POBLACHT NA FRAINCE

An Aireacht Slainte agus Coisc

Foraithne
maidir le haigéad hialironach in-insteallta a sholathar

NOR:

Fogra: Maoirseacht a dhéanamh ar sholathar feisti leighis agus tairgi leighis aigéad-bhunaithe in-
insteallta, i bhfianaise na rioscai tromchuiseacha ata acu do shlainte an duine, chun iad a chur
faoi réir oidis agus chun toirmeasc a chur ar a ndiol ar an idirlion.

An Priomh-Aire,

Ar thuarascail an Aire Slainte agus Coiscthe,

Ag féachaint do Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5
Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimbh.
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;

Ag féachaint do Rialachan Cur Chun Feidhme 2022/2346 6n gCoimisiin an 1 Nollaig 2022 lena
leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh na ngrupai tairgi nar beartaiodh crioch
leighis doibh agus a liostaitear in Iarscribhinn XVI a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le feisti leighis

Ag féachaint do Threoir 2001/95/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 3 Nollaig
2001 maidir le sabhailteacht ghinearalta tairgi;

Ag féachaint don Chéd Custaim, go hairithe Airteagal 38 de;

Ag féachaint don Chod Slainte Poibli, go hairithe Airteagail L. 5211-6, L. 4141-1 agus L. 4161-1
de;

Tar éis éisteacht a thabhairt don Chomhairle Stait (roinn shéisialta),

Foraithnitear leis seo:

Airteagal 1

I. — Ni fhéadfaidh ach dochtuiri agus mainlianna fiacldireachta instealltai aigéid hialtrénach,
lena n-airitear feisti indeirmeacha agus beag beann ar an modh tabhairt isteach, a dhéanamh.

II. — Ni fhéadfar feisti leighis ata bunaithe ar aigéad hialirénach in-insteallta, lena n-airitear
feisti iondeirmeacha, beag beann ar an modh tabhairt isteach, a sheachadadh chuig dochtuiri agus
mainlianna fiacloireachta ach amhdin da n-tsaid ghairmiuil nd, ar a n-oideas, d’othar.

III. — Ni fhéadfar tairgi hialirénacha ata bunaithe ar aigéad in-insteallta, lena n-diritear tairgi
iondeirmeacha, gan beann ar an modh tabhairt isteach, nach bhfuil aon chrioch leighis beartaithe
daoibh da dtagraitear in Airteagal 1(2) de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus



on gCombhairle an 5 Aibrean 2017 a eisidint ach amhain do dhochtuiri lena n-usaid go gairmiuil
no, ar oideas, d’othar.

IV. — Toirmiscfear na feisti da dtagraitear in II agus III a dhiol ar line, agus a n-allmhairid i
gcomhthéacs diolachdin ar line, ach amhain i gcas na ngairmithe slainte a luaitear in I.

Airteagal 2

Ta an tAire Geilleagair, Airgeadais agus Ceannasachta Tionscail agus Digiti agus an tAire
Slainte agus Cosc freagrach as an bhforaithne seo a chur chun feidhme, a fhoilseofar san Iris
Oifigiuil Phoblacht na Fraince.

Arna dhata

Ag an bPriomh-Aire:

An tAire Geilleagair, Airgeadais agus Ceannasachta Tionsclaiche agus Digiti

Bruno LE MAIRE

An tAire Slainte agus Coisc,

Aurélien ROUSSEAU



