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RIALACHAN (AE) 2024/ 1860 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 13 Meitheamh 2024

lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le rolladh amach

Eudamed de réir a chéile, an oibleagdid eolas a thabhairt i gcds ina gcuirtear isteach ar sholdthar né

ina scoirtear de sholdthar, agus forilacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in
vitro dirithe

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaimint{ ndisitinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa (),

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach (%),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdin (AE) 2017/745 (°) agus (AE) 2017/746 (*) 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle, bunaitear
creat nua rialdla chun feidhmia riandil an mhargaidh inmhednaigh a dirithit a mhéid a bhaineann le feisti leighis
agus feisti leighis diagndiseacha in vitro agus ardleibhéal cosanta sldinte d’othair agus d’Gsdideoiri mar bhonn leis. An
trith céanna, le Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017746, leagtar sios ardchaighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta d'fheisti leighis agus d'fheisti leighis diagnéiseacha in vitro chun déiledil le gndthddair imni
sabhdilteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis sin, leis an dd Rialachdn, treisitear go suntasach
priomhghnéithe den chreat rialdla a bhi ann roimhe sin agus a leagtar amach i dTreoracha 90/385/CEE (°) agus
93/42/CEE (°) 6n gCombhairle agus i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (’), amhail an
mhaoirseacht a dhéantar ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, aicmit riosca, ndésanna imeachta um meastini
combhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chlinicidil, aireachas agus faireachas margaidh, agus ceanglaitear leo an
bunachar sonrai Eorpach i nddil le feisti leighis (Eudamed) a bhunti chun trédhearcacht agus inrianaitheacht i ndail le
feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a éasca.

(2)  Le Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017746, ceanglaitear ar an gCoimisitin Eudamed a bhund, a chothabhiil
agus a bhainistiti, ina gcuimsitear seacht gcoras leictreonacha idirnasctha. Ta forbairt ceithre chéras leictreonacha
curtha i gerich agus tdthar ag suil le dhd choéras leictreonacha eile a chur i gerich in 2024. Mar sin féin, td moill
shuntasach ar fhorbairt an chérais leictreonaigh maidir le himscriduithe clinicitila agus staidéir feidhmiochta mar
gheall ar chastacht theicnitil na gceanglas agus na sreafaf oibre atd le cur chun feidhme.

(") Tuairim an 20 Mérta 2024 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigidil).

() Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 25 Aibredn 2024 (ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an
30 Bealtaine 2024.

() Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83|CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachin (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir
90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELL http://data.europa.
eufelijreg/2017[745/0j).

() Rialachan (AE) 2017746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

() Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstat a bhaineann le feisti leighis
so-ionchlannaithe gniomhacha (IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

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

() Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in
vitro (I0 L 331, 7.12.1998, Ich. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/o0j).
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De bhun Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, beidh feidhm ag na hoibleagdidi agus na ceanglais
a bhaineann le Eudamed 6 dhdta dirithe a luaithe a bheidh feidhmitlacht iomldn Eudamed fioraithe ag an gCoimisitin
agus fogra chuige sin foilsithe aige. D4 bhri sin, le forbairt mhoillithe an choérais leictreonaigh deiridh, coinnitear siar
tsdid éigeantach na gcdras leictreonach aonair atd ar fail.

Thac6dh Gsdid na georas leictreonach atd curtha i gerich né atd beagnach réidh lena geur i gerich den chuid is m6 le
cur chun feidhme éifeachtach agus éifeachtdil Rialachdin (AE) 2017745 agus (AE) 2017/746, rud a laghdédh an
t-ualach riarachdin ar oibreoir{ eacnamaiocha. D4 bhri sin, ba cheart rolladh amach de réir a chéile chorais
leictreonacha aonair Eudamed a cheadt a luaithe a bheidh a bhfeidhmitlacht fioraithe i gcomhréir leis an nds
imeachta a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2017/745.

Ag féachaint do rolladh amach de réir a chéile chérais leictreonacha Eudamed agus chun tréimhsi clartchdin
forluiteacha i mbunachair sonrai ndisitinta agus in Eudamed a sheachaint, ba cheart datai chur i bhfeidhm na
n-oibleagdidi agus na gceanglas a bhaineann le Eudamed agus ditai chur i bhfeidhm na gceanglas clartchdin
ndisitnta comhfhreagrach bunaithe ar Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE a ailinid.

Mar gheall ar an moill ar fhorbairt an choérais leictreonaigh maidir le himscriduithe clinicitla agus staidéir
feidhmiochta, ba cheart an amline chun an meastnti comhordaithe le haghaidh imscriduithe clinicitla agus staidéir
feidhmiochta a chur i bhfeidhm a oiriting freisin, agus coinnedil leis an gcur chuige gur cheart an deis a bheith ag na
Ballstdit ar dtis a bheith pdirteach ann sula mbeidh rannphdirtiocht sa mheastini comhordaithe éigeantach do na
Ballstdit uile.

Dainneoin an mhéadaithe ar an lion comhlachtai faoina dtugtar fogra atd 4 n-ainmniti i gcomhréir le Rialachdn (AE)
2017/746, ni leor go féill acmhainneacht fhoriomldn na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra chun a dirithia go
ndeimhneofar an lion moér feisti leighis diagnéiseacha in vitro ar a ndéanfar meastini comhréireachta lena mbaineann
comhlacht faoina dtugtar fégra faoin Rialachan sin.

Léiritear leis an lion iarratas ar mheasint comhréireachta ar fheisti leighis diagnoiseacha in vitro atd tiolactha ag
monaréiri agus an lion deimhnithe atd eisithe ag comhlachtai faoina dtugtar fégra go dti seo nach ndeachaigh an
t-aistriti i dtreo an chreata rialdla a bunaiodh le Rialachdn (AE) 2017746 chun cinn ar bhealach lena n-diritheofai
aistriti réidh chuig na rialacha nua faoin gcreat sin.

Is décha nach ndéanfai a ldn feisti leighis diagndiseacha in vitro sdbhdilte agus criticitla, atd fior-riachtanach le
haghaidh diagndis leighis agus coiredil othar, a dheimhnit i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/746 roimh dheireadh
na n-idirthréimhsi. Gabhann an baol leis sin go mbeadh ganntanais ann, go hdirithe maidir leis na feist{ a mbaineann
an riosca is airde leo (aicme D), faoi dheireadh na hidirthréimhse reatha an 26 Bealtaine 2025. D4 bhri sin, is gd
a dirithiti go ndéanfar feisti leighis diagnéiseacha in vitro a sholdthar gan bhriseadh ar mhargadh an Aontais.

Chun ardleibhéal cosanta sldinte poibli agus sabhdilteachta othar a dirithiti, agus feidhmit riandil an mhargaidh
inmhednaigh 4 choimircit, agus chun deimhneacht dhlithitil a sholathar agus cur isteach féideartha ar an margadh
a sheachaint, is gd sineadh eile a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2017/746 le haghaidh na
bhfeist{ atd cumhdaithe le deimhnithe arna n-eisitiint ag comhlachtai faoina dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir
98/79/CE agus le haghaidh na bhfeist{ ar a ndéanfar meastinii comhréireachta lena mbaineann comhlacht faoina
dtugtar fogra den chéad uair faoi Rialachdn (AE) 2017/746. Chun na cuspdiri sin a bhaint amach, ba cheart baint
a bheith ag an idirthréimhse fhadaithe le gach aicme feiste chun déileadh soldimhsithe an ualaigh oibre thar na
combhlachtai faoina dtugtar fégra a rathd in am, agus chun aon bhac ar an bproéiseas deimhnitchdin a sheachaint.

Ba cheart an sineadh ama a bheith fada go leor chun an t-am is ga a thabhairt do mhonaréiri agus do chomhlachtai
faoina dtugtar fégra chun na meastnuithe comhréireachta is gd a dhéanamh. Is é is aidhm don sineadh ama
ardleibhéal cosanta sldinte poibli a dirithia, lena n-diritear sdbhdilteacht othar agus ganntanais feist{ leighis
diagnodiseacha in vitro atd riachtanach le haghaidh theidhmit riandil na seirbhisi ctraim sldinte a sheachaint, gan na
ceanglais reatha maidir le cdiliocht nd sabhdilteacht a islit.

Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha dirithe chun a dirithiti nach bhfuil le tairbhid den
idirthréimhse bhreise ach feisti leighis diagndiseacha in vitro atd sdbhdilte agus a bhfuil bearta dirithe déanta ag
monardiri ina leith chun aistriti i dtreo chomhlionadh Rialachdn (AE) 2017/746.
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Chun aistrit comhleantnach chuig Rialachdn (AE) 2017/746 a dirithit, ba cheart an faireachas iomchui maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro a thairbhionn den idirthréimhse a aistric én gcomhlacht faoina dtugtar fogra
a deisigh an deimhnit i gcomhréir le Treoir 98/79/CE chuig comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmnia faoi
Rialachdn (AE) 2017/746. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithitil, nior cheart don chomhlacht faoina dtugtar fogra
arna ainmnid faoi Rialachdn (AE) 2017746 a bheith freagrach as gniomhaiochtai um meastnt comhréireachta nd
gniomhaiochtai faireachais a dhéanann an comhlacht faoina dtugtar fégra a deisigh an deimhnid.

Maidir leis an tréimhse is gd chun deis a thabhairt do mhonardiri agus do chomhlachtai faoina dtugtar fgra an
meastind comhréireachta a dhéanamh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017746 ar theist{ leighis diagnéiseacha in vitro
a chumbhdaitear le deimhnit né dearbhiéi comhréireachta a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE, ba cheart
cothromaiocht a bhaint amach idir an acmhainneacht theoranta atd ar féil do chomhlachtai faoina dtugtar fogra agus
ardleibhéal sdbhdilteachta othar agus ardleibhéal cosanta sldinte poibli a dirithiG. D4 bhri sin, ba cheart fad na
hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro lena mbaineann, ionas gur
giorra an tréimhse le haghaidh feisti den sort sin a bhaineann le haicme riosca nios airde agus gur faide { le haghaidh
feisti a bhaineann le haicme riosca nios isle.

Ag féachaint don tionchar is féidir a bheith ag ganntanais feist{ leighis airithe agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro
dirithe ar shdbhdilteacht othar agus ar shldinte phoibli, ba cheart sdsra réamhfhdgra a thabhairt isteach lena chur ar
chumas na n-Gdards innitil agus na n-institidid sldinte, go hdirithe, bearta maolaitheacha a dhéanamh i gcds inar gd
chun sldinte agus sabhdilteacht othar a dirithiti. D4 bhri sin, i gcds ina bhfuil coinne ag monardiri, ar chis ar bith, go
gcuirfear isteach ar sholdthar n6 go scoirfear de sholdthar feisti leighis né feisti leighis diagndiseacha in vitro agus gur
féidir a thuar le réastin go bhféadfadh diobhdil thromchuiseach d’othair né don tsldinte phoibli né an baol go
ndéanfai diobhdil thromchtiseach d’othair né don tsldinte phoibli i mBallstdt amhdin né nios mé a bheith mar
thoradh ar chur isteach nd scor den sort sin, ba cheart don mhonardir na htidarais innidla dbhartha chomh maith
leis na hoibreoiri eacnamaiocha a soldthraionn siad feisti den sért sin go direach déibh agus, i gcds inarb infheidhme,
na hinstititidi sldinte né na gairmithe ctraim sldinte a soldthraionn siad feist{ den sért sin go direach déibh a chur ar
an eolas faoi sin. Is féidir leis an mbaol go ndéanfai diobhdil thromchuiiseach d’othair né don tsldinte phoibli eascairt,
mar shampla, as dbharthacht feisti den sért sin i nddil le seirbhisi ctraim sldinte fior-riachtanacha a dirithit
i mBallstit amhdin né nios md, as spledchas sldinte agus sabhdilteachta othar ar infhaighteacht leandnach feisti den
sort sin i mBallstat amhdin né nios mo, né as easpa roghanna oiritinacha eile, agus an fad a bhfuil coinne leis go
mairfidh an cur isteach, na méideanna feisti a cuireadh ar fdil cheana féin ar an margadh agus na stoic n6 na hamlinte
atd ar fail chun feisti malartacha a fhdil in ionad na bhfeist{ sin 4 gcur san direamh freisin. Ba cheart don mhonaréir
agus d'oibreoiri eacnamaiocha eile an fhaisnéis a sholdthar sa slabhra soldthair iartheachtach go dti go sroichfidh si
na hinstititiidf sldinte dbhartha né na gairmithe ctraim sldinte abhartha. Os rud é go bhfuil an riosca go mbeadh
ganntanais feisti den sort sin dbhartha go hdirithe le linn an aistrithe 6 Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus
98/79/CE go Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017746, ba cheart feidhm a bheith ag an sdsra réamhfhogra
freisin maidir le feisti a chuirtear ar an margadh i gcomhréir leis na fordlacha idirthréimhseacha a leagtar sios
i Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a least dd réir sin.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspdirf an Rialachdin seo, eadhon aghaidh a thabhairt ar rioscai go mbeadh
ganntanais feisti leighis agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro san Aontas agus rolladh amach trdthail Eudamed
a éasct, a ghnéthi go leordhdthanach agus, de bharr a thairsinge agus a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghnétha ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach (CAE). I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta
a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin
a ghnétha.

T4 an Rialachdn seo 4 ghlacadh i bhfianaise na n-imthosca eisceachtdla a eascraionn 6n ngarbhaol go mbeadh
ganntanais feist{ leighis diagndiseacha in vitro ann agus 6n riosca gaolmhar go mbeadh géarchéim sldinte poibli ann,
chomh maith leis an moill shuntasach ar fhorbairt an chérais leictreonaigh maidir le himscriduithe clinicitila agus
staidéir feidhmiochta ar Eudamed. Chun go mbainfear amach an éifeacht atd beartaithe le Rialachdin (AE) 2017/745
agus (AE) 2017/746 a leasti agus chun infhaighteacht feisti den sort sin a dirithid ar feisti iad a bhfuil a ndeimhnithe
imithe in éag cheana féin né a rachaidh a ndeimhnithe in éag roimh an 26 Bealtaine 2025, chun deimhneacht
dhlithiail a sholdthar d'oibreoiri eacnamajocha agus do sholdthraithe ctiraim sldinte, agus ar chiiseanna
comhsheasmhachta a mhéid a bhaineann leis na leasuithe ar an dd Rialachdn, ba cheart an Rialachdn seo
a theacht i bhfeidhm mar dbhar prdinne 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Chun am a thabhairt do mhonaréiri agus d'oibreoiri eacnamaiocha eile oiritini don oibleagdid fogra a sholdthar
maidir le cur isteach ar sholdthar feisti dirithe a bhfuil coinne leis né scor de sholdthar feist{ dirithe a bhfuil coinne
leis, is iomchui cur i bhfeidhm na bhfordlacha a bhaineann le hoibleagdid den sért sin a chur siar,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (AE) 2017/745

Leasaitear Rialachdn (AE) 2017/745 mar a leanas:
(1) cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

‘Airteagal 10a

Oibleagdidi i gcds ina gcuirtear isteach ar sholdthar feisti dirithe né ina scoirtear de sholdthar feisti dirithe

1. I gcds ina bhfuil coinne ag monardir go geuirfear isteach ar sholdthar feiste n6 go scoirfear de sholdthar feiste,
seachas feiste shaincheaptha, agus i gcds inar féidir a thuar le réastin go bhféadfadh diobhdil thromchuiseach d’othair né
don tsldinte phoibli n6 an baol go ndéanfai diobhail thromchdiseach d’othair né don tsldinte phoibli i mBallstat amhdin
n6 nios mé a bheith mar thoradh ar chur isteach né scor den sért sin, cuirfidh an monaréir ddards innidil an Bhallstdit
ina bhfuil sé féin né a ionadai tdaraithe bunaithe, chomh maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha, na hinstititid sldinte
agus na gairmithe ctraim sldinte a soldthraionn sé an fheiste go direach déibh, ar an eolas faoin geur isteach né scor
a bhfuil coinne leis.

An thaisnéis dd dtagraitear sa chéad fhomhir, solathréfar i, seachas in imthosca eisceachtila, 6 mhi ar a laghad roimh an
geur isteach né scor a bhfuil coinne leis. Sonr6idh an monardir na ctiseanna leis an geur isteach né scor san fhaisnéis
a sholdthraitear don tdards inniil.

2. Cuirfidh an t-Gdards innitil a fuair an fthaisnéis dd dtagraitear i mir 1 Gdardis innidla na mBallstdt eile agus an
Coimisitin ar an eolas gan moill mhichuf faoin gcur isteach né scor a bhfuil coinne leis.

3. Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an fthaisnéis 6n monaréir i gcomhréir le mir 1 né 6 oibreoir eacnamaioch eile
sa slabhra soldthair, déanfaidh siad aon oibreoir eacnamaioch, institidid sldinte agus gairmi ctraim sldinte eile
a solathraionn siad an fheiste go direach dé6ibh a chur ar an eolas gan moill mhichuf faoin gcur isteach né scor a bhfuil
coinne leis.

—
N
—

leasaitear Airteagal 34 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1;

‘1. Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhar le GCFL, na sonraiochtai feidhmidla a tharraingt suas do Eudamed.
Déanfaidh an Coimisitn plean a tharraingt suas chun na sonrafochtai sin a chur chun feidhme faoin 26 Bealtaine
2018

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

2. Cuirfidh an Coimisitin GCFL ar an eolas, ar bhonn tuarascalacha neamhspledcha initichéireachta, go bhfuil sé
fioraithe aige go bhfuil ceann amhdin né nios mé de na cérais leictreonacha dd dtagraitear in Airteagal 33(2)
feidhmidil agus go gcomhlionann siad na sonrafochtai feidhmitla arna dtarraingt suas de bhun mhir 1 den Airteagal
seo.’;

—_
)
=

in Airteagal 78, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14.  Ceanglofar ar gach Ballstt an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur i bhfeidhm 6n dita
a chomhfhreagraionn do 5 bliana 6 dhata foilsithe an thogra dd dtagraitear in Airteagal 34(3), lena gcuirtear in itl go
bhfuil an coras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (e), feidhmidil agus go gcomhlionann sé na
sonrafochtai feidhmitila arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1).

Roimh an déta a leagtar amach sa chéad thomhir den mhir seo agus 6 mhi ar a luaithe 6 dhata foilsithe an thogra dé
dtagraitear san thomhir sin, ni dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil an t-imscradu clinicidil le déanamh, ar Ballstdit
iad a d'aontaigh go ndéanfaidis é a chur i bhfeidhm, an nés imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur
i bhfeidhm.;

(4) leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:

(@) scriostar mir §;
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(b) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘13.  Beidh feidhm ag Airteagal 10a freisin maidir leis na feisti dd dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal
seo.’;

(5) in Airteagal 122, an chéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhleisce go dti an ceathri fleasc:

‘— Airteagail 8 agus 10, Airteagal 10b(1), pointi (b) agus (c), agus Airteagal 10b(2) agus (3) de Threoir 90/385/CEE,
Airteagal 10, Airteagal 14a(1), pointf (c) agus (d), Airteagal 14a(2) agus (3) agus Airteagal 15 de Threoir 93/42/CEE,
agus na hoibleagdidi i dtaca le haireachas agus le himscraduithe clinicitila dd bhfordiltear sna hlarscribhinni
comhfhreagracha a ghabhann leis na Treoracha sin, a aisghairtear, de réir mar is inftheidhme, le héifeacht 6n dita da
dtagraitear in Airteagal 123(3), pointe (d), den Rialachdn seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagdidi agus na
gceanglas a bhaineann leis na cérais leictreonacha dd dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (e) agus (f), faoi seach, den
Rialachén seo;

— Airteagal 10a, Airteagal 10b(1), pointe (a), agus Airteagal 11(5) de Threoir 90/385/CEE, Airteagal 14(1) agus (2),
Airteagal 14a(1), pointi (a) agus (b), agus Airteagal 16(5) de Threoir 93/42/CEE, agus na hoibleagdidi i dtaca le clart
feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus le fograi a thabhairt maidir le deimhnithe, d bhfordiltear sna hlarscribhinn{
combhthreagracha a ghabhann leis na Treoracha sin, a aisghairtear, de réir mar is infheidhme, le héifeacht 6n dita dd
dtagraitear in Airteagal 123(3), pointe (d), den Rialachdn seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagdidi agus na
gceanglas a bhaineann leis na cérais leictreonacha dd dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a) go (d), faoi seach, den
Rialachén seo;;

(6) leasaitear Airteagal 123(3) mar a leanas:
(a) leasaitear pointe (d) mar a leanas:
(i) leasaitear an chéad fhomhir mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhrdit:

‘gan dochar d'oibleagdidi an Choimisitin de bhun Airteagal 34, beidh feidhm ag na hoibleagdidi agus na
ceanglais a bhaineann le haon cheann de na cérais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2) 6n déta
a chomhfhreagraionn do 6 mhi ¢ dhata foilsithe an fhogra da dtagraitear in Airteagal 34(3), lena gcuirtear in
itl go bhfuil an céras leictreonach dbhartha feidhmitil agus go gcomhlionann sé na sonraiochtai feidhmitla
arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1). Is iad seo a leanas na fordlacha dd dtagraitear san abairt roimhe
seo:’;

