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Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a
bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, oibleagaid faisnéise i gcas cur
isteach ar sholathar agus na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
diagnoiseacha in vitro airithe
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

Le Rialachan (AE) 2017/745 (an ‘Rialachdn maidir le Feisti Leighis’)! agus
Rialachan (AE) 2017/746 (an ‘Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In
Vitro’ )?> 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, socraiodh creat rialala
neartaithe le haghaidh feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro. Is iad na
cuspoiri atd leo ardleibhéal cosanta slainte a bhaint amach d’othair agus d’usdideoiri
mar aon le feidhmid riandil an mhargaidh aonair i leith na dtairgi sin. Chun na
cuspairi sin a bhaint amach agus chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a
sainaithniodh leis an gcreat rialala a bhi ann roimhe seo, socraiodh sna Rialachain
céras measlUnaithe comhréireachta nios laidre chun cailiocht, sabhailteacht agus
feidhmiocht feisti a chuirtear ar mhargadh an Aontais a airithia.

Ta an Rialachan maidir le Feisti Leighis i bhfeidhm 6n 26 Bealtaine 20213, Cuireadh
sineadh leis an idirthréimhse d& bhforailtear in Airteagal 120 le Rialachan (AE)
2023/607* agus tiocfaidh deireadh Iéi an 31 Nollaig 2027 n6 an 31 Nollaig 2028, de
réir aicme riosca na feiste agus faoi réir coinniollacha airithe.

T4 an Rialachdn maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro i bhfeidhm 6n
26 Bealtaine 2022. | mi Eanair 2022 ghlac Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle
sineadh ama céimnithe lena idirthréimhse, sineadh ama go dti an 26 Bealtaine 2025 i
gcas feisti leighis diagnoiseacha in vitro ardriosca, go dti an 26 Bealtaine 2027 i gcas
feisti leighis diagnoiseacha lena mbaineann riosca nios isle agus go dti an
26 Bealtaine 2028 i gcas fordlacha airithe maidir le feisti a mhonaraitear agus a
Usaidtear in institididi slainte®. Ni raibh an sineadh sin faoi réir coinniollacha costil
leis na coinniollacha a leagtar sios le haghaidh feisti leighis le Rialachan (AE)
2023/607.

Leis an togra seo le haghaidh leasuithe spriocdhirithe, tugtar aghaidh ar dha
shaincheist phrainneacha. Ar an gcéad dul sios, is é is aidhm dé sineadh breise a chur

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) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh
2010/227/AE én gCoimisian (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

Le Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2020 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le datai cur i bhfeidhm
forélacha airithe de (10 L 130, 24.4.2020, Ich. 18) cuireadh siar data chur i bhfeidhm Rialachan (AE)
2017/745 6n 26 Bealtaine 2020 go dti an 26 Bealtaine 2021 mar gheall ar rdig COVID-19 agus mar
gheall ar an ngéarchéim slainte poibli a bhain Iéi.

Rialachan (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2023 lena
leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann leis na foralacha
idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis airithe agus le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro
airithe (10 L 80, 20.3.2023, Ich. 24).

Rialachan (AE) 2022/112 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh
feisti leighis diagnéiseacha in vitro Airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na
gcoinniollacha maidir le feisti inti (10 L 19, 28.1.2022, Ich. 3).
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leis an idirthréimhse le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe chun an
riosca go mbeidh ganntanas na dtairgi sin ann a mhaolu, go hairithe feisti leighis
diagnoiseacha in vitro ardriosca, a Usaidtear, mar shampla, chun tastail a dhéanamh
le haghaidh ionfhabhtuithe i ndeond fola né orgdn nd le haghaidh grapail fola le
haghaidh aistriu fola.

Ar an dara dul sios, is é is aidhm don togra go mbeifear abalta na cérais leictreonacha
arna gcomhthatha sa bhunachar sonrai Eorpach i1 ndail le feisti leighis (‘Eudamed”)
at4 tugtha chun criche a rolladh amach de réir a chéile, in ionad Gséid éigeantach
Eudamed a chur siar go dti go gcuirfear an ceann deireanach de na sé mhodul i
gcrich. Le husaid Eudamed — agus go héirithe a chorais chun oibreoiri eacnamaiocha,
feisti agus deimhnithe a chlart — cuirfear feabhas ar thrédhearcacht agus solathrofar
faisnéis maidir le feisti ar mhargadh an Aontais, rud a chuideoidh le faireachan a
dhéanamh ar infhaighteacht feisti.

Ina theannta sin, is é is aidhm don togra ceanglas a fhorchur ar mhonardiri i dtaobh
réamhfhogra a thabhairt sula gcuirfear isteach ar sholathar feisti leighis criticitla
airithe agus feisti leighis diagndiseacha in vitro.

a) Feisti a aistrit chuig an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha
In Vitro

Ta raon leathan feisti leighis diagndiseacha in vitro ann, lena n-airitear tastalacha
VEID le haghaidh scagthastail deonaithe fola nd diagndis aonair, tastalacha ailse,
tastalacha toirchis né thastalacha SARS-CoV-2. Ta thart ar dha thrian de na cinnti
clinicitla go léir bunaithe ar fhaisnéis arna solathar tri fheisti leighis diagndiseacha in
vitro®. T4 sé fiorthabhachtach ardleibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta feisti
leighis diagndiseacha in vitro agus a n-infhaighteacht do chérais curaim sléinte a
airithia.

T4 athruithe an-substaintidil tugtha isteach leis an Rialachan maidir le Feisti Leighis
Diagnoiseacha In Vitro ar an gcreat rialdla d’theisti leighis diagnodiseacha in vitro a
bhfuil impleachtai suntasacha acmhainne agus acmhainneachta ag baint leo. De réir
an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro, aicmitear feisti leighis
diagnoiseacha in vitro ina n-aicmi riosca éagsula 6 aicme A (riosca iseal) go haicme
D (ardriosca). Ceann de na hathruithe is tabhachtai is ea rannphairtiocht mhéadaithe
na gcomhlachtai neamhspleacha um measunt comhréireachta (‘comhlachtai faoina
dtugtar fogra’) i measini comhréireachta, ar bhealach atd comhréireach le haicme
riosca na feiste. Faoi Threoir 98/79/CE roimhe seo, ni’ raibh ach lion measartha beag
feisti ardriosca, i.e. thart ar 8% den lion os cionn 40,000 feiste leighis
dhiagndiseacha in vitro ar mhargadh an Aontais a chumhdaitear leis an Treoir®, faoi
réir grinnscradd ag comhlachtai faoina dtugtar fogra. 1 mi Dheireadh FOmhair 2022
d’eisigh comhlachtai faoina dtugtar fégra 1551 deimhnit bhaili faoi Threoir

Rohr, Ulrich-Peter, et al., ‘The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report’, PLOS ONE 11(3): 0149856 (2016).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1)..

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IvDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.
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98/79/CE®. T4 cuid acu sin imithe in éag cheana féin (38 gcinn in 2022 agus 165 cinn
in 2023); Rachaidh 482 dheimhnid in éag in 2024 agus rachaidh 866 dheimhnil in
éag in 2025 (faoin 26 Bealtaine)®°.

Faoin Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, beidh thart ar 80 %
de na feisti leighis diagndiseacha in vitro faoi réir grinnscrudu ag comhlachtai faoina
dtugtar fogra, den chéad uair don chuid is mo acu®. Mar thoradh air sin, meastar go
mbeidh an lion deimhnithe faoin Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoéiseacha In
Vitro i bhfad nios airde na an lion deimhnithe arna n-eisitint faoi Threoir 98/79/CE.
Ta an gaol idir an lion feisti agus an lion deimhnithe lena gcumhdaitear iad casta,
mar sin ni féidir aon riomh beacht a dhéanamh, ach d’fthéadfai a bheith ag suil go
réastnach le lionta thart ar 15,000 deimhnid agus nios airde na sin. Ta nios mo na
1000 feiste san aicme is airde riosca (aicme D). Faoin Rialachan maidir le Feisti
Leighis Diagndiseacha In Vitro, ceanglaitear leis na feisti sin go n-eiseofar deimhnid
um choras bainistiochta céiliochta agus deimhnid um measuna ar dhoiciméadacht
theicnidil le haghaidh feiste aonair.

Ta na figidiri sin an-difriuil leis an lion iseal deimhnithe a eisiodh cheana agus le
hiarratais atad fos ar siul faoin Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In
Vitro. Go deimhin, nior aistriodh formhor mér na bhfeisti leighis diagnoiseacha in
vitro go dti an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro go féill.
Faoi dheireadh mhi Dheireadh Fémhair 2023, chuir monar6iri 1378 n-iarratas isteach
ar mheasunu comhréireachta faoin Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha
In Vitro, rud a d’thag go raibh 677 ndeimhnit eisithe ag comhlachtai faoina dtugtar
fogra ar fud na n-aicmi riosca go Iéir. Maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro in
aicme D, ni raibh ach 335 iarratas curtha isteach agus nior eisiodh ach 117
deimhnig®2,

Cé go bhfuil roinnt blianta den idirthréimhse fos fagtha i gcés aicmi C, B agus A
steiridil, tiocfaidh deireadh leis an idirthréimhse i gcas feisti in aicme D an 26
Bealtaine 2025. | bhfianaise lion iseal na ndeimhnithe agus na n-iarratas ar fheisti
leighis diagndiseacha in vitro in aicme D, agus fhad an phrdisis um measind
comhréireachta mar a mhinitear thios, t4 baol mér ann go mbeidh ganntanas de go
leor de na feisti sin ann. Usaidtear feisti in Aicme D, mar shampla, chun tastail a
dhéanambh le haghaidh ionfhabhtuithe i ndeonu fola né organ, chun othair a thastail le
haghaidh galair thdgalacha ata bagrach don bheatha, né le haghaidh grapail fola le
haghaidh aistrid fola. D& bhri sin, t& baol mér ann go mbeidh géarchéim slainte
poibli ann méa bhionn ganntanas feisti den sort sin ann.

Mar a miniodh thuas, i mi Eanair 2022, ghlac Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle sineadh ama céimnithe ar an idirthréimhse mar gheall ar thionchar
phaindéim COVID-19. Mar gheall ar an rata mall aistrithe, ni leor an sineadh seo. Is
cuiseanna ilghnéitheacha iad na cuiseanna leis sin; cuirtear taca fathu, afach le cineal
forleathnaitheach na n-athruithe a tugadh isteach leis an Rialachan maidir le Feisti
Leighis Diagndiseacha In Vitro agus an ga méadaithe mar thoradh air sin le saineolas
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Bunaithe ar shonrai a fuarthas 6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra i mi Dheireadh Fomhair 2022.
Bunaithe ar shonrai a fuarthas 6 chomhlachtai faocina dtugtar foégra i mi Dheireadh Fémhair 2022,
Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey di35.pdf.
Bunaithe ar réamhshonrai a fuarthas 6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra i mi na Nollag 2023.
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agus acmhainn eolaioch, theicnidil agus rialala ar gach leibhéal sa choras, rud a
dteastaionn am ina leith lena bhforbairt.-

Nil ach 12 chomhlacht faoina dtugtar fogra ann faoi lathair'® ainmnithe faoin
Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro, i gcomparaid le 22
chomhlacht faoina dtugtar fogra a ainmniodh faoi Threoir 98/79/CE (18 i ndiaidh
don Riocht Aontaithe tarraingt siar as an Aontas). Ta 8 n-iarratas eile ar ainmnit mar
chomhlacht faocina dtugtar fogra ar sial faoi lathair. De thoradh chéimnil na
n-idirthréimhsi de réir aicme riosca in 2022, d’fhag sé sin go bhféadfai an t-ualach
oibre ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra a dhaileadh le himeacht ama, agus thug sé
sin faoiseamh don earnail'®. Mar sin féin, ta rochtain ar chomhlachtai faoina dtugtar
fogra fos ina saincheist, go hairithe d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna)*L.

Ta dushlain roimh chomhlachtai faoina dtugtar fogra freisin mar gheall ar na
hathruithe fairsinge a tugadh isteach leis an Rialachan maidir le Feisti Leighis
Diagnoiseacha In Vitro. Ni mor doibh ceanglais nua a chur i bhfeidhm maidir le
cinedlacha feisti nar laimhsedil siad roimhe seo. Maidir le céiliocht iarratais na
monardiri a bhionn neamhleor go minic, déanann si difear do thréimhse mheasinud an
chomhlachta faoina dtugtar fogra’®. © mhi 1Gil 2023, ba é thart ar 18 mi meéanfhad an
phroisis um measunu comhréireachta lena gcomhcheanglaitear an cdras bainistiochta
cailiochta agus an meastinu ar an doiciméadacht theicnitil®®.

Da bhri sin, ta acmhainneacht fhoriomlan na gcomhlachtai faoina dtugtar fégra san
Aontas teoranta, mar gheall ar an lion iseal comhlachtai faoina dtugtar fégra agus na
dushlain maidir lena n-oibrit éifeachtdil riandil araon. Ta ga le ham aistrithe breise
chun cuidit le dul i ngleic leis an bhfadhb leaninach sin. Ainmneofar nios mé
comhlachtai faoina dtugtar fogra le himeacht ama agus tiocfaidh feabhas ar an
éifeachtilacht maidir le hiarratais a phroiseail de réir mar a ghnoth6idh monardiri
agus comhlachtai faoina dtugtar fégra nios mo taithi ar an Rialachan maidir le Feisti
Leighis Diagnoiseacha In Vitro. Sa ghearrthéarma, ta sé tabhachtach freisin go
gcoinneofai ar bun céimniu na n-idirthréimhsi de réir aicme riosca chun bacainn ar
leibhéal na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra a sheachaint.

Ina theannta sin, is cosuil go bhfuil go leor monaroiri ann nach bhfuil ullmhaithe go
leor chun comhlionadh cheanglais an Rialachain maidir le Feisti Leighis
Diagnoiseacha In Vitro a 1éiriu. D’fhéadfadh cliseanna éagstla a bheith i geeist leis
sin, lena n-airitear castacht na gceanglas nua sin, easpa taithi ar bheith ag caidreamh
le comhlachtai faoina dtugtar fogra, agus forbairt leantnach ar Chreat an Rialachain
maidir le Feisti Leighis Diagnodiseacha In Vitro, amhail ainmnit leaninach
comhlachtai faoina dtugtar fogra, agus maidir le glacadh sonraiochtai coiteanna ag
feisti leighis diagnoiseacha in vitro in aicme D agus ainmnid saotharlanna tagartha an
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Féach liosta na gcomhlachtai ainmnithe faoina dtugtar fogra i gcdras faisnéise NANDO (cur chuige nua
maidir le heagraiochtai faoina dtugtar fodgra agus eagraiochtai ainmnithe), EUROPA — An Coimisiun
Eorpach — Fas — Beartas rialala - SMCS.

Tugtar le fios i suirbhé MedTech Europe go dtuairiscionn ~91 % de chuideachtai gur bhain siad tairbhe
as an athrd ar idirthréimhsi an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro go luath in
2022. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey di35.pdf.

Suirbhé na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra ar dheimhnithe agus ar iarratais,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey certifications_applications_en.pdf.
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Aontais. Is FBManna iad thart ar 90 % de chuideachtai feisti leighis'®, agus
d’théadfadh sé a bheith an-dushlanach an t-aistrit a bhainistiu. T4 nios mé agus nios
mo uirlisi & gecur i bhfeidhm chun tact le monaroiri, agus tugtar aird ar leith ar
FBManna, lena n-airitear: (i) treoraiocht 6n nGrdpa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis (GCFL) agus 6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra; (ii) seiminedir ghréasain
agus oilitint 6 chomhlachtai faoina dtugtar fdgra; (iii) idirphlé struchtdrtha le
comhlachtai faoina dtugtar fogral’; n6 (iv) obair arna maoinit ag an Aontas chun
acmhainn comhlachtai faoina dtugtar fogra a dhéanamh nios sofheicthe!®. Ta ga le
ham breise don aistri chun deis a thabhairt do mhonardiri nios mé usaid a bhaint as
na huirlisi sin agus, da bhri sin, tacu le haistrit a bhfeisti chuig an Rialachan maidir
le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro.

Is é is aidhm don togra seo an riosca go mbeidh ganntanas feisti leighis
diagnoiseacha in vitro ann a mhaolu tri nios m6 ama a thabhairt do mhonaroiri agus
do chomhlachtai faoina dtugtar fogra, faoi choinniollacha airithe, chun na nésanna
imeachta um measunu comhréireachta is ga a chur i gcrich, gan na ceanglais a isliu.

Is € an ga le ham breise an rud is géire chun ganntanas feisti in aicme D a mhaold.
Baineann siad le thart ar 4 % den mhargadh?® ach t4 an meastni comhréireachta a
dhéantar orthu dian mar gheall ar an gceanglas maidir le measunu ar dhoiciméadacht
theicnidil aonair a dhéanamh agus, i gcas inarb abhartha, rannphairtiocht na
gcomhlachtai eolaiocha (painéal saineolaithe agus saotharlanna tagartha an Aontais).
Gan ach 12 chomhlacht faoina dtugtar fogra ainmnithe faoi lathair, ta an cumas sa
choéras na measUnuithe trid pairti is ga a dhéanamh fos teoranta, agus mar sin ba
cheart an sineadh leis an idirthréimhse le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in
vitro in aicme D a chomhcheangal le hathr( ar na spriocdhéatai don aistrii do na
grapai feisti eile chomh maith, chun bacainn sa phroiseas deimhnitchain a
sheachaint agus chun ganntanas na bhfeisti sin a chosc freisin. Is grapai moéra feisti
iad Aicme C agus Aicme B (a mbaineann 26 % agus 49 % den mhargadh leo, faoi
seach), agus td cuid acu faoi réir ceanglais speisialta amhail measuni ar
dhoiciméadacht theicniuil aonair freisin. Ta sé loighciuil freisin ¢ thaobh chosaint na
slainte poibli de gur cheart aicmi riosca nios airde a bheith faoi réir na rialacha nios
déine nios luaithe n& aicmi riosca nios isle.

Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha chun tacu leis an aistrid
chuig an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, cosuil leis an
gcur chuige a glacadh i Rialachan (AE) 2023/607, lenar cuireadh sineadh le
hidirthréimhse an Rialachain maidir le Feisti Leighis. Leis leis na coinniollacha sin,
airitheofar i gcads monaroiri a bhfuil na bearta riachtanacha a nglacadh acu go
gniomhach chun aistrit chuig na rialacha nua agus ata ag leanlint ag cur ar an
margadh feisti a chomhlionann caighdeain arda sabhailteachta, nach mbainfidh ach
na monaroiri sin leas as an am breise. Ina theannta sin, faoin 26 Bealtaine 2025 ar a
dhéanai, beidh ar gach monaroir coras bainistiochta cailiochta a chur ar bun i
gcomhréir le hAirteagal 10(8) den Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha
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https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-

industry-in-figures_2023-1.pdf.

Féach gniomhaiocht 15 sa phaipéar seasaimh 6 GCFL MDCG 2022-14, ‘4istrit chuig an Rialachain
maidir le Feisti Leighis agus an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro —

Acmhainneacht na gcomhlachtai faocina dtugtar fogra agus infhaighteacht feisti leighis agus feisti

leighis diagndiseacha in vitro (LUnasa 2022).
https://nobocap.eu/
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In Vitro. Le cur chuige den sort sin, urramaitear obair na monardiri sin a bhfuil na
bearta is g4 déanta acu cheana féin chun an Rialachan maidir le Feisti Leighis
Diagnoiseacha In Vitro a chomhlionadh.

Ar deireadh, is léir nach gcuirfidh sineadh leis an idirthréimhse ach réiteach
gearrthéarmach ar fail chun riosca an ghanntanais a mhaoll. Ni réiteofar leis
fadhbanna struchtdracha bunusacha airithe a bhaineann le cur chun feidhme an
Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, go hairithe maidir le cas
sonrach FBManna. Thairis sin, ni mér an t-aistrit a chur i gcrich chun inchreidteacht
agus stdinseacht choéras rialdla feisti leighis an Aontais a airithia agus chun an
deimhneacht dhlithiuil is ga chun thimpeallacht chobhsai, nulach agus shabhilte a
sholathar. Is ga anailis a dhéanamh ar na fadhbanna a bhaineann le cur chun feidhme
an Rialachdin maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro agus an Rialachain
maidir le Feisti Leighis, agus ar a mbunchuiseanna, chun easnaimh sa chreat rialala a
shainaithint agus iad a leigheas sa mheantéarma d’fhonn sabhailteacht othar agus
rochtain ar fheisti sabhailte agus feidhmiula a airithit ar bhealach inbhuanaithe.

b)  Anbunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed)

I gcomhréir le hAirteagal 33 den Rialachan maidir le Feisti Leighis agus le
hAirteagal 30 den Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, ni mér
don Choimisitn an bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed) a chur
ar bun, a chothabhdil agus a bhainistid. Ni mor seacht gcéras leictreonacha lena
n-airitear bunachar sonrai SFU a bheith in Eudamed*®. T4 sé & fhorbairt i gcomhréir
le sonraiochtai feidhmidla arna dtarraingt suas ag an gCoimisiun i gcomhar le GCFL
agus arna fhormhuinit ag GCFL. De bhun na sonraiochtai sin, beidh sé mhodul in
Eudamed?’, lena gcumhddfar na gnéithe go Iéir a shonraitear leis na Rialachain:
SFU/Feisti, Gniomhaithe, Comhlachtai faoina dtugtar fogra/Deimhnithe, Aireachas
agus Faireachas larmhargaidh, Faireachas Margaidh, agus Imscrdduithe
cliniciula/Staidéir feidhmiochta.

T4 tri mhodul Eudamed ar fail lena n-Usaid go deonach ¢ bhi mhi na Nollag 2020
ann (Gniomhaithe) agus 6 bhi mi Dheireadh Fomhair 2021 ann (SFU/Feisti;
Combhlachtai faoina dtugtar fogra/Deimhnithe). Tathar ag suil go gcriochnéfar dha
mhodul eile (Faireachas Margaidh; Aireachas agus Faireachas larmhargaidh) in
R2/2024. Ni chriochnéfar an modul deireanach (Imscraduithe clinicitla/Staidéir
feidhmiochta) roimh R3/2026. De bhun rialacha an Rialachain maidir le Feisti
Leighis atd ann faoi lathair, ni féidir Eudamed a Usaid go héigeantach ach ¢ dhata
airithe i ndiaidh don Choimisiun a fhiord go bhfuil Eudamed ag feidhmid go hiomlan
agus go mbeidh fogra chuige sin foilsithe aige. Da bhri sin, le forbairt mhoillithe an
mhoduil dheireanaigh, coinnitear siar Usaid éigeantach na gcoras leictreonach ata
curtha i gecrich cheana féin. Da bhri sin, ni féidir coinne a bheith le husaid éigeantach
na sé mhodul go léir roimh R4/2027, agus ni thiocfaidh deireadh leis na
hidirthréimhsi breise roimh R2/2029.
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Seasann SFU do shainaitheantas feiste uathila. Ta coéras SFU agus bunachar sonrai SFU & mbund i
gcombhreéir le hAirteagal 27 agus le hAirteagal 28 den Rialachan maidir le Feisti Leighis.

