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AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 6.1.2023
COM(2023) 10 final
2023/0005 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

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 diagnoiseacha in vitro airithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

Le Rialachan (AE) 2017/745 (RFL)' agus Rialachan (AE) 2017/746 (RFIV)? 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, bunaitear creat rialala treisithe le
haghaidh feisti leighis agus le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro. Is iad na
cuspoiri ata leo ardleibhéal cosanta slainte a bhaint amach d’othair agus d’usaideoiri
mar aon le feidhmiu riantil an mhargaidh inmheénaigh 1 leith na dtdirgi sin. Chun na
cuspdiri sin a bhaint amach agus i bhfianaise na saincheisteanna a sainaithniodh leis
an gcreat rialdla a bhi ann roimhe seo, leagtar amach sna Rialachdin coras
measunaithe comhréireachta nios laidre chun cailiocht, sabhailteacht agus
feidhmiocht feisti a chuirtear ar mhargadh an Aontais a airithit.

T4 an RFL infheidhme 6n 26 Bealtaine 2021°. An idirthréimhse da bhforéiltear in
Airteagal 120(3), rachaidh si in éag an 26 Bealtaine 2024.

T4 an RFIV infheidhme 6n 26 Bealtaine 2022. I mi Eandir 2022, ghlac Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle sineadh ama céimnithe ar a idirthréimhse, sineadh ama
go dti an 26 Bealtaine 2025 1 gcas diagnoisic in vitro ardriosca, go dti an 26
Bealtaine 2027 i gcas diagnoisic in vitro lena mbaineann riosca nios isle, agus go dti
an 26 Bealtaine 2028 1 gcéas foralacha airithe maidir le feisti a mhonaraitear agus a
Gsdidtear in institinidi sldinte®.

D’ainneoin an dul chun cinn shuntasaigh a rinneadh le blianta beaga anuas, t4 cumas
foriomlan na gcomhlachtai meastnaithe comhréireachta (‘comhlachtai faoina dtugtar
fogra’) fés neamhleor chun na tascanna a cheanglaitear orthu a chur i gerich. Ina
theannta sin, t4 go leor monardiri ann nach bhfuil ullamh a ndéthain chun ceanglais
neartaithe an RFL a chomhlionadh faoi dheireadh na hidirthréimhse. T4 an méid sin
ag cur infhaighteacht feisti leighis ar mhargadh an Aontais 1 mbaol.

Faoi lathair, ainmnitear 36 chomhlacht faoina dtugtar fogra faoi Rialachdn (AE)
2017/745. Ta 26 iarratas eile ar ainmnid mar chomhlacht faoina dtugtar fogra a
bproiseail faoi lathair; t dul chun cinn maith déanta le tri cinn acu sin’.

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 Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle (10
L 117,5.5.2017, Ich. 1).

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

Le Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le datai cur i bhfeidhm
foralacha airithe de (I0 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 an raig COVID-19 agus mar
gheall ar an ngéarchéim slainte poibli a bhain Iéi.

Rialachan (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eanair 2022 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha le haghaidh
feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na
geoinniollacha maidir le feisti inti (IO L 9, 28.1.2022, Ich. 3).

Sa tri chas sin, ta athbhreithnitt déanta cheana féin ag an bhfoireann chomhphdirteach um meastint ar
phlean na n-iarratas6iri maidir le gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha. Bionn éagsulacht
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I mi Dheireadh Fomhair 2022, thuairiscigh comhlachtai faoina dtugtar fogra go
bhfuair siad 8,120 iarratas ar dheimhnit faoin RFL san iomlan 6 mhonardiri agus gur
eisigh siad 1,990 deimhnit 1 gcomhréir leis an RFL. De réir meastachdn a chuir
comhlachtai faoina dtugtar fogra faoi bhraid an Ghrapa Comhordaithe maidir le
Feisti Leighis (GCFL)® an 17 Samhain 2022, d’fhéadfai tuairim is 7,000 deimhnit a
eisiuint faoi Bhealtaine 2024 ma fhanann an rata deimhnitchain atd ann faoi lathair
mar an gcéanna gan athru ar na coinniollacha atd ann faoi lathair. De réir meastachan
6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra, d’théadfai na deimhnithe uile a eisiodh faoi
Threoracha a aistrit chuig deimhnithe RFL faoi mhi na Nollag 2027

An lion iarratas a fuair comhlachtai faoina dtugtar fogra
agus an lion deimhnithe a d’eisigh siad faoin RFL
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M larratais M Deimhnithe
Foinse: An Coimisitin Eorpach, ar bhonn sonrai a sholathair 30 comhlacht faoina dtugtar fégra i mi Dheireadh
Fomhair 2022.

T4 codarsnacht laidir idir sin agus na 21,376 dheimhniu bhaili a eisiodh faoi Threoir
90/385/CEE 6n gCombhairle i leith feisti leighis so-ionchlannaithe ghniomhacha

shuntasach ann 6 chas go cas maidir le fad an phroéisis ainmnithe. Ar bhonn sonrai 6 mhi na Nollag
2021, ba é 842 14 meanthad an phroisis fhoriomlain le haghaidh ainmnithe i gcomhréir leis an RFL.
Bunaiodh GCFL le hAirteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745. Ta sé comhdhéanta d’ionadaithe a
cheap na Ballstait agus ta sé faoi chathaoirleacht ionadai de chuid an Choimisiuin. T4 GCFL liostaithe i
gclar de ghripai saineolaithe an Choimisitin faoin gcdd X03565.

Ar bhonn torthai suirbhé a rinneadh ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra ag deireadh mhi na
Samhna/tis mhi na Nollag 2022; is iad na freagroiri comhlachtai faoina dtugtar fogra a d’eisigh tuairim
is 80 % de na deimhnithe uile a eisiodh faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle ar
deimhnithe iad a bhi baili i mi Dheireadh Fomhair 2022. Ni chuirtear san direamh leis an meastachan
sin an lion deimhnithe a eisitear den chéad uair faoin RFL le haghaidh feisti nar eisiodh aon deimhnia
ina leith faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE o6n gComhairle, agus a gceanglaitear
rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra ina leith faoin RFL.
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(TFILG)? agus faoi Threoir 93/42/CEE 6n gCombhairle i leith feisti leighis (TFL)’ ar
deimhnithe iad a rachaidh in éag idir mi Eandir 2023 agus an 26 Bealtaine 2024. As
na 21,376 dheimhniu sin, rachaidh 4,311 deimhnit in ¢éag in 2023 agus rachaidh
17,095 dheimhnit in éag sa chéad chtig mhi den bhliain 2024. Diol suntais is ea ¢ go
ndeachaigh 3,509 ndeimhniu a eisiodh faoin TFILG n6 faoin TFL in éag cheana féin
idir mi na Bealtaine 2021 agus mi na Nollag 2022.

An bhliain a rachaidh an deimhnit in éag | An lion deimhnithe a chuaigh in éag/ata ag
dul in éag arna n-eisitint faoi Threoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n
gComhairle
2021 (6n 26 Bealtaine) 1,139

2022 2,370
2023 4,311

2024 (go dti an 26 Bealtaine 2024) 17,095

Foinse: An Coimisiun Eorpach, ar bhonn sonrai a sholathair comhlachtai faoina dtugtar fogra sna blianta 2021
agus 2022.

Tar éis dul in éag do na deimhnithe arna n-eisitint faoi na Treoracha agus in éagmais
deimhniu baili RFL, nil cead ag monaroéiri na feisti leighis sin a chur ar mhargadh an
Aontais a thuilleadh. D’fhéadfadh ganntanais feisti leighