an doiciméadacht da
dtagraitear i bpointe (f), agus

(h) déanann an institinid slainte athbhreithnit ar an taithi a fuarthas as
usaid chlinicitil na bhfeisti agus déanann si na gniomaiochtai cear-
taitheacha uile is ga.

Féadfaidh na Ballstait a cheangal go gcuirfidh institinidi sldinte den sort
sin aon fhaisnéis abhartha bhreise faoi na feisti sin faoi bhraid an
udarais inniuil, ar faisnéis i faoi fheisti den sort sin a monaraiodh
agus a usdideadh ar a gcrioch féin. Coinneoidh na Ballstdit an ceart
chun srian a chur ar mhonarti agus ar usaid aon chinedil shonraigh feisti
den sért sin agus ceaddfar rochtain déibh chun cigireacht a dhéanamh ar
ghniomhaiochtai na n-institiuidi slainte.

Ni bheidh feidhm ag an mir seo maidir le feisti a mhonaraitear ar scala
tionsclaioch.

6. D'thonn a airithit go gcuirfear larscribhinn I i bhfeidhm go
haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh a mhéid is ga chun saincheisteanna a bhaineann
le 1¢iriti éagsuil agus le cur i bhfeidhm praiticiuil a réiteach. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 6
Ciandiol

1. Déanfaidh feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai fais-
néise, de réir bhri phointe (b) d'Airteagal 1(1) de Threoir (AE)
2015/1535, do dhuine nadartha né dlitheanach atd bunaithe san
Aontas an Rialachan seo a chomhlionadh.

2. Gan dochar don dli naisiinta maidir le gairm an leighis a
chleachtadh, déanfaidh feiste nach gcuirtear ar an margadh ach a
usaidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtdla, is cuma mas ar
mhaithe le hiocaiocht a fhail nd saor in aisce ¢, chun seirbhis dhiag-
ndiseach no teiripeach a sholathar a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na
sochai faisnéise de réir bhri phointe (b) d'Airteagal 1(1) de Threoir (AE)
2015/1535, né tri mhodhanna eile cumarsaide, go direach né tri idirgh-
abhalaithe, do dhuine nadurtha no dlitheanach ata bunaithe san Aontas,
an Rialachan seo a chomhlionadh.
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3. Ar iarraidh 6 udaras innitil, déanfaidh aon duine nadirtha no
dlitheanach a bhfuil feiste a tairiscint aige i gcomhréir le mir 1 nd
seirbhis & solathar aige i gcomhréir le mir 2, coip a chur ar fail de
dhearbhti comhréireachta AE don fheiste lena mbaineann.

4.  Féadfaidh Ballstat, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, a
chur de cheangal ar sholathrai seirbhisi sochai faisnéise, arna shinmhnia
i bpointe (b) d'Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, deireadh a
chur lena chuid gniomhaiochtai.

Airteagal 7
Maimh

I gcas lipéadu na bhfeisti, a dtreoracha tsaide, iad a chur ar fail, a chur i
seirbhis agus fograiocht a dhéanamh orthu, beidh toirmeasc ar usaid a
bhaint as téacs, tradmharcanna, pictitir agus combharthai fathchiallacha
n6 combharthai eile a d'théadfadh an t-tisdideoir n6 an t-othar a chur amu
maidir leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste, maidir lena sabhailteacht
agus n6 a feidhmiocht trid an méid seo a leanas:

(a) feidhmeanna agus airionna a lua leis an bhfeiste nach bhfuil ag an
bhfeiste;

(b) tuiscint bhréige a chruthi maidir le cdiredail nd diagnois,
feidhmeanna nod tréithe nach bhfuil ag an bhfeiste;

(c) mainnit riosca dochuil a bhaineann le husaid na feiste i gcomhréir
leis an Gsaid a beartaiodh di a 1éirii don tsaideoir né don othar;

(d) Gséidi na feiste seachas iad siad a luadh le bheith mar chuid den
chrioch a beartaiodh agus a ndearnadh an measunti comhréireachta
ina leith a mholadh.

Airteagal 8
Caighdedin chomhchuibhithe a usaid

1. Feisti atd i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe
abhartha, n6 leis na codanna ébhartha de na caighdedin sin, agus ar
foilsiodh a dtagairti in [ris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh, measfar go
bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais sa Rialachan seo atd faoi
chumhdach na gcaighdean sin n6 codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad thomhir freisin maidir le ceanglais chorais no
phroisis ata le comhlionadh ag oibreoiri eacnamaiocha no ag urraitheoiri
1 gcomhréir leis an Rialachdn seo, lena n-diritear iad siid a bhaineann le
corais bainistithe cailiochta, le bainistii riosca, le corais faireachais
iarmhargaidh, le himscriduithe cliniciula né le measunt leantach
clinicitil iarmhargaidh “MLCI”)

Maidir le tagairti sa Rialachan seo do chaighdedin chomhchuibhithe,
tuigfear gurb ¢éard atd i gceist leo caighdedin chomhchuibhithe a
bhfuil a gcuid tagairti foilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
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2. Cuimseoidh tagairti sa Rialachdn seo do chaighdedin
chomhchuibhithe freisin monagraif an Pharmacopoeia Eorpaigh arna
nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsitn maidir le Pharmacopoeia
Eorpach a Mhionsaothria, go hdirithe maidir le huamanna mainliacha
agus maidir le hidirghniomhaiocht idir tairgi iocshldinte agus abhair a
usaidtear 1 bhfeisti ina bhfuil tairgi iocshlainte den sort sin, ar choinnioll
gur foilsiodh na tagairti do na monagraif sin in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 9

Sonraiochtai comhchoiteanna

1. Gan dochar d'Airteagal 1(2) agus d'Airteagal 17(5) agus don
sprioc a leagtar sios sna foralacha sin, i gcas nach bhfuil aon
chaighdedin chomhchuibhithe ann ndé nach leor na caighdeain
chomhchuibhithe é&bhartha, nd i gcds inar g& aghaidh a thabhairt ar
udair imni maidir leis an tslainte phoibli, féadfaidh an Coimisiun, tar
éis do dul i gcomhairle leis an GCFL, sonraiochtai comhchoiteanna
(SCanna) a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
maidir leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a
leagtar amach in Iarscribhinn I, an doiciméadacht theicnitil a leagtar
amach in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn III, an mheastoireacht
chliniciuil agus an measinu leantach cliniciuil iarmhargaidh a leagtar
amach in Iarscribhinn XIV, ndé na ceanglais maidir le himscradu
clinicitil a leagtar amach in Iarscribhinn XV. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nods imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 114(3).

2.  Feisti atd i gcomhréir le SCanna d4 dtagraitear i mir 1, measfar go
bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo ata faoi
chumhdach na SCanna sin né codanna abhartha na SCanna sin.

3. Combhlionfaidh monaroiri na SCanna da dtagraitear i mir 1 mura
féidir leo bonn cirt cui a léiria gur chuir siad réitigh i bhfeidhm a
airithionn leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach
leis na SCanna sin ar a laghad.

4. D'ainneoin mhir 3, maidir le monardiri tdirgi a liostaitear in
larscribhinn XVI, comhlionfaidh siad an SC éabhartha le haghaidh na
dtairgi sin.

Airteagal 10

Oibleagaidi ginearalta na monardéiri

1. Agus iad ag cur a bhfeisti ar an margadh no i seirbhis, airitheoidh
monaroiri gur dearadh agus gur monaraiodh iad i gcomhréir le ceanglais
an Rialachéin seo.

2. Déanfaidh monaroiri coras bainistithe riosca a dhoiciméadu, a
bhunt, a chur chun feidhme agus a choinnedil faoi mar a thuairiscitear
i Roinn 3 d'larscribhinn 1.

3. Déanfaidh monaroiri meastdireacht chlinicitil i gcomhréir leis na
ceanglais a leagtar amach in Airteagal 61 agus in larscribhinn XIV, lena
n-airitear MLCI.

4.  Déanfaidh monaroiri feisti seachas feisti saincheaptha doici-
méadacht theicninil a dhréachti agus a choinnedil nuashonraithe do
na feisti sin, Beidh an doiciméadacht theicnitil amhail is go ligfear
measinu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste le ceanglais an Rial-
achdain seo. Beidh sa doiciméadacht theicnitiil sin na gnéithe a leagtar
amach in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn III.
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Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun leasu, i bhfianaise an
dul chun cinn theicnitil, a dhéanamh ar larscribhinn II agus ar
Iarscribhinn II1.

5. Déanfaidh monardiri feisti saincheaptha doiciméadacht i gcomhréir
le Roinn 2 d'Tarscribhinn XIII a dhréachtd, a choinneail nuashonraithe
agus a choinneail ar fail do na hudarais inniula.

6. I gcas inar léiriodh go raibh na ceanglais is infheidhme 4
gcomhlionadh, de réir an nés imeachta um measini comhréireachta,
déanfaidh monaroéiri feisti, nach feisti saincheaptha n6 imscrudaitheacha
iad, dearbht comhréireachta AE a tharraingt suas i gcomhréir le hAir-
teagal 19 agus déanfaidh siad an mharcail comhréireachta CE a
cheangal diobh i gcomhréir le hAirteagal 20.

7. Combhlionfaidh na monaroiri na hoibleagaidi a bhaineann le céras
SFU da dtagraitear in Airteagal 27 agus na hoibleagaidi claruchain da
dtagraitear in Airteagal 28, in Airteagal 29 agus in Airteagal 31.

8. Déanfaidh na monardiri an doiciméadacht theicnitil, dearbhu
comhréireachta AE agus, mas infheidhme, céip d'aon deimhniu
abhartha lena n-diritear aon leasti agus aon fhorlionadh, a eisiodh i
gcomhréir le hAirteagal 56, a choinneail ar fail do na hadarais innitla
ar feadh 10 mbliana ar a laghad tar éis don fheiste dheireanach faoi
chumhdach dhearbhii comhréireachta AE a bheith curtha ar an margadh.
I gcas feisti so-ionchlannaithe, mairfidh an tréimhse 15 bliana ar a
laghad tar €is an fheiste a bheith curtha ar an margadh.

Ar iarraidh 6 udaras inniuil, déanfaidh an monaréir, de réir mar a iarrtar
san iarraidh sin, an doiciméadacht theicnitil sin ina hiomlaine noé
achoimre uirthi a chur ar fail.

Maidir le monaréir a bhfuil ait ghno chlaraithe aige lasmuigh den
Aontas, airitheoidh sé go mbeidh rochtain bhuan ag a ionadai
udaraithe ar an doiciméadacht is g& chun gur féidir leis an ionadai
udaraithe na curaimi a luaitear in Airteagal 11(3) a chomhlionadh.

9. Airitheoidh monaréiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun
tairgeadh sraithe a choinneail i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo.
Cuirfear san aireamh ar bhealach leordhdthanach agus trathuil athruithe
ar dhearadh ndé ar shaintréithe feiste né athruithe ar na caighdedin
chomhchuibhithe né ar SCanna a ndearbhaitear comhréireacht tairge
trina mbithin. Déanfaidh monaréiri feisti, seachas feisti imscrudai-
theacha, coras bainistithe cailiochta a bhunt, a dhoiciméadu, a chur
chun feidhme, a chothabhail, a choinnedil nuashonraithe, agus a
fheabhst go leantach, ar coras bainistithe cailiochta ¢ lena n-airitheofar
go gcomhliontar an Rialachan seo ar an mbealach is éifeachtai agus ar
bhealach ata i gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcineal feiste.

Cumhdofar leis an gcdras bainistithe cailiochta na pdirteanna agus na
heiliminti uile d'eagraiocht an mhonarora a bhionn ag plé le cailiocht na
bproiseas, na nosanna imeachta agus na bhfeisti. Rialofar leis an
struchtar, na freagrachtai, na ndsanna imeachta, na proisis agus na
hacmhainni bainistiochta ata ag teastail chun go gcuirfear chun
feidhme na prionsabail agus na gniomaiochtai is ga chun fordlacha an
Rialachéin seo a chomhlionadh.

Tabharfar aghaidh sa chodras bainistithe céiliochta ar na gnéithe seo a
leanas ar a laghad:
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(a) straitéis maidir le comhlionadh rialala, lena n-airitear comhlionadh
na nésanna imeachta um measinti comhréireachta agus na nosanna
imeachta maidir le bainistit a dhéanamh ar mhodhnuithe ar na
feisti a chumhdaitear faoin gcoras;

(b) na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is
infheidhme a shainaithint agus féachaint ar roghanna chun
aghaidh a thabhairt ar na ceanglais sin;

(¢) an fhreagracht ata ar an lucht bainistiochta;

(d) bainistit acmhainni, lena n-airitear roghna agus riala solathroiri
agus fochonraitheoiri;

(e) bainistia riosca mar a leagtar amach 1 Roinn 3 d'larscribhinn T é&;

(f) meastoireacht chliniciuil i gcomhréir le hAirteagal 61 agus le hlar-
scribhinn XIV, lena n-airitear MLCI;

(g) réadu tairgi, lena n-airitear tdirge a phleandil, a dhearadh, a
fhorbairt, a thairgeadh agus seirbhisi a sholathar;

(h) fiord a dhéanamh ar shannadh SFU i gcomhréir le hAirteagal 27(3)
do na feisti dbhartha go léir agus comhsheasmhacht agus bailiocht
na faisnéise a chuirtear ar fail i gcomhréir le hAirteagal 29 4 n-
airithiu;

(1) coras faireachais iarmhargaidh a chur ar bun, a chur chun feidhme
agus a chothabhail, i gcomhréir le hAirteagal 83;

(j) laimhsedil na cumarsaide a dhéantar leis na hadarais inniula, le
comhlachtai da dtugtar fogra, le hoibreoiri eacnamaiocha eile, le
custaiméiri eile agus/nod geallsealbhoiri eile;

(k) proisis maidir le tuairiscit teagmhas tromchuiseach agus gnio-
maiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh i gcomh-
théacs aireachais;

(1) Dbainistia gniomaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus fiora
a dhéanamh ar cé chomh héifeachtach is ata siad;

(m) proisis maidir le faireachan agus tomhas aischuir, anailis sonrai
agus feabhsu tairgi.

10.  Déanfaidh monaroiri feisti an coras faireachais iarmhargaidh a
chur chun feidhme agus a choinnedil nuashonraithe i gcomhréir le
hAirteagal 83.

11.  Airitheoidh monaroiri go mbeidh an fhaisnéis a leagtar amach i
Roinn 23 d'larscribhinn I ag gabhail leis an bhfeiste i dteanga oifigiuil
noé i dteangacha oifigiula de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstat ina
geuirfear an fheiste ar fail don usaideoir n6 don othar. Beidh na sonrai
ar an lipéad doscriosta, soléite go héasca agus intuigthe go soiléir don
usaideoir né don othar ar d6 a beartaiodh an fheiste.

12.  Monardiri a mheasann, nd a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint,
nach bhfuil feiste a chuir siad ar an margadh n6 a chuir siad i seirbhis i
gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh siad an gniomh ceartaitheach
is ga laithreach chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta,
chun i a tharraingt siar né a aisghairm, de réir mar is iomchui.
Déanfaidh siad na daileoiri, agus, i gcas inarb infheidhme, an t-
ionadai udaraithe agus na hallmhaireoiri, a chur ar an eolas faoin
bhfeiste ata i geeist.
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I gcas ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste,
déanfaidh na monardiri Gdardis inniula na mBallstdt sin inar chuir
siad an fheiste ar fail agus, i gcéas inarb infheidhme, an comhlacht da
dtugtar fogra a d'eisigh deimhnit don fheiste i gcomhréir le hAirteagal
56, a chur ar an eolas laithreach maidir leis an neamh-chomhlionadh
agus maidir le haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

13.  Beidh coras ag monardiri chun teagmhais agus gniomaiochtai
ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a thaifeadadh agus a thuai-
riscitl 1 gcomhréir le hAirteagal 87 agus le hAirteagal 88.

14.  Solathr6idh monaroiri, arna iarraidh sin didaras inniail, an
fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is gd chun comhréireacht na
feiste a thaispedint, i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a
chinnfidh an Ballstat lena mbaineann. Féadfaidh udards inniuil an
Bhallstait ina bhfuil a ait ghnd claraithe ag an monardir a cheangal
go gcuirfidh an monardir samplai den fheiste ar fail saor in aisce no,
i gcds nach bhfuil sin indéanta, go dtabharfaidh sé rochtain ar an
bhfeiste. Comhoibreoidh monaroiri le hiidaras innitil arna iarraidh sin
dd, maidir le haon ghniomh ceartaitheacha a dhéanfar chun na rioscai a
chealt a bhaineann le feisti ata curtha ar an margadh no curtha i seirbhis
acu, n6 chun na rioscai a mhaolit mura bhféadfar iad a chealq.

Mas rud é go mainnionn an monardir comhoibritt nd6 ma ta an fthaisnéis
agus an doiciméadacht a sholathraitear micheart né neamhiomlan,
féadfaidh an t-Gidards inniail, chun a airithia go ndéanfar an tslainte
phoibli agus sabhailteacht na n-othar a chosaint, gach beart is iomchui
a ghlacadh chun infhaighteacht na feiste a thoirmeasc n6 a shrianadh ar
a mhargadh ndisitnta siad, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh
nd chun i a aisghairm, go dti go gcomhoibrionn an monaréir n6 go dti
go gcuirtear an fhaisnéis iomlan chruinn ar fail.

Ma mheasann tdards innitil n6 ma ta cuis mhaith aige le creidiuint go
ndearna an fheiste dochar, éascoidh sé, arna iarraidh sin, solathar na
faisnéise agus na doiciméadachta da dtagraitear sa chéad fhomhir don
othar n6 don usdideoir a d'fhéadfadh a bheith gortaithe agus, mar is
iomchui, do chomharba i dteideal an othair n6 an usaideora né do
chomhlacht arachais sldinte an tsdideora n6 do thrit pairtithe eile a
bhfuil tionchar ag an dochar a rinneadh don othar né don usdideoir
orthu, gan dochar do rialacha maidir le cosaint sonrai agus, mura rud
¢ go bhfuil leas saraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh, gan dochar
do chearta maoine intleachtila a chosaint.

Ni g4 don tudaras inniuil an oibleagaid a leagtar sios sa trit fomhir a
chomhlionadh nuair is gnach go ndéilediltear le nochtadh na faisnéise
agus na doiciméadachta da dtagraitear sa chéad fhomhir i gcomhthéacs
imeachtai dlithiula.

15. I gcas nach iad na monardiri ach duine dlitheanach n6 naduartha
eile a dhearann n6 a dhéanann feisti do na monaroiri, beidh an fhaisnéis
faoi chéannacht an duine sin mar chuid den fhaisnéis ata le tiolacadh i
gcomhréir le hAirteagal 29(4).

16.  Féadfaidh daoine nadurtha n6 dlitheanacha cuiteamh a éileambh, i
gcomhréir leis an dli Aontais agus naisitinta is infheidhme, i leith aon
damaiste arbh i feiste lochtach ba chuis leis.
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Beidh bearta i bhfeidhm ag monar6iri, ar bhealach atd i gcomhréir leis
an aicme riosca, leis an gcineal feiste agus le méid an fhiontair, chun
cumhdach leordhothanach airgeadais a chur ar fail i ndail lena ndli-
teanas féideartha faoi Threoir 85/374/CEE, gan dochar do thuilleadh
beart cosantach faoin dli naisiunta.

Airteagal 11

Tonadai udaraithe

1. T gcas nach bhfuil monaroir feiste bunaithe i mBallstat, ni fthéadfar
an fheiste a chur ar an margadh san Aontas ach i gcas ina n-ainmnionn
an monaroir ionadai udaraithe aonair.

2. Is ¢éard a bheidh san ainmniu sainordu an ionadai udaraithe, ni
bheidh sé baili go dti go nglacfaidh an t-ionadai udaraithe leis i
scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach feiste den aon
ghriipa cinedlach feisti ar a laghad.

3. Déanfaidh an t-ionadai tidaraithe na curaimi arna sonra sa sainord
a comhaontaiodh idir é féin agus an monardir. Solathréidh an t-ionadai
udaraithe coip den sainordi don udaras innitil, arna iarraidh sin do.

Leis an sainordu, ceanglofar ar an ionadai udaraithe, agus ligfidh an
monaro6ir do, na ciraimi seo a leanas ar a laghad a dhéanamh maidir leis
na feisti a chumhdaitear faoi:

(a) a thiort gur dréachtaiodh dearbhti comhréireachta AE agus an doici-
méadacht theicniuil agus, i gcas inarb infheidhme, go bhfuil nds
imeachta iomchui um measuni comhréireachta curtha i gerich ag
an monaroir;

(b) coip den doiciméadacht theicniuil, de dhearbhi comhréireachta AE
agus, mas infheidhme, c6ip den deimhnit abhartha, lena n-airitear
aon least agus aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAir-
teagal 56, a choinnedil ar fail do na hudarais inniula le linn na
tréimhse da dtagraitear in Airteagal 10(8);

(c) na hoibleagaidi clarichain a leagtar sios in Airteagal 31 a
chomhlionadh agus a fhiord gur chomhlion an monaro6ir na hoib-
leagaidi clarachdin a leagtar sios in Airteagal 27 agus in
Airteagal 29;

(d) mar fhreagra ar iarraidh ¢ 0daras innitil, an fhaisnéis agus an
doiciméadacht uile is ga chun combhréireacht feiste a thaispedint a
sholathar do i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a chinnfidh an
Ballstat lena mbaineann;

(e) aon iarraidh ar shamplai n6 ar rochtain ar theiste a chur ar aghaidh
chuig an monaroir, ar iarraidh i 6 udaras inniuil an Bhallstait ina
bhfuil a ait ghno chlaraithe ag an monardir, agus fior a dhéanamh
go bhfaighidh an t-udards inniGil na samplai n6 go dtabharfar
rochtain ar an bhfeiste do;

(f) combhoibrit leis na hudarais innitla maidir le haon ghniomh coisc-
theach né ceartaitheach ata le déanamh chun na rioscai a bhaineann
leis na feisti sin a cheald, n6 chun na rioscai a mhaoli mura
bhféadfar iad a chealu;



02017R0745 — GA — 05.05.2017 — 000.002 — 22

(g) an monardir a chur ar an eolas laithreach maidir le geardin agus
tuairisci 0 ghairmithe ctraim slainte, 6 othair agus ¢ usaideoiri i
ndail le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a bhfuil siad
ainmnithe di;

(h) an sainordi a fhoirceannadh mé ghniomhaionn an monardir ar
neamhréir lena oibleagaidi faoin Rialachan seo.

4. Ni tharmligfear leis an sainordi da dtagraitear i mir 3 den
Airteagal seo oibleagdidi an mhonardéra a leagtar sios in Airteagal

10(1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) agus (12).

5. Gan dochar do mhir 4 den Airteagal seo, i gcas nach mbeidh an
monaroir bunaithe i mBallstat agus nar chomhlion sé na hoibleagaidi a
leagtar sios in Airteagal 10, beidh an t-ionadai Gdaraithe faoi dhliteanas
dlithitil i leith feisti lochtacha ar an mbonn céanna, agus go comh-
phairteach agus go leithleach, leis an monaroir.

6. Ionadai udaraithe a thoirceannann a shainordil ar an bhforas da
dtagraitear i bpointe (h) de mhir 3, déanfaidh sé¢ tdards inniuil an
Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe a chur ar an eolas agus, i gcas inarb
infheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a raibh baint aige leis an
meastini comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le
foirceannadh an tsainordaithe agus na cuiseanna leis sin.

7.  Aon tagairt sa Rialachan seo d'idaras innitil an Bhallstait ina
bhfuil a ait ghno chlaraithe ag an monaroir tuigfear gur tagairt ¢é
d'idards inniuil an Bhallstdit ina bhfuil ag an ionadai udaraithe, arna
ainmnit ag monar6ir da dtagraitear i mir 1, a ait ghno chlaraithe.

Airteagal 12

Ionadai udaraithe a athru

Saineofar go soiléir na socruithe mionsonraithe maidir le hionadai
udaraithe a athri i gcomhaontt idir an monardir, an t-ionadai
udaraithe imeachta i gcas inar féidir agus an t-ionadai udaraithe
inteachta. Sa chomhaontu sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a
leanas ar a laghad:

(a) data foirceanta shainordi an ionadai udaraithe imeachta agus data
tosaigh shainordu an ionadai tdaraithe inteachta;

(b) an data nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadai udaraithe imeachta
a lua ina dhiaidh san fhaisnéis a sholathraionn an monardir, lena n-
airitear aon abhar fograiochta;

(c) aistritt na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rindachta agus cearta
maoine;

(d) an oibleagaid atd ar an ionadai udaraithe imeachta tar éis fhoir-
ceannadh an tsainordaithe aon gheardin nd aon tuairisci 6
ghairmithe curaim slainte, ¢ othair n6 ¢ usaideoiri maidir le
teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar ainmniodh ¢é ina
ionadai udaraithe di a chur ar aghaidh chuig an monar6ir né
chuig an ionadai udaraithe inteachta.
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Airteagal 13

Oibleagaidi ginearalta allmhaireoiri

1. Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti ata i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. D'thonn feiste a chur ar an margadh, flor6idh allmhaireoiri an
mhargaidh gur fior an méid seo a leanas:

(a) cuireadh an mharcéil CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbhu
comhréireachta AE na feiste;

(b) sainaithniodh monar6ir agus d'ainmnigh an monar6ir ionadai
udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 11;

(c) lipéadaiodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachan seo agus ta na
treoracha tsaide a cheanglaitear ag gabhail 1éi;

(d) shann an monaroir, i gcas inarb infheidhme, SFU i gcomhréir le
hAirteagal 27.

I gcds ina measann allmhaireoir, nd a bhfuil cuis aige le creiditint, nach
bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé
an theiste ar an margadh go dti go dtabharfar chun comhréireachta i
agus cuirfidh sé an monaroir agus ionadai tidaraithe an mhonaroéra ar an
eolas. I gcés ina measann allmhaireoir nd ina mbeidh cuis aige le
creiditiint go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste no
gur feiste fhalsaithe i, cuirfidh sé € sin in 10l freisin d'udaras inniuil an
Bhallstait ina bhfuil an t-allmhaireoir bunaithe.

3.  Déanfaidh allmhaireoiri a lua ar an bhfeiste nd ar phacaistiocht na
feiste no 1 ndoiciméad ata ag gabhdil 1¢i a n-ainm, a dtrddainm claraithe
n6 a dtradmharc claraithe, a n-ait ghno chléraithe, agus an seoladh mar
ar féidir teagmhail a dhéanamh leo chun gur feidir na ait a bhfuil siad
lonnaithe iad a aimsit. Airitheoidh siad nach mbeidh aon fhaisnéis ar an
lipéad arna sholathar ag an monaroir faoi cheilt ag aon lipéad breise.

4. Fior6idh allmhaireoiri go bhfuil an fheiste claraithe sa choras leic-
treonach i gcomhréir le hAirteagal 29. Cuirfidh allmhaireoiri a gcuid
sonrai leis an gclart i gcomhréir le hAirteagal 31.

5. Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht,
nach gcuirfidh délai stérdla nd iompair na feiste comhlionadh na
gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach
in larscribhinn I i gcontuirt, agus go gcomhlionfaidh siad na coin-
niollacha a bheidh socraithe ag an monaroir, nuair is infhaighte.

6. Coinneoidh allmhaireoiri clar de gheardin, d'theisti neamh-
chomhréireacha agus d'aisghairmeacha agus de tharraingti siar, agus
cuirfidh siad aon fhaisnéis a lorgéfar ar fail don mhonardir, don
ionadai udaraithe agus do na daileoiri, lena gceadofar doibh geardin a
imscradu.
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7.  Allmhaireoiri a mheasann, n6 a bhfuil cuis mhaith acu le crei-
ditint, nach bhfuil feiste, atd curtha ar an margadh acu, i gcomhréir
leis an Rialachan seo, cuirfidh siad an monar6ir agus a ionadai tidaraithe
ar an eolas laithreach. Comhoibreoidh allmhaireoiri leis an monardir, le
hionadai wdaraithe an mhonaréra agus leis na hudarais inniula lena
airithi go ndéanfar an gniomh ceartaitheach is ga chun an fheiste sin
a thabhairt chun comhréireachta, a tharraingt siar n6é chun ¢é a aisghairm.
I gcas ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste,
déanfaidh siad freisin udarais innitila na mBallstat inar chuir siad an
ftheiste ar fail agus, mas intheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a
d'eisigh deimhniu i gcomhréir le hAirteagal 56 don fheiste sin a chur ar
an eolas agus sonrai a thabhairt, go hdirithe, maidir leis an neamh-
chomhlionadh agus aon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

8. Allmhaireoiri a fuair geardin nd tuairisci 0 ghairmithe clraim
slainte, 6 othair n6 6 usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a
bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh, cuirfidh siad an
fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monar6ir agus chuig a
ionadai udaraithe.

9.  Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse d4 dtagraitear in
Airteagal 10(8), coip de dhearbhii comhréireachta AE agus, mas
infheidhme, céip d'aon deimhnit d4bhartha, lena n-diritear aon
leasuithe agus aon fhorliontai, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 56.

10.  Combhoibreoidh allmhaireoiri le hudarais inniula, arna iarraidh sin
doibh, maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann
le tairgi a chuir siad ar an margadh a cheal, né chun na rioscai a
mhaoli mura bhféadfar iad a chealt. Déanfaidh allmhaireoiri, arna
iarraidh sin d'daras innitil an Bhallstait ina bhfuil a it ghnd chlaraithe
ag an allmhaireoir, samplai den theiste a chur ar fail saor in aisce no, i
gcas nach bhfuil sé sin indéanta, rochtain a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 14

Oibleagaidi ginearalta daileoiri

1. Agus feiste & cur ar fail ar an margadh acu, gniomhoidh daileoiri,
i gcomhthéacs ngniomhaiochtai, leis an gcram is iomchui maidir le
ceanglais an Rialachdin seo.

2. Roimh doéibh feiste a chur ar fail ar an margadh, fioréidh daileoiri
gur comhlionadh gach ceann de na ceanglais seo a leanas:

(a) cuireadh an mharcail CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbhu
comhréireachta AE na feiste;

(b) ta an fhaisnéis ata ag gabhail leis an bhfeiste ata le solathar ag an
monar6ir i gcomhréir le hAirteagal 10(11);

(c) 1 geas feisti a allmhairitear, chomhlion an t-allmhaireoir na ceanglais
a leagtar amach in Airteagal 13(3);

(d) shann an monardir, i gcas inarb inftheidhme, SFU.

D'fhonn na ceanglais da dtagraitear i bpointe (a), i bpointe (b) agus i
bpointe (d) den chéad fhomhir a chomhlionadh, féadfaidh an daileoir
modh sampléla a chur i bhfeidhm atd ionadaioch do na feisti a sholath-
raionn an daileoir sin.
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I gcés ina measann daileoir, nd a bhfuil cuis aige le creiditint, nach
bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé
an fheiste ar fail ar an margadh go dti go dtabharfar chun comh-
réireachta i agus cuirfidh sé an monaréir agus, i gcas inarb intheidhme,
ionadai udaraithe an mhonarora, agus an t-allmhaireoir ar an eolas. 1
gcas ina measann an daileoir nd ina mbeidh cuis aige le creiditiint go
bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste nd gur feiste fhal-
saithe 1, cuirfidh sé ¢ sin in ial freisin d'idaras innitil an Bhallstait ina
bhfuil s¢ bunaithe.

3. Airitheoidh déileoiri, fad a bheidh an fheiste faoina bhfreagracht,
go gcomhlionfar, le dalai storala n6 iompair, na coinniollacha a bheidh
leagtha sios ag an monardir.

4.  Cuirfidh daileoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctis mhaith acu le
creiditiint, nach bhfuil feiste a chuir siad ar fail i gcomhréir leis an
Rialachdn seo an monardir agus, i gcas inarb infheidhme, ionadai
udaraithe an mhonarora agus an t-allmhaireoir ar an eolas. Comhoi-
breoidh daileoiri leis an monardir agus, i gcas inarb inftheidhme, le
hionadai tdaraithe an mhonarora, agus leis an allmhaireoir, agus le
hadarais innitla lena 4irithit go ndéanfar an gniomh ceartaitheach is
ga chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun i a thar-
raingt siar n6 chun i a aisghairm, de réir mar is iomchui. I gcés ina
measann an daileoir né a bhfuil ctis aige le creiditint go bhfuil riosca
tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh sé freisin udardis
inniula na mBallstat inar chuir sé an fheiste ar fail a chur ar an eolas
agus sonrai a thabhairt, go hdirithe, maidir leis an neamhchomhlionadh
agus aon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

5. Daileoiri a fuair geardin no tuairisci 6 ghairmithe ctraim slainte, 6
othair n6 6 Gséideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste
a chuir siad ar fail, cuirfidh siad an fthaisnéis sin ar aghaidh laithreach
chuig an monardir agus, i gcas inarb intheidhme, chuig ionadai
udaraithe an mhonarora, agus chuig an allmhaireoir. Coinneoidh siad
clar de ghearain, d'fheisti neamhchomhréireacha agus d'aisghairmeacha
agus de tharraingti siar, agus coinneoidh siad an monardir, agus i gcas
ina bhfuil sé ar fail, an t-ionadai udaraithe agus an t-allmhaireoir ar an
eolas faoi fhaireachan den sort sin agus cuirfidh siad aon fhaisnéis ar
fail doibh arna iarraidh sin déibh.

6.  Déanfaidh daileoiri, arna iarraidh sin d'idaras inniuil, an fhaisnéis
agus an doiciméadacht uile atd ar fail doibh agus is g4 chun comh-
réireacht feiste a thaispedint a sholathar don tdaras sin.

Measfar gur chomhlion daileoiri an oibleagaid da dtagraitear sa chéad
fhomhir nuair a sholathroidh monaroir, n6 ionadai udaraithe na feiste
lena mbaineann, i gcas inarb infheidhme, an fhaisnéis a iarradh.
Oibreoidh daileoiri i gcomhar leis na hudarais inniula, arna iarraidh
sin doibh, maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a
bhaineann le feisti ata curtha ar an margadh acu a cheali. Déanfaidh
daileoiri, arna iarraidh sin d'idaras inniuil, samplai saor in aisce den
fheiste a chur ar fail nd, i gcas nach bhfuil sé sin indéanta, rochtain a
thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 15

An duine ata freagrach as comhlionadh rialdla

1. Beidh duine cailithe amhain ar a laghad le fail ag monaroiri
laistigh da n-ecagraiocht ata freagrach as comhlionadh rialadla agus ag a
bhfuil an saineolas is g4 i réimse na bhfeisti leighis. Léireofar an
saineolas is ga le ceachtar den da chailiocht seo a leanas:
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(a) dioploma, teastas nd cruthtinas eile de chailiocht thoirmitil, arna
bhronnadh ar chriochnli ctrsa céime ollscoile nd cursa staidéir a
aithnitear a bheith coibhéiseach sa Bhallstat lena mbaineann, sa dli,
sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtdireacht né i ndisciplin
eolaioch abhartha eile, agus bliain amhain ar a laghad taithi oibre
i ngndthai rialdla n6 1 georais bainistithe cdiliochta a bhaineann le
feisti leighis;

(b) ceithre bliana taithi oibre i ngnothai rialala n6 i gcorais bainistithe
cailiochta a bhaineann le feisti leighis.

Gan dochar d'fhordlacha ndisiinta maidir le cdiliochtai gairmiula,
féadfaidh monardiri feisti saincheaptha an saineolas riachtanach da
dtagraitear sa chéad fhomhir a thaispedint tri dh& bhliain taithi a
bheith acu ar a laghad laistigh de réimse abhartha monaraiochta.

2. Micrithiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh
2003/361/CE 6n gCoimisiun ('), ni chuirfear de cheangal orthu gur
laistigh da n-eagraiocht a bheadh an duine ata freagrach as comhlionadh
rialala ach beidh duine den sort sin ar fail go buan agus go leanunach
doibh.

3. An duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialala, beidh sé
freagrach, ar a laghad, as a airithiu:

(a) go ndéanfar comhréireacht na bhfeisti a sheicedil go hiomchui, i
gcomhréir leis an gcoras bainistithe cailiochta faoina monaraitear
na feisti, sula gcuirfear an theiste amach;

(b) go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicnitil agus dearbhu
comhréireachta AE agus go gcoinneofar cothrom le data iad;

(¢c) go gcomhlionfar na hoibleagaidi faireachais iarmhargaidh i
geomhréir le hAirteagal 10(10);

(d) go gcomhlionfar na hoibleagdidi tuairiscithe da dtagraitear in
Airteagal 87 agus in Airteagal 91;

(e) 1 gcas feisti imscridaitheacha, go n-eiseofar an raiteas da dtagraitear
i Roinn 4.1 de Chaibidil 1T d'Tarscribhinn XV.

4.  Ma ta roinnt daoine freagrach go comhphairteach as comhlionadh
rialala i gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir 3, déanfar a réimsi
freagrachta faoi seach a leagan sios i scribhinn.

5. Ni bheidh an duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla faoi
aon mhibhuntaiste laistigh d'eagraiocht an mhonaréra maidir le comh-
lionadh iomchui a chuid dualgas n6é a cuid dualgas, biodh siad ina
bhfostaithe san eagraiocht n6 na biodh.

6. Beidh duine amhain ar a laghad ar fail go buan agus go leantinach
d'ionadaithe udaraithe le bheith freagrach as comhlionadh rialala, ar
duine ¢ a mbeidh an saineolas riachtanach aige maidir leis na
ceanglais rialdla le haghaidh feisti leighis san Aontas. Léireofar an
saineolas is g& tri cheachtar den dé& chéiliocht seo a leanas:

(") Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrif-

hiontair, fiontair bheaga agus fiontair mheanméide a shainmhinitt (IO L 124,
20.5.2003, Ich. 36).
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(a) dioploma, teastas nd cruthtinas eile de chailiocht thoirmitil, arna
bhronnadh ar chriochnli ctrsa céime ollscoile nd cursa staidéir a
aithnitear a bheith coibhéiseach sa Bhallstat lena mbaineann, sa dli,
sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtdireacht né i ndisciplin
eolaioch abhartha eile, agus bliain amhain ar a laghad taithi oibre
i ngndthai rialdla n6 1 georais bainistithe cdiliochta a bhaineann le
feisti leighis;

(b) ceithre bliana taithi oibre i ngnothai rialala n6 i gcorais bainistithe
cailiochta a bhaineann le feisti leighis.

Airteagal 16

Casanna ina bhfuil feidhm ag oibleagaidi monardéiri maidir le
hallmhaireoiri, daileoiri agus daoine eile

1.  Glacfaidh daileoir, allmhaireoir n6 duine nadurtha né dlitheanach
eile oibleagaidi monaroiri ma dhéanann sé¢ aon cheann de na nithe seo a
leanas::

(a) feiste a chur ar fail ar an margadh faoina ainm, faoina thradainm
claraithe né faoina thradmharc claraithe, ach amhadin i gcasanna ina
ndéanfaidh daileoir n6é allmhaireoir comhaonti le monaréir, lena
sainaithneofar an monar6ir amhlaidh ar an lipéad agus lena
mbeidh sé freagrach as na ceanglais a chuirtear ar mhonaréiri sa
Rialachan seo a chomhlionadh;

(b) an chrioch a beartaiodh d'fheiste a cuireadh ar an margadh né i
seirbhis cheana a athru;

(c) feiste a cuireadh ar an margadh no i seirbhis cheana a mhodhnua ar
dhoigh a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh do chomhlionadh na
geeanglas is infheidhme.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le haon duine nach
meastar a bheith ina mhonaréir de réir bhri phointe (30) d'Airteagal 2,
ach a chuireann feiste a cuireadh ar an margadh cheana i dtoll a chéile
nd a oiritnaionn i d'othar aonair gan an chrioch a beartaiodh di a athru.

2. Chun criocha phointe (c) de mhir 1, ni mheasfar na nithe seo a
leanas a bheith ina modhnuithe ar fheiste a d'théadfadh dochar a
dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is infheidhme:

(a) an fhaisnéis arna solathar ag an monardir, i gcomhréir le Roinn 23
d'Tarscribhinn I, a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh
cheana agus faisnéis bhreise is ga a sholathar chun an fheiste a
mhargtl sa Bhallstat abhartha, lena n-airitear aistriachan orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacaistiocht feiste a cuirecadh ar an margadh
cheana, lena n-diritear athri ar mhéid an phacaiste, mas ga athpha-
caistit chun an fheiste a mhargu a sa Bhallstat abhartha gus ma
dhéantar ¢ sa doigh nach ndéanfar dochar do bhail bhunaidh na
feiste. I gcas feisti a cuireadh ar an margadh agus bail steiritiil
orthu, measfar go ndearnadh dochar do bhail bhunaidh na feiste
ma osclaiodh an pacaistiti is g& le bail steiritil a chothabhail, ma
milleadh ¢ n6 méa rinneadh dochar eile do trid an athphacaistiti.
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3. Ddileoir n6 allmhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniom-
haiochtai da dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2,
luafaidh sé ar an bhfeiste no, i gcas nach bhfuil sé sin indéanta, ar a
pacaistiocht n6 ar dhoiciméad atd ag gabhail leis an bhfeiste, an
ghniomhaiocht a rinneadh maille lena ainm, a thradainm claraithe né
a thrddmharc claraithe, a ait ghnd chlaraithe agus an seoladh mar ar
féidir teagmhail a dhéanamh leis chun gur féidir na ait a bhfuil sé
lonnaithe a aimsiu.

Airitheoidh daileoiri agus allmhaireoiri go bhfuil céras bainistithe
cailiochta ar bun acu lena n-diritear ndsanna imeachta d'fhonn a
airithit go mbeidh an t-aistritichdn ar an bhfaisnéis beacht agus
cothrom le data, agus go ndéanfar na gniomhaiochtai da dtagraitear i
bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2 tri mhodhanna agus i ndalai a
chaomhnodidh bail bhunaidh na feiste agus airitheoidh sé nach bhfuil
pacaistiocht na feiste athphacaistithe lochtach, ar dhroch-chaighdean na
mishlachtmhar. Is éard chumhdoidh an coras bainistithe cailiochta, inter
alia, nésanna imeachta lena n-airithitear go gcuirfear an daileoir no an t-
allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomh ceartaitheach a dhéanfaidh an
monar6ir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt a
thabhairt ar shaincheisteanna sabhailteachta né chun i a thabhairt chun
comhréireachta leis an Rialachan seo.

4. Ar a laghad 28 14 sula gcuirfear an fheiste athlipéadaithe né
athphacaistithe ar fail ar an margadh, déanfaidh daileoiri n6 allmhai-
reoiri a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai a luaitear i bpointe
(a) agus i bpointe (b) de mhir 2 an monardir agus tdaras innitil an
Bhallstait ina bhfuil sé beartaithe acu an fheiste a chur ar fail a chur ar
an eolas maidir lena n-intinn an fheiste athphacaistithe nd athlipéadaithe
a chur ar fail agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh sé sampla né samhail
den fheiste athlipéadaithe n6 athphacaistithe don mhonaroéir agus don
udaras innitil, lena n-airitear aon lipéad a ndearnadh aistritichan air agus
aon treoracha Usdide a ndearnadh aistriichan orthu. Laistigh den
tréimhse chéanna 28 14, cuirfidh an daileoir né an t-allmhaireoir faoi
bhraid an darais innitil deimhniu, arna eisiiint ag comhlacht da dtugtar
fogra agus a ainmniodh le haghaidh an chineail feisti atd faoi réir
gniomhaiochtai da dtagraitear i bpointe (a) agus i1 bpointe (b) de
mhir 2, ina ndearbhaitear go gcomhlionann an coéras bainistithe
cailiochta na ceanglais a leagtar sios i mir 3.

Airteagal 17

Feisti aon usdide agus a n-athphrdiseail

1. Ni fhéadfar feisti aon usaide a athphroiseail na a usaid tuilleadh
ach amhdin i gcas ina gceadaitear sin faoin dli naisiinta agus sin i
gcomhréir leis an Airteagal seo amhain.

2. Aon duine nadartha nd dlitheanach a athphroisealann feiste aon
usaide chun i a chur in oiritint d'isaid bhreise laistigh den Aontas,
measfar gurb é monar6ir na feiste athphroiseailte ¢ agus glacfaidh sé
na hoibleagéidi ar mhonaréiri a leagtar sios sa Rialachin seo, lena n-
airitear na hoibleagdidi a bhaineann le hinrianaitheacht na feiste
athphroisedilte i gcomhréir le Caibidil III den Rialachan seo. Measfar
gur tairgeoir ¢ athphroisedlai na feiste chun criche Airteagal 3(1) de
Threoir 85/374/CEE.
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3. De mhaolt ar mhir 2, maidir le feisti aon Uséide a athphroisealfar
agus a usaidfear laistigh d'instititid slainte, féadfaidh na Ballstait
cinneadh a dhéanamh gan na rialacha uile a chur i bhfeidhm a
bhaineann leis na hoibleagdidi ar mhonardiri a leagtar sios sa
Rialachan seo ar choinnioll go n-airitheoidh siad an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste athphroiseailte
coibhéiseach le sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste bunaidh
agus go gcomhlionfar na ceanglais atad i bpointi (a), (b), (d), (e),
(), (g) agus (h) d'Airteagal 5(5);

(b) go ndéanfar an athphroiseail de réir SCanna ina sonrdfar na
ceanglais a bhaineann leis an méid seo a leanas:

— Dbainistit riosca, lena n-airitear an anailis ar an togail agus ar an
abhar, airionna a bhaineann leis an bhfeiste (ais-innealtdireacht)
agus na nosanna imeachta chun na hathruithe i ndearadh
bunaidh na feiste a bhrath mar aon lena cur i1 bhfeidhm
pleanailte tar éis athphroisedla,

— bailiochtii na nésanna imeachta maidir leis an bproiseas ar fad,
lena n-airitear na céimeanna maidir le glanadh,

— an tairge a chur amach agus téstdil feidhmiochta,
— an coras bainistithe cailiochta,

— tuairiscit ar theagmhais a bhaineann le feisti a athphroisealadh,
agus

— inrianaitheacht feisti athphroiseailte.

Spreagfaidh na Ballstait d'institinidi slainte, agus féadfaidh siad a chur
de cheangal orthu, faisnéis a chur ar fail d'othair maidir le htsaid na
bhfeisti athphroisedilte laistigh den instititid agus, 1 gcds inarb iomchui,
aon fhaisnéis abhartha eile maidir leis na feisti athphrdiseailte lenar
coirealadh othair.

Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin agus do na Ballstait eile
faoi na foralacha naisiunta a thabharfar isteach de bhun na mire seo
agus faoi na forais ata lena dtabhairt isteach. Coinneoidh an Coimisiun
an fthaisnéis sin ar fail don phobal.

4.  Féadfaidh na Ballstait a roghntl na foralacha da dtagraitear i mir 3
a chur i bhfeidhm freisin maidir le feisti aon Usaide a athphroisealann
athphroisealai seachtrach arna iarraidh sin O instititid slainte, ar
choinnioll go ndéanfar an theiste athphréisedilte ina hiomldine a
thabhairt ar ais don instititiid slainte sin agus go gcomhlionfaidh an t-
athphroisealai seachtrach na ceanglais da dtagraitear i bpointe (a) agus i
bpointe (b) de mhir 3.

5.  Glacfaidh an Coimisiun, i gecomhréir le hAirteagal 9(1),a na
SCanna is ga da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 3 faoin 26 Bealtaine
2020. Beidh na SCanna sin comhssheasmh leis leis an bhfianaise
eolaioch is déanai agus tabharfar aghaidh leo ar chur i bhfeidhm na
gceanglas ginearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a leagtar
sios sa Rialachdn seo. I gcas nach nglacfar na SCanna sin faoin
26 Bealtaine 2020, déanfar an athphroisedil i gcomhréir le haon
chaighdedin chomhchuibhithe é&bhartha agus le haon fhordlacha
naisitnta lena airithiG go gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach i
bpointe (b) de mhir 3. Maidir le comhlionadh SCanna n6, in éagmais
SCanna, aon CSanna abhartha agus aon fhordlacha naisiunta,
deimhneoidh comhlacht da dtugtar fogra an comhlionadh sin.
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6.  Ni théadfar athphroisedil a dhéanamh ach ar fheisti aon tsaide a
cuireadh ar an margadh i gcomhréir leis an Rialachan seo, nd roimh
26 Bealtaine 2020 i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE.

7. Ni fhéadfar athphroisedil a dhéanamh ar fheisti aon usaide ach
amhain ma mheastar go bhfuil an athphroéisedil sin sabhailte de réir
na fianaise eolaiche is déanai.

8. Beidh ainm agus seoladh an duine dhlitheanaigh né nadirtha da
dtagraitear i mir 2 agus an fhaisnéis abhartha eile da dtagraitear i
Roinn 23 d'larscribhinn 1 luaite ar an lipéad agus, i gcds inarb
infheidhme, i dtreoracha usdide na feiste athphroiseailte.

Ni bheidh ainm agus seoladh mhonaroir na feiste aon usaide bunaidh
luaite ar an lipéad nios mo, ach beidh sé luaite i dtreoracha usaide na
feiste athphroiseailte.

9. Ballstat a cheadodidh athphroisedil a dhéanamh ar fheisti aon
usaide, féadfaidh sé foralacha naisiinta atd nios déine na iad siud a
leagtar sios sa Rialachan seo a choinnedil nd a thabhairt isteach lena
gecuirfear srian nd toirmeasc, laistigh da chrioch, ar an méid seo a
leanas:

(a) athphroiseail feisti aon Usaide agus aistriu feisti aon usaide go dti
Ballstat eile nd go dti triu tir d'fhonn a n-athphroiseailte;

(b) cur ar fail n6 usaid bhreise feisti aon Usaide athphroiseailte.

Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiun agus do na Ballstait eile
faoi na foralacha naisiunta sin. Cuirfidh an Coimisitin faisnéis den sort
sin ar fail go poibli.

10.  Déanfaidh an Coimisitin, faoin 27 Bealtaine 2024 tuarascail a
tharraingt suas maidir le feidhmit an Airteagail seo agus cuirfidh sé
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhraid na Combhairle i. Ar
bhonn na tuarascala sin, déanfaidh an Coimisilin, mas iomchui, moltai
maidir le leasuithe a dhéanamh ar an Rialachan seo.

Airteagal 18

Carta faisnéise faoi ionchlannain agus faisnéis ata le solathar don
othar a bhfuil feiste ionchlannaithe ann

1. Solathréidh monarodir feiste so-ionchlannaithe, maille leis an
bhfeiste, na nithe seo a leanas:

(a) faisnéis lenar féidir an fheiste a shainaithint, lena n-airitear ainm na
feiste, a sraithuimhir, a baisc-chdd né a huimhir luchtoige, SFU, an
munla feiste, chomh maith le hainm, seoladh agus suiomh gréasain
an mhonardra;

(b) aon rabhaidh, aon réamhchtraimi n6 aon bhearta ata le déanamh ag
an othar né ag gairmi curaim sldinte maidir le cur isteach comhal-
artach le tionchair sheachtracha, le scriduithe leighis nd le dalai
timpeallachta is intuartha le réasun;

(c) aon fhaisnéis maidir le ré feidhme ionchasach na feiste agus aon
mheastint leantach is ga;
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(d) aon fhaisnéis eile lena airithit go mbeidh an theiste 4 htsaid go
sabhailte ag an othar, lena n-airitear an fhaisnéis ata i bpointe (u) de
Roinn 23.4 d'larscribhinn 1.

Solathrofar an fhaisnéis da dtagraitear sa chéad fhombhir tri aon mhodh
lena bhféadfar an fhaisnéis sin a chur ar fail don othar airithe inar
ionchlannaiodh an fheiste agus is sa teanga (sna teangacha) a
chinnfidh an Ballstat lena mbaineann a shonrdéfar i. Scriobhfar an
fhaisnéis ar dhoigh a bheidh sothuigthe ag tuata agus nuashonrdfar i i
gcas inarb iomchui é. Déanfar nuashonruithe ar an bhfaisnéis a chur ar
fail don othar trid an suiomh gréasain a luaitear i bpointe (a) den chéad
fhombhir 1.

Ina theannta sin, cuirfidh an monardir an fhaisnéis d& dtagraitear i
bpointe (a) den chéad fhomhir ar fail ar charta faisnéise faoi ionch-
lanndin a sheachadfar leis an bhfeiste.

2. Cuirfidh na Ballstait de cheangal ar institinidi slainte an fhaisnéis
d4 dtagraitear i mir 1 a chur ar fail, tri mhodh ar bith lena ligtear
rochtain ghasta a thabhairt ar an bhfaisnéis sin, d'aon othair inar ionch-
lannaiodh an theiste, mar aon leis an gcarta faisnéise faoi ionchlanndin
ar a mbeidh a gcéannacht.

3. Diolmhéfar na hionchlanndin seo a leanas 6 na hoibleagaidi a
leagtar amach san Airteagal seo: uamanna, staplai, lionadh déidliachta,
teanntain déidliachta, corénacha fiacla, scritinna, dingeacha, platai,
sreanga, bioranna, faiscini agus nascoiri. Tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
115 chun an liosta seo a least tri chinealacha eile ionchlannan a chur
leis no6 tri ionchlannain a bhaint de.

Airteagal 19

Dearbhu comhréireachta AE

1. Luafar i ndearbhi comhréireachta AE gur comhlionadh na
ceanglais a shonraitear sa Rialachan seo i ndail leis an bhfeiste a
chumhdaitear. Déanfaidh an monardir an dearbhi comhréireachta de
chuid AE a nuashonru ar bhonn leantnach. Beidh i ndearbhu comh-
réireachta AE an fhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn IV ar a
laghad agus aistreofar ¢ go dti teanga oifigiiill nd teangacha oifigitla
de chuid an Aontais a éilionn an Ballstat n6 na Ballstait ina gcuirfear an
fheiste ar fail.

2. Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo, i gcas
ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiocht eile de chuid an Aontais lena
gceanglaitear ar an monaro6ir dearbhii comhréireachta AE a sholathar
gur léiriodh gur comhlionadh ceanglais na reachtaiochta sin, déanfar
dearbhii comhréireachta AE a tharraingt suas i ndail le gach gniomh
de chuid an Aontais is infheidhme maidir leis an bhfeiste. Beidh an
fhaisnéis uile ata de dhith chun an reachtaiocht de chuid an Aontais lena
mbaineann chun an dearbht a shainaithint.

3. Tri dhearbhii comhréireachta AE a tharraingt suas, glacfaidh an
monaroéir freagracht as comhlionadh cheanglais an Rialachdin seo agus
as comhlionadh na reachtaiochta eile ar fad de chuid an Aontais is
infheidhme maidir leis an bhfeiste.
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4. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 lena leasofar inneachar iosta
dhearbhi comhréireachta AE a leagtar amach in larscribhinn IV i
bhfianaise dul chun cinn theicnitil.

Airteagal 20

Marecail comhréireachta CE

1.  Beidh an mharcail comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in
Iarscribhinn V ¢, ar fheisti, seachas ar fheisti saincheaptha n6 imscradai-
theacha, a mheastar a bheith i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo.

2. Beidh an mharcail CE faoi réir na bprionsabal ginearalta a leagtar
amach in Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.

3. Ceanglofar an mharcail CE go feicealach inléite doscriosta ar an
bhfeiste n6 ar a bpacaistiu steirifiil. I gcas nach bhfuil greamu den sort
sin indéanta n6 mura bhfuil call leis mar gheall ar chineal an tairge,
déanfar an mharcail CE a ghreamt den phacaistiti. Beidh an mharcail
CE le feiceail freisin in aon treoracha Uisaide agus ar aon phacaisti
diola.

4. Greamofar an mharcail CE sula geuirfear an theiste ar an margadh.
Féadfar picteagram n6 marc ar bith eile lena dtaispedntar riosca n6 said
ar leith a chur i ndiaidh na marcéala CE.

5. Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta
da dtugtar fogra ata freagrach as na ndsanna imeachta um measini
comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 52 i ndiaidh chombhartha
CE. Cuirfear an uimhir aitheantais in ial freisin ar aon abhar fograiochta
ar a luaitear go bhfuil na ceanglais le haghaidh chomhartha CE a
gcomhlionadh ag feiste.

6. 1 gcasanna ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiocht eile de chuid an
Aontais lena bhforailtear maidir leis an mharcail CE a ghreamu freisin,
tabharfaidh an mharcéil CE le fios go gcomhlionann na feisti ceanglais
na reachtaiochta eile sin freisin.

Airteagal 21

Feisti chun criocha speisialta

1. Ni chuirfidh na Ballstait bacainni ar an méid seo a leanas:

(a) feisti imscrudaitheacha a sholathar d'imscridaitheoir chun criche
imscrada clinicitil ma dhéanann siad na coinniollacha a leagtar
sios in Airteagal 62 go hAirteagal 80, in Airteagal 82, sna gniom-
hartha cur chun feidhme a ghlacfar de bhun Airteagal 81 agus in
ITarscribhinn XV a chomhlionadh;

(b) feisti saincheaptha a chur ar fail ar an margadh ma comhlionadh
Airteagal 52(8) agus Iarscribhinn XIII.

Ni bheidh an mbharcéil CE ar na feisti d4 dtagraitear sa chéad fthombhir,
ach amhdin na feisti da dtagraitear in Airteagal 74.

2. Beidh an raiteas da dtagraitear i Roinn 1 d'Tarscribhinn XIII ag
gabhail le feisti saincheaptha, raiteas a chuirfear ar fail d'othar nd
d'saideoir ar leith a shainaithnitear lena ainm, le hacrainm né le co6d
uimhriail.
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Féadfaidh Ballstat a cheangal ar mhonardir feiste saincheaptha liosta
d'fheisti den sort sin a cuireadh ar fail ar a chrioch a chur faoi bhraid
an udarais inniuil.

3.  Ag aontai tradala, taispeantais, léirithe n6 ag imeachtai costil leo
sin, ni chuirfidh Ballstait bacainni ar fheisti nach gcomhlionann an
Rialachén seo a thaispedint, ar choinnioll go gcuirtear in i1l go soiléir
le an mharcail inléite go bhfuil feisti den sort sin ann ar mhaithe lena
geur i lathair nd chun cuspdiri taispeana amhain ach nach féidir iad a
chur ar fail go dti go dtbahrfar chun comhréireachta leis an Rialachan
seo iad.

Airteagal 22

Corais agus pacaisti gnathamh

1. Cuirfidh daoine nadurtha n6 dlitheanacha raiteas i dtoll a chéile
ma chuireann siad feisti a bhfuil an mharcail CE orthu le chéile leis na
feisti no tairgi eile seo a leanas, ar bhealach atd comhoiritnach leis an
gcrioch a beartaiodh do na feisti nd do thdirgi eile agus atd laistigh de
na teorainneacha tisaide arna sonrt ag a monaro6iri, chun iad a chur ar an
margadh mar choéras n6 mar phacaiste gnathamh:

(a) feisti eile a bhfuil an mharcdil CE orthu;

(b) feisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil an mharcail CE orthu i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/746;

(c) tairgi eile ata i gcomhréir leis an reachtaiocht is inftheidhme maidir
leis na tairgi sin ach amhdin nuair a Usaidtear iad de réir gnathamh
leighis ndé nuair atd bonn cirt seachas sin lena laithreacht sa choras
nd sa phacdiste gnathamh.

2. Sa raiteas a dhéantar de bhun mhir 1, dearbhéidh an duine
nadartha no dlitheanach lena mbaineann an méid seo a leanas:

(a) go ndearna sé¢ comhoiritinacht na bhfeisti, agus na dtairgi eile mas
infheidhme, a fhiort i gcomhréir le treoracha na monaroiri agus gur
thug sé faoina chuid gniomhaiochtai i gcomhréir leis na treoracha
sin;

(b) go ndearna s¢ an coras n6 an pacaiste gnathamh a phacaistiti agus
gur chuir sé an fhaisnéis abhartha ar fail d'usaideoiri lena gcuim-
sitear an fhaisnéis atd le soldthar ag monaro6iri na bhfeisti nd na
dtairgi eile a cuireadh le chéile;

(c) go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus tairgi eile
mas infheidhme, le chéile mar chdoras nd mar phacaiste gnathamh
faoi réir modhanna oiritinacha faireachain, fiordheimhnithe agus
bailiochtaithe inmhednaigh.

3. Aon duine naduartha n6 dlitheanach a dhéanfaidh na cérais né na
pacaisti gnathamh da dtagraitear i mir 1 a steirilit chun iad a chur ar an
margadh, cuirfidh sé i bhfeidhm, d4 rogha féin, ceann de na ndsanna
imeachta a leagtar amach in larscribhinn IX nd an nds imeachta a
leagtar amach i gCuid A d'larscribhinn XI. Beidh cur i bhfeidhm na
nésanna imeachta sin agus an bhaint a bheidh ag an gcomhlacht da
dtugtar fogra teoranta do na gnéithe sin den ghnathamh a bhaineann
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le steiriliocht a rathu go dti go n-osclofar an pacaistiu steiriuil nd go
ndéanfar damaiste d6. Déanfaidh an duine nadurtha né dlitheanach
rditeas a tharraingt suas ina bhfogrofar go ndearnadh steirilitt i
gcomhréir le treoracha an mhonaroéra.

4. 1 gcasanna ina bhfuil feisti sa choras né sa phacaiste gnathamh
nach bhfuil an mharcail CE orthu né i gcasanna nach bhfuil teaglaim
roghnaithe na bhfeisti comhoiritinach i bhfianaise na criche bunaidh a
bhi beartaithe doibh, nd i gcas nar cuireadh an steirilit i gerich i
gcomhréir leis na treoracha 6n monardir, caithfear leis an gcoéras nod
leis an bpacaiste gnathamh mar fheiste ina cheart féin agus beidh si
faoi réir an nés imeachta um meastini comhréireachta abhartha de bhun
Airteagal 52. Na hoibleagaidi atd ar mhonaroiri, glacfaidh an duine
nadurtha né dlitheanach air féin iad.

5. Ni bheidh an mharcail CE breise ag na codrais nd pacaisti
gnithamh d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo iad féin ach beidh
ainm, ainm tradala claraithe né tradmharc claraithe an duine da
dtagraitear i mir 1 agus i mir 3 den Airteagal seo orthu chomh maith
leis an seoladh mar ar féidir dul i dteagmbhail leis an duine sin chun gur
féidir an ait a bhfuil sé lonnaithe a aimsit. Beidh an fhaisnéis da
dtagraitear i Roinn 23 d'larscribhinn I ag gabhdil leis na coérais nod
pacaisti gnathamh. Coinneofar an raiteas da dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo ar fail do na hudardis innitla, tar éis don choéras né don
phacaiste gnathamh a bheith curtha le chéile, ar feadh na tréimhse is
infheidhme faoi Airteagal 10(8) maidir leis na feisti a cuireadh le chéile.
Ma ta difear idir na tréimhsi sin, beidh feidhm leis an gceann is faide.

Airteagal 23

Pairteanna agus comhphairteanna

1.  Aon duine nadurtha né dlitheanach a chuireann itim ar fail ar an
margadh ata beartaithe go sonrach le pairt n6 comhphairt chomhchostil
n6 chomhionann ar cuid dhilis i d'fheiste agus atd lochtach nd caite a
ionadd chun feidhm na feiste a choinneail né a athbhunu gan difear a
dhéanamh d'theidhmiocht na do shaintréithe sabhailteachta na feiste na
don chrioch a beartaiodh di, airitheoidh sé nach ndéanfaidh an mhir sin
dochar do shabhailteacht na d'fheidhmiocht na feiste. Coinneofar
fianaise tacaiochta ar fail do na hudarais innitla sna Ballstait.