(2) cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach tar éis an dou fleasc déag:
‘— Airteagal 56(5),;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathr fleasc déag:
‘— Airteagal 78(1) go (13), gan dochar d’Airteagal 78(14),’
(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Go dti ddta chur i bhfeidhm na bhfordlacha dd dtagraitear sa chéad fhomhir den phointe seo, leanfaidh fordlacha
comhfhreagracha Threoir 90/385/CEE agus Threoir 93/42/CEE maidir le faisnéis a bhaineann le tuairiscit
aireachais, imscriduithe clinicitla, clara feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fégrai a thabhairt maidir le
deimhnithe d’theidhm a bheith acu;’;

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

‘(¢) trath nach déanai nd 12 mhi 6 dhdta foilsithe an fhogra dd dtagraitear in Airteagal 34(3) maidir leis an gcoras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a) agus (b), diritheoidh monaréiri go ndéanfar an thaisnéis
atd le hiontrdil in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 29 a iontrail sa chéras leictreonach sin, lena n-diritear
maidir leis na feisti seo a leanas, ar choinnfoll go gcuirtear na feisti sin ar an margadh 6 6 mhi ¢ dhata foilsithe
an fhogra sin:

(i) feisti, seachas feisti saincheaptha, a bhfuil measinii comhréireachta déanta ag an monaréir ina leith
i gcomhréir le hAirteagal 52;

(i) feisti, seachas feisti saincheaptha, a chuirtear ar an margadh de bhun Airteagal 120(3), (3a) né (3b), ach
amhdin md td an fheiste, a bhfuil meastinii comhréireachta déanta ag an monardir ina leith i gcomhréir le
hAirteagal 52, cldraithe cheana féin in Eudamed;;
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(c) cuirtear na pointi seo a leanas isteach:

‘(ea) trath nach déanai nd 18 mi 6 dhata foilsithe an thdgra dd dtagraitear in Airteagal 34(3) maidir leis an gcoras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (d), diritheoidh combhlachtai faoina dtugtar fogra go
ndéanfar an fhaisnéis atd le hiontrdil in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 56(5) a iontrdil sa chéras
leictreonach sin, lena n-diritear maidir le feisti d4 dtagraitear i bpointe (e)(i) den mhir seo; i gcds na bhfeist sin,
ni iontralfar ach an deimhnit dbhartha is déanai agus, i gcds inarb infheidhme, aon chinneadh arna dhéanamh
ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra ina dhiaidh sin a bhaineann leis an deimhnid sin;

(eb) de mhaolt ar phointe (d), an chéad thomhir, den mhir seo, na hoibleagdidi i ndail leis an achoimre ar
theidhmiocht sabhdilteachta agus chlinicitil a uaslodail i gcomhréir le hAirteagal 32(1) agus i ndail le fégra
a thabhairt d'adardis innitla i gcomhréir le hAirteagal 55(1), trid an gcéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 33(2), pointe (d), beidh feidhm ag na hoibleagdidi sin maidir le feisti d4 dtagraitear i bpointe (e) den
mhir seo nuair a iontréiltear an deimhnid in Eudamed i gcomhréir le pointe (ea) den mhir seo;

(ec) gan dochar do phointe (d), an chéad thombhir, den mhir seo, i gcds ina bhfuil monaréir le PSUR a thiolacadh
i gcomhréir le hAirteagal 86(2) den Rialachan seo, teagmhas tromchtiseach n6é gniomhaiocht cheartaitheach
um shébhdilteacht allamuigh a thuairisciti i gcomhréir le hAirteagal 87 den Rialachdn seo né tuarascdil
treochta a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 88 den Rialachdn seo trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear
in Airteagal 33(2), pointe (f), den Rialachdn seo, claréidh sé an fheiste freisin, atd faoi réir PSUR né an
tuairiscithe aireachais, sa chéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a) agus (b), den Rialachdn
seo, ach amhdin mds rud ¢ gur cuireadh feiste den sért sin ar an margadh i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE nd
93/42|CEE;;

(d) scriostar pointe (h).

Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachdn (AE) 2017/746

Leasaitear Rialachdn (AE) 2017/746 mar a leanas:

(1) cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

—

‘Airteagal 10a

Oibleagdidi i gcds in geuirtear isteach ar sholdthar feisti dirithe né ina scoirtear de sholdthar feisti dirithe

1. Igcds ina bhfuil coinne ag monar6ir go geuirfear isteach ar sholdthar feiste né go scoirfear de sholdthar feiste agus
i gcds inar féidir a thuar le réasin go bhféadfadh diobhdil thromchuiseach d’othair n6 don tsldinte phoibli né an baol go
ndéanfai diobhdil thromchuiseach d’othair né don tsldinte phoibli i mBallstit amhdin né nios mé a bheith mar thoradh
ar chur isteach nd scor den sort sin, cuirfidh an monardir tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil sé féin nd a ionada{
tdaraithe bunaithe, chomh maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha, na hinstititid{ sldinte agus na gairmithe cdraim
sldinte a soldthraionn sé an fheiste go direach déibh, ar an eolas faoin gecur isteach n6 scor a bhfuil coinne leis.

An thaisnéis dd dtagraitear sa chéad thomhir, solathréfar i, seachas in imthosca eisceachtila, 6 mhi ar a laghad roimh an
geur isteach né scor a bhfuil coinne leis. Sonr6idh an monardir na ctiseanna leis an geur isteach né scor san fhaisnéis
a sholathréfar don tdards innidil.

2. Cuirfidh an t-Gdards innitil a fuair an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 Gdardis innitla na mBallstat eile agus an
Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach né scor a bhfuil coinne leis.

3. Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an fthaisnéis 6n monardir i gcomhréir le mir 1 né 6 oibreoir eacnamaioch eile
sa slabhra soldthair, déanfaidh siad aon oibreoir eacnamaioch, instititiid sldinte agus gairmi ctraim sldinte eile
a solathraionn siad an fheiste go direach d6ibh a chur ar an eolas gan moill mhichuf faoin gcur isteach né scor a bhfuil
coinne leis.’;

in Airteagal 74, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14.  Ceanglofar ar gach Ballstit an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur i bhfeidhm 6n dita
a chomhfhreagraionn do 5 bliana 6 dhata foilsithe an fhogra dd dtagraitear in Airteagal 34(3) de Rialachdn (AE)
2017/745 lena geuirtear in itil go bhfuil an céras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 30(2), pointe (e), den Rialachdn
seo feidhmitil agus go gcomhlionann sé na sonrafochtaf feidhmitila arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1) de
Rialachn (AE) 2017]745.
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Roimh an déta a leagtar amach sa chéad thomhir den mhir seo agus 6 mhi ar a luaithe 6 dhata foilsithe an thogra dd
dtagraitear san fhomhir sin, ni dhéanfaidh ach na Ballstdit sin ina bhfuil an staidéar feidhmiochta le déanamh, ar Ballstdit
iad a d'aontaigh go ndéanfaidis é a chur i bhfeidhm, an nés imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur
i bhfeidhm.’;

(3) leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:

@)

Cx

i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Deimhnithe a eisionn comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE 6n 25 Bealtaine 2017 a bhi
f6s baili an 26 Bealtaine 2022 agus ndr tarraingiodh siar ina dhiaidh sin, leanfaidh siad de bheith baili tar éis
dheireadh na tréimhse a shonraitear ar an deimhnit go dti an 31 Nollaig 2027. Deimhnithe a eisionn comhlachtai
faoina dtugtar fogra i gcomhréir leis an Treoir sin 6n 25 Bealtaine 2017 a bhi f6s baill an 26 Bealtaine 2022 agus
a chuaigh in éag roimh an 9 Iail 2024, measfar go mbeidh siad baili go dti an 31 Nollaig 2027 i gcds ina
gcomhliontar ceann de na coinniollacha seo a leanas, agus sa chds sin amhdin:

(a) roimh dhata éaga an deimhnithe, shinigh an monardir agus comhlacht faoina dtugtar fégra comhaontd
i scribhinn i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir, d'Tarscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachdn seo le
haghaidh an mheastinaithe comhréireachta i ndéil leis an bhfeiste a chumhdaitear leis an deimhniti a chuaigh in
éag n6 i ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na feiste sin;

(b) dheonaigh tidarés innidil de chuid Ballstdit maolt 6n nds imeachta um meastini comhréireachta is infheidhme
i gcomhréir le hAirteagal 54(1) den Rialachdn seo né chuir sé de cheangal ar an monardir, i gcomhréir le
hAirteagal 92(1) den Rialachdn seo, an ndés imeachta um meastint comhréireachta is infheidhme a dhéanamh.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. De mhaolt ar Airteagal 5 agus ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha a leagtar amach i mir 3¢ den
Airteagal seo, féadfar feisti dd dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar an margadh né a chur
i seirbhis go dti na dataf a leagtar amach sna mireanna sin.’;

cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘3a.  Feist{ a bhfuil deimhnit leo, ar deimhnit ¢é a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus atd baili de bhua
mhir 2 den Airteagal seo, féadfar iad a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti an 31 Nollaig 2027.

3b.  Feisti ndr ceanglaiodh rannphdirtiocht comhlachta faoina dtugtar fégra ina leith leis an nés imeachta um
meastind comhréireachta de bhun Threoir 98/79/CE, ar dréachtaiodh dearbhii comhréireachta ina leith roimh an
26 Bealtaine 2022 i gcomhréir leis an Treoir sin, agus a gceanglaitear rannphdirtiocht comhlachta faoina dtugtar
fogra ina leith leis an nds imeachta um meastnt comhréireachta de bhun an Rialachdin seo, féadfar iad a chur ar an
margadh né a chur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:

(a) an 31 Nollaig 2027, i gcds feisti in aicme D;
(b) an 31 Nollaig 2028, i gcds feisti in aicme C;

(c) an 31 Nollaig 2029, i gcds feisti in aicme B agus i gcds feisti in aicme A a chuirtear ar an margadh agus iad
i mbail steiritil.

3c.  Féadfar feisti dd dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a chur ar an margadh né a chur i seirbhis
go dti na ddtai dd dtagraitear sna mireanna sin md chomhliontar na coinniollacha seo a leanas, agus sa chds sin
amhdin:

(a) leanann na feisti sin de Threoir 98/79/CE a chomhlionadh;
(b) nil aon athrii suntasach ar an dearadh nd ar an gcuspdir beartaithe;

() ni bhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti i nddil le sldinte nd le sabhdilteacht othar, tsdideoiri nd daoine eile,
nd i ndéil le gnéithe eile de chosaint na sldinte poibli;

(d) trdth nach déanai nd an 26 Bealtaine 2025, td céras bainistithe cdiliochta curtha ar bun ag an monardir
i gcomhréir le hAirteagal 10(8);
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(e) ta iarratas foirmidil taiscthe ag an monardir né ag an ionadai ddaraithe le comhlacht faoina dtugtar fogra
i gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad thomhir, dTarscribhinn VII le haghaidh meastnti comhréireachta i ndail le
feiste da dtagraitear i mireanna 3a né 3b den Airteagal seo né i ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na
feiste sin, trath nach déanai na:

(i) an 26 Bealtaine 2025, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3a agus i mir 3b, pointe (a), den Airteagal seo;
(ii) an 26 Bealtaine 2026, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3b, pointe (b), den Airteagal seo;
(i) an 26 Bealtaine 2027, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3b, pointe (c), den Airteagal seo;

(f) td comhaontt i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar fégra agus ag an monardir i gcomhréir le
Roinn 4.3, an dara fomhir, d'larscribhinn VII trath nach déanai na:

(i) an 26 Medn Fomhair 2025, i gcds feisti da dtagraitear i mir 3a agus mir 3b, pointe (a), den Airteagal seo;
(i) an 26 Mean Fomhair 2026, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3b, pointe (b), den Airteagal seo;
(i) an 26 Medn Fomhair 2027, i gcés feisti dd dtagraitear i mir 3b, pointe (), den Airteagal seo.

3d.  De mhaold ar mhir 3 den Airteagal seo, i gcds cheanglais an Rialachdin seo a bhaineann le faireachas
iarmhargaidh, faireachas margaidh, aireachas, agus cldrd oibreoiri eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na
ceanglais sin maidir leis na feisti dd dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal sco, in ionad na gceanglas
comhfhreagrach i dTreoir 98/79/CE.

3e.  Gan dochar do Chaibidil IV nd do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an comhlacht faoina dtugtar fogra
a d’eisigh an deimhnit d4 dtagraitear i mir 3a den Airteagal seo de bheith freagrach as an bhfaireachas iomchuf
i nddil leis na ceanglais is infheidhme a bhaineann leis na feist{ a dheimhnigh sé, ach amhdin murar aontaigh an
monardir le comhlacht faoina dtugtar fégra a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 38 go ndéanfadh an comhlacht
sin faireachas den sort sin.

Trath nach déanai nd an 26 Medn Fombhair 2025, an comhlacht faoina dtugtar fégra a shinigh an comhaonti
i scribhinn dd dtagraitear i mir 3¢, pointe (f), den Airteagal seo, beidh sé freagrach as an bhfaireachas i nddil leis na
feisti a chumhdaitear leis an gcomhaontt i scribhinn. I gcds ina gcumhdaitear leis an gcomhaont i scribhinn feiste
a bheartaitear a chur in ionad feiste a bhfuil deimhnit aici a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE, déanfar an
faireachas i nddil leis an bhfeiste atd 4 hionada.

Na socruithe maidir le haistriti an fhaireachais 6n gcomhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit go dti an
comhlacht faoina dtugtar f6gra a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 38, saineofar go soiléir iad i gcomhaontd idir
an monardir agus an comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 38 agus, i gcds inarb
indéanta, an comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit. An comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear
i gcomhréir le hAirteagal 38, ni bheidh sé freagrach as gniomhaiochtal um measini comhréireachta arna
ndéanamh ag an gcombhlacht faoina dtugtar fégra a d’eisigh an deimhnid.;

(d) scriostar mir 8;
(€) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘11.  Beidh feidhm ag Airteagal 10a freisin maidir leis na feisti dd dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal

$e0.;
4) leasaitear Airteagal 112 mar a leanas:
g
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

‘Gan dochar d’Airteagal 110(3) go (4) den Rialachdn seo, agus gan dochar d'oibleagdidi na mBallstit agus na
monardiri i dtaca le haireachas agus d’oibleagdidi na monardiri i dtaca le doiciméadacht a chur ar féil, faoi Threoir
98/79|CE, déantar an Treoir sin a aisghairm le héifeacht 6n 26 Bealtaine 2022, cé is moite diobh seo a leanas:

(a) Airteagal 11, Airteagal 12(1), pointe (c), agus Airteagal 12(2) agus (3) de Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagdidi
a bhaineann le haireachas agus le staidéir feidhmiochta dd bhfordiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha
a ghabhann leis an Treoir sin, a aisghairtear, de réir mar is infheidhme, le héifeacht 6n data dd dtagraitear in
Airteagal 113(3), pointe (f), den Rialachdn seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagdidi agus na gceanglas
a bhaineann leis na cérais leictreonacha d4 dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi () agus (f), faoi seach, den
Rialachdn seo;
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(b) Airteagal 10, Airteagal 12(1), pointi (a) agus (b), agus Airteagal 15(5) de Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagdidi
a bhaineann le clard feisti agus oibreoir{ eacnamaiocha, agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe da
bhfordiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha a ghabhann leis an Treoir sin, a aisghairtear, de réir mar is
infheidhme, le héifeacht 6n ddta dd dtagraitear in Airteagal 113(3), pointe (f), den Rialachdn seo i dtaca le cur
i bhfeidhm na n-oibleagdidi agus na gceanglas a bhaineann leis na cérais leictreonacha dd dtagraitear in
Airteagal 30(2), pointi (a) go (d), faoi seach, den Rialachin seo.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti dd dtagraitear in Airteagal 110(3) go (4) den Rialachdn seo, leanfaidh Treoir
98/79/CE d'theidhm a bheith aici a mhéid is g4 chun na mireanna sin a chur i bhfeidhm.’;

(5) leasaitear Airteagal 113(3) mar a leanas:
(a) scriostar pointe (a);
(b) leasaitear pointe (f) mar a leanas:
(i) leasaitear an chéad fhomhir mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclajochta réamhraiti:

‘gan dochar d'oibleagdidi an Choimisitiin de bhun Airteagal 34 de Rialachdn (AE) 2017/745, beidh feidhm
ag na hoibleagdidi agus na ceanglais a bhaineann le haon cheann de na cérais leictreonacha dd dtagraitear in
Airteagal 30(2) den Rialachdn seo 6n ddta a chomhfhreagraionn do 6 mhi 6 dhéta foilsithe an fhogra dd
dtagraitear in Airteagal 34(3) de Rialachdn (AE) 2017/745, lena gcuirtear in idl go bhfuil an coras
leictreonach dbhartha feidhmidil agus go gcomhlionann sé na sonrafochtai feidhmidla arna dtarraingt suas
de bhun Airteagal 34(1) den Rialachdn sin. Is iad seo a leanas na fordlacha dd dtagraitear san abairt roimhe
seo:’;

(2) cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach tar éis an deichit fleasc:
‘— Airteagal 51(5),;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an déu fleasc déag:
‘— Airteagal 74(1) go (13), gan dochar d’Airteagal 74(14),’
(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na fleisce deiridh:
‘— Airteagal 110(3d).;
(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

‘Go dti data chur i bhfeidhm na bhfordlacha da dtagraitear sa chéad thomhir den phointe seo, leanfaidh foralacha
comhfhreagracha Threoir 98/79/CE maidir le faisnéis a bhaineann le tuairiscit aireachais, staidéir feidhmiochta,
clarti feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fégrai a thabhairt maidir le deimhnithe d'theidhm a bheith acu.’;

(¢) cuirtear na pointi seo a leanas isteach:

‘(fa) trath nach déanai nd 6 mhi 6n ddta a leagtar amach i bpointe (f), an chéad thomhir, den mhir seo, diritheoidh
monaréiri go ndéanfar an fthaisnéis atd le hiontrdil in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 26 a iontrail sa chéras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (a) agus (b), lena n-diritear maidir leis na feist{ seo a leanas,
ar choinnioll go gcuirtear na feist{ sin ar an margadh freisin 6n ddta a leagtar amach i bpointe (f), an chéad
fhomhir, den mhir seo:

(i) feisti a bhfuil meastnii comhréireachta déanta ag an monardir ina leith i gcomhréir le hAirteagal 48;

(i) feisti a chuirtear ar an margadh de bhun Airteagal 110(3), (3a) n6 (3b), ach amhdin ma td an fheiste, a bhfuil
meastind comhréireachta déanta ag an monardir ina leith i gcomhréir le hAirteagal 48, cldraithe cheana féin
in Eudamed;
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(tb) trath nach déanai nd 12 mhi 6n déta a leagtar amach i bpointe (f), an chéad thomhir, den mhir seo, diritheoidh
combhlachtai faoina dtugtar fégra go ndéanfar an fhaisnéis atd le hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal
51(5) a iontrdil sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 30(2), pointe (d), lena n-diritear maidir le feist{
dé dtagraitear i bpointe (fa)(i) den mhir seo; i gcds na bhfeisti sin, ni iontralfar ach an deimhniti dbhartha is
déanaf agus, i gcds inarb infheidhme, aon chinneadh arna dhéanamh ina dhiaidh sin ag an gcomhlacht faoina
dtugtar fogra a bhaineann leis an deimhniti sin;

(fc) de mhaold ar phointe (f), an chéad fthomhir, den mhir seo, na hoibleagdidi i ndéil leis an achoimre ar
shabhdilteacht agus ar theidhmiocht a uasléddil i gcomhréir le hAirteagal 29(1) agus i nddil le fogra a thabhairt
dddardis innidla i gcomhréir le hAirteagal 50(1), trid an gcdras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 30(2),
pointe (d), beidh feidhm ag na hoibleagdidi sin maidir le feist{ d4 dtagraitear i bpointe (fa) den mhir seo nuair
a iontrdiltear an deimhnit in Eudamed i gcomhréir le pointe (fb) den mhir seo;

(fd) gan dochar do phointe (f), an chéad thombhir, den mhir seo, i gcds ina bhfuil monaréir le PSUR a thiolacadh
i gcomhréir le hAirteagal 81(2) den Rialachdn seo, teagmhas tromchtiseach n6é gniomhaiocht cheartaitheach
um shabhdilteacht allamuigh a thuairiscid i gcomhréir le hAirteagal 82 den Rialachdn seo né tuarascail
treochtai a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 83 den Rialachdn seo trid an gcdras leictreonach dé dtagraitear
in Airteagal 30(2), pointe (f), den Rialachdn seo, clar6idh sé an fheiste freisin, atd faoi réir PSUR né an
tuairiscithe aireachais, sa choras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 30(2), pointi (a) agus (b), den Rialachdn
seo, ach amhdin mds rud é gur cuireadh an fheiste sin ar an margadh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE;;

(d) scriostar pointe (g);

(e) i bpointe (j), cuirtear ‘an 31 Nollaig 2030’ in ionad an dita ‘an 26 Bealtaine 2028".

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (1), agus Airteagal 2, pointe (1), 6n 10 Eandir 2025.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 13 Meitheamh 2024.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA H. LAHBIB
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	Rialachán (AE) 2024/1860 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 13 Meitheamh 2024 lena leasaítear Rialacháin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, an oibleagáid eolas a thabhairt i gcás ina gcuirtear isteach ar sholáthar nó ina scoirtear de sholáthar, agus forálacha idirthréimhseacha le haghaidh feistí leighis diagnóiseacha in vitro áiritheTéacs atá ábhartha maidir le LEE.