Na cérais leictreonacha chun feisti a chlard agus le haghaidh bunachar sonrai SFU, déantar na cérais sin
a chumasc i moddl amhail SFU/Feisti chun éifeachtdlacht a mhéadd. Mar thoradh air sin, t4& Eudamed
comhdhéanta de shé mhodal.
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Eudamed

BunacharSonrai SFU ~ Forairdeall agu:
H Gléas Faireachas larmhargaid
5 Faireachas Margaidh

2

i 3 NB&Deimhnithe
14 sraith modu!
A Solathar
n Imscraduithe Cliniciula/Staidéar Feidhmiochta

> Suiomh gréasain Poibli Eudamed @~ <¢+——

“ Comminten I
Commission

Mar sin féin, t4 Usaid Eudamed rithdbhachtach chun an Rialachdn maidir le Feisti
Leighis agus an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro a chur
chun feidhme go héifeachtach agus go héifeachtuil agus ta ardluach ag baint leis
d’obair na n-Udaras innidil agus an Choimisitin maidir le faireachan a dhéanamh ar
an margadh. Ina theannta sin, t4 impleachtai mdra tairbhitla ag baint le Eudamed i
dtéarmai coigilteas acmhainni do mhonardiri toisc go gcuirtear cosc leis ar
ilchlarachéin n6 casanna cumarsaide sonrai ar an leibhéal naisidnta. Is é is aidhm don
togra seo cur chun feidhme moduil aonair Eudamed a éascu de réir a chéile a luaithe
a bheidh siad iniuchta agus a dhearbhofar go bhfuil siad feidhmitil. D’fthéadfai tis a
chur le husaid éigeantach roinnt modul ansin chomh luath le R4/2025. Da bhri sin, ni
mor na foralacha idirthréimhseacha sonracha sa Rialachan maidir le Feisti Leighis
agus sa Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnodiseacha In Vitro a bhaineann le
Eudamed a least freisin chun aistrid riandil de réir a chéile 6 ilchlaruchain i
mbunachair sonrai naisianta go clart aonair in Eudamed a éascu.

Ina theannta sin, maidir leis an moill ar fhorbairt an mhoddil le haghaidh
imscraduithe clinicidla / staidéir feidhmiochta, ni moér na hamlinte le haghaidh chur i
bhfeidhm an mheastnaithe chomhordaithe ar imscruduithe clinicidla agus staidéir
feidhmiochta a oiritna. Agus an cur chuige da bhforailtear sa Rialachan maidir le
Feisti Leighis agus sa Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro a
choinneail, ba cheart do na Ballstait an measunt comhordaithe a chur i bhfeidhm ar
dtas ar bhonn ‘rogha a bheith pairteach’. 5 bliana 1 ndiaidh a chur i bhfeidhm
dheonaigh, ba cheart an measuinu comhordaithe a bheith éigeantach do gach Ballstat.

c) Reamhfhdgra ma chuirtear stop le solathar feisti leighis airithe agus feisti
leighis diagnodiseacha in vitro airithe

Ta sé tuairiscithe ag gairmithe ciraim slainte, ag an tionscal agus ag Gdarais inniula,
le linn idirthréimhse an Rialachain maidir le Feisti Leighis agus an Rialachain maidir
le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, go bhfuil stop curtha le solathar go leor
feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro né gur docha go gcuirfear stop
lena solathar. | gcasanna airithe, go hairithe mura bhfuil aon fheiste mhalartach ar
fail n6 mura bhfuil méran feisti malartacha ar fail, m& chuirtear isteach ar an
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solathar, d’fhéadfadh diobhail thromchuiseach d’othair nd don tsldinte phoibli né an
baol go ndéanfai diobhail thromchuiseach d’othair n6 don tslainte phoibli a bheith
mar thoradh air sin.

Is é is aidhm don togra seo oibleagaid a fhorchur ar mhonardiri i dtaobh a n-udaras
innidil agus a n-institiuidi slainte abhartha a chur ar an eolas sula gcuireann siad
deireadh, ar bhonn sealadach né ar bhonn buan, le feisti criticidla a sholathar. Mura
solathraionn monardiri go direach d’instititidi slainte n6 do ghairmithe curaim
slainte, ba cheart doibh na hoibreoiri eacnamaiocha &bhartha sa slabhra solathair a
chur ar an eolas, agus is féidir leosan na hinstititidi slainte a chur ar an eolas ansin.
Leis an sésra sin, beidh na hadarais agus na hinstititidi slainte abalta féachaint ar
bhearta maolaithe chun slainte agus sabhailteacht othar a airithia. I gcomhréir le
hAirteagal 105 den Rialachan maidir le Feisti Leighis, féadfaidh GCFL a chinneadh
treoir a sholathar arb é is aidhm di cur chun feidhme éifeachtach agus
comhchuibhithe an tsasra réamhfhdgra seo a airithid.

Comhsheasmhacht le fordlacha beartais ata ann sa réimse beartais cheana

T4 an togra comhsheasmhach le foralacha beartais atd ann cheana agus le bearta
neamhreachtacha ata ar sidl, agus leo sin, forlionfar an leasu ata beartaithe. Chun an
riosca go mbeadh ganntanas feisti leighis ann a sheachaint, ghlac Parlaimint na
hEorpa agus an Chomhairle i mi an Mharta 2023 Rialachan (AE) 2023/607% lena
gcuirtear sineadh le hidirthréimhse an Rialachain maidir le Feisti Leighis go dti an
31 Nollaig 2027 n6 an 31 Nollaig 2028, de réir aicme riosca na feiste agus faoi réir
coinniollacha airithe. An 25 Lunasa 2022, d’fhormhuinigh GCFL a phaipéar
seasaimh MDCG 2022-14%2, Leagtar amach sa phaipéar 19 mbeart neamhreachtacha
d’thonn méadu a dhéanamh ar acmhainneacht na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra,
ar rochtain ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, agus ar ullmhacht na monardiri. Ba
cheart go dtacddh sé sin le haistriu rathdil chuig an Rialachan maidir le Feisti Leighis
agus an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro. Cuireadh roinnt
de na bearta a liostaitear in MDCG 2022-14 chun feidhme cheana féin, amhail
paipéar seasaimh 6 GCFL maidir le hinitchtai hibrideacha?®, treoraiocht nua 6 GCFL
maidir le faireachas iomchui?*, agus athbhreithniti ar MDCG 2019-6 lena mbaintear
bacainni ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra maidir le pearsanra inchailithe a
fhostu®.
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Rialachan (AE) 2023/607 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Marta 2023 lena
leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann leis na foralacha
idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis airithe agus le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro
airithe (10 L 80, 20.3.2023, Ich. 24).

Péipéar seasaimh 6 GCFL MDCG 2022-14, Aistril chuig an Rialachan maidir le Feisti Leighis agus an
Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro — Acmhainneacht na gcomhlachtai faoina
dtugtar fogra agus infhaighteacht feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro (Lunasa 2022).
MDCG 2022-17, Pdipéar Seasaimh 6 GCFL maidir le ‘hinitichtai hibrideacha’ (Nollaig 2022).

MDCG 2022-15, Treoraiocht maidir le faireachas iomchui i ndail leis na foralacha idirthréimhseacha
faoi Airteagal 110 de Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro i dtaca le feisti a
chumhdaitear le deimhnithe de réir na Treorach maidir le feisti leighis in vitro (Mean Fomhair 2022);
MDCG 2022-4 rev. 1, Treoraiocht maidir le faireachas iomchui i ndail leis na foralacha
idirthréimhseacha faoi Airteagal 120 den Rialachan maidir le Feisti Leighis i dtaca le feisti a
chumhdaitear le deimhnithe de réir na Treorach maidir le Feisti Leighis n6 na Treorach maidir le feisti
leighis sho-ionchlannaithe ghniomhacha] (Nollaig 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4, Ceisteanna agus Freagrai: Ceanglais a bhaineann le comhlachtai faocina dtugtar
fogra (Deireadh Fomhair 2022).
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An 1 Nollaig 2022, ghlac an Coimisiun dha ghniomh tharmligthe lenar cuireadh siar
an chéad athmheasun( iomlan ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra®®. Leis sin,
cuireadh acmhainneacht na n-Gdaras ainmnidchain agus na gcomhlachtai faoina
dtugtar fogra ar fail.

Tathar fos i mbun oibre chun na bearta a liostaitear in MDCG 2022-14 a chur chun
feidhme, 6s rud é go bhfuil siad tdbhachtach fos faoi idirthréimhse fhadaithe. Ta
bearta chun tacu le cur chun feidhme an da Rialachan & maoinit n6é & gcomhaoiniu
go rialta faoi chlair oibre bhliantdla an Chlair EU4Health?’. | measc na mbeart eile, i
mi Aibredin 2023 d’ordaigh an Coimisiin staidéar ar rialachas rialala agus ar
nuélaiocht, agus ba cheart a réamhthorthai a bheith ar fail i R3/2024.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Ta an Togra bunaithe ar Airteagal 114 agus Airteagal 168(4), pointe (c), den
Chonradh ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Coimhdeacht (maidir le hinnialacht neamheisiach)

| gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, ni fhéadfar gniomhaiocht ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh a dhéanamh ach i gcas nach féidir leis na Ballstait aidhmeanna an
bhirt atd beartaithe a bhaint amach leo féin. Glacadh an reachtaiocht at4 a least ar
leibhéal an Aontais i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta agus ni mér aon leasu
a dhéanamh tri ghniomh arna ghlacadh ag reachtoiri an Aontais. Maidir leis an togra
reatha le haghaidh leasu, ta ga le gniomhaiocht 6n Aontas chun an méid seo a leanas
a dhéanamh: (i) aon chur isteach a d’fhéadfadh tarli maidir le solathar feisti leighis
diagnoiseacha in vitro a sheachaint; (ii) Usaid thrathGil mhodudil chomhlanaithe
Eudamed a éascu; (iii) feidhmid rianGil an mhargaidh aonair a irithid; agus (iv)
ardleibhéal cosanta slainte a airithia d’othair agus d’usaideoiri.

Comhréireacht

Ta ga leis an ngniomhaiocht 6n Aontas atd beartaithe chun an riosca go mbeadh
ganntanais feisti leighis diagnoiseacha in vitro ar fud an Aontais agus an tionchar
tromchuiseach ata ag ganntanais den sort sin ar an tslainte phoibli a mhaol(. Da bhri
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Rialachan Tarmligthe (AE) 2023/502 6n gCoimisitin an 1 Nollaig 2022 lena leasaitear Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le miniciocht na
n-athmheastnuithe iomlana ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra (10 L 70, 8.3.2023, Ich. 1); Rialachan
Tarmligthe (AE) 2023/503 6n gCoimisitn an 1 Nollaig 2022 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le miniciocht na n-athmheasunuithe
iomlana ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra (10 L 70, 8.3.2023, Ich. 3).

E.g. faoi chlér oibre EU4Health 2022: glao ar thograi arb é is aidhm déibh fothd acmhainneachta na
gcomhlachtai faoina dtugtar fogra ata ann cheana agus na gceann nua a choth(, chun rochtain na
FBManna agus na n-iarratasoiri céaduaire ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra a éascu, agus chun
ullmhacht na monar6iri a mhéadd (féach HS-g-22-19.03); bearta éagsula a thacaionn le cur chun
feidhme an Rialachain maidir le Feisti Leighis agus Rialachan IDV (féach HS-p-22-19.04, 06, 07, 08,
09, 10 agus 11); agus deontais dhireacha d’Gdarais na mBallstat: faireachas margaidh neartaithe maidir
le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro (HS-g-22-19.01). Faoi chlar oibre EU4Health
2023: tacaiocht d’ardrunaiocht theicnitil Ghripa Comhordaithe na gCombhlachtai faoina dTugtar Fogra
(féach HS-p-23-63); agus glao ar thograi le haghaidh clar maidir le feisti leighis dilleachta, a dhiritear
go hairithe ar othair phéidiatraiceacha (féach HS-g-23-65). Faoi chlér oibre EU4Health 2024: tacaiocht
do Eudamed (féach HS-p-24-62); agus staidéar a thacaionn leis an meastdireacht ar an Rialachan maidir
le Feisti Leighis agus ar an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro (HS-p-24-65).
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sin, is € is aidhm do na leasuithe spriocdhirithe ata beartaithe cuidiu leis an gcuspoir
ata beartaithe don Rialachdn maidir le Feisti Leighis agus don Rialachdn maidir le
Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro a bhaint amach. Is é an cuspoir sin creat rialala
laidir trédhearcach intuartha inbhuanaithe a shocru le haghaidh feisti leighis agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro lena rathdfar go mbeidh ardleibhéal cosanta ann i
leith na slainte poibli agus shabhailteacht na n-othar agus go bhfeidhmeoidh an
margadh aonair go rianGil maidir leis na tairgi sin.