2. Measfar gur feiste 1 itim atd beartaithe go sonrach le pairt no
comhphairt feiste a ionadi agus a athraionn go suntasach feidhmiocht
n6 saintréithe sabhailteacha na feiste né an chrioch a beartaiodh di agus
comhlionfar 1éi na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo.

Airteagal 24

Saorghluaiseacht

Seachas ma fhorailtear a mhalairt sa Rialachan seo, ni dhéanfaidh na
Ballstait a dhitlta, a thoirmeasc na a shrianadh go gcuirfear feisti ar fail
ar an margadh n6 i mbun seirbhise laistigh da gcrioch mé chomhlionann
na feisti sin ceanglais an Rialachain seo.
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CAIBIDIL 111

FEISTI A SHAINAITHINT AGUS A RIANU, FEISTI AGUS OIBREOIRI

EACNAMAIOCHA A CHLARU, ACHOIMRE AR FHEIDHMiOCHT

SABHAILTEACHTA AGUS CHLINICIUIL, AN BUNACHAR
EORPACH SONRAI UM FHEISTI LEIGHIS

Airteagal 25

Sainaithint laistigh den slabhra solathair

1.  Combhoibreoidh daileoiri agus allmhaireoiri le monardiri nd le
hionadaithe tdaraithe chun leibhéal iomchui inrianaitheachta feisti a
bhaint amach.

2. Beidh oibreoiri eacnamaiocha in ann an méid seo a leanas a chur
in il don udaras innitil, ar feadh na tréimhse da dtagraitear in
Airteagal 10(8):

(a) aon oibreoir eacnamaioch ar sholathair siad feiste go direach do;

(b) aon oibreoir eacnamaioch a sholathair feiste go direach do6ibh;

(c) aon instititid sldinte nd gairmi curaim slainte ar sholathair siad
feiste go direach do nd di.

Airteagal 26

Ainmniocht feisti leighis

Chun gur fusa a bheidh sé an Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti
Leighis (“Eudamed”) amhail da dtagraitear in Airteagal 33 a fheidhmiu,
airitheoidh an Coimisitin go mbeidh ainmniocht feisti leighis a aithnitear
go hidirnaisitnta ar fail saor in aisce do mhonaréiri agus do dhaoine
nadurtha n6 dlitheanacha eile a gcuirfear de cheangal orthu leis an
Rialachdn seo an ainmniocht sin a usaid. Déanfaidh an Coimisiun
gach iarracht freisin a airithit go mbeidh an ainmniocht ar fail do
gheallsealbhoiri eile saor in aisce, nuair is indéanta le réasun.

Airteagal 27

Coras Sainaitheantais Feiste Uathula

1. Leis an gcoras Sainaitheantais Feiste Uathula (“coras SFU”), ar a
ndéantar cur sios i gCuid C d'larscribhinn VI, beifear in ann feisti a
shainaithint agus a n-inrianaitheacht a ¢ascu, seachas feisti saincheaptha
agus imscridaitheacha, agus is éard a bheidh ann an méid seo a leanas:

(a) SFU a thairgeadh atd comhdhéanta den mhéid seo a leanas:

(1) sainaitheantoir feiste SFU (“SF-SFU”) a bhaineann go sonrach
le monaroir agus le feiste, lena dtugtar rochtain ar an bhfaisnéis
a leagtar sios i gCuid B d'larscribhinn VI;
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(i1) sainaitheantodir tairgeachta SFU (“ST-SFU”) lena sainaithnitear
aonad thairgeadh na feiste agus, mas infheidhme, na feisti
pacaistithe, mar a shonraitear iad i gCuid C d'larscribhinn VI;

(b) SFU a chur ar lipéad na feiste né ar an bpacaistiocht ina bhfuil si;

(c) SFU a storail ag na hoibreoiri eacnamaiocha, ag na hinstitinidi
slainte agus ag na gairmithe curaim slainte, i gcomhréir leis na
coinniollacha a leagtar sios 1 mir 8 agus mir 9 faoi seach den
Airteagal seo;

(d) coras leictreonach a bhunu maidir le Sainaitheantas Feiste Uathula
(“bunachar sonrai SFU”) i gcomhréir le hAirteagal 28.

2. Ainmneoidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, eintiteas amhain no roinnt eintiteas le céras a oibrit chun
SFUanna a shannadh de bhun an Rialachdin seo (“eintiteas eisitna”).
Combhlionfaidh an t-eintiteas nd na heintitis sin na critéir seo a leanas ar
fad:

(a) is eagraiocht le pearsantacht dhlitheanach é an t-eintiteas;

(b) ta a choras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a
shainaithint feadh a dailte agus a husaide i gcomhréir le ceanglais
an Rialachain seo;

(c) t& a choras chun SFUanna a shannadh i gcomhréir leis na
caighdedin idirndisitinta abhartha;

(d) tugann an t-eintiteas rochtain ar a chéras chun SFUanna a shannadh
do gach usaideoir a bhfuil suim aige ann i gcomhréir le téarmai
agus coinniollacha réamhchinntithe trédhearcacha;

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

(i) a choras chun SFUanna a shannadh a oibri go ceann 10
mbliana ar a laghad tar éis ¢ a ainmnit;

(i) faisnéis a chur ar fail don Choimisiun agus do na Ballstait, arna
iarraidh sin, faoina choras chun SFUanna a shannadh;

(ii1) na critéir maidir le hainmnituchan agus téarmai an ainmniichdin
a chomhlionadh i gconai.

Agus eintitis eisiuna 4 n-ainmnit aige, déanfaidh an Coimisiun iarracht
a airithit go mbeidh iompréiri SFU, mar a shainmhinitear i gCuid C
d'Tarscribhinn VI iad, inléite go huilioch, beag beann ar an gcoras a
usaidfidh an t-eintiteas eisitina, d'thonn ualai airgeadais agus riarachdin
ar oibreoiri eacnamaiocha agus ar institiidi slainte a ioslaghdu.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste shaincheaptha,
sannfaidh an monardir SFU don fheiste agus, i gcas inarb infheidhme,
do gach leibhéal ard pacaistithe, ar SFU ¢ a chruthofar agus rialacha de
chuid eintitis eisiina noeintiiteas eisiuna a ainmneoidh an Coimisitn i
gcomhréir le mir 2 & gcomhlionadh.

Sula gcuirfear feiste, seachas feiste shaincheaptha, ar an margadh, airi-
theoidh an monardir go ndéantar an thaisnéis don theiste lena
mbaineann da dtagraitear i gCuid B d'larscribhinn V, do gach leibhéal
ard pacaistithe, agus a chur isteach agus a aistriti chuig an bunachar
SFU da dtagraitear in Airteagal 28 mar is ceart.
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4. Cuirfear iomproiri SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal
ard pacaisti. Ni thuigfear go n-diritear coimeadain loingseoireachta ar
leibhéil arda pacdistithe coimeadain.

5. Bainfear usaid as SFU chun teagmhais thromchuiseacha agus
gniomaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a thuairiscit
i gcomhréir le hAirteagal 87.

6.  SF-SFU Bunusach, mar a shainitear é i gCuid C d'Iarscribhinn VI,
de chuid na feiste, beidh sé le feiceail ar dhearbhi comhréireachta AE
da dtagraitear in Airteagal 19.

7.  Mar chuid den doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in
Iarscribhinn II, coinneoidh an monardir cothrom le data liosta de gach
SFU a shann sé.

8. Storalfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha, de rogha tri
mheén leictreonach, SFU na bhfeisti sin a sholathraigh siad n6 a solath-
raiodh doéibh, ma bhaineann na feisti sin leis an méid seo a leanas:

— feisti so-ionchlannaithe in aicme III;

— na feisti, na catagdiri nd na grupai feisti a chinnfear le beart da
dtagraitear i bpointe (a) de mhir 11.

9.  Storalfaidh agus coinneoidh instititidi sldinte, de rogha tri mhean
leictreonach, SFU na bhfeisti sin a sholdthraigh siad nd a solathraiodh
doéibh, ma bhaineann na feisti sin le feisti so-ionchlannaithe in aicme III.

Maidir le feisti seachas feisti so-ionchlannaithe in aicme III, spreagfaidh
na Ballstait institinidi sldinte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal
orthu, SFU na bhfeisti a solathraiodh doibh a storail agus a choinnedil,
de rogha tri mhean leictreonach.

Spreagfaidh na Ballstait gairmithe ctraim slainte, agus féadfaidh siad a
chur de cheangal orthu, SFU na bhfeisti a solathraiodh do6ibh a storail
agus a choinnedil, de rogha tri mhean leictreonach.

10.  Tugtar an chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115:

(a) lena leasaitear an liosta faisnéise a leagtar amach i gCuid B d'lar-
scribhinn VI i bhfianaise an dul chun cinn teicnitil; agus

(b) lena leasaitear larscribhinn VI i bhfianaise a dtitfidh amach go
hidirnaisitinta agus an dul chun cinn teicnitil i réimse an tSainai-
theantais Feiste Uathtla.

11. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe nds imeachta le
haghaidh choras SFU a shonrt, d'thonn a airithit go gcuirfear i
bhfeidhm go comhchuibhithe ¢ maidir le haon cheann den mhéid seo
a leanas:

(a) na feisti, na catagdiri nd6 na grapai feisti a chinneadh a mbeidh
feidhm ag an oibleagaid a leagtar sios 1 mir 8 maidir leo;

(b) na sonrai a shonrt a bheidh le haireamh in ST-SFU de chuid feisti
sonracha n6 de chuid gripai feisti,
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dé& dtagraitear sa chéad
fhomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichain da
dtagraitear in Airteagal 114(3).

12. Nuair a bheidh na bearta d4 dtagraitear i mir 11 4 nglacadh aige,
cuirfidh an Coimisitn na nithe seo a leanas ar fad san airecamh:

(a) rindacht agus cosaint sonrai amhail d4 dtagraitear in Airteagal 109
agus in Airteagal 110 faoi seach;

(b) an cur chuige riosca-bhunaithe;

(c) cost-¢ifeachtilacht na mbeart;

(d) coineasti na gcoras SFU a fhorbraitear ar an leibhéal idirndisiunta;

(e) an ga le dublail a sheachaint sa choéras SFU;

(f) riachtanais chorais curaim slainte na mBallstat agus, i gcés inar
féidir, comhoiritinacht le corais sainaitheantais feisti leighis eile
atd in Gsaid ag geallsealbhoiri.

Airteagal 28

Bunachar sonrai SFU

1.  Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcombhairle leis an GCFL,
bunachar sonrai SFU a chur ar bun agus a bhainistiii chun an fhaisnéis a
luaitear i gCuid B d'Tarscribhinn VI a bhailiochti, a bhailiu, a phroisedil
agus a chur ar fail don phobal.

2. Agus bunachar sonrai SFU 4 ainmnil aige, cuirfidh an Coimisitin
san aircamh na prionsabail ghinearalta a leagtar amach i Roinn 5 de
Chuid C d'Iarscribhinn VI. Ainmneofar bunachar sonrai SFU go héirithe
sa chaoi nach bhféadfar ST-SFU ar bith nd aon fhaisnéis randa trachtéla
faoi thairgi a chur isteach ann.

3. Beidh na buneiliminti sonrai ata le soladthar do bhunachar sonrai
SFU, da dtagraitear i gCuid B d'larscribhinn VI, ar fail don phobal saor
in aisce.

4. Le dearadh teicnitil choras SFU, airitheofar go mbeidh rochtain
uasta ar fhaisnéis a bheidh storailte ann, lena n-airitear rochtain
ilisdideora ar fhaisnéis chomh maith leis an bhfaisnéis sin a uaslodail
agus a foslodail go huathoibrioch. Déanfaidh an Coimisitin forail do
thacaiocht theicnitil agus riarachdin do mhonar6iri agus d'usaideoiri
eile bhunachar sonrai SFU.

Airteagal 29

Claru feisti leighis

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste shaincheaptha,
déanfaidh an monardir, i gcomhréir le rialacha an eintitis eisilina da
dtagraitear in Airteagal 27(2), SF-SFU a shainmhinitear i gCuid C d'Tar-
scribhinn VI a shannadh don fheiste agus solathréidh sé do bhunachar
sonrai SFU ¢ mar aon le buneiliminti sonrai eile da dtagraitear i gCuid
B d'larscribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin.
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2. Sula gcuirfear coras no pacaiste gnathamh ar an margadh de bhun
Airteagal 22(1) agus (3), nach feiste shaincheaptha é, déanfaidh an
duine nadurtha né dlitheanach atd freagrach SF-SFU Bunusach a
shannadh don choéras no don phacaiste gnathamh, i gcomhréir le
rialacha an eintitis eisiina agus solathréidh sé do bhunachar sonrai
SFU ¢é mar aon le buneiliminti sonrai eile d4 dtagraitear i gCuid B
d'Tarscribhinn VI a bhaineann leis an gcoéras no leis an bpacaiste
gnithamh sin.

3. Maidir le feisti is dbhar do mheasunii comhréireachta amhail da
dtagraitear in'Airteagal 52(3) agus sa dara agus sa triu fomhir d'Air-
teagal 52(4), sannfar SF-SFU Buntsach da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo sula gcuirfidh an monardir iarratas ar an measunu sin
faoi bhraid comhlacht da dtugtar fogra.

Maidir leis na feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra tagairt do SF-SFU Buntsach ar an
deimhnitt a eisiodh i gcomhréir le pointe 4(a) de Roinn 1 de
Chaibidil 1 d'larscribhinn XII agus d& dtagraitear i Roinn 2.2 de
Chuid A d'Tarscribhinn VI agus dearbhoidh sé in Eudamed go bhfuil
an fhaisneis da dtagraitear in Roinn 2.22 de chuid A d'larscibhinn VI
ceart.Tar ¢éis eisitiint an deimhnithe abhartha agus sula gcuirfear an
fheiste ar an margadh, déanfaidh an monar6ir SF-SFU Buntisach, mar
aon leis na buneiliminti sonrai eile da dtagraitear i gCuid B d'lar-
scribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin, a sholathar do
bhunachar sonrai SFU.

4. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, nach feiste shaincheaptha i,
déanfaidh an monardir an fhaisnéis d4 dtagraitear i Roinn 2 de Chuid A
d'Tarscribhinn VI a chur isteach in Eudamed, né ma cuireadh isteach i
cheana, déanfaidh sé i a fhioru, c¢é is mote de Roinn 2 de Chuid A
d'Tarscribhinn VI agus déanfaidh sé an fhaisnéis a choinneail nuashon-
raithe da éis sin.

Airteagal 30

Coras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chlaru

1.  Déanfaidh an Coimisitn, tar ¢éis dul i gcomhairle leis an GCFL,
coras leictreonach a bhunu agus a bhainistit chun an uimhir aonair
chlarichdin da dtagraitear in Airteagal 31(2) a chrutha agus chun
faisnéis a chomhthiomst agus a phréisedil ata riachtanach agus comh-
réireach chun an monardir agus, i gcds inarb inftheidhme, an t-ionadai
udaraithe agus an t-allmhaireoir a shainaithint. T4 na sonrai maidir leis
an bhfaisnéis atd le solathar don choras leictreonach sin ag na hoibreoiri
eacnamaiocha leagtha sios i Roinn 1 de Chuid A d'larscribhinn VI.

2. Féadfaidh na Ballstait foralacha naisiinta a choinneail no a
thabhairt isteach maidir le clara daileoiri feisti a cuireadh ar fail ar a
gerioch sitd.

3.  Laistigh de choicis 6n data a gcuirfear feiste, nach feiste shain-
cheaptha i, ar an margadh, fiordidh allmhaireoiri go bhfuil an thaisnéis
da dtagraitear i mir 1 solathraithe ag an monardir né ag a ionadai
udaraithe don choras leictreonach.

I gcas inarb infheidhme, déanfaidh allmhaireoiri an t-ionadai tidaraithe
abhartha n6 an monaro6ir abhartha a chur ar an eolas murar ann don
fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 n6 ma ta si micheart. Cuirfidh allm-
haireoiri a sonrai leis an iontrail abhartha/leis na hiontralacha abhartha.
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Airteagal 31

Clara monaroéiri, ionadaithe vidaraithe agus allmhaireoiri

1. Sula gcuirfear feiste, nach feiste shaincheaptha i, ar an margadh,
déanfaidh monaroiri, ionadaithe tudaraithe agus allmhaireoiri, d'thonn
clara, an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 1 de Chuid 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 gcas ina mbeidh ceangal ar an gcomhlacht da dtugtar
fogra a bheith rannphairteach de bhun Airteagal 52, de bharr an nos
imeachta um measuni comhréireachta, solathrofar an fhaisnéis da
dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d'Tarscribhinn VI a chur ar fail don
choras leictreonach sin sula gcuirfear iarratas faoi bhraid an
chomhlachta da dtugtar fogra.

2. Tar ¢is don Udaras innitil na sonrai a thiolactar de bhun mhir 1 a
fhior, gheobhaidh an t-Gidards innitil uimhir aonair chlaruchain
(“SRN”) as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30 agus
eiseoidh sé don mhonardéir, don ionadai udaraithe né don allmhaireoir i.

3. Usaidfidh an monaréir SRN nuair a chuirfidh sé iarratas ar
mheastini  comhréireachta isteach chuig comhlacht da dtugtar fogra
agus chun rochatain a fhail ar Euramed chun a chuid oibleagaidi faoi
Airteagal 29 a chomhlionadh.

4.  Laistigh de sheachtain amhadin tar éis aon athrt a tharlaionn maidir
leis an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an
t-oibreoir eacnamaioch na sonrai a nuashonru sa choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 30.

5. Laistigh de bhliain amhain ar a mhéad tar éis an fhaisnéis a
sheoladh isteach i gcomhréir le mir 1, agus gach re bliain ina dhiaidh
sin, dearbhoidh an t-oibreoir eacnamaioch cruinneas na sonrai. I gcas
mainneachtain déanamh ambhlaidh laistigh de shé mhi tar éis na
spriocdhatai sin, féadfaidh aon Bhallstat bearta ceartaitheacha iomchui
a dhéanamh laistigh da chrioch go dti go gcomhlionfaidh an t-oibreoir
eacnamaioch an oibleagaid sin.

6. Gan dochar do fhreagracht an oibreora eacnamaioch i gcas na
sonrai, déanfaidh an t-tdaras innitil na sonrai dearbhaithe, da
dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d'larscribhinn V, a fhiort.

7.  Maidir leis na sonrai a chuirfear isteach de bhun mhir 1 den
Airteagal seo sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30,
beidh siad inrochtana don phobal.

8.  Féadfaidh an t-Uidards innitil na sonrai a usaid chun taille a
ghearradh ar an monar6éir n6 ar an ionadai udaraithe de bhun
Airteagal 111.

Airteagal 32

Achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil

1. T gcas feisti so-ionchlannaithe agus feisti in aicme III, nach feisti
saincheaptha no feisti imscradaitheacha iad, déanfaidh an monaroir
achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil a tharraingt
suas.
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Beidh an achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitil
scriofa ar shli a bheidh soiléir don tusaideoir ar d6 a beartaiodh an
fheiste agus, mas abhartha, don othar, agus cuirfear ar fail don phobal
i tri (Eudamed).

Beidh an dréacht den achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus
chlinicitil mar chuid den doiciméadacht atd le cur faoi bhraid an
chomhlachta da dtugtar fogra atda bainteach leis an measini comh-
réireachta de bhun Airteagal 52 agus déanfaidh an comhlacht sin bail-
fochtt air. Tar éis a bailiochtaithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra an achoimre a uaslodail chuig Eudamed. Luafaidh an monaréir ar
an lipéad nd ar na treoracha ca hait a mbeidh an achoimre ar fail.

2. San achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitil,
beidh ar a laghad na gnéithe seo a leanas:

(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonarora, lena n-airitear SF-SFU
Bunusach agus SRN;

(b) an chrioch a beartaiodh don fheiste agus aon tasca, fritdsca agus
spriocphobail;

(c) tuairisc ar an bhfeiste, lena n-airitear tagairt do chineél(acha) né do
leaganacha di a bhi ann roimhe seo, mas ann doibh, agus tuairisc ar
na difriochtai, mar aon le tuairisc, i gcas inarb abhartha, ar aon
ghabhalais, ar fheisti agus ar thairgi eile a beartaiodh lena n-Usaid
i gcomhcheangal leis an bhfeiste;

(d) roghanna eile diagnoiseacha né teiripeacha;

(e) tagairt d'aon chaighdedin chomhchuibhithe agus SCanna a chuirfear
i bhfeidhm;

(f) an achoimre ar mheastoireacht chliniciuil amhail da dtagraitear in
Tarscribhinn XIV, agus faisnéis abhartha maidir le bearta leantacha
clinicitla iarmhargaidh;

(g) an phroifil agus an oilitint a mholtar d'Gséideoirt;

(h) faisnéis maidir le rioscai iarmharacha ar bith agus éifeachtai neamh-
inmhianaithe ar bith, rabhaidh agus réamhchuraimi.

3. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
foirm agus cur i lathair na n-eiliminti sonrai atd le cur san aireamh san
achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicinil a leagan
amach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear in
Airteagal 114(2).

Airteagal 33

An Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis

1.  Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, an
Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (“Eudamed”) a bhunu, a
chothabhail agus a bhainisti chun na gcrioch seo a leanas:

(a) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhdthanach
maidir le feisti a chuirtear ar an margadh, maidir leis na deimhnithe
a ghabhann leo arna n-eisiuint ag comhlachtai d& dtugtar fogra agus
maidir leis na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha;
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(b) le go gcumasofar sainaitheantas uathuil feisti laistigh den mhargadh
inmheanach agus le go bhféadfar iad a rianu;

(c) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhéthanach
maidir le himscriduithe clinicitla agus le go mbeidh urraitheoiri
imscruduithe clinicitila in ann oibleagaidi faoi Airteagal 62 go hAir-
teagal 80, faoi Airteagal 82 agus faoi aon ghniomhartha a ghlacfar
de bhun Airteagal 81 a chomhlionadh;

(d) le go bhféadfaidh monar6iri na hoibleagaidi faisnéise a leagtar sios
in Airteagal 87 go hAirteagal 90 n6 in aon ghniomhartha a ghlacfar
de bhun Airteagal 91 a chomhlionadh;

(e) le go bhféadfaidh udarais inniula na mBallstat agus an Coimisitin
tabhairt faoina gctraimi maidir leis an Rialachan seo agus eolas
maith acu chomh maith le comhar eatarthu a theabhsu.

2. Aireofar na corais leictreonacha seo a leanas in Eudamed:

(a) an coéras leictreonach chun feisti a chlara da dtagraitear in
Airteagal 29(4);

(b) bunachar sonrai SFU da dtagraitear in Airteagal 28;

(c) an coras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chlara da
dtagraitear in Airteagal 30;

(d) An coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fogra agus
maidir le deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 57;

(e) an coéras leictreonach maidir le himscraduithe cliniciala da
dtagraitear in Airteagal 73;

(f) an coras leictreonach maidir le aireachas agus faireachas iarm-
hargaidh da dtagraitear in Airteagal 92;

(g) an coras leictreonach maidir le faireachan margaidh da dtagraitear in
Airteagal 100.

3. Agus Eudamed & dhearadh, tabharfaidh an Coimisiun aird chui ar
chomhoiritnacht leis na bunachair sonrai naisiinta agus leis na
comhéadain-gréasdin ndisiinta chun allmhairit agus onnmhairit na
sonrai sin a cheadu.

4.  lontralfaidh na Ballstait, comhlachtai d& dtugtar fogra, oibreoiri
eacnamaiocha agus urraitheoiri na sonrai in Eudamed mar a shonraitear
sna foradlacha maidir leis na coérais leictreonacha da dtagraitear i mir 2.
Déanfaidh an Coimisiun forail maidir le tacaiocht theicnitil agus riar-
achdin d'lsaideoiri Eudamed.

5. Beidh rochtain ag na Ballstait ar an bhfaisnéis ar fad a chomh-
thiomsaitear agus a phroiseailtear in Eudamed. Beidh rochtain ag comh-
lachtai d4 dtugtar fogra, oibreoiri eacnamaiocha, urraitheoiri agus an
pobal ar an bhfaisnéis a mhéid a shonraitear sna foralacha maidir leis
na corais leictreonacha da dtagraitear i mir 2.

Airitheoidh an Coimisitin go ndéanfar codanna poibli Eudamed a chur i
lathair i bhformaid at4 solaimhsithe don usaideoir agus ata inchuardaithe
go héasca.
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6.  Ni bheidh sonrai pearsanta in Eudamed ach amhdin sa mhéid gur
ga sin le go ndéanfaidh na corais leictreonacha da dtagraitear i mir 2
den Airteagal seo an thaisnéis a chomhthiomsi agus a phroisedil i
gcomhréir leis an Rialachan seo. Coinneofar sonrai pearsanta i
bhformaid lena gceadofar na habhair sonrai a shainaithint ar feadh
tréimhse nach faide nd na tréimhsi da dtagraitear in Airteagal 10(8).

7. Airitheoidh an Coimisitn agus na Ballstiit go bhféadfaidh na
habhair sonrai a gcearta a fheidhmit go héifeachtach maidir le
faisnéis, rochtain, cearti agus ago6id a dhéanamh i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus le Treoir 95/46/CE, faoi seach.
Airitheoidh siad freisin gur féidir leis na habhair sonrai an ceart
rochtana ar shonrai a bhaineann leo a fheidhmiu go héifeachtach, mar
aon leis an gceart sonrai atd michruinn né neamhiomlan a chur 4 gcearta
nd & scriosadh. Faoi chuimisu na bhfreagrachtai atd orthu faoi seach,
airitheoidh an Coimisiin agus na Ballstait go scriosfar na sonrai mich-
ruinne agus sonrai a proisealadh go neamhdhleathach, i gcomhréir leis
an reachtaiocht is infheidhme. Déanfar ceartchan agus scriosadh a
luaithe is féidir, ach 60 14 ar a dhéanai tar éis d'abhar sonrai iarraidh
a chur isteach.

8. Leagfaidh an Coimisiin sios na socruithe mionsonraithe is ga
chun Eudamed a bhunu agus a chothabhail, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichéain da dtagraitear
in Airteagal 114(3). Nuair a bheidh na gniomhartha cur chun feidhme
sin 4 nglacadh aige, airitheoidh an Coimisitn, a mhéid is féidir, go
bhforbrofar an coras ionas go seachnofar an ga an fhaisnéis chéanna
a chur isteach faoi dh6o sa mhodul céanna noé laistigh de mhoduil
dhifriala an chorais.

9.  Maidir lena threagrachtai faoin Airteagal seo agus na sonrai
pearsanta a bhaineann leis a phroiseail, measfar go bhfuil an
Coimisiun ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais leictreonacha.

Airteagal 34
Feidhmiulacht Eudamed

1. Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis an GCFL, na sonraiochtai
feidhmiula a tharraingt suas do Eudamed. Déanfaidh an Coimisiun plean
a tharraingt suas chun na sonraiochtai sin a chur chun feidhme faoin
26 Bealtaine 2018. Leis an bplean sin, féachfar lena airithia go mbeidh
Eudamed go hiomlan feidhmitil ar dhata lena gcumaséfar don Choi-
misitin an fogra da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo a thoilsiu faoin
25 Marta 2020 [dha mhi roimh an data chur i bhfeidhm a leagtar sios sa
Rialachén seo] agus go gcombhlionfar na spriocdhétai dbhartha eile go
1éir a leagtar sios in Airteagal 123 den Airteagal seo agus in Airteagal
113 de Rialachan (AE) 2017/746.

2. Déanfaidh an Coimisitin, ar bhonn tuarascail neamhspleach init-
choireachta, a chur in ial don GCFL go mbeidh sé tar éis a fhiora go
bhfuil Eudamed tar éis feidhmitlacht iomlan a bhaint amach agus go
gcomhlionann Eudamed na sonraiochtai feidhmitla arna dtarraingt suas
de bhun mhir 1.

3. Déanfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i gcombhairle leis an GCFL
agus nuair is deimhin leis gur comhlionadh na coinniollacha da
dtagraitear i mir 2, fogra a thoilsit 4 ra sin in [Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
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CAIBIDIL IV
COMHLACHTAI DA DTUGTAR FOGRA

Airteagal 35

Udarsis atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

1. Aon Bhallstat a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht um measunu
comhréireachta a ainmniti mar chomhlacht da dtugtar fogra, n6 a bhfuil
comhlacht da dtugtar fogra ainmnithe aige, le tabhairt faoi ghniom-
hajochtai um meastini comhréireachta faoin Rialachan seo (“udaras
ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra™), ceapfaidh s¢ tdarés, a
bhféadfadh combheintitis ar leith a bheith i gceist leis faoin dli naisiunta
agus a bheidh freagrach as na ndsanna imeachta riachtanacha a bhunu
agus a dhéanamh maidir le measini a dhéanamh ar chomhlachtai um
measunu comhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmniu agus
maidir le fogra a thabhairt doibh agus maidir le faireachan a dhéanamh
ar chomhlachtai da dtugtar fogra, lena n-diritear fochonraitheoiri agus
fochuideachtai na gcomhlachtai sin, da ngairtear “an t-udaras naisiunta
ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra” anseo feasta.

2.  Bunofar, eagrofar agus riarfar an t-udaras ata freagrach as comh-
lachtai d& dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnofar oibiachtilacht agus
neamhchlaontacht a ghniomhaiochtai agus chun aon choinbhleachtai
leasa le comhlachtai um measunu comhréireachta a sheachaint.

3. Riarfar an t-udarés atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa
chaoi go ndéanfaidh pearsanra, nach iad na daoine céanna iad a rinne an
meastini, gach cinneadh a bhaineann le hainmnit n6 le fogra a
thabhairt.

4. Ni dhéanfaidh an t-tdaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra gniomhaiochtai ar bith a dhéanann comhlachtai da dtugtar fogra ar
bhonn trachtdla nd iomaiochta.

5. Cosndidh an t-Gdaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
gnéithe rinda na faisnéise a fhaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir
le comhlachtai da dtugtar fogra a mhalartt le Ballstait eile, afach, leis an
gCoimisitin agus le hudarais rialala eile, nuair is ga sin.

6. Beidh dothain pearsanra innitil ar fail i gconai don udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra chun a chuid feidhmeanna
a chomhlionadh mar is iomchui.

I gcas inar udaras ata ar leithligh 6n udaras ata innitil le haghaidh feisti
leighis an t-udaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra,
déanfaidh an t-Gdaras sin deimhin de go rachfar i gcomhairle leis an
udards ndisiunta atd freagrach as feisti leighis maidir le ceisteanna
abhartha.

7. Cuirfidh na Ballstait faisnéis ghinearalta ar fail don phobal faoi na
bearta ata acu lena rialaitear measunti a dhéanamh ar chomhlachtai um
measunu comhréireachta, ainmniti na gcomhlachtai sin agus fogra a
thabhairt doibh, agus maidir le faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai
da dtugtar fogra, agus faoi athruithe a mbeadh tionchar suntasach acu ar
churaimi den sort sin.

8.  Beidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
rannphdirteach sna gniomhaiochtai athbhreithnithe piarai d4 bhforailtear
in Airteagal 48.
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Airteagal 36

Ceanglais a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra

1. Combhlionfaidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra na ctiraimi a bhfuil
siad ainmnithe doibh i gcomhréir leis an Rialachan seo. Comhlionfaidh
siad na ceanglais eagraiochtila agus ghineardlta agus na ceanglais
maidir le bainistiu cailiochta, maidir le hacmhainni agus le proisis ata
riachtanach chun na curaimi sin a chomhlionadh. Go hairithe, comh-
lionfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra larscribhinn VII.

D'fhonn na ceanglais d& dtagraitear sa chéad thomhir a chomhlionadh,
beidh dothain pearsanra riarachain, teicnitil agus eolaiochta ar fail i
gconai do na comhlachtai d4 dtugtar fogra, i gcomhréir le Roinn
3.1.1 d'larscribhinn VII, mar aon le pearsanra a bhfuil saineolas
clinicitil dbhartha acu i gcomhréir le Roinn 3.2.4 d'larscribhinn VII, a
bheidh fostaithe, i gcas inar féidir, ag an gcomhlacht da dtugtar fogra é
féin.

Maidir leis an bpearsanra d4 dtagraitear i Roinn 3.2.3 agus i Roinn 3.2.7
d'Tarscribhinn VII, beidh siad fostaithe ag an gcomhlacht da tugtar fogra
¢ féin agus ni saineolaithe seachtracha na fochonraitheoiri a bheidh
iontu.

2. Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra an doiciméadacht
abhartha uile, lena n-airitear doiciméadacht an mhonaréra, a chur ar
fail agus a chur faoi bhrdid an udarais ata freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra, arna iarraidh sin doibh, ionas go mbeidh sé in ann
dul i mbun a ghniomhaiochtai maidir le measind, ainmnit, fogra a
thabhairt, faireachan agus faireachas agus chun an meastinu a leagtar
amach sa Chaibidil seo a éasct.

3. D'fhonn a airithit go gcuirfear i bhfeidhm go haonfhoirmeach na
ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII, féadfaidh an Coimisitin
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, a mhéid is ga chun sain-
cheisteanna a bhaineann le 1éiria éagsuil agus le cur i bhfeidhm
praiticitil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchain da dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Airteagal 37

Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

1. T gcés ina geuireann comhlacht da dtugtar fogra clraimi ar leith a
bhaineann le meastini comhréireachta ar fochonradh né ma théitear i
muinin fochuideachta maidir le ctraimi ar leith a bhaineann le meastinu
comhréireachta, fiordidh sé go gcomhlionann an fochonraitheoir nd an
fhochuideachta na ceanglais is infheidhme a leagtar amach
in Iarscribhinn VII agus cuirfidh sé an t-udaras atd freagrach as comh-
lachtai da dtugtar fogra ar an eolas da réir sin.

2. Glacfaidh comhlachtai d4 dtugtar fogra freagracht iomlédn as na
ctraimi a dhéanann fochonraitheoiri n6 fochuideachtai thar a gceann.

3.  Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra liosta da bhfochuideachtai
a chur ar fail don phobal.

4. Ni fhéadfar gniomhaiochtai um measinti comhréireachta a chur ar
fochonradh na ni fhéadfaidh fochuideachta iad a dhéanamh ach amhain
ar an gcoinnioll gur cuireadh an duine dlitheanach né nadurtha a d'iarr
an measunt comhréireachta ar an eolas da réir.
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5. Airitheoidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra go mbeidh fail i
gconai ag an udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar
na doiciméid abhartha uile a bhaineann le bailiochti ar chailiochtai an
fhochonraitheora né na fochuideachta agus ar an obair a dhéanann siad
faoin Rialachan seo.

Airteagal 38

Iarratas ar ainmnia 6 chomhlachtai um measinu comhréireachta

1. Cuirfidh comhlachtai um measini comhréireachta iarratas ar
ainmnit faoi bhrdid an tdardis atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra.

2. San iarratas, sonrofar na gniomhaiochtai um measini comh-
réireachta a shainitear sa Rialachdn seo agus na cinealacha feisti a n-
iarrann an comhlacht ainmnit maidir leo, agus beidh doiciméadacht lena
dtaispeantar go gcomhliontar Tarscribhinn VII mar thaca leis.

Maidir leis na ceanglais eagraiochtila agus ghineardlta agus na
ceanglais bainistithe cdiliochta a leagtar amach i Roinn 1 agus i
Roinn 2 d'Tarscribhinn VII, féadfar deimhnit baili creidiunichain agus
an tuarascdil mheastoireachta chomhfhreagrach a eiseoidh comhlacht
naisiunta creidiunichdin i gcomhréir le Rialachdan (CE) Uimh.
765/2008 a thiolacadh chun tact lena thaispeaint go gcomhliontar na
ceanglais sin agus cuirfear an deimhnii agus an tuarascdil san aireamh
le linn an mheasunaithe da dtagraitear in Airteagal 39. Mar sin féin,
déanfaidh an t-iarrataséir na doiciméid da dtagraitear sa chéad thomhir a
thaispeanann go gcomhliontar na ceanglais sin a chur ar fail, arna
iarraidh sin.

3. Tar ¢éis don chomhlacht da dtugtar fogra a bheith ainmnithe,
déanfaidh sé an doiciméadacht d4 dtagraitear i mir 2 a nuashonru aon
uair a tharlaionn athruithe abhartha, le cur ar chumas an udarais ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra faireachan a dhéanamh ar
chomhlionadh leaninach na gceanglas go léir a leagtar amach in
Iarscribhinn VII agus ¢ sin a fhioru.

Airteagal 39

Measunu ar an iarratas

1. Laistigh de 30 14, seicealfaidh an t-udaras ata freagrach as comh-
lachtai da dtugtar fogra go bhfuil an t-iarratas d4 dtagraitear in Airteagal
38 comhléanaithe agus iarrfaidh sé¢ ar an iarratasoir aon fhaisnéis ata in
easnamh a chur ar fail. A luaithe a gcomhlanofar an t-iarratas, cuirfidh
an t-udaras sin ar aghaidh chuig an gCoimisitn é.

Déanfaidh an t-udaras atda freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
athbhreithniu ar an gcur i bhfeidhm agus ar an doiciméadacht tacaiochta
i gcomhréir lena nosanna imeachta féin agus déanfaidh sé¢ réamhthuar-
ascail mheasunaithe a tharraingt suas.

2. Cuirfidh an t-Udarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
réamhthuarascail mheastnaithe faoi bhraid an Choimisitin, agus
cuirfidh an Coimisitun ar aghaidh lithreach i chuig an GCFL.

3. Laistigh de 14 14 6n réamhthuarascail da dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo a chur isteach, ceapfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis an
GCFL, comhthoireann measunaithe ina mbeidh triur saineolaithe, mura
mbeidh ceanglas ann méid €agsuil saineolaithe a thail de réir na geuinsi
sonracha, a roghnofar on liosta da dtagraitear in Airteagal 40(2). Beidh
duine amhdin de na saineolaithe ina ionadai don Choimisiun agus
déanfaidh sé comhorda ar na gniomhaiochtai atd ar bun ag an
gcomhthoireann meastnaithe. Tiocfaidh an bheirt saineolaithe eile 6
Bhallstait eile seachas an ceann ina bhfuil an comhlacht um meastinu
comhréireachta is iarratasdir bunaithe.
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Beidh an chomhfhoireann measunaithe comhdhéanta de shaineolaithe
atd inniuil chun meastind a dhéanamh ar na gniomhaiochtai um
measunu comhréireachta agus na cinealacha feisti atd faoi réir an
iarratais, né go hairithe nuair a thionscnéfar an ndés imeachta um
measuni combhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 47(3), chun a
airithi go ndéanfar measunt iomchui ar an tdar imni sonrach sin.

4. Laistigh de 90 14 tar éis a ceaptha, déanfaidh an chomhthoireann
meastnaithe athbhreithniti ar an doiciméadacht a tiolacadh in éineacht
leis an iarratas 1 gcomhréir le hAirteagal 38. Féadfaidh an
chomhfhoireann meastnaithe aiseolas a sholathar don tudaras ata
freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra, nd soiléirit a lorg, maidir
leis an gcur i bhfeidhm agus maidir leis an measini ar an lathair a
dhéanamh.

Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
agus an chomhfhoireann meastinaithe measunti ar an lathair a
phleandil agus a chur i gerich ar an gcomhlacht um measunti comh-
réireachta is iarratasoir agus, mas abhartha, ar aon fhochuideachta né ar
aon fhochonraitheoir atd lonnaithe laistigh nd lasmuigh den Aontas, a
mbeidh baint acu leis an bproiseas um measini comhréireachta.

Is é an t-Udaras atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra a bheidh
freagrach as measini ar an lathair a dhéanamh ar an gcomhlacht is
iarratasoir.

5. 1 rith an phroisis meastnaithe ardofar fionnachtana a fuarthas
maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in
Iarscribhinn VII ag comhlacht um meastiinii comhréireachta is iarratasoir
agus déanfaidh an t-Gidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
agus an chomhthoireann measunaithe iad a phlé d'fhonn teacht ar
chombhthoil agus d'thonn aon tuairimi éagstla a réiteach, maidir leis
an iarratas a mheasuni.

Ag deireadh an mheastnaithe ar an lathair, déanfaidh an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra na neamhchombhliontai a
eascraionn as an measinu a liostail agus déanfaidh sé achoimre ar an
meastnu a rinne an chomhthoireann measunaithe a chur faoi bhraid an
chomhlachta um measini comhréireachta is iarratasoir.

Cuirfidh an comhlacht um measini comhréireachta is iarratasdir plean
gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach faoi bhraid an udarais,
laistigh de thréimhse shonraithe, d'thonn aghaidh a thabhairt ar na
casanna neamhchomhlionta.

6. Déanfaidh an chomhfhoireann measunaithe aon tuairimi difritla
maidir leis an measunu a dhoiciméadu, laistigh de 30 Ia tar éis an
measunu ar an lathair a chur i gerich agus cuirfidh sé ar aghaidh iad
chuig an udaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.

7.  Déanfaidh an t-Gdaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, tar ¢éis plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a
fhail 6n gcomhlacht is iarrataséir, a mheas cibé ar tugadh aghaidh
iomchui ar chasanna neamhchomhlionta a sainaithniodh le linn an
mheastnaithe. Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchtis leis an
neamhchomhlionadh agus 4ireofar ann creat ama do chur chun
feidhme na ngniomhaiochtai atd ann.

Déanfaidh an t-udaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, tar
éis d6 an plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a
dhearbhti, ¢ a chur ar aghaidh, mar aon lena thuairim maidir leis,
chuig an gcomhfhoireann measunaithe. Féadfaidh an chomhfhoireann
meastnaithe soiléirithe agus modhnt breise a iarraidh ar an Udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.

Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a
thuarascéil meastnaithe dheiridh a tharraingt suas, ina mbeidh an méid
seo a leanas:
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— toradh an mheastnaithe,

— deimhniu gur tugadh aghaidh iomchui ar na gniomaiochtai ceartai-
theacha agus coisctheacha agus, mas ga, gur cuireadh chun feidhme
iad,

— aon tuairim éagsuil 6 thuairim na comhthoirne meastnaithe, ar
tuairim i arb ann di fos, agus, i gcas inarb infheidhme,

— an raon feidhme ata molta don ainmniu.

8. Cuirfidh an t-Gdaréds atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra
a thuarascail mheastnaithe dheiridh, agus mas infheidhme, an dréach-
tainmniu, faoi bhraid an Choimisitin, faoi bhraid an GCFL agus faoi
bhraid na comhthoirne meastnaithe.

9.  Tabharfaidh an chomhfhoireann measunaithe tuairim chriochnai-
theach don Choimisiin maidir leis an tuarascail mheastnaithe, arna
hullmhti ag an Udards ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
agus, mas infheidhme, an dréachtainmniu laistigh de 21 14 6n uair a
fhaightear na doiciméid, agus cuirfidh an Coimisitin an tuairim chrioch-
naitheach faoi bhraid an GCFL gan mhoill. Laistigh de 42 1a tar éis do
tuairim na comhfhoirne meastnaithe a fthail, eiseoidh an GCFL moladh
maidir leis an dréachtainmniii, moladh a chuirfidh an t-tdaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra san aireamh go cui agus
cinneadh a dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra
a ainmniu.

10.  Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bearta a ghlacadh ina leagfar amach na socruithe mionson-
raithe lena sonraitear na nodsanna imeachta agus na tuarascélacha
maidir leis an iarratas ar ainmniti da dtagraitear in Airteagal 38 agus
maidir leis an measiinG ar an iarratas a leagtar amach san Airteagal seo.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 40

Saineolaithe a ainmniii don mheasinti comhphairteach ar iarratais
ar fhogra

1.  Ainmneoidh na Ballstait agus an Coimisiin saineolaithe a bheidh
cailithe chun measunt a dhéanamh ar chomhlachtai um measunti comh-
réireachta i réimse na bhfeisti leighis chun a bheith rannphairteach sna
gniomhaiochtai da dtagraitear in Airteagal 39 agus in Airteagal 48.

2. Coinneoidh an Coimisiun liosta de na saineolaithe a ainmniodh de
bhun mhir 1 den Airteagal seo, mar aon le faisnéis maidir lena réimse
sonrach innitlachta agus saineolais. Cuirfear an liosta sin ar fail
d'tdarais innitla na mBallstat trid an gcodras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 57.

Airteagal 41

Ceanglais teanga

Na doiciméid go Iéir a éilitear de bhun Airteagal 38 agus Airteagal 39,
déanfar iad a tharraingt suas 1 dteanga n6 i dteangacha a bheidh le
cinneadh ag an mBallstat lena mbaineann.

Agus an chéad mhir & cur i bhfeidhm ag na Ballstait, measfaidh siad ar
cheart teanga a thuigtear go coitianta i réimse an leighis a ghlacadh agus
a usaid, maidir leis an doiciméadacht ar fad ata i gceist nd le cuid di.
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Déanfaidh an Coimisiun aistriichdin ar an doiciméadacht, n6 ar
chodanna di, a chur ar fail de bhun Airteagal 38 agus Airteagal 39, i
gceann de theangacha oifigitila an Aontais, a mhéid is ga le gur féidir
leis an gcomhthoireann measunaithe arna ceapadh i gcomhréir le
Airteagal 39(3) an doiciméadacht sin a thuiscint go héasca.

Airteagal 42

Nés imeachta maidir le hainmnit agus fégra a thabhairt

1. Ni fhéadfaidh na Ballstait ach comhlachtai um measunii comh-
réireachta, dar cuireadh an measinu de bhun Airteagal 39 i gcrich
agus a chomhlionann larscribhinn VII, agus iad sin amhain, a ainmnit.

2. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin agus do na Ballstait
eile maidir leis na comhlachtai um measini comhréireachta ata
ainmnithe acu, ag baint usaid as an uirlis leictreonach chun fogra a
thabhairt laistigh de bhunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar
fogra arna forbairt agus arna bainistit ag an gCoimisiin (NANDO).

3. San fhogra, sonréfar go soiléir, agus leas a bhaint as na co6id da
dtagraitear i mir 13 den Airteagal seo, raon feidhme an ainmniuchain
lena léireofar na gniomhaijochtai um measuni comhréireachta mar a
shainitear iad sa Rialachan seo agus na cinealacha feisti a bhfuil an
comhlacht da dtugtar fogra udaraithe le measini a dhéanamh orthu
agus, gan dochar d'Airteagal 44, aon choinniollacha a bhaineann leis
an ainmnid.

4.  Beidh an tuarascail mheasunaithe dheiridh 6n udaras ata freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra, tuairim dheiridh na comhthoirne
measunaithe da dtagraitear in Airteagal 39(9) agus an moladh 6n
GCFL ag gabhail leis an bhfogra. I gcas nach leanann an Ballstat a
thugann fogra an moladh én GCFL, tabharfaidh sé¢ tdar cui leis sin.

5. Gan dochar d'Airteagal 44, déanfaidh an Ballstat a thugann fogra
aon choinniollacha a ghabhann leis an ainmnit a chur in ial don Choi-
misiin agus do na Ballstait eile agus cuirfidh sé fianaise ar fail i
bhfoirm doiciméid maidir leis na socruithe atd i bhfeidhm lena
airithit go ndéanfar faireachdn rialta ar an gcomhlacht da dtugtar
fogra agus go leanfaidh sé de na ceanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn VII a chomhlionadh.

6.  Laistigh de 28 14 tar ¢éis don fhogra da dtagraitear i mir 2 a bheith
tugtha, féadfaidh Ballstdt né an Coimisiin agdidi a dhéanamh i
scribhinn ina leagfar amach a gcuid argointi, maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra né maidir leis an bhfaireachdn a dhéanann an t-tidaras
ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar an gcomhlacht da
dtugtar fogra. 1 gcds nach ndéantar aon agodid, foilseoidh an
Coimisiun an fogra in NANDO laistigh de 42 14 tar éis do fogra a
thail amhail da dtagraitear i mir 2.

7. Nuair a dhéanann Ballstat n6 an Coimisiun ag6idi i gcomhréir le
mir 6, cuirfidh an Coimisiun an t-abhar faoi bhraid an GCFL laistigh de
10 14 tar éis don tréimhse da dtagraitear i mir 6 dul in ¢ag. Tar éis do
dul i gcombhairle leis na pdirtithe lena mbaineann, tabharfaidhan GCFL a
thuairim uaidh laistigh de 40 14 ar a dhéanai tar éis don ébhar a bheith
curtha faoina bhraid. I gcéas ina bhfuil an GCFL den tuairim gur féidir
glacadh leis an bhfogra, foilseoidh an Coimisiun an fogra in NANDO
laistigh de 14 1a.
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8. I gcés ina ndearbhaionn an GCFL, tar éis d6 freagairt d'iarraidh i
leith combhairle i gcomhréir le mir 7, gurb ann d'agdidi, no i geés ina
ndéanann sé agodid eile, solathroidh an Ballstat a thugann fogra freagra i
scribhinn do thuairim an GCFL laistigh de 40 1& tar éis an tuairim a
thail. Tabharfar aghaidh sa fhreagra ar na hagoéidi a ardaiodh sa tuairim,
agus leagfar amach na cliiseanna atd ag an mBallstat a thugann fogra
leis an gcomhlacht um measini comhréireachta a ainmnit n6 gan ¢ a
ainmniu.

9. I gcas ina geinneann an Ballstat a thugann fogra seasamh lena
chinneadh an comhlacht um measuni comhréireachta a ainmniu, tar
¢éis do a chuiseanna a thabhairt i gcomhréir le mir 8, foilseoidh an
Coimisitn an fogra in NANDO laistigh de 14 14 tar éis d6 a bheith
curtha ar an eolas faoi.

10.  Agus an fogra a fhoilsit in NANDO aige, déanfaidh an
Coimisiun an fhaisnéis a bhaineann le fogra a thabhairt don chomhlacht
da dtugtar fogra a chur leis an gcoras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 57, mar aon leis na doiciméid a luaitear i mir 4 den
Airteagal seo agus an tuairim agus na freagairti da dtagraitear i mir 7
agus i mir 8 den Airteagal seo.

11.  Tiocfaidh an t-ainmniti chun bheith baili an 14 tar éis an fogra a
bheith foilsithe in NANDO. Luafar san thogra a fhoilseofar raon
feidhme ghniomhaiochtai dleathacha um measini comhréireachta an
chomhlachta da dtugtar fogra.

12.  Ni fhéadfaidh an comhlacht um measini comhréireachta lena
mbaineann dul i mbun gniomhaiochtai comhlachta da dtugtar fogra go
dti go mbeidh an t-ainmnit baili i gcomhréir le mir 11.

13. Déanfaidh an Coimisiun faoin 26 Samhain 2017, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, liosta cdd agus cinealacha feisti comhfh-
reagracha a dhréachti chun raon feidhme ainmnit comhlachtai da
dtugtar fogra a shonru. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradiuchain da dtagraitear
in Airteagal 114(3). Féadfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle
leis an GCFL, an liosta sin a nuashonra bunaithe, inter alia, ar fhaisnéis
a thagann as na gniomhaiochtai comhordaithe a ndéantar cur sios orthu
in Airteagal 48.

Airteagal 43

Uimbhir aitheantais na gcomhlachtai da dtugtar fégra agus liosta na
gcomhlachtai da dtugtar fogra

1. Sannfaidh an Coimisitn uimhir aitheantais do gach comhlacht da
dtugtar fogra a bhfuil an fogra ina leith baili i gcomhréir le hAir-
teagal 42(11). Ni shannfaidh sé ach uimbhir aitheantais aonair fii mas
rud ¢é go dtugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt gniomhartha de chuid
an Aontais. M4 ainmnitear go rathuil iad i gcomhréir leis an Rialachan
seo, coinneoidh na comhlachtai da dtugtar féogra de bhun Threoir
90/385/CEE agus Threoir 93/42/CEE an uimbhir aitheantais a shanntar
doibh de bhun na dTreoracha sin.

2. Déanfaidh an Coimisitin liosta de na comhlachtai da dtugtar fogra
faoin Rialachdn seo, agus beidh ar direamh sa liosta na huimhreacha
aitheantais a shanntar doibh agus na gniomhaiochtai um meastiini comh-
réireachta mar a shainitear iad sa Rialachidn seo agus na cinedlacha feisti
ar tugadh fogra doibh ina dtaobh, agus cuirfear ar fail don phobal ¢ in
NANDO. Cuirfidh sé an liosta sin ar fail ar an gcoras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 57. Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh an
liosta nuashonraithe i gconai.
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Airteagal 44

Faireachan agus athmheasinu a dhéanamh ar na comhlachtai da
dtugtar fogra

1. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra an t-idaras ata freagrach
as comhlachtai d4 dtugtar fogra a chur ar an eolas gan mhoill, agus
laistigh de 15 14 ar a dhéanai, faoi aon athruithe abhartha a d'théadfadh
difear a dhéanamh do na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII a
bheith & gcomhlionadh acu né maidir lena gcumas na gniomhaiochtai
um measuni comhréireachta a dhéanamh i ndail leis na feisti dar
ainmniodh iad.

2. Déanfaidh na hudarais atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra faireachan ar na comhlachtai da dtugtar fogra atd bunaithe ar a
gerioch agus ar a bhfochuideachtai agus ar a bhfochonraitheoiri lena
airithit go bhfuil siad ag cloi leis na ceanglais go leantach agus go
bhfuil na hoibleagaidi a leagtar amach sa Rialachan seo 4 gcomhlionadh
acu. Solathréidh comhlachtai d4 dtugtar fogra, arna iarraidh sin d4 n-
udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, gach faisnéis is
abhartha agus gach doiciméad is abhartha atd riachtanach ionas go
mbeidh an t-udards, an Coimisiin agus Ballstait eile in ann comh-
lionadh a fhioru.

3. I gcas ina gcuireann an Coimisiin nd Gdaras Ballstait iarraidh faoi
bhraid comhlacht da dtugtar fogra ata bunaithe ar chrioch Ballstait eile
maidir le measunti comhréireachta a rinne an comhlacht sin da dtugtar
fogra, cuirfidh sé¢ coéip den iarraidh sin ar aghaidh chuig an tdaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat eile sin.
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann freagra a
thabhairt ar an iarraidh gan mhoill agus laistigh de 15 14 ar a
dhéanai. Mdir le hudards an Bhallstait ina bhfuil an comhlacht
bunaithe agus ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, airithoidh
s¢ go réiteoidh an comhlacht da dtugtar fogra iarratai a chuireann aon
Bhallstat eile n6 an Coimisian isteach, ach amhdin ma ta cuis dhlis-
teanach ann gan ¢ sin a dhéanamh agus féadfar, sa chas sin, an t-abhar a
tharchur chuig an GCFL.

4. Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh na hudarais ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a athmheas an bhfuil na
ceanglais agus na hoibleagaidi a leagtar amach in larscribhinn VII &
gcomhlionadh fos ag na comhlachtai da dtugtar fogra ata bunaithe ar a
gcrioch faoi seach agus, i gcas inarb iomchui, ag na fochuideachtai agus
ag na fochonraitheoiri ata faoi fthreagracht na gcomhlachtai da dtugtar
fogra. Aireofar san athbhreitniti sin inichadh ar an lathair ar gach
comhlacht da dtugtar fogra mar chuid den athbhreithnit sin agus, i
gcas inar ga, ar a chuid fochuideachtai agus fochonraitheoiri.

Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a
ghniomhaiochtai faireachdin agus meastinaithe i gcomhréir le plean
meastnaithe blianttil chun a 4&irithic go bhféadfaidh sé faireachan
¢éifeachtach a dhéanamh ar chomhlionadh leantach cheanglais an Rial-
achdin seo ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Leis an bplean sin
cuirfear sceideal réastunaithe ar fail maidir le miniciocht an mheasi-
naithe a dhéanfar ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra agus, go hdirithe,
ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara. Maidir le gach
comhlacht da dtugtar fogra a bhfuil sé freagrach as, cuirfidh an t-udaras
a phlean blianttil le haghaidh faireachdn n6é measint a dhéanamh orthu
faoi bhraid an GCFL agus faoi bhraid an Choimisitin.

5. San fhaireachan a dhéanfaidh an t-udaras ata freagrach as comh-
lachtai d& dtugtar fogra, direofar iniuchtai braite ar phearsanra an
chomhlachta da dtugtar fogra, lena n-diritear, i gcas inar ga, aon
phearsanra ¢ tfhochuideachtai agus ¢ fhochonraitheoiri, an trath a
bheidh measiunu ar choérais chéiliochta & dhéanamh ag an bpearsanra
sin ag saoraid de chuid monaroéra.
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6.  Chun cabhrt leis i dtreoru a chuid gniomhaiochtai, nuair a bheidh
fairecachan 4 dhéanamh ag an tdaras ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra, déanfaidh sé measunu ar
na sonrai a thagann as faireachas margaidh, as aireachas agus as
faireachas iarmhargaidh.

Déanfaidh an t-udards ata freagrach as comhlachtai naisitnta forail
maidir le gniomhaiocht leantach corasach ar gheardin, agus faisnéis
eile, lena n-airitear 6 Bhallstait eile, lena bhféadfai a I¢irii nach
bhfuil na ceanglais ata air 4 gcomhlionadh ag comhlacht da dtugtar
fogra, n6 go bhfuil sé ag imeacht 6n ngnathchleachtas né 6n dea-
chleachtas.

7.  De bhreis ar fhaireachan trathrialta né6 measunuithe ar an lathair,
féadfaidh an t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
athbhreithnithe a dhéanamh le gearr-thogra, n6 gan fogra né “chun
cuise” ma ta ga leo chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist airithe nd
chun comhlionadh a fhiort.

8.  Déanfaidh an t-Gidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra athbreithnit ar mheastnuithe na gcomhlachtai dd dtugtar fogra
maidir le doiciméadacht theicniuil agus go hairithe ar dhoiciméadacht
meastoireachta cliniciula na monardiri, mar a leagtar amach nios mine
iad in Airteagal 45.

9. Déanfaidh an t-tidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra aon fhionnachtana maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas a
leagtar amach in Iarscribhinn VII ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a
dhoiciméadti agus a thaifeadadh agus déanfaidh sé faireachdn ar chur
chun feidhme trathtil gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha.

10.  Tri bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht da dtugtar
fogra, agus aris gach ceathrt bliain ina dhiaidh sin, déanfaidh Gdaras an
Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe agus ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra agus comhfhoireann measunaithe a cheapfar chun criche an
nds imeachta a luaitear in Airteagal 38 agus in Airteagal 39 athmheastinu
iomlan lena chinneadh an bhfuil na ceanglais a leagtar amach in
larscribhinn VII fos & gcomhlionadh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

11.  Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun mir 10 a leasu d'thonn a
mhinice a bhfuil an t-athmheasinu iomlan dé dtagraitear sa mhir sin le
déanamh a mhodhnu.

12. Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstait tuarascail
ar a gcuid gniomhaiochtai faireachdin agus ar a meastGnuithe ar an
lathair chuig an gCoimisitin agus chuig an GCFL, maidir leis na comh-
lachtai da dtugtar fogra agus, nuair is infheidhme, maidir lena bhfochui-
deachtai agus lena bhfochonraitheoiri. Solathrofar sa tuarascail sin
sonrai maidir le toradh na ngniomhaiochtai sin de bhun mhir 7, agus
déanfaidh an GCFL agus an Coimisiun i a choinnedil faoi ran; ach
beidh achoimre inti a chuirfear ar fail don phobal.

Déanfar achoimre ar an tuarascail sin a uaslodail chuig an gcoéras leic-
treonach da dtagraitear in Airteagal 57.

Airteagal 45

Athbhreithnii ar an measini a dhéanann comhlachtai da dtugtar
féogra ar dhoiciméadacht theicnitiil agus ar dhoiciméadacht
meastoireachta cliniciula

1. Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, mar chuid dé& fhaireachan leantach ar na comhlachtai da dtugtar
fogra, athbhreithniu ar lion iomchui de mheasunuithe arna ndéanamh ag
comhlachtai da dtugtar fogra, ar dhoiciméadacht theicnitil agus go
hairithe ar dhoiciméadacht mheastoireachta clinicitila monaroiri ambhail
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da dtagraitear i bpointe (c¢) agus i bpointe (d) de Roinn 6.1 d'Tar-
scribhinn II chun na concluidi ar ar thainig an comhlacht da dtugtar
fogra a fhioru, agus iad & mbunu ar an bhfaisnéis a thiolaic an monaroir.
Na hathbhreithnithe sin a dhéanann an t-udaras ata freagrach as comh-
lachtai da dtugtar fogra, cuirfear i gerich iad ar an lathair agus lasmuigh
di araon.

2. Beartofar samplail na gcomhad a bhfuil athbhreithnit le déanamh
orthu i gcomhréir le mir 1 agus is samplai a bheidh iontu a threagréidh
do chinealacha na bhfeisti agus do na rioscai a bhaineann leo a
dheimhnigh an comhlacht d4 dtugtar fogra, go hairithe feisti ardriosca,
agus tabharfar udar cui leis an sampléil sin i bplean samplala agus
déanfar i a dhoiciméadu sa phlean sin, ar plean i a chuirfidh an t-
Udaras atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra chuig an GFCL,
arna iarraidh sin.

3. Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra a athbhreithniu an ndearnadh go cui an t-athbhreithnit a rinne
an comhlacht da dtugtar fogra agus seicealfaidh sé na nosanna imeachta
a usaideadh, an doiciméadacht a ghabhann leis agus na concluidi ar
thainig an comhlacht di dtugtar fogra orthu. Aireofar le seiceil den
sort sin doiciméadacht theicnitil agus doiciméadacht mheastoireachta
clinicitla an mhonaréra ar a bhfuil measini an chomhlachta da
dtugtar fogra bunaithe. Déanfar athbhreithnithe den sort sin agus leas
4 bhaint as SCanna.

4. Beidh na hathbhreithnithe sin mar chuid den athmheasuni ar
chomhlachtai d4 dtugtar fogra i gcomhréir le hAirteagal 44(10) agus
leis na gniomhaiochtai meastnaithe comhphairteacha da dtagraitear in
Airteagal 47(3). Déanfar na hathbhreithnithe sin agus leas a bhaint as
saineolas iomchui.

5. Ar bhonn na dtuarascalacha ar na hathbhreithnithe agus ar na
measunuithe rinne an t-udaras atd freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra ndé a rinne na comhthoirne measunaithe, ar bhonn ionchur a
fuarthas mar thoradh ar ghniomhaiochtai faireachais mhargaidh,
aireachais agus faireachais iar-mhargaidh a ndéantar tuairisc orthu i
gCaibidil VII, ar bhonn an fhaireachain leantinaigh a dhéantar ar dhul
chun cinn teicnitiil n6é ar bhonn udair imni agus saincheisteanna ata ag
teacht chun cinn maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht feisti a shain-
aithint, féadfaidh an GCFL a mholadh go ndéanfar measinu ar chion
nios md nod nios 14 agus den doiciméadacht theicniuil agus den doici-
méadacht meastoireachta clinicitila a ndéanann comhlachtai da dtugtar
fogra measunu air, leis an tsamplail a dhéanfar faoin Airteagal seo.

6.  Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
bearta a ghlacadh lena leagfar amach na socruithe mionsonraithe, na
doiciméid is abhartha agus an comhordu a dhéanfar maidir leis an
measinu ar na hathbhreithnithe ar an doiciméadacht theicniuil agus ar
an doicimeadacht meastoireachta clinicitla, amhail da dtagraitear san
Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an noés imeachta scradichain da dtagraitear
in Airteagal 114(3).

Airteagal 46

Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fégrai

1.  Tabharfaidh an t-tidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra fogra don Choimisitin agus do na Ballstait eile faoi aon athruithe
abhartha ar ainmnit comhlachta da dtugtar fogra.

Beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a bhfuil tuairisc orthu in
Airteagal 39 agus in Airteagal 42 maidir le leathni ar raon feidhme
an ainmnithe.

I gcas athruithe ar an ainmniti cé is moite de leathni ar an raon
feidhme, beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a leagtar sios sna
mireanna seo a leanas.
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2. Foilseoidh an Coimisitn an fogra leasaithe gan mhoill in NANDO.
lontralfaidh an Coimisiun laithreach faisnéis faoi na hathruithe a
dhéantar ar ainmnit an chomhlachta da dtugtar fogra sa choras leic-
treonach da dtagraitear in Airteagal 57.

3. I gcés ina geinnfidh an comhlacht da dtugtar fogra deireadh a chur
lena ghniomhaiochtai um meastni comhréireachta, cuirfidh sé sin in ial
don tdaras atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra agus do na
monar6iri lena mbaineann, a luaithe is fé€idir agus ma shocraitear
deireadh a chur le gniomhaiochtai, bliain amhdin roimh dé deireadh a
chur lena chuid gniomhaiochtai. Féadfaidh na deimhnithe a bheith fos
baili go ceann tréimhse sealadach naoi mi tar éis deireadh a chur le
gniomhaiochtai an chomhlachta da dtugtar fogra ar choinnioll gur
dhearbhaigh comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go ngabhfaidh
sé na freagrachtai air féin maidir leis na feisti a chumhdaitear faoi na
deimhnithe sin. Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra meastnu
iomlan ar na feisti lena mbaineann faoi dheireadh na tréimhse sin
roimh deimhnithe nua a eisitint do na feisti sin. I gcds ina bhfuil
comhlacht da dtugtar fogra tar éis deireadh a chur lena chuid gniom-
haiochtai, déanfaidh an t-Udards ndisitinta atd freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra an t-ainmnit a tharraingt siar.

4. 1 gcéds ina bhfionnfaidh Udaras atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra nach bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn
VII & gcomhlionadh a thuilleadh ag comhlacht da dtugtar fogra, n6 nach
bhfuil s¢ ag comhlionadh a chuid oibleagdidi, né nach bhfuil na bearta
ceartaitheacha is ga 4 gcur chun feidhme, déanfaidh an t-udaras an t-
ainmnitl a chur ar fionrai, srian a chur air, nd ¢ a tharraingt siar ina
iomlaine n6 i bpairt de réir a thromchtisi atd mainneachtain an
chomhlachta na ceanglais sin nd na hoibleagdidi sin a chomhlionadh.
Ni bheidh nios m6 na tréimhse bliana i geeist le tréimhse fionrai, agus
féadfar i a athnuachan uair amhain ar feadh na tréimhse céanna.

Cuirfidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an
Coimisitin agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon
ainmnit a chur ar fionrai, a shrianadh n6 a a tharraingt siar.

5. I gcas inar cuireadh ainmnit comhlachta d4 dtugtar fogra ar
fionrai, inar cuireadh srian air n6 ina ndearnadh ¢ a tharraingt siar ina
iomlaine no6 1 bpairt, déanfaidh sé na monaroiri lena mbaineann a chur
ar an eolas laistigh de 10 14 ar a dhéanai.

6. 1 gcas ina ndéantar ainmnit a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a a
tharraingt siar, coinneoidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra na bearta is iomchui chun a airithiG go ndéanfar comhaid
an chomhlachta da dtugtar fogra lena mbaineann a choinnedil agus
cuirfidh sé ar fail iad d'udarais i mBallstait eile ata freagrach as comh-
lachtai d& dtugtar fogra agus d'udardis atd freagrach as faireachas
margaidh arna iarraidh sin doibh.

7. 1 gcés ina ndéantar ainmniu a shrianadh, a chur ar fionrai né a
tharraingt siar, déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra an méid seo a leanas:

(a) measinu ar an tionchar atd ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht
da dtugtar fogra;

(b) tuarascail lena gcuid fionnachtana a chur faoi bhraid an Choimisitiin
agus na mBallstat eile, laistigh de thri mhi tar éis fogra faoi na
hathruithe ar an ainmnit a thabhairt;

(c) ceangal a chur ar an gcomhlacht da dtugtar fogra aon deimhniu a
eisiodh go michui a chur ar fionrai né a tharraingt siar, laistigh de
thréimhse réastnta ama a chinnfidh an t-udaras, chun sabhailteacht
na bhfeisti atd ar an margadh a airithia;

(d) faisnéis faoi na deimhnithe ar iarr sé go gcuirfi ar fionrai iad né go
dtarraingeofai siar iad a chur isteach sa choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 57,
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(e) an t-udards innivil maidir le feisti leighis sa Bhallstat ina bhfuil a ait
ghnd claraithe ag an monar6ir a chur ar an eolas, trid an gcoras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 57, faoi na deimhnithe sin a
cheanglaitear a chur ar fionrai no a tharraingt siar. Déanfaidh an t-
udaras inniuil sin na bearta iomchui is ga chun baol ionchasach do
shlainte né do shabhailteacht othar, usaideoiri n6 daoine eile a
sheachaint.

8. C¢ is moite de na deimhnithe a eisiodh go michui agus i gcds ina
ndéanfar an t-ainmnit a chur ar fionrai né a shrianadh, leanfaidh na
deimhnithe de bheith baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a
leanas:

(a) dhearbhaigh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, laistigh d'aon mhi amhdin tar éis an chur ar fionrai né an
tsrianta, nach ann d'aon tsaincheist faoi shabhailteacht deimhnithe a
ndearnadh difear doibh de bharr na fionrai n6 an tsrianta agus ta
spriocam agus gniomhaiochtai curtha in il ag an Udards ati
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, a mbeifear ag suil ina
leith go ndéanfaidh siad an thionrai n6 an srianadh a leigheas; nd

(b) ta s¢ dearbhaithe ag an Udards atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra nach ndéanfar aon deimhnithe a bhaineann leis an
bhfionrai a eisiuint, a leasi, n6 a atheisiuint, le linn na fionrai nd
an tsrianta, agus go luafaidh an t-idaras an bhfuil an cumas ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra leantint d'thaireachdn a dhéanamh agus
de bheith freagrach as deimhnithe atd ann cheana a eisiodh do
thréimhse na fionrai ndé an tsrianta. I gcas ina gcinnfidh an t-
udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra,
nach bhfuil an cumas ag an gcomhlacht da dtugtar fogra tacu le
deimhnithe ata ann cheana féin a eisiodh, solathroidh an monaroir
don tdaras ata innitil maidir le feisti leighis sa Bhallstat ina bhfuil a
ait ghno chléraithe ag monardir na feiste a chumhdaitear leis an
deimhnit, laistigh de thri mhi o6n bhfionrai né 6n srianadh,
dearbhu i scribhinn go bhfuil feidhmeanna an chomhlachta da
dtugtar fogra i ndail le faireachan a dhéanamh ar na deimhnithe
agus le bheith freagrach astu & nglacadh ag comhlacht cailithe
eile da dtugtar fogra, ar bhonn sealadach, le linn na tréimhse
fionrai nd srianta.

9.  Cé is moite de na deimhnithe a eisiodh go michui, agus i gcés ina
ndéanfar an t-ainmnitl a a tharraingt siar, leanfaidh na deimhnithe de
bheith baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a leanas:

(a) ta sé dearbhaithe ag an udards innitil maidir le feisti leighis sa
Bhallstat ina bhfuil a &it ghn6 chléraithe ag monaro6ir na feiste a
chumhdaitear leis an deimhnii nach ngabhann aon tsaincheist
sabhailteachta leis na feisti ata i gceist; agus

(b) ta s¢ dearbhaithe ag comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go
nglacfaidh sé chuige laithreach na freagrachtai maidir leis na feisti
sin agus go mbeidh meastnu orthu curtha i gerich laistigh de dha
mhi dhéag 6n uair a rinneadh an t-ainmnit a tharraingt siar.

Sna clinsi da dtagraitear sa chéad mhir, féadfaidh an t-udaras inniuil
maidir le feisti leighis sa Bhallstat ina bhfuil a ait ghné ag monar6ir na
feiste a chumhdaitear leis an deimhnit sineadh ama a chur le bailiocht
shealadach na ndeimhnithe ar feadh tréimhsi breise tri mhi, gan a bheith
nios faide na dha mhi dhéag san iomlan.
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Déanfaidh an t-udaras ndé an comhlacht da dtugtar fogra agus a ghlac
feidhmeanna an chomhlachta da dtugtar fogra a mbeidh tionchar ag an
athrl san ainmniu air, fogra a thabhairt don Coimisiun, do na Ballstait
agus do na comhlachtai eile da dtugtar fogra, gan mhoill, faoin athra i
dtaca leis an feidhmeanna sin.

Airteagal 47
Agoéid in aghaidh innitlacht na gcomhlachtai da dtugtar fégra

1. In éineacht leis an GCFL, déanfaidh an Coimisitn imscrada ar
gach cés inar 1¢iriodh d6 go bhfuil tdar imni ann maidir lena bhfuil na
ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII n6 na hoibleagaidi ata air &
gcomhlionadh i gconai ag comhlacht d4 dtugtar fogra, né ag ceann
amhain n6 nios mo di fhochuideachtai né da fhochonraitheoiri. Airi-
theoidh sé go gcuirfear ar an eolas an t-udards naisitinta abhartha ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus airitheoidh sé¢ go
dtabharfar an deis d6 na hudair imni sin a thiosru.

2. Cuirfidh an Ballstat a thugann fogra gach faisnéis ar fail don
Choimisitin, ma iarrtar sin, maidir le hainmnit an chomhlachta da
dtugtar fogra lena mbaineann.

3. Féadfaidh an Coimisiun, in éineacht leis an GCFL, an nos
imeachta measunaithe a ndéantar cur sios air in Airteagal 39(3) agus
(4) a thionscnamh, i gcas inarb infheidhme, i gcas ina bhfuil cuis
réastinach amhrais ann faoina bhfuil comhlacht da dtugtar fogra nd
fochuideachta n6 fochonraitheoir den chomhlacht da dtugtar fogra fos
ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VII agus i
gcas ina meastar nar thug an t-tidaras naisiunta ata freagrach as comh-
lachtai da dtugtar fogra faoi na hudair imni go leordhéthanach, n6 arna
iarraidh sin don daras naisitinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra. Leanfar prionsabail Airteagal 39 sa tuairisciii a dhéanfar ar an
measinu sin agus sa toradh a bheidh air. Mar mhalairt air sin, ag brath
ar a thromchuisi atd an tsaincheist, féadfaidh an Coimisiun, in éineacht
leis an GCFL, a iarraidh go gceaddidh an t-udaras atd freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh suas le beirt saineolaithe 6n
da liosta a bhunaitear de bhun Airteagal 40 rannphairteach i measunu ar
an lathair a dhéanamh mar chuid de na gniomhaiochtai faireachain agus
measunaithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 44 agus mar a
leagtar amach sa phlean meastnaithe bliantiil a ndéantar cur sios air
in Airteagal 44(4).

4. 1 gcas ina bhfionnann an Coimisitin nach gcomhlionann comhlacht
da dtugtar fégra na ceanglais maidir lena ainmniu a thuilleadh, cuirfidh
s¢ an Ballstat a thugann fogra ar an eolas da réir agus iarrfaidh sé air na
bearta ceartaitheacha is g4 a dhéanamh, lena n-airitear an t-ainmnit a
chur ar fionrai, a shrianadh n6 a tharraingt siar chtlghairm mas ga.

Ma theipeann ar an mBallstat na bearta ceartaitheacha is ga a ghlacadh,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an t-
ainmnit a chur ar fionrai, a shrianadh nd a tharraingt siar. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 114(3). Tabharfaidh sé
fogra don Bhallstat lena mbaineann faoina chinneadh agus déanfaidh sé
NANDO agus an coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 57 a
nuashonrt.

5. Airitheoidh an Coimisiun go gcoinneofar faoi rin an fhaisnéis
rinda uile a thaightear le linn a chuid imscraduithe.

Airteagal 48

Athbhreithnid piarai agus malartu taithi idir udarais ata freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisiun forail maidir le malarta taithi agus
comhordi ar chleachtais riarachain idir na htdarais ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra. Cumhdofar na gnéithe seo a leanas faoi
mhalarti den sort sin:
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(a) forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai na
n-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra;

(b) forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai da dtugtar
fogra i ndail le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

(c) oilitint agus cailiocht na saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 40;

(d) faireachan a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar
ainmnithe agus ar thograi 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar
threochtai maidir le deimhnithe a tharraingt siar agus aistrithe idir
comhlachtai da dtugtar fogra;

(e) faireachan a dhéanamh ar chur i bhfeidhm agus ar infheidhmeacht
na gcod raon feidhme da dtagraitear in Airteagal 42(13);

(f) sasra a fhorbairt i dtaca le hathbhreithnit piarai idir udarais agus an
Coimisiun;

(g) modhanna cumarsaide leis an bpobal maidir leis na gniomhaiochtai
faireachdin agus faireachais a dhéanann na hudardis agus an
Coimisitin maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra.

2. Beidh na hudarais ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
rannphdirteach in athbhreithnili piarai a dhéanamh, gach triti bliain, trid
an sasra a forbraiodh de bhun mhir 1 den Airteagal seo. Is gnach go
ndéanfar athbhreithnithe den sort sin go comhthreomhar leis na measu-
nuithe comhphdirteacha ar an lathair a ndéantar cur sios orthu in
Airteagal 39. De rogha air sin, féadfaidh tdaras a roghni go ndéanfar
athbhreithnithe den sért sin mar chuid d4 ghniomhaiochtai faireachdin
da dtagraitear in Airteagal 44.

3.  Beidh an Coimisitn rannphairteach in eagra an tsasra athbh-
reithnithe piarai agus tacéidh sé lena chur chun feidhme.

4.  Déanfaidh an Coimisiun tuarascail achomair bhliantail ar na
hathbhreithnithe piarai a thiomst agus cuirfear ar fail don phobal i.

5. Féadfaidh an Coimisitin, de bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
bearta a ghlacadh lena leagfar amach na socruithe mionsonraithe agus na
doiciméid is abhartha maidir leis an sasra measunaithe piarai agus maidir
leis an oilitint agus an chailiocht amhail d4 dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an noés imeachta scriduchdin da dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Airteagal 49

Comhordi na gcomhlachtai da dtugtar fogra

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordii agus comhar oiritinach
ann i measc na gcomhlachtai da dtugtar fogra agus go ndéanfar sin i
bhfoirm grupa comhordaithe na gcomhlachtai da dtugtar fogra i réimse
na bhfeisti leighis, lena n-airitear feisti leighis diagnoiseacha in vitro.
Buailfidh an gripa sin le chéile go trathrialta agus uvair sa bhliain ar a
laghad.

Glacfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan seo pairt in
obair an ghrapa sin.
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Féadfaidh an Coimisiin na socruithe sonracha a bhuni maidir le
feidhmit ghripa comhordaithe na gcomhlachtai da dtugtar fogra.

Airteagal 50

Liosta tailli caighdeanacha

Bunéidh comhlachtai d4 dtugtar fogra liostai de na tailli caighdednacha
le haghaidh na ngniomhaiochtai um measiini comhréireachta a bhionn
ar bun acu agus cuirfidh siad na liostai sin ar fail don phobal.

CAIBIDIL V
AICMIU AGUS MEASUNU COMHREIREACHTA

ROINN 1

Aicmin

Airteagal 51

Aicmiu feisti

1. Roinnfear feisti ina n-aicmi I, Ila, IIb agus III, agus an chrioch a
beartaiodh do na feisti agus na rioscai dosheachanta a bhaineann leo &
geur san aireamh. Déanfar an t-aicmit i gcomhréir le hlarscribhinn VII.

2. Déanfar aon agoid idir an monaroéir agus an comhlacht da dtugtar
fogra lena mbaineann, a eascraionn as larscribhinn VIII a chur i
bhfeidhm, a chur ar aghaidh chuig an udaras innitil sa Bhallstat ina
bhfuil a 4it ghné chlaraithe ag an monaréir le cinneadh a dhéanamh. I
gcasanna nach bhfuil aon it ghno chléraithe ag an monar6ir san Aontas
agus nach bhfuil ionadai Udaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-
abhar ar aghaidh chuig an tudaras innitil sa Bhallstat ina bhfuil ait
ghno chlaraithe an ionadai udaraithe da dtagraitear sa fhleasc deiridh i
bpointe (b) den dara mir de Roinn 2.2 d'larscribhinn IX. I gcés ina
bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann bunaithe i
mBallstat eile seachas Ballstdit an mhonaréra, glacfaidh an t-udarés
innitil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le htdaras innitil an
Bhallstait a d'ainmnigh an comhlacht da dtugtar fogra.

Tabharfaidh an t-udarads an Bhallstait ina bhfuil a oifig ghno chlaraithe
ag monardir fogra don GCFL agus don Choimisiun faoina chinneadh.
Cuirfear an cinneadh ar fail, arna iarraidh sin.

3. Ar iarraidh 6 Bhallstat, déanfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i
gcomhairle leis an GCFL, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
cinneadh maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cur i bhfeidhm Iarscribhinn VIII maidir le feiste ar leith, n6 catagoir
n6 grapa feisti, d'fhonn aicmit feisti den sort sin a chinneadh;

(b) maidir le feiste, n6 catagdir nd grupa feisti, ar chtiseanna slainte
poibli ata bunaithe ar fhianaise eolaioch nua, n6 ata bunaithe ar aon
thaisnéis a thiocfaidh chun solais i1 rith na ngniomhaiochtai
aireachais agus faireachais mhargaidh, de mhaolu Iarscribhinn
VIII, déanfar é/iad a athaicmiu.

4.  Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin agus tar éis
doé dul i gcombhairle leis an GCFL, cinneadh a dhéanamh, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna da
dtagraitear i bpointe (a) agus pointe (b) de mhir 3.
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5. D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn VIII a airithiq,
agus na cinnti eolaiocha abhartha 6 na coisti eolaiochta abhartha a gcur
san aireamh, féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh a mhéid is ga chun saincheisteanna maidir le 1éiriti éagsuil
agus le cur i bhfeidhm praiticitil a réiteach.

6.  Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mir 3, i
mir 4 agus i mir 5 den Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scradiachain da dtagraitear in Airteagal 114(3).

ROINN 2

Measunui comhréireachta

Airteagal 52

Nosanna imeachta um meastinu comhréireachta

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, tabharfaidh monar6iri faoi
mheastini ar chomhréireacht na feiste sin, i gcomhréir leis na nosanna
imeachta um meastini comhréireachta a leagtar amach in larscribhinn
IX go hlarscribhinn XI.

2. Sula gcuirfear feiste i seirbhis nach feiste i a chuirtear ar an
margadh, tabharfaidh monaroéiri faoi mheasunt ar chomhréireacht na
feiste sin, i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measunii comh-
réireachta a leagtar amach in Iarscribhinn IX go hlarscribhinn XI.

3. Beidh monardiri feisti in aicme III, nach feisti saincheaptha no
feisti imscrudaitheacha iad, faoi réir measinu comhréireachta mar a
shonraitear in Iarscribhinn VIII. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an
monar6ir rogha a dhéanamh measuni comhréireachta a chur i
bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X chomh maith le
measunu comhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn XI.

4. Beidh monaroiri feisti in aicme IIb, nach feisti saincheaptha no
feisti imscrudaitheacha iad, faoi réir measini comhréireachta mar a
shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil III d'larscribhinn IX, agus
lena n-airitear measunu ar an doiciméadacht theicniuil, mar a shonraitear
i Roinn 4 den larscribhinn sin, a bhaineann le feiste ionadaioch amhain
ar a laghad le haghaidh gach grupa feisti cinealacha.

Mar sin féin, maidir le feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb seachas
uamanna, staplai, lionadh déidliachta, teanntdin déidliachta, cordnacha
fiacla, scriinna, dingeacha, platai, sreanga, hioranna, faiscini agus
nascoiri, beidh feidhm ag an measini ar an doiciméadacht theicnitil
faoi mar a shonraitear i Roinn 4 d'larscribhinn IX maidir le gach feiste.

Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monar6ir rogha a dhéanamh meastinu
comhréireachta a chur i bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X
chomh maith le fiori comhréireachta tdirge mar a shonraitear in
larscribhinn XI.
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5. I gcas ina bhfuil bonn cirt leis toisc go bhfuil teicneolaiochtai
seanbhunaithe a n-Usaid i1 bhfeisti eile so-ionchlannaithe in aicme IIb,
atd comhchosuil leis na teicneolaiochtai siid a uUsdidtear sna feisti
diolmhaithe atd sa liosta sa dara fomhir de mhir 4 den Airteagal seco,
nod i gecas ina bhfuil bonn cirt leis d'thonn sldinte agus sabhailteacht
othar, Uséideoiri agus daoine eile a chosaint né d'thonn gnéithe eile
den tslainte phoibli a chosaint, tugtar de chumhacht don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun
an liosta sin a least tri chinedlacha eile feisti so-ionchlannaithe in aicme
IIb a chur leis nd tri theisti a bhaint as.

6.  Beidh monaroiri feisti in aicme IIb, seachas feisti saincheaptha no
feisti imscradaitheacha, faoi réir meastinu comhréireachta mar a shon-
raitear i gCaibidil I agus i gCaibidil III d'Tarscribhinn IX, agus lena n-
airitear meastnu ar an doiciméadacht theicnitil, mar a shonraitear ii
Roinn 4 de nlarscribhinn sin, a bhaineann le feiste ionadaioch amhain
ar a laghad le haghaidh gach catagoéir feiste.

Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monar6ir rogha a dhéanamh an
doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in
larscribhinn I a tharraingt suas chomh maith le measini comh-
réireachta mar a shonraitear i Roinn 10 né Roinn 18 d'larscribhinn
XI. Beidh feidhm ag an measini ar an doiciméadacht theicnitil do
feiste ionadaioch amhain ar a laghad as gach catagoir feisti.

7.  Dearbhéidh monardiri feisti in aicme I, nach feisti saincheaptha
nofeisti imscrudaitheacha iad, comhréireacht a geuid tairgi tri dhearbhu
comhréireachta AE da dtagraitear in Airteagal 19 a eisitint tar ¢is doibh
an doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in larscribhinn II agus in
larscribhinn Ila a tharraingt suas. Ma chuirtear na feisti sin ar an
margadh agus bail steiritiil orthu, m4 t4 feidhm tomhais acu né mas
ionstraimi mainliachta in-athusaidte iad, déanfaidh an monar6ir na
ndésanna imeachta a leagtar amach i gCaibidil I agus i gCaibidil III
d'Tarscribhinn VIII, né i gCuid A d'larscribhinn X a chur i bhfeidhm.
Baint theoranta, afach, a bheidh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra leis
na nésanna imeachta sin a mhéid a bhaineann leo seo a leanas:

(a) 1 gcas feisti arna geur ar an margadh agus bail steiritil orthu, na
gnéithe den mhonart a bhaineann le bail steiritil a bhunu, a shlant
agus a choinneail;

(b) 1 gcas feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, na gnéithe den mhonart a
bhaineann le comhréireacht na bhfeisti leis na ceanglais mhéadreo-
laiocha;

(c) 1 gcas ionstraimi mainliachta in-athtisaidte, na gnéithe a bhaineann
leis an bhfeiste a athusaid, go hairithe i ndail le glanadh, difhabhtu,
steirilit, cothabhail agus tastail fheidhmiuil agus na treoracha
gaolmhara maidir le husaid.

8. Leanfaidh monaroéiri feisti saincheaptha an nds imeachta a leagtar
amach in Iarscribhinn XI agus déanfaidh siad an raiteas a leagtar amach
san larscribhinn sin a tharraingt suas sula gcuirfidh siad feisti den sort
sin ar an margadh.

De bhreis ar an nés imeachta is infheidmhe de bhun na chéad fhombhire,
beidh monaroiri feisti saincheaptha so-ionchlannaithe in aicme III faoi
réir an mheastnaithe comhréireachta freisin mar a shonraitear i
gCaibidil I d'Tarscribhinn IX. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an
monar6ir rogha a dhéanamh measunu comhréireachta a chur i
bhfeidhm mar a shonraitear i gCuid A d'larscribhinn XI.
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9. De bhreis ar na ndsanna imeachta is infheidhme de bhun
mhireanna 3, 4, 6, n6 7, i gcas feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir
d'Airteagal 1(8), beidh feidhm freisin ag an ndés imeachta a shonraitear i
Roinn 5.2 d'larscribhinn IX né i Roinn 6 d'larscribhinn X, de réir mar is
infheidhme.

10. De bhreis ar na nésanna imeachta is infheidhme de bhun
mhireanna 3, 4, 6 nd6 7 den Airteagal seo, i gcas feisti a chumhdaitear
faoin Rialachan seo i gcomhréir le pointe (f) nd (g) d'Airteagal 1(6)
agus leis an gcéad thomhir d'Airteagal 1(10), beidh feidhm freisin ag an
nés imeachta a shonraitear i Roinn 5.3 d'larscribhinn IX né i Roinn 6
d'Tarscribhinn X, de réir mar is infheidhme.

11.  De bhreis ar na nosanna imeachta is intheidhme de bhun
mhireanna 3, 4, 6, 7 nd 8, i gcas feisti atd comhdhéanta de shubstainti
no6 de theaglamai substainti ata beartaithe lena dtabhairt isteach i gcorp
an duine tri oscailt colainne nod a chuirtear ar an gcraiceann agus a
ionsuitear nd a scaiptear go loganta i gcorp an duine, beidh feidhm
freisin ag an nods imeachta a shonraitear i Roinn 5.4 d'larscribhinn IX
no6 i1 Roinn 6 d'larscribhinn X, de réir mar is infheidhme.

12.  Féadfaidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra
bunaithe a cheangal go gcuirfear gach doiciméad nd doiciméid airithe,
lena n-airitear an doiciméadacht theicniuil agus tuarascalacha iniuchoi-
reachta, meastnaithe agus cigireachta, a bhaineann leis na noésanna
imeachta da dtagraitear i mir 1 go mir 7 agus i mir 9 go mir 11, ar
fail i dteanga oifigitil nd i dteangacha oifigiila an Aontais a chinnfidh
an Ballstat sin. In uireasa ceanglais den sort sin, beidh na doiciméid sin
ar fail i gceann ar bith de theangacha oifigiula an Aontais is inghlactha
don chomhlacht da dtugtar fogra.

13.  Beidh feisti imscruiduitheacha faoi réir na gceanglas a leagtar
amach in Airteagail 62 go 81.

14.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, socruithe mionsonraithe agus gnéithe nos imeachta a shonrt
d'fhonn a 4airithia go gcuirfidh na comhlachtai da dtugtar fogra na
nésanna imeachta um measunt comhréireachta i bhfeidhm go comh-
chuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

(a) miniciocht agus bonn samplala an mheastnaithe ar an doici-
méadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch mar a leagtar amach sa
trit mir de Roinn 2.3 agus i Roinn 3.5 d'larscribhinn IX i gcas feisti
in aicme Ila agus in aicme IIb, agus i Roinn 10.2 d'Tarscribhinn XI i
gcas feisti in aicme Ila;

(b) iosmhiniciocht na n-imscruduithe a dhéantar ar an lathair gan fogra
agus na tastdlacha samplacha atd le déanamh ag comhlachtai da
dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn 4.4 d'larscribhinn VIII, ag cur
na haicme riosca agus an chineail feiste san aireambh;

(c) na tastalacha fisicitla, saotharlainne agus eile atd le déanamh ag
comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhthéacs tastalacha samplacha,
measunu ar an doiciméadacht theicnitil agus imscradd cinedil i
gcomhréir le Roinn 3.4 agus le Roinn 4.3 d'larscribhinn IX, le
Roinn 3 d'larscribhinn X agus le Roinn 15 d'Tarscribhinn XI.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dé& dtagraitear sa chéad
fhomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scradiachain da
dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 53

Rannphairtiocht na gcomhlachtai da dtugtar fogra i nodsanna
imeachta um measini comhréireachta

1. I gcéasanna inar gd go mbeidh comhlacht da dtugtar fogra rann-
phairteach sa nds imeachta um measini comhréireachta, féadfaidh an
monaroéir iarratas a dhéanamh le comhlacht da dtugtar fogra da rogha
féin, ar choinnioll go bhfuil an comhlacht da dtugtar fégra a roghnaitear
ainmnithe chun gniomhaiochtal um measini comhréireachta a
dhéanamh agus meastnu a dhéanamh ar na cineéalacha feisti lena mbai-
neann. Ni fhéadfaidh an monaréir iarratas a dhéanamh i gcomhthrath le
nios mo na comhlacht amhain da dtugtar fogra don nés imeachta céanna
um measini comhréireachta.

2. Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fégra na comhlachtai eile da
dtugtar fogra ar an eolas, tri bhithin an chorais leictreonaigh da
dtagraitear in Airteagal 57, maidir le haon mhonaréir a dhéanann a
iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra cinneadh maidir leis an measinu comhréireachta.

3. Nuair a bheidh iarratas 4 dhéanamh acu faoi mhir 1, le comhlacht
da dtugtar fogra, dearbhoidh monaréiri an ndearna siad iarratas le
comhlacht eile da dtugtar fogra a tharraingt siar, sula ndéanfaidh an
comhlacht sin da dtugtar fogra cinneadh agus solathréidh siad faisnéis
faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an measuni comh-
réireachta céanna a dhiultaigh comhlacht eile dar tugadh fogra.

4. Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra aon thaisnéis n6 aon
sonrai a ¢éileamh on monardir is gd& chun an ndés imeachta um
measunu comhréireachta roghnaithe a dhéanamh i gceart.

5. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra agus pearsanra na
gcomhlachtai da dtugtar fogra gcuid gniomhaiochtai um meastini comh-
réireachta leis an oiread ionracas gairmitil is féidir agus leis an
innitlacht theicninil agus eolaioch is g4 sa réimse sonrach sin, agus
beidh siad saor 6 gach cineal bru agus meallta, go hairithe 6 thaobh
airgeadais, a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithiinas n6 ar
thorthai a ngniomhaiochtai um measini comhréireachta, go hdirithe a
mhéid a bhaineann le daoine no6 le gripai a mbeadh leas acu i dtorthai
na ngniomhaiochtai sin.

Airteagal 54

Nés imeachta maidir le comhairliichan i ndail le meastoireacht
chliniciuil le haghaidh feisti dirithe in aicme III agus in aicme IIb

1. De bhreis ar na nésanna imeachta is infheidhme de bhun Airteagal
52, leanfaidh comhlacht da dtugtar fogra freisin an nds imeachta maidir
le combhairlitchan i ndail le meastdireacht chlinicitil mar a shonraitear i
Roinn 5.1 d'Tarscribhinn IX né amhail da dtagraitear i Roinn 6 d'lar-
scribhinn X, de réir mar is infheidhme, agus measiinii comhréireachta 4
dhéanamh aige ar na feisti seo a leanas:

(a) feisti so-ionchlannaithe in aicme III, agus

(b) feisti gniomhacha in aicme IIb arb i an chrioch a beartaiodh doéibh
tairge iocshlainte a riaradh agus/nd a bhaint, amhail da dtagraitear i
Roinn 6.4 d'larscribhinn VIII (Riail 12).
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2. Ni bheidh gé leis an n6s imeachta d4 dtagraitear i mir 1 i gcés na
bhfeisti da dtagraitear sa mhir sin:

(a) i gcas ina ndéantar athnuachan ar dheimhniti arna eisitint faoin
Rialachan seo;

(b) 1 gcas inar dearadh an fheiste tri fheiste eile a mhodhna a chuir an
monar6ir ar an margadh cheana féin agus an chrich chéanna bear-
taithe di, ar choinnioll gur léirigh an monar6ir chun sasaimh an
chomhlachta d4 dtugtar foga nach ndéanann na modhnuithe
dochar don chdéimheas tairbhe-riosca leis na modhnuithe sin; n6

(c) 1 gcas ina dtugtar aghaidh ar na prionsabail maidir le meastoireacht
chliniciuil chinedl né chatagoéir na feiste in SCanna déa dtagraitear in
Airteagal 9 agus go ndeimhnionn an comhlacht d4 dtugtar fogra go
bhfuil meastodireacht chliniciiil an mhonaréra maidir leis an bhfeiste
sin 1 gcomhréir le SCanna é&bhartha maidir le meastoireacht
chlinicitiil ar fheiste den sort sin.

3.  Tbaharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra fogra do na hudarais
innitla, dontidards naisitinta 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 n6 nach bhfuil. In éineacht leis an
bhfogra sin beidh an tuarascail ar an measinu a dhéanfar ar an meas-
toireacht chlinicitil.

4. Déanfaidh an Coimisiun forléargas bliantuil ar na feisti a bhi faoi
réir an nds imeachta a shonraitear i Roinn 5.1 d'larscribhinn IX agus da
dtagraitear i Roinn 6 d'larscribhinn X a tharraingt suas. Aireofar san
fhorléargas bliantil na fograi i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo
agus le pointe (e) de Roinn 5.1 d'Tarscribhinn IX agus liostd de na
casanna nar lean an comhlacht da dtugtar fogra an chomhairle a thug
painéal na saineolaithe. Déanfaidh an Coimisitin an forléargas sin a chur
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle agus an GCFL.

5.  Déanfaidh an Coimisiin, faoin 27 Bealtaine 2025 tuarascail a
tharraingt suas maidir le feidhmit an Airteagail seo agus cuirfidh sé
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhraid na Combhairle i.
Cuirfear san 4ireamh sa tuarascdil an forléargas bliantil agus aon
mholtai abhartha a chuireann an GCFL ar fail. Ar bhonn na tuarascala
sin, déanfaidh an Coimisitin, mas iomchui, moltai maidir le leasuithe a
dhéanamh ar an Rialachan seo.

Airteagal 55

Sasra maidir le grinnscridi a dhéanamh ar mheasinuithe
comhréireachta i gcas feisti dirithe in aicme III agus in aicme IIb

1. Tabharfaidh comhlacht da dtugtar fogra fogra do na hudarais
innitla faoi na deimhnithe a thug sé d'fheisti, a ndearnadh an
measinu comhréireachta ina leith de bhun Airteagal 54(1). Maidir le
fogra den sort sin, tabharfar € trid an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 57 agus aireofar leis an achoimre ar an bhfeidhmiocht
shabhdilte agus chlinicitil de bhun Airteagal 32, an tuarascail mheasi-
naithe 6n gcomhlacht da dtugtar fogra, na treoracha le haghaidh tsaid a
dtagraitear doibh i Roinn 23.4 d'larscribhinn 1 agus, 1 gcas inarb
infheidhme, an tuairim eolaioch 6 phainéal na saineolaithe da dtagraitear
i Roinn 5.1 d'Iarscribhinn IX n6 i Roinn 6 d'larscribhinn X, de réir mar
is infheidhmeTabharfar tidar iomlan i gcéds bartlacha éagsula idir an
comhlacht da dtugtar fogra agus painéil na saineolaithe.
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2.  Féadfaidh udaras innitil agus, i gcas inarb infheidhme, féadfaidh
an Coimisian, ar bhonn udair imni réastinacha, ndésanna imeachta eile a
chur i bhfeidhm, i gcomhréir le hAirteagail 44, 45, 46, 47 n6 94 agus, i
gcas ina meastar gur ga sin, glacfaidh sé na bearta is iomchui i
gcomhréir le hAirteagal 95 agus le hAirteagal 97.

3.  Féadfaidh an GCFL agus, i gcas inarb infheidhme, an Coimisitn,
combhairle eolaioch a iarraidh ar phainéal na saineolaithe, ar bhonn tdair
imni réastnacha, maidir le sabhailteacht agus le feidhmiocht aon fheiste.

Airteagal 56

Deimhnithe comhréireachta

1. Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai da dtugtar fogra i
gcomhréir le hlarscribhinn IX, X agus XI i gceann de theangacha
oifigitla an Aontais a shocroidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht
da dtugtar fogra bunaithe n6 i gceann de theangacha an Aontais is
inghlactha don chomhlacht d& dtugtar fogra ar bhealach eile. Beidh
inneachar iosta na ndeimhnithe amhail mar a leagtar amach in
Tarscribhinn XII €.

2.  Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse atd luaite orthu,
tréimhse nach faide na cuhig bliana i. Ar iarratas 6n monaroir, féadfar
bailiocht an deimhnithe a shineadh ar feadh tréimhsi breise, nach
mbeidh aon cheann acu nios faide na cuig bliana, bunaithe ar athm-
heasini i gcomhréir leis na ndsanna imeachta um measini comh-
réireachta is infheidhme. Beidh aon fhorlionadh ar dheimhnia baili
fad is baili don deimhniu a fhorlionann sé.

3.  Féadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra an chrioch a beartaiodh
d'fheiste a shrianadh do ghripai airithe othar n6 féadfaidh siad a chur de
cheangal ar mhonaroiri staidéir shonracha MLFI a dhéanamh de bhun
Chuid B d'Tarscribhinn XIV.

4. Ma chinneann comhlacht da dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an
Rialachdin seo 4 gcomhlionadh ag monaréir a thuilleadh, déanfaidh sé
an deimhniu a eisiodh a chur ar fionrai, a tharraingt siar né aon srianta a
chur i bhfeidhm air, ag cur phrionsabal na comhréireachta san aireamh,
ach amhdin mé dhéantar comhlionadh ceanglas den sort sin a airithiu le
gniomh ceartaitheach cui a dhéanfaidh an monar6ir laistigh de
spriocdhata ata leagtha sios ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra. Tabh-
arfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na chiseanna lena chinneadh.

5. lontralfaidh an comhlacht da dtugtar fogra faisnéis ar bith, sa
choras leictreonach déa dtagraitear in Airteagal 57, maidir le deimhnithe
a eisiodh lena n-diritear leasuithe agus forliontai orthu, agus maidir le
deimhnithe a cuireadh ar fionrai, a aischuireadh, a tarraingiodh siar no a
dinltaiodh agus srianta a forchuireadh ar dheimhnithe. Beidh faisnéis
den sort sin ar fail don phobal.

6. 1 bhfianaise dul chun cinn teicniuil, tugtar de chumhacht don
Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAir-
teagal 115 lena leasaitear inneachar iosta na ndeimhnithe a leagtar
amach in larscribhinn XII

Airteagal 57

Coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fégra agus
maidir le deimhnithe comhréireachta

1.  Déanfaidh an Coimisitn, tar éis do dul i gcomhar leis an GCFL,
coras leictreonach a chur ar bun agus a bhainistiti chun an fthaisnéis seo
a leanas a chomhthiomsu agus a phroiseail:
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(a) liosta na bhfochuideachtai da dtagraitear in Airteagal 37(3);
(b) liosta na saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 40(2);

(c) an fhaisnéis a bhaineann leis an bhfogra da dtagraitear in
Airteagal 42(10) agus na fograi leasuithe da dtagraitear in
Airteagal 46(2);

(d) liosta na gcomhlachtai da dtugtar fogra da dtagraitear in
Airteagal 43(2);

(e) an achoimre ar an tuarascail da dtagraitear in Airteagal 44(12);

(f) na fograi le haghaidh measunuithe comhréireachta agus deimhnithe
da dtagraitear in Airteagal 54(3) agus in Airteagal 55(1);

(g) tarraingt siar nd dialtd iarratas ar na deimhnithe amhail da
dtagraitear in Airteagal 53(2) agus in Roinn 4.3 d'larscribhinn VII;

(h) an fhaisnéis maidir leis na deimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 56(5);

(i) an achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitil da
dtagraitear in Airteagal 32.

2. Maidir leis an bhfaisnéis a chomhthiomsaitear agus a phroisediltear
leis an gcoras leictreonach, beidh teacht air ag tUdardis innitla na
mBallstat, ag an gCoimisiun agus, i gcas inarb iomchui, ag na comh-
lachtai da dtugtar fogra agus, i gcds ina bhfordiltear in aiteanna eile sa
Rialachan seo né i Rialachan (AE) 2017/746, beidh teacht ag an bpobal
air.

Airteagal 58
Athru deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra

1. T gcasanna ina gcuireann monardir deireadh lena chonradh le
comhlacht da dtugtar fogra agus ina dtéann sé¢ i mbun conartha le
comhlacht eile da dtugtar fogra maidir leis an measini comhréireachta
ar an bhfeiste chéanna, déanfar socruithe mionsonraithe le haghaidh
athrii an chomhlachta da dtugtar fogra a shainit go follasach i gcom-
haontt idir an monardir, an comhlacht inteachta da dtugtar fogra, i gcas
inarb indéanta, agus an comhlacht imeachta da dtugtar fégra. Sa chom-
haontt sin, cumhdofar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) an data a mbeidh na deimhnithe a d'eisigh an comhlacht imeachta
da dtugtar fogra neamhbhaili;

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

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

(d) an data ar an ndéanfar curaimi an mheastinaithe chomhréireachta a
aistrii 6n gcomhlacht imeachta da dtugtar fogra agus a shannadh
don chomhlacht inteachta da dtugtar fogra;

(e) an tsraithuimhir dheireanach n6 an uimhir luchtoige dheireanach a
bhfuil an comhlacht imeachta da dtugtar fogra freagrach aisti.
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2. Tarraingeoidh an comhlacht imeachta dd dtugtar fogra siar na
deimhnithe atd eisithe aige don fheiste lena mbaineann ar an data a
mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 59

Maolt ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta

1. De mhaolu ar Airteagal 52, féadfaidh aon tdarés inniuil, ar iarratas
a thail a bhfuil bonn cirt cui leis, udar(i a thabhairt chun feiste shonrach
a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis laistigh de chrioch an
Bhallstait lena mbaineann, nar tugadh faoi na ndsanna imeachta da
dtagraite