Coinnitear cuspoir an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro sa
togra i dtaobh ardleibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta a airithia maidir le feisti
trid an ngrinnscradu a dhéanann comhlachtai faoina dtugtar fogra orthu a nearta.
Solathraitear leis sin an t-am breise a theastaionn chun an cumas agus an saineolas is
gé& chun an cuspdir sin a bhaint amach a fhorbairt, agus ardleibhéal cosanta don
tslainte phoibli agus do shabhailteacht othar & chosaint.

T4 an togra comhréireach sa mhéid is go bhfuil sé d’aidhm leis aghaidh a thabhairt ar
an tsaincheist shainaitheanta, i.e. i ngeall ar easpa acmhainneachta sna comhlachtai
faoina dtugtar fogra agus easpa ullmhachta i measc na monaroéiri, d’théadfadh lion
mor de na feisti leighis diagndiseacha in vitro atd ann cheana imeacht én margadh.
D4 bhri sin, na leasuithe ata beartaithe ar an Rialachdn maidir le Feisti Leighis
Diagnoiseacha In Vitro, ta siad teoranta do chur chun feidhme na gceanglas a
chumasu de réir a chéile, agus iad teoranta ‘d’fheisti oidhreachta’?® lena n-éilitear
rannphdirtiocht an chomhlachta faoina dtugtar fogra sa mheasunu comhréireachta,
gan substaint na gceanglas sin a athru. Ina theannta sin, t& sineadh na hidirthréimhse
faoi réir coinniollacha lena socraitear garspriocanna do mhonardiri agus lena
gcuiditear leo agus le comhlachtai faoina dtugtar fégra struchtar a chur ar an aistrid.
Ta sé beartaithe ag an gCoimisitn idirdheald a dhéanamh idir feisti lena mbaineann
riosca nios airde (i.e. feisti in aicme D) agus feisti lena mbaineann idir riosca
measartha agus riosca nios isle (i.e. feisti steirila aicme C, aicme B agus aicme A),
le hidirthréimhsi nios gairide i gcas feisti lena mbaineann riosca nios airde agus
tréimhsi nios faide i gcas feisti lena mbaineann riosca nios isle. Is € is aidhm don
chur chuige sin cumas infhaighte na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra agus leibhéal
ullmhachta na monaréiri a chothromu le hardleibhéal cosanta don tslainte phoibli.

A mhéid a bhaineann le Eudamed, ta an togra comhréireach toisc go n-éascaitear leis
an cuspoir i dtaobh trédhearcacht an chérais rialala a mhéadu.

An rogha ionstraime

Is éard ata sa ghniomh ata beartaithe Rialachan ata le glacadh ag Parlaimint na
hEorpa agus ag an gCombhairle, s rud e gur Rialachain arna nglacadh ag Parlaimint
na hEorpa agus ag an gCombhairle iad na gniomhartha ata le leasu.
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Tagraionn an téarma feisti ‘oidhreachta’ d’fheisti a chuirtear ar an margadh i ndiaidh dhata chur i

bhfeidhm Rialachan IDV i gcomhréir lena fhoralacha idirthréimhseacha in Airteagal 110. Chun

tuilleadh minithe a fhail féach MDCG 2022-8, Rialachan (AE) 2017/746 - cur i bhfeidhm cheanglais an
Rialachdain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro maidir le ‘feisti oidhreachta’ agus maidir le
feisti a cuireadh ar an margadh roimh an 26 Bealtaine 2022 i gcomhréir le Treoir 98/79/CE (Bealtaine

2022).
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TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOI\/IHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Meastoireachtai ex post / seicedlacha oiriinachta ar an reachtaiocht at4 ann
cheana

| bhfianaise chineal prainneach an togra seo agus na n-athruithe teoranta nach
mbaineann ach le rolladh amach Eudamed de réir a chéile agus le sineadh
idirthréimhse an Rialachdin maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, nil
measunu tionchair tiomnaithe ag gabhail leis. Rinneadh measunu tionchair cheana
féin nuair a bhi na tograi & n-ullmhd i gcomhair an Rialachain maidir le Feisti
Leighis agus Rialachan IDV agus ni athraitear an Rialachan maidir le Feisti Leighis
na Rialachan IDV 6 thaobh substainte de leis an togra seo agus ni fhorchuirtear
oibleagaidi nua ar na péirtithe lena mbaineann. Is é is priomhaidhm dé na foralacha
idirthréimhseacha a least, ag tabhairt am breise, faoi choinniollacha airithe, don
aistrid chuig ceanglais an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro
ionas go seachnofar ganntanais agus go gcosndfar an tslainte phoibli san Aontas. Tri
Usaid éigeantach nios luaithe Mhoduil Eudamed ata ar fail a éascu, uaireanta cuirfear
clarichan/fogra aonair ar leibhéal an Aontais in ionad ilchlarachain né ilfhograi
naisiunta. Leis an togra, méadofar trédhearcacht agus inrianaitheacht feisti leighis
agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro freisin, rud a éascoéidh faireachan ar a
n-infhaighteacht agus ar a bhfeidhmiocht shabhailte ag Udarais innitla naisianta tri
mhodhanna leictreonacha ar fud an Aontais. Mar gheall go gcaithfear gniomhu go
tapa chun cinnteacht a airithid roimh dheireadh idirthréimhse reatha an Rialachain
maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, ni féidir comhairliichan poibli
fairsing a dhéanamh. D4 bhri sin, bhailigh an Coimisitn an t-ionchur riachtanach ¢
na Ballstéit agus 6 phairtithe leasmhara tri mhalartuithe spriocdhirithe a dhéanamh.

larradh ionchur & d(dardis na mBallstat agus ¢ phairtithe leasmhara tri
idirghniomhaiocht spriocdhirithe, go priomha le linn chruinnithe GCFL an 10-
11 Deireadh FOmhair agus an 11-12 agus an 18 Nollaig 2023 agus tri phlé gaolmhar i
bhfoghrapai de chuid GCFL. Tion6ladh cruinnit urghndch de chuid GCFL le
pairtithe leasmhara an 20 Nollaig 2023 chun saincheisteanna a bhaineann le leasuithe
a d’fhéadfai a dhéanamh a phlé. Tiondladh malart( tuairimi leis na Ballstait an
30 Samhain 2023 le linn na Comhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnéthai Tomhaltoiri (EPSCO) maidir leis an tslainte.

Leanfaidh an Coimisitn le dluthfhaireachan a dhéanamh ar an dul chun cinn ata
déanta maidir le cur chun feidhme na Rialachan agus ar thionchar na leasuithe ata
beartaithe. Rachaidh sé i gcomhairle freisin le GCFL agus leis na péirtithe leasmhara
maidir leis an nga ata le gniomhaiocht fhorliontach.

I gcomhréir le hAirteagal 121 den Rialachan maidir le Feisti Leighis agus le
hAirteagal 111 den Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro,
ceanglaitear ar an gCoimisiun meastnd a dhéanamh ar chur i bhfeidhm na Rialachéan
agus tuarascail mheastoireachta a thairgeadh faoin 27 Bealtaine 2027 ar a dhéanai.
Ag féachaint do na dushlain iomadula a bhaineann le cur chun feidhme an da
Rialachan, cuirfidh an Coimisiun tds le hoibreacha ullmhuchain le haghaidh
meastoOireacht spriocdhirithe cheana féin in 2024. Leis an meastoireacht
spriocdhirithe, deanfar measunu go hairithe i dtaobh an bhfuil torthai bainte amach
leis an reachtaiocht mar a bhi beartaithe, agus an bhfuil si (f6s) oiriinach don
fheidhm né an bhfuil si ag tearcfheidhmia maidir le hinfhaighteacht feisti a airithid
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do phobail bheaga othar (i.e. ‘feisti dilleachta’) agus forbairt agus inthaighteacht
feisti nualacha san Aontas a chothu. Beidh aird ar leith tuillte sa mheasuni ag cur
chun feidhme an tsasra réamhfhdégra maidir le faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
feisti, chomh maith le costais agus ualai riarachain a eascraionn as cur chun feidhme
na reachtaiochta, go hairithe i gcas FBManna.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA
Nil aon impleachtai buiséadacha ag baint leis an ngniomhaiocht ata beartaithe

EILIMINTIEILE
Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Airteagal 1: leasuithe ar an Rialachan maidir le Feisti Leighis

In Airteagal 1, tugtar isteach Airteagal 10a nua lena leagtar sios oibleagaid ar
mhonardiri réamhfhdgra a thabhairt maidir le cur isteach ar sholathar feisti leighis
criticitla airithe. Chomh maith le fogra a thabhairt do na hudarais innitla abhartha,
ba cheart do na monaroiri institiuidi slainte n6 gairmithe curaim slainte agus oibreoiri
eacnamaiocha a bhfuil an fheiste & solathar go direach acu a chur ar an eolas freisin.
Ba cheart do na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha an fhaisnéis a sholathar sa slabhra
solathair iartheachtach go dti go sroichfidh si na hinstitididi slainte n6 na gairmithe
curaim slainte. Leis an sasra sin, beidh na hadarais agus na hinstititidi slainte abalta
féachaint ar bhearta maolaithe chun slainte agus sabhailteacht othar a airithid.

Leasaitear leis freisin roinnt foralacha a bhaineann le Eudamed. Leis na hathruithe ar
Airteagal 34(1) agus (2), cuirtear deireadh leis an gcoincheap nach féidir Gsaid
Eudamed a bheith éigeantach ach amhéin nuair a dhearbhaitear go bhfuil a mhoduil
go léir ag feidhmid go hiomlan. Ina ionad sin, le foclaiocht nua na bhforalacha, is
féidir moduil aonair Eudamed a chur chun feidhme de réir a chéile a luaithe a bheidh
siad initchta agus go ndearbhéfar go bhfuil siad feidhmidil.

Os rud é go mbraitheann cur i bhfeidhm an mheasunaithe chomhordaithe ar
imscruduithe clinicidla ar fheidhmidlacht mhodul Eudamed maidir le himscraduithe
clinicitla / staidéir feidhmiochta, cuireadh an amline chun an measunt comhordaithe
a chur i bhfeidhm in oiritint le hAirteagal 78(14). Coinnitear an cur chuige nar cheart
feidhm a bheith ag an nds imeachta um measunt comhordaithe, le linn na chéad 5
bliana, ach amhdin maidir leis na Ballstait ar bhonn ‘rogha a bheith pairteach’, sula
mbeidh sé éigeantach do gach Ballstat.

Da bhri sin, leasaitear freisin na foralacha idirthréimhseacha sonracha in Airteagal
120(8), Airteagal 122 agus Airteagal 123(3) a bhaineann le Eudamed chun aistriu
rianuil de réir a chéile 6 ilchlardchain i mbunachair sonrai naisitnta go clard aonair
in Eudamed a éascu. Airithitear leis na leasuithe go dtiocfaidh deireadh leis na
ceanglais chlarichain naisidnta nuair a chuirfear na ceanglais chlardchain in
Eudamed i bhfeidhm. Thairis sin, soiléiritear leis na hathruithe cad iad na feisti agus
cad iad na deimhnithe nach mér a chlart in Eudamed agus cén tréimhse ama ina
ndéanfar € sin.

Airteagal 2: leasuithe ar an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In
Vitro

In Airteagal 2 ta na leasuithe ar an Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha
In Vitro, leasuithe a thagann go mér leis na hathruithe a rinneadh ar an Rialachan
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maidir le Feisti Leighis. Déantar forail le hAirteagal 10a nua maidir le sasra
réamhfhdgra nuair a réamh-mheasann monardir go gcuirfear isteach ar sholathar
feisti leighis diagndiseacha in vitro criticitla airithe. Leasaitear na foralacha maidir le
huainid chur i bhfeidhm an mheasunaithe comhordaithe ar an staidéar feidhmiochta
(Airteagal 74(14)) agus na foralacha idirthréimhseacha sonracha a bhaineann le
Eudamed in Airteagal 110(8), Airteagal 112 agus Airteagal 113(3) ar an mbealach
céanna agus a leasaitear iad sa Rialachan maidir le Feisti Leighis.

Ina theannta sin, leasaitear Airteagal 110(2) agus (3) chun sineadh a chur le
hidirthréimhsi an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro. Chun
na criche sin, leis na hathruithe in Airteagal 110(2) leathnaitear bailiocht na
ndeimhnithe a eisiodh faoi Threoir 98/79/CE agus a bhi baili 1& dhata chur i
bhfeidhm an Rialachdin maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro (an 26
Bealtaine 2022) agus nar tharraing comhlacht faoina dtugtar fogra siar iad. Ta an
sineadh ama infheidhme go direach, ionas nach gceanglaitear ar chomhlachtai faoina
dtugtar fogra an data a athra ar na deimhnithe aonair. Comhfhreagraionn fad an
tsinidh a chuirtear le bailiocht an deimhnithe d’fhad na hidirthréimhse fadaithe a
leagtar sios san Airteagal atad beartaithe 110(3) go (3b). Maidir le deimhnithe a
bheidh imithe in éag cheana féin nuair a thiocfaidh an leasl atd beartaithe i
bhfeidhm, beidh an sineadh ama faoi réir an choinnill, trath an dul in éag, go mbeadh
conradh sinithe ag an monardir le comhlacht faoina dtugtar fégra i ndail le measinu
comhréireachta na feiste lena mbaineann. De rogha air sin, mura bhfuil a leithéid de
chonradh sinithe trath a ndeachaigh an deimhnit in éag, d’théadfadh maolu 6n noés
imeachta um measunu comhreéireachta a bheith deonaithe ag udaras inniuil naisiunta i
gcomhréir le hAirteagal 54 n6 d’fhéadfadh sé a bheith ceangailte aige ar an monaroir
an nos imeachta um measunu comhréireachta a dhéanamh laistigh de thréimhse
shonrach ama i gcomhréir le hAirteagal 92.

Leis na hathruithe ar Airteagal 110(3), leathnaitear na hidirthréimhsi is infheidhme
maidir le ‘feisti oidhreachta’, i.e. na cinn sin a chumhdaitear le deimhniii n6 le
dearbhl comhréireachta a eisiodh faoi Threoir 98/79/CE roimh an 26 Bealtaine 2022.
Mar gheall ar fhad na foréla, cuirtear mireanna 3 go 3e in ionad mhir 3. Coinnitear
céimniu na n-idirthréimhsi, lena leathnaitear an amline go dti an 31 Nollaig 2027 le
haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro a chumhdaitear le deimhnia a eisiodh i
gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus le haghaidh feisti in aicme D, go dti an 31
Nollaig 2028 le haghaidh feisti in aicme C agus go dti an 31 Nollaig 2029 le
haghaidh feisti steiridla in aicme B agus aicme A.

Thairis sin, ta cur i bhfeidhm na hidirthréimhse fadaithe faoi réir na gcoinniollacha
carnacha seo a leanas:

o ni mor na feisti Treoir 98/79/CE a chomhlionadh i gconai. Ta an coinnioll sin
ina chuid cheana féin d’Airteagal 110(3) atd ann faoi lathair;

o  ni dhéantar aon athrd suntasach ar dhearadh na ar chuspoir beartaithe na
bhfeisti. T4 an coinnioll sin ina chuid cheana féin d’Airteagal 110(3) ata ann
faoi lathair;

o ni bhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti i ndail le slainte na le
sabhailteacht othar, Usaideoiri na daoine eile, na i ndail le gnéithe eile de
chosaint na slainte poibli. Leagtar amach coincheap an ‘riosca do-ghlactha don
tslainte agus don tsabhailteacht’ in Airteagail 89 agus 90 den Rialachain maidir
le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro. Ni cheanglaitear seicedil chérasach ar
shabhailteacht na feiste, toisc go mbeidh feisti a chumhdaitear le deimhnid arna
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eisitint faoi Threoir 98/79/CE faoi ‘fhaireachas iomchui’ ag an gcomhlacht a
d’eisigh an deimhnit n6 ag comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmniu faoin
Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro. | gcas ina measann
Udaras innidil, mar chuid d& ghniomhaiochtai faireachais margaidh, go
mbaineann riosca do-ghlactha le feiste i ndail le slainte n6 sabhailteacht othar,
Uséideoiri n6 daoine eile, n6 i ndéil le gnéithe eile de chosaint na slainte poibli,
tiocfaidh deireadh le feidhm na hidirthréimhse maidir leis an bhfeiste sin;

o trath nach déanai na an 26 Bealtaine 2025, beidh coras bainistiochta cailiochta
curtha ar bun ag an monaroir i gcomhreéir le hAirteagal 10(8) den Rialachain
maidir le Feisti Leighis Diagnodiseacha In Vitro. Is é is aidhm don choinnioll
sin a airithia go dtiocfaidh monardiri i dtreo comhliontacht iomlan le ceanglais
an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro de réir a chéile.
Ni cheanglaitear aon fhianu sonrach , i.e. nil ga le haon fhéindearbhu na fiord
maidir le hoiriinacht an Chorais Bainistiochta Céiliochta 6 chomhlacht faoina
dtugtar fogra;

o  faoi dhéata sonrach (26 Bealtaine 2025, 26 Bealtaine 2026 nd 26 Bealtaine
2027, de réir na haicme riosca), beidh iarratas foirmidil taiscthe ag an
monaro6ir, n6 ag a ionadai Udaraithe, i gcomhréir le hlarscribhinn VII, Roinn
4.3, den Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnodiseacha In Vitro le haghaidh
measuny comhreéireachta i ndail leis an ‘bhfeiste oidhreachta’ a chumhdaitear
le deimhnit nd le dearbhi comhréireachta Treorach, nd i ndail le feiste a
bheartaitear a chur in ionad na feiste sin faoin Rialachan maidir le Feisti
Leighis Diagnoiseacha In Vitro. Laistigh de 4 mhi, ni mor iarratas den sort sin
a chumhdach le comhaontu i scribhinn idir an comhlacht faoina dtugtar fégra
agus an monardir. Is € is aidhm don choinnioll sin go n-airitheofar nach
dtairbheoidh den idirthréimhse fhadaithe ach feisti a mbeartaionn an monaroir
a aistriu chuig an Rialachain maidir le Feisti Leighis Diagndiseacha In Vitro.
Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith ag an sineadh ama freisin maidir le
‘feisti oidhreachta’ a bhfuil sé beartaithe ag an monaroir feiste ‘nua’ a chur ina
n-ionad, ar feiste i a n-iarrfaidh sé measund comhreéireachta ina leith roimh an
spriocdhata abhartha a leagtar sios le hAirteagal 110(3c). Sa chaoi sin,
seachnofar iarratais gan gha ar dheimhniu feisti a chéimneofar amach ar aon
nos, agus a gcuirfear gliin nua feisti ina n-ionad, ach an trath céanna
coimeadfar na samhlacha atd ann cheana ar fail go dti deireadh na
hidirthréimhse.

Na feisti a chumhdaitear le deimhniu a eisiodh faoi Threoir 98/79/CE, beidh siad fos
faoi réir ‘faireachas iomchui’ ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an
deimhniu. De rogha air sin, beidh an monaroir in ann comhaontu le comhlacht faoina
dtugtar fogra arna ainmnid faoin Rialachan maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In
Vitro go mbeidh an comhlacht sin freagrach as an bhfaireachas. Ar a dhéanai faoin
data faoinar ga an comhaontl a bheith sinithe idir an monardir agus an comhlacht
faoina dtugtar fogra maidir le measunt comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachan
maidir le Feisti Leighis Diagnoiseacha In Vitro, mar réamhshocrd bheadh an
comhlacht sin faoina dtugtar fogra freagrach as an bhfaireachas iomchui.

Airteagal 3: teacht i bhfeidhm

Airteagal 3: Déantar forail maidir le teacht i bhfeidhm an Rialachain seo ar dhéta a
fhoilsithe agus maidir le cur i bhfeidhm iarchurtha an tsésra réamhfhdgra.
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2024/0021 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialach&n (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a

bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, oibleagaid faisnéise i gcas cur

isteach ar sholathar agus na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis

diagnoiseacha in vitro airithe

(Teéacs até dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiin?,

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachan (AE) 2017/745% agus Rialachan (AE) 2017/746* 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle, bunaitear creat nua rialdla chun feidhmiu rianuil an
mhargaidh inmheénaigh a airithid a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti
leighis diagndiseacha in vitro agus ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus
d’Gsaideoiri mar bhonn leis. An trath céanna, le Rialachain (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746, leagtar sios ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’theisti
leighis agus d’fheisti leighis diagnoiseacha in vitro chun déiledil le gnathadair imni
sébhailteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis sin, leis an da
Rialachan, treisitear go suntasach priomhghnéithe den chreat rialala a bhi ann roimhe
sin agus a leagtar amach i dTreoracha 90/385/CEE® agus 93/42/CEE® 6n gComhairle

IOC,,Ich..

IOC,,Ich..

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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
gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti  leighis  diagnoiseacha in  vitroagus lena  n-aisghairtear  Treoir 98/79/CE  agus
Cinneadh 2010/227/AE on gCoimisidn (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

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

(3)

(4)

(5)

(6)

(")

agus i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, amhail an
mhaoirseacht a dhéantar ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, aicmil riosca, nésanna
imeachta um measini comhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chliniciuil,
aireachas agus faireachas margaidh, agus ceanglaitear leo an bunachar sonrai Eorpach
1 ndail le feisti leighis (‘Eudamed’) a bhunt chun trédhearcacht agus inrianaitheacht i
ndail le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a éascu.

Le Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746, ceanglaitear ar an
gCoimisiun Eudamed a bhun(, a chothabhdil agus a bhainistid, ina gcuimsitear seacht
gcoras leictreonacha idirnasctha. Ta forbairt ceithre choras leictreonacha curtha i
gcrich agus tathar ag suil le dhé choras leictreonacha eile a chur i gcrich in 2024. Mar
sin féin, t& moill shuntasach ar fhorbairt an chérais leictreonaigh maidir le
himscraduithe clinicitla agus staidéir feidhmiochta mar gheall ar chastacht theicniil
na gceanglas agus na sreafai oibre ata le cur chun feidhme.

De bhun Rialach&n (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746, beidh feidhm ag na
hoibleagaidi agus na ceanglais a bhaineann le Eudamed 6 dhata airithe i ndiaidh don
Choimisiun feidhmialacht iomlan Eudamed a fhiora agus fogra chuige sin a fhoilsiu.
Da bhri sin, le forbairt mhoillithe an chorais leictreonaigh dheireanaigh, coinnitear siar
Uséid éigeantach na gcoras leictreonach até ar fail.

Thacddh Usaid na gcoras leictreonach ata curtha i gcrich n6 ata beagnach réidh lena
geur i gerich den chuid is mé le cur chun feidhme éifeachtach agus éifeachtil
Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746, rud a laghddédh an t-ualach
riarachain ar oibreoiri eacnamaiocha. Da bhri sin, ba cheart rolladh amach de réir a
chéile chorais leictreonacha aonair Eudamed a cheadu a luaithe a bheidh a
bhfeidhmidlacht fioraithe i gcomhréir leis an n6s imeachta a leagtar sios i Rialachan
(AE) 2017/745.

Ag féachaint do rolladh amach de réir a chéile chérais leictreonacha Eudamed agus
chun tréimhsi clardchain an trdth céanna i mbunachair sonrai naisiunta agus in
Eudamed a sheachaint, ba cheart datai chur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na
gceanglas a bhaineann le Eudamed agus datai chur i bhfeidhm na gceanglas clardchain
naisiunta comhfhreagrach bunaithe ar Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus
98/79/CE a ailiniu.

Mar gheall ar an moill ar fhorbairt an chorais leictreonaigh maidir le himscruduithe
clinicitla agus staidéir feidhmiochta, ba cheart an amline chun an measind
comhordaithe le haghaidh imscruduithe clinicitla agus staidéir feidhmiochta a chur i
bhfeidhm a oiriunu freisin, agus coinnedil leis an gcur chuige gur cheart an deis a
bheith ag na Ballstait ar dtis a bheith pairteach ann sula mbeidh rannphairtiocht sa
mheasunu comhordaithe éigeantach do na Ballstait uile.

D’ainneoin an mhéadaithe ar an lion comhlachtai faoina dtugtar fogra ata a n-ainmnid
i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/746, ni leor go féill acmhainneacht fhoriomlan na
gcomhlachtai faoina dtugtar fogra chun a airithit go ndeimhneofar an lion mor feisti ar
a ndéanfar measind comhréireachta lena mbaineann comhlacht faoina dtugtar fégra
faoin Rialachan sin.

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (10 L 169, 12.7.1993,
Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Léiritear leis an lion iarratas ar mheasunu comhréireachta atd curtha isteach ag
monardiri agus an lion deimhnithe ata eisithe ag comhlachtai faoina dtugtar fogra go
dti seo nach ndeachaigh an t-aistrit chuig Rialachan (AE) 2017/746 chun cinn ar
bhealach lena n-airitheofai aistrit réidh chuig na rialacha nua.

Is docha nach ndéanfai a lan feisti leighis diagndiseacha in vitro sabhailte agus
criticitla, atd4 fior-riachtanach le haghaidh diagndis leighis agus coireéil othar, a
dheimhnit i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/746 roimh dheireadh na dtréimhsi
idirthreimhseacha. Gabhann an baol leis sin go mbeidh ganntanais ann, go hairithe
maidir leis na feisti a mbaineann an riosca is airde leo (aicme D) faoi dheireadh na
hidirthréimhse reatha an 26 Bealtaine 2025. D4 bhri sin, is gé a airithid go ndéanfar
feisti leighis diagnodiseacha in vitro a sholathar gan bhriseadh ar mhargadh an Aontais.

Chun ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhdilteachta othar a airithit, agus
feidhmid riandil an mhargaidh inmheéanaigh & choimircit, agus chun deimhneacht
dhlithiil a sholéathar agus cur isteach féideartha ar an margadh a sheachaint, is g4, da
bhri sin, sineadh eile a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar sios i Rialachan (AE)
2017/746 le haghaidh na bhfeisti atd cumhdaithe le deimhnithe arna n-eisidint ag
comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus le haghaidh na
bhfeisti ar a ndéanfar measunt comhreireachta lena mbaineann comhlacht faoina
dtugtar fogra den chéad uair faoi Rialachan (AE) 2017/746. Chun na cuspoiri sin a
bhaint amach, ba cheart go mbainfeadh an idirthréimhse fhadaithe le gach aicme feiste
chun daileadh solaimhsithe an ualaigh oibre ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra a
rath( thar am agus chun aon bhac ar an bproéiseas deimhnitchain a sheachaint.

Ba cheart an sineadh ama a bheith fada go leor chun an t-am is ga a thabhairt do
mhonaroiri agus do chomhlachtai faoina dtugtar fégra chun na measlnuithe
comhréireachta is g4 a dhéanamh. Is € is aidhm don sineadh ama ardleibhéal cosanta
slainte poibli a airithiu, lena n-airitear sabhailteacht othar agus ganntanais feisti leighis
diagnoiseacha invitro ata riachtanach le haghaidh fheidhmiu riandil na seirbhisi cdraim
slainte a sheachaint, gan na ceanglais reatha maidir le cailiocht na sdbhailteacht a isliu.

Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha airithe chun a airithit nach
dtairbheoidh den tréimhse bhreise ach feisti ata sabhailte agus a bhfuil bearta airithe
déanta ag monardiri ina leith chun aistrid i dtreo chomhlionadh Rialachan
(AE) 2017/746.

Chun aistrit comhleanunach chuig Rialachan (AE) 2017/746 a airithiu, ba cheart an
faireachas iomchui maidir le feisti a thairbhionn den idirthréimhse a aistrid 6n
gcomhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit 1 gcomhréir le
Treoir 98/79/CE chuig comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmniu faoi Rialachan
(AE) 2017/746. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithiGil, nior cheart don chomhlacht
faoina dtugtar fogra arna ainmniu faoi Rialachan (AE) 2017/746 a bheith freagrach as
gniomhaiochtai um measini comhréireachta agus gniomhaiochtai faireachais a
dhéanann an comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu.

Maidir leis an tréimhse is ga chun deis a thabhairt do mhonaréiri agus do chomhlachtai
faoina dtugtar fogra an measunu comhreireachta a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan
(AE) 2017/746 ar fheisti leighis diagnoiseacha in vitro a chumhdaitear le deimhnit né
dearbhi comhréireachta a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE, ba cheart
cothromaiocht a bhaint amach idir an acmhainneacht theoranta atd ar fail do
chomhlachtai faoina dtugtar fégra agus ardleibhéal sabhailteachta othar agus
ardleibhéal cosanta slainte poibli a airithid. D& bhri sin, ba cheart fad na hidirthréimhse
a bheith ag brath ar aicme riosca na bhfeisti leighis lena mbaineann, ionas gur giorra
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(15)

(16)

7)

an tréimhse le haghaidh feisti a bhaineann le haicme riosca nios airde agus gur faide i
le haghaidh feisti a bhaineann le haicme riosca nios isle.

Ag féachaint don tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag ganntanais feisti leighis airithe ar
shabhailteacht othar agus ar shlinte phoibli, ba cheart sasra réamhfhdgra a thabhairt
isteach lena chur ar chumas na n-Gdaréds inniGil agus na n-institididi slainte, go
héirithe, bearta maolaithe a dhéanamh i gcés inar ga chun sldinte agus sabhailteacht
othar a airithid. D& bhri sin, i gcas ina measfadh monaroiri, ar chuis ar bith, go
gcuirfear isteach ar sholathar feisti leighis nd feisti leighis diagndiseacha in vitro agus
gur féidir a thuar le réasin go bhféadfadh diobhail thromchtiseach d’othair n6 don
tsldinte phoibli né an baol go ndéanfai diobhail thromchuiseach d’othair ndé don
tslainte phoibli i mBallstat amhain nd nios mo a bheith mar thoradh air, ba cheart don
mhonaréir fégra a thabhairt do na hiadarais innitla abhartha chomh maith leis na
hoibreoiri eacnamaiocha a solathraionn siad an fheiste go direach doéibh agus, i gcas
inarb infheidhme, na hinstititidi slainte n6 na gairmithe curaim slainte a solathraionn
siad an ftheiste go direach doéibh. D’théadfadh an baol go ndéanfai diobhail
thromchtiseach d’othair n6 don tsldinte phoibli eascairt, mar shampla, as dbharthacht
na feiste i ndail le seirbhisi curaim slainte fior-riachtanacha a airithiu i mBallstat
amhain n6 nios mo, as spledchas slainte agus sabhailteachta othar ar infhaighteacht
leanunach na feiste i mBallstat amhain n6 nios md, no as easpa roghanna oiriunacha
eile, agus an fad a bhfuil coinne leis go mairfidh an cur isteach ar an solathar, na
méideanna feisti a cuireadh ar fail cheana féin ar an margadh agus na stoic n6 na
hamlinte ata ar fail chun feisti malartacha a fhail & gcur san aireamh freisin. Ba cheart
don mhonaroir agus d’oibreoiri eacnamaiocha eile an fhaisnéis a sholathar sa slabhra
solathair iartheachtach go dti go sroichfidh sé na hinstititidi slainte abhartha n6 na
gairmithe ctraim slainte abhartha. Os rud é go bhfuil an riosca go mbeadh ganntanais
ann &bhartha go hairithe le linn an aistrit 6 Threoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus
98/79/CE go Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746, ba cheart feidhm a
bheith ag an sasra réamhfhdgra maidir le feisti a chuirtear ar an margadh i gcomhréir
leis na foralacha idirthréimhseacha a leagtar sios in Airteagal 120 de Rialachan
(AE) 2017/745 agus in Airteagal 110 de Rialachan (AE) 2017/746.

Da bhri sin, ba cheart Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a leasu da réir
sin.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachain seo, mar at4 aghaidh a
thabhairt ar rioscai go mbeadh ganntanas feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha
in vitro san Aontas agus Eudamed a chur i bhfeidhm go trathuil, a bhaint amach go
leordhothanach ar leibhéal na mBallstat agus, de bharr a bhfairsinge agus a
n-€ifeachtai, gur fearr is féidir iad a bhaint amach 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 Rialachan seo thar a
bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a ghno6thi. Ta an Rialachan seo a ghlacadh mar
gheall ar imthosca eisceachtdla a eascraionn 6n ngarbhaol go mbeidh ganntanais feisti
leighis diagndiseacha in vitro ann agus 6n riosca gaolmhar go mbeidh géarchéim
slainte poibli ann, chomh maith leis an moill shuntasach ar fhorbairt chdrais
leictreonach dheireanach Eudamed. Chun go mbainfear amach an éifeacht ata
beartaithe le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a leasu agus chun
infhaighteacht feisti a airithid ar feisti iad a bhfuil a ndeimhnithe imithe in éag cheana
féin no rachaidh a ndeimhnithe in éag roimh an 26 Bealtaine 2025, chun deimhneacht
dhlithitil a sholathar d’oibreoiri eacnamaiocha agus do sholathraithe clraim slainte,
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agus ar chuiseanna comhsheasmhachta a mhéid a bhaineann leis na leasuithe ar an da
Rialachén, ba cheart an Rialachan seo a theacht i bhfeidhm mar &bhar préinne. Ar na
cliseanna céanna, meastar gurb iomchui an eisceacht ar an tréimhse 8 seachtaine da
bhforéiltear in Airteagal 4 de Phroétacal Uimh. 1 maidir le rol na bparlaiminti naisiunta
san Aontas Eorpach, ata i gceangal le CAE, leis an gConradh ar Fheidhmiu an Aontais
Eorpaigh agus leis an gConradh ag bund an Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh
Adamhach, a agairt.

Chun am a thabhairt do mhonar6iri agus d’oibreoiri eacnamaiocha eile oiriunu don
oibleagaid fogra a sholathar maidir le cur isteach tuartha ar sholathar feisti airithe, is
iomchui cur i bhfeidhm na bhforalacha a bhaineann leis an oibleagéid sin a chur siar,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/745

Leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 mar a leanas:

1)

(2)

cuirtear isteach an tAirteagal 10a seo a leanas:

‘Airteagal 10a
Oibleagéidi i gcas cur isteach ar sholathar feisti airithe

| gcés ina measfadh monardir go gcuirfear isteach ar sholathar feiste, seachas
feiste shaincheaptha, agus i gcas inar féidir a thuar le réasun go bhféadfadh
diobhail thromchuiseach d’othair n6 don tslainte phoibli n6 an baol go ndéanfai
diobhail thromchuiseach d’othair n6 don tslainte phoibli i mBallstat amhéin no
nios mo a bheith mar thoradh air sin, cuirfidh an monaréir Gdaras innidil an
Bhallstait ina bhfuil sé féin n6 a ionadai udaraithe bunaithe, chomh maith leis
na hoibreoiri eacnamaiocha, na hinstititidi slainte agus na gairmithe cdraim
slainte a solathraionn an monaroir an fheiste go direach dd, ar an eolas faoin
geur isteach a bhfuil coinne leis.

An fhaisnéis da dtagraitear sa chéad fhombhir, solathrofar i, seachas in imthosca
eisceachtula, 6 mhi ar a laghad roimh an gcur isteach a bhfuil coinne leis.
Sonréfar na cuiseanna leis an gcur isteach san fhaisnéis a sholathréfar don
Udarés innidil.

Cuirfidh an t-Gdaras inniil a fuair an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 Udarais
innidla na mBallstat eile agus an Coimisitn ar an eolas gan moill mhichui faoin
geur isteach a bhfuil coinne leis.

Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an fhaisnéis 6n monaroir i gcomhréir le mir
1, déanfaidh siad aon oibreoir eacnamaioch, instititid slainte agus gairmi
caraim slainte eile a solathraionn siad an fheiste go direach déibh a chur ar an
eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach a bhfuil coinne leis.’

Leasaitear Airteagal 34 mar a leanas:

(a)
(b)

i mir 1, scriostar an tri(l habairt;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2;

‘2. Cuirfidh an Coimisian in 0l do GCFL, ar bhonn tuarascélacha
neamhspledcha inidchoireachta, go bhfuil sé fioraithe aige go bhfuil
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©)

(4)

(5)

(6)

ceann amhain no nios mé de na corais leictreonacha da dtagraitear in
Airteagal 33(2) feidhmidil agus go gcomhlionann siad na sonraiochtai
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 Ballstat an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo

a chur i bhfeidhm 6n data a fhreagraionn do 5 bliana i ndiaidh dhata foilsithe
an fhdgra da dtagraitear in Airteagal 34(3) lena gcuirtear in iul go bhfuil an
coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (e), feidhmiuil agus
go gcomhlionann sé na sonraiochtai feidhmiula arna dtarraingt suas de bhun
Airteagal 34(1).

Roimh an data sin agus 6 mhi ar a luaithe i ndiaidh dhata foilsithe an fhégra da
dtagraitear sa chéad fhomhir, ni dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil an
t-imscradu cliniciuil le déanamh, ar Ballstait iad a d’aontaigh go ndéanfaidis ¢
a chur i bhfeidhm, an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur i
bhfeidhm.’;

Leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:

(a)

(b)

scriostar mir 8;
cuirtear an mhir 13 seo a leanas isteach:

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

in Airteagal 122, an chéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad
fhleisce, an dara fleasc, an trit fleasc agus an ceathru fleasc:

3

Airteagal 8 agus Airteagal 10, Airteagal 10b(1), pointi (b) agus (c),
Airteagal 10b(2) agus (3) de Threoir 90/385/CEE agus Airteagal 10,
Airteagal 14a(1), pointi (c) agus (d), Airteagal 14a (2) agus (3) agus
Airteagal 15 de Threoir 93/42/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le haireachas
agus le himscruduithe clinicidla da bhforailtear sna hlarscribhinni
comhfhreagracha a ghabhann leis na Treoracha sin, a aisghairtear, de réir mar
is infheidhme, le héifeacht 6n data da dtagraitear in Airteagal 123(3),
pointe (d), den Rialachan seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na
gceanglas a bhaineann leis na cérais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal
33(2), pointi (e) agus (f), faoi seach;

Airteagal 10a, Airteagal 10b(1), pointe (a), agus Airteagal 11(5) de Threoir
90/385/CEE agus Airteagal 14(1) agus (2), Airteagal 14a(1), pointi (a) agus (b),
agus Airteagal 16(5) de Threoir 93/42/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le
feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlard, agus le fograi a thabhairt maidir le
deimhnithe, da bhfordiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha a ghabhann
leis na Treoracha sin, a aisghairtear, de réir mar is infheidhme, le héifeacht on
data da dtagraitear in Airteagal 123(3), pointe (d), den Rialachan seo i dtaca le
cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na gceanglas a bhaineann leis na coérais
leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a), (c) agus (d), faoi
seach;’;

Leasaitear Airteagal 123(3) mar a leanas:

(@)

leasaitear pointe (d) mar a leanas:
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(i)  sachead mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte den
fhoclaiocht réamhraiteach:

‘gan dochar d’oibleagaidi an Choimisiuin de bhun Airteagal 34, beidh
feidhm ag na hoibleagaidi agus na ceanglais a bhaineann le haon cheann
de na corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2) 6n data a
chomhfhreagraionn do 6 mhi i ndiaidh dhata foilsithe an fhogra da
dtagraitear in Airteagal 34(3) lena gcuirtear in ial go bhfuil an céras
leictreonach &bhartha feidhmiuil agus go gcomhlionann sé na
sonraiochtai feidhmitla arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1).’;

(i) i ndiaidh an dod fleasc déag, cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach:
‘- Airteagal 56(5),’;

(iii) cuirtear an meéid seo a leanas in ionad an cheathrd fleasc déag:
‘- Airteagal 78(1) go (13), gan dochar d’ Airteagal 78(14),’;

(iv) cuirtear an meid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘Go dti data chur 1 bhfeidhm na bhfordlacha dé dtagraitear sa chéad mhir
den phointe seo, beidh feidhm fdés ag foralacha comhfhreagracha
Threoir 90/385/AE agus Threoir 93/42/AE maidir le faisnéis a bhaineann
le tuairisciu aireachais, imscraduithe clinicidla, clara feisti agus oibreoiri
eacnamaiocha, agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe,’;

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

‘(e) trath nach déanai na 6 mhi i ndiaidh an data da dtagraitear i bpointe (d)
den mhir seo, airitheoidh monardiri go ndéanfar an fhaisnéis ata le
hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 29 a iontrail sa chéras
leictreonach d& dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (a), agus freisin
maidir leis na feisti seo a leanas, ar choinnioll go gcuirfear na feisti
céanna sin ar an margadh freisin 6n data da dtagraitear i bpointe (d) den
mhir seo:

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

(i) feisti, seachas feisti saincheaptha, a chuirtear ar an margadh de
bhun Airteagal 120(3), (3a) n6 (3b), ach amhain mé t4 an fheiste,
a bhfuil measunu comhréireachta déanta ag an monardir ina leith
1 gcomhréir le hAirteagal 52, claraithe cheana féin in Eudamed;’;

(c) cuirtear na pointi seo a leanas isteach tar éis phointe (e):

‘(ea) trath nach deanai na 12 mhi i ndiaidh an data da dtagraitear i bpointe (d)
den mhir seo, airitheoidh comhlachtai faoina dtugtar fogra go ndéanfar an
fhaisneis atd le hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 56(5) a
iontrail sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe
(d), agus freisin maidir le feisti d& dtagraitear i bpointe (e), (i), den mhir
seo. | gcas na bhfeisti sin, ni iontralfar ach an deimhniG abhartha is
déanai agus, mas infheidhme, aon chinneadh arna ghlacadh ag an
gcomhlacht faoina dtugtar fégra a bhaineann leis an deimhnit sin;

21



(eb) de mhaolu ar an gcéad mhir de phointe (d) den mhir seo, na hoibleagaidi
i ndail leis an achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicidil a
uaslodail i gcomhreéir le hAirteagal 32(1) agus i ndail le fogra a thabhairt
d’udardis inniula i gcomhréir le hAirteagal 55(1), trid an gcoéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (d), beidh feidhm ag
na hoibleagaidi sin maidir le feisti d& dtagraitear i bpointe (€) den mhir
seo nuair a iontralfar an deimhniu in Eudamed i gcomhréir le pointe (ea)
den mhir seo;

(ec) gan dochar don chéad mhir de phointe (d) den mhir seo, i gcas ina
mbeidh ar mhonar6ir PSUR a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal
86(2) no6 teagmhas tromchuliseach, gniomh ceartaitheach um
shabhdilteacht allamuigh a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 87 né
tuarascail treochta a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 88 trid an
gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (f), claréidh
sé an fheiste freisin, ata faoi réir TTSN né na tuarascéla faireachais, sa
choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (a), ach
amhain mas rud é gur cuireadh an fheiste sin ar an margadh i gcomhréir
le Treoir 90/385/CEE no le Treoir 93/42/CEE;’;

(d) scriostar pointe (h).
Airteagal 2

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2017/746
Leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 mar a leanas:
1) cuirtear isteach an tAirteagal 10a seo a leanas:
‘Airteagal 10a
Oibleagaidi i gcas cur isteach ar sholathar feisti airithe

1. | gcas ina measfadh monardir go gcuirfear isteach ar sholathar feiste agus i
gcas inar féidir a thuar le réasin go bhfeéadfadh diobhail thromchuiseach
d’othair n6 don tslainte phoibli n6 an baol go ndéanfai diobhail thromchuiseach
d’othair n6é don tslainte phoibli i mBallstat amhain né nios mé a bheith mar
thoradh air, cuirfidh an monardir Gdaras innidil an Bhallstait ina bhfuil sé féin
no a ionadai Udaraithe bunaithe, chomh maith leis na hoibreoiri eacnamaiocha,
na hinstitididi slainte agus na gairmithe cdraim slainte da solathraionn sé an
fheiste go direach, ar an eolas faoin gcur isteach a bhfuil coinne leis.

An fhaisnéis da dtagraitear sa chéad fhomhir, solathrofar i, seachas in imthosca
eisceachtlla, 6 mhi ar a laghad roimh an gcur isteach a bhfuil coinne leis.
Sonrdfar na cuiseanna leis an gcur isteach san fhaisnéis a sholathréfar don
udaras innidil.

2. Cuirfidh an t-udaras innidil a fuair an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 Gdarais
innitla na mBallstat eile agus an Coimisiun ar an eolas gan moill mhichui faoin
geur isteach a bhfuil coinne leis.

3. Na hoibreoiri eacnamaiocha a fuair an fhaisnéis én monaroir i gcomhréir le mir
1, déanfaidh siad aon oibreoir eacnamaioch, instititiid slainte agus gairmi
curaim sléinte eile a solathraionn siad an fheiste go direach doibh a chur ar an
eolas gan moill mhichui faoin gcur isteach a bhfuil coinne leis.’
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2 in Airteagal 74, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14. Ceangldfar ar gach Ballstat an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo

a chur i bhfeidhm 6n data a fhreagraionn do 5 bliana i ndiaidh dhata foilsithe
an fhogra d& dtagraitear in Airteagal 34(3) de Rialachan (AE) 2017/745 lena
gcuirtear in il go bhfuil an coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2),
pointe (e), den Rialachan sin feidhmiGil agus go gcomhlionann sé na
sonraiochtai feidhmiula arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1) den
Rialachéan sin.

Roimh an data sin agus 6 mhi ar a luaithe i ndiaidh dhata foilsithe an fhégra da
dtagraitear sa chéad fhomhir, ni dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil an
staidéar feidhmiochta le déanamh, ar Ballstait iad a d’aontaigh go ndéanfaidis é
a chur i bhfeidhm, an nds imeachta a leagtar amach san Airteagal seo a chur i
bhfeidhm.’;

3) Leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

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

‘Deimhnithe a eisionn comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhreir le Treoir

98/79/CE 6n 25 Bealtaine 2017 a bhi fds baili an 26 Bealtaine 2022 agus nar
tarraingiodh siar ina dhiaidh sin, beidh siad fos baili i ndiaidh dheireadh na
tréimhse a shonraitear ar an deimhnid 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 fos baili an 26 Bealtaine 2022 agus a chuaigh in éag
roimh [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data = data theacht i bhfeidhm
an Rialachdin leasaithigh seo], measfar go mbeidh siad baili go dti an 31
Nollaig 2027 i gcés ina gcomhliontar ceann de na coinniollacha seo a leanas,
agus sa chas sin amhain:

(@ roimh dhata éaga an deimhnithe, shinigh an monaréir agus comhlacht
faoina dtugtar fogra comhaonta i scribhinn i gcomhréir le Roinn 4.3, an
dara fomhir d’larscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachan seo le
haghaidh an mheasUnaithe comhréireachta i ndail leis an bhfeiste a
chumhdaitear leis an deimhnil a chuaigh in éag nd i ndail le feiste a
bheartaitear a chur in ionad na feiste sin;

(b) dheonaigh Gdaras innidil de chuid Ballstait maold 6n nés imeachta um
measunu comhréireachta is infheidhme i gcomhréir le hAirteagal 54(1)
den Rialachan seo nd chuir sé de cheangal ar an monardir, i gcomhréir le
hAirteagal 92(1) den Rialachan seo, an ndés imeachta um measinu
combhréireachta 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 3c den Airteagal seo, féadfar feisti da
dtagraitear i mir 3a agus mir 3b den Airteagal seo a chur ar an margadh
no a chur i seirbhis go dti na datai a leagtar amach sna mireanna sin.’;

cuirtear na mireanna seo a leanas, 3a go 3e, isteach:

‘3a. Feisti a bhfuil deimhniu leo, ar deimhniu é a eisiodh i gcomhréir le
Treoir 98/79/CE agus ata baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, féadfar
iad a chur ar an margadh nd a chur i seirbhis go dti an 31 Nollaig 2027.
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3b.

3c.

Feisti nar ceanglaiodh leo rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar
fogra sa nos imeachta um measind comhréireachta de bhun
Threoir 98/79/CE agus ar dréachtaiodh dearbh( comhréireachta ina leith
roimh an 26 Bealtaine 2022 i gcomhréir leis an Treoir sin, agus lena
gceanglaitear rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra sa nos
imeachta um measinu comhréireachta de bhun an Rialachin seo, féadfar
iad a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:

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

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

Féadfar feisti d& dtagraitear i mireanna 3a agus 3b den Airteagal seo a
chur ar an margadh nd a chur i seirbhis go dti na datai da dtagraitear sna
mireanna sin ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas, agus sa chas
sin amhain:

(@ comhlionann na feisti sin Treoir 98/79/CE f6s;

(b) nil aon athrd suntasach ar an dearadh né ar an gcuspdir beartaithe;

(c) ni bhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti i ndail le slainte na le
sabhailteacht othar, Uséideoiri nd daoine eile, na i ndail le gnéithe
eile de chosaint na slainte poibli;

(d) trdth nach déanai nd an 26 Bealtaine 2025, t4 cdras bainistithe
céiliochta curtha ar bun ag an monardir i gcomhréir le
hAirteagal 10(8);

(e) ta iarratas foirmiuil taiscthe ag an monardir n6 ag an ionadai
Udaraithe le comhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn
4.3, an chéad thomhir d’Iarscribhinn VII le haghaidh measund
comhréireachta i ndail le feiste d& dtagraitear i mireanna 3a n6 3b
den Airteagal seo né i ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad
na feiste sin, trath nach déanai né:

(i) an 26 Bealtaine 2025, i gcés feisti da dtagraitear i mir 3a agus
i mir 3b, pointe (a);

(i) an 26 Bealtaine 2026, i gcés feisti d& dtagraitear i mir 3b,
pointe (b);

(ili) an 26 Bealtaine 2027, i gcas feisti da dtagraitear i mir 3b,
pointe (c);

(f) td comhaontu i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar
fégra agus ag an monaroir i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir
d’Iarscribhinn VII trath nach déanai na:

(i) an 26 Mean Fomhair 2025, i gcas feisti da dtagraitear i mir
3b, pointe (a);

(i) an 26 Mean Fomhair 2026, i gcas feisti da dtagraitear i mir
3b, pointe (b);

(iii) an 26 Mean Fémhair 2027, i gcés feisti da dtagraitear i mir
3b, pointe (c).
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(4)

(d)

(€)

3d.

3e.

De mhaolu ar mhir 3, i gcas cheanglais an Rialachain seo a bhaineann le
faireachas iarmhargaidh, faireachas margaidh, aireachas, clard oibreoiri
eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin maidir leis na
feisti d& dtagraitear i mir 3a agus i mir 3b den Airteagal seo, in ionad na
gceanglas comhfhreagrach i dTreoir 98/79/CE.

Gan dochar do Chaibidil IV n& do mhir 1 den Airteagal seo, beidh an
comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu d4 dtagraitear i
mir 3a fos freagrach as an bhfaireachas iomchui i nddil leis na ceanglais
is infheidhme a bhaineann leis na feisti a dheimhnigh sé, ach amhain
murar aontaigh an monar6ir le comhlacht faoina dtugtar fégra a
ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 42 go ndéanfadh an comhlacht sin
faireachas den sort sin.

Trath nach déanai na an 26 Mean Fomhair 2025, an comhlacht faoina
dtugtar fogra a shinigh an comhaontu i scribhinn da dtagraitear i mir 3c,
pointe (f), beidh sé freagrach as an bhfaireachas i ndail leis na feisti a
chumhdaitear leis an gcomhaontu i scribhinn. | gcas ina gcumhdaitear
leis an gcomhaontd i scribhinn feiste a bheartaitear a chur in ionad feiste
a bhfuil deimhniu aici a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE, déanfar
an faireachas i ndail leis an bhfeiste at a hionadu.

Na socruithe maidir le haistrit an fhaireachais 6n gcomhlacht faoina
dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniu go dti an comhlacht faoina dtugtar
fogra a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 38, saineofar go soiléir iad i
gcomhaontu idir an monardir agus an comhlacht faoina dtugtar fégra a
ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 42 agus, i gcas inarb indéanta, an
comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnid. An comhlacht
faoina dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 42, ni bheidh
sé freagrach as gniomhaiochtai um measind comhréireachta arna
ndéanamh ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an
deimhniu.’;

scriostar mir 8;

cuirtear an mhir 11 seo a leanas isteach:

‘11. Beidh feidhm ag Airteagal 10a freisin maidir leis na feisti da dtagraitear i

mireanna 3, 3a agus 3b den Airteagal seo.’;

Leasaitear Airteagal 112 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

‘Gan dochar d’Airteagal 110(3) go (3e) agus (4), agus gan dochar d’oibleagaidi
na mBallstdt agus na monaroiri i dtaca le haireachas agus d’oibleagédidi na
monaroiri i dtaca le doiciméadacht a chur ar fail, faoi Threoir 98/79/CE,
déantar an Treoir sin a aisghairm le héifeacht 6n 26 Bealtaine 2022, cé is moite
diobh seo a leanas:

(@)

Airteagal 11, Airteagal 12(1), pointe (c), agus Airteagal 12(2) agus (3) de
Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le haireachas agus le
staidéir feidhmiochta da bhforéiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha
a ghabhann leis an Treoir sin, a aisghairtear, de réir mar is infheidhme, le
héifeacht 6n data da dtagraitear in Airteagal 113(3), pointe (f), den
Rialachan seo i dtaca le cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi agus na
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(5)

(b)

gceanglas a bhaineann leis na corais leictreonacha da dtagraitear in
Airteagal 33(2), pointi (e) agus (f), faoi seach, de Rialachan (AE)
2017/745;

Airteagal 10, Airteagal 12(1), pointi (a) agus (b), agus Airteagal 15(5) de
Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le clara feisti agus
oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe da
bhforéiltear sna hlarscribhinni comhfhreagracha a ghabhann leis an
Treoir sin, a aisghairtear, de réir mar is infheidhme, le héifeacht 6n data
da dtagraitear in Airteagal 113(3), pointe (f), den Rialachan seo i dtaca le
cur i bhfeidhm na n-oibleagdidi agus na gceanglas a bhaineann leis na
corais leictreonacha da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointi (a), (c) agus
(d), faoi seach, de Rialachan (AE) 2017/745.’;

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

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti da dtagraitear in Airteagal 110(3) go (3e)
agus (4) den Rialachan seo, beidh feidhm fds ag Treoir 98/79/CE a mhéid is ga
chun na mireanna sin a chur i bhfeidhm.’;

Leasaitear Airteagal 113(3) mar a leanas:

(@) scriostar pointe (a);

(b) leasaitear pointe (f) mar a leanas:

(i)

(i)

leasaitear an chéad mhir mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte den
fhoclaiocht réamhréiteach:

‘gan dochar d’oibleagaidi an Choimisiuin de bhun Airteagal 34 de
Rialachan (AE) 2027/745, beidh feidhm ag na hoibleagaidi agus na
ceanglais a bhaineann le haon cheann de na corais leictreonacha da
dtagraitear in Airteagal 33(2) den Rialachan sin 6n data a
comhfhreagraionn do 6 mhi i ndiaidh dhéta foilsithe na bhfograi da
dtagraitear in Airteagal 34(3) den Rialachan sin lena gcuirtear in iul
go bhfuil an coras leictreonach abhartha feidhmitil agus go
gcomhlionann sé na sonraiochtai feidhmitla arna dtarraingt suas de
bhun Airteagal 34(1) den Rialachan sin.’;

(2) indiaidh an deichit fleasc, cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach:
‘- Airteagal 51(5),’;

(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dou fleasc déag:
‘- Airteagal 74(1) go (13), gan dochar d’Airteagal 74(14),’;

(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na fleisce deireanai:
‘- Airteagal 110(3d).’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘Go dti data chur 1 bhfeidhm na bhfordlacha dé dtagraitear sa chéad mhir
den phointe seo, beidh feidhm fos ag foradlacha comhfhreagracha Threoir
98/79/CE maidir le faisnéis a bhaineann le tuairisciu aireachais, staidéir
feidhmiochta, claru feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi a
thabhairt maidir le deimhnithe.”’;
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(c) cuirtear na pointi seo a leanas isteach tar €is phointe (f):

‘(fa) trath nach déanai nd 6 mhi i ndiaidh an data da dtagraitear i bpointe (f)
den mhir seo, airitheoidh monardiri go ndéanfar an fhaisnéis ata le
hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 26 a iontrail sa choras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (a), de Rialachan
(AE) 2027/745 freisin maidir leis na feisti seo a leanas, ar choinnioll go
gcuirfear na feisti céanna sin ar an margadh freisin én data da dtagraitear
i bpointe (f) den mhir seo:

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

(if) feisti a chuirtear ar an margadh de bhun Airteagal 110(3), (3a) no
(3b), ach amhain ma ta an fheiste, a bhfuil measunu comhréireachta
déanta ag an monardir ina leith i gcomhréir le hAirteagal 48,
claraithe cheana féin in Eudamed;

(fb) trath nach déanai nd 12 mhi i ndiaidh an data da dtagraitear i bpointe (f)
den mhir seo, airitheoidh comhlachtai faoina dtugtar fégra go ndéanfar an
fhaisnéis ata le hiontrail in Eudamed i gcomhréir le hAirteagal 51(5) den
Rialachan seo a iontrail sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal
33(2), pointe (d), de Rialachan (AE) 2027/745 freisin maidir le feisti da
dtagraitear i bpointe (fa), (i), den mhir seo. | gcds na bhfeisti sin, ni
iontralfar ach an deimhnil abhartha is déanai agus, mas infheidhme, aon
chinneadh arna ghlacadh ag an gcomhlacht faocina dtugtar fégra a
bhaineann leis an deimhnid sin;

(fc) de mhaold ar an gcéad mhir de phointe (f) den mhir seo, na hoibleagaidi i
dtaobh an achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht a uaslodail i
gcomhréir le hAirteagal 29(1) den Rialachan seo agus i dtaobh fdgra a
thabhairt d’idarais innitla 1 gcomhréir le hAirteagal 50(1) den Rialachan
seo, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe
(d), de Rialachan (AE) 2017/745, beidh feidhm ag na hoibleagdidi sin
maidir le feisti d& dtagraitear i bpointe (fa) den mhir seo nuair a iontralfar
an deimhnid in Eudamed i gcomhréir le pointe (fb) den mhir seo;

(fd) gan dochar don chéad mhir de phointe (f) den mhir seo, i gcas ina mbeidh
ar mhonaroir PSUR a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 81(2) né
teagmhas  tromchuiseach, = gniomhaiochtai  ceartaitheacha  um
shabhailteacht allamuigh a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 82 né
tuarascail treochtai a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 83 trid an
gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 33(2), pointe (f), de
Rialachan (AE) 2017/745, claroidh sé an fheiste freisin, atd faoi réir
PSUR no6 na tuarascéla aireachais, sa chéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 33(2), pointe (a), den Rialachan sin, ach amhain mas rud é gur
cuireadh an fheiste sin ar an margadh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE;’;

(d) scriostar pointe (g);

(e) 1 bpointe (j), cuirtear ‘an 31 Nollaig 2030’ in ionad an data ‘an 26 Bealtaine
2028’.
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Airteagal 3

Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagal 1, pointe (1), agus Airteagal 2, pointe (1), 6n [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data = 6 mhi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdin leasaithigh seo].

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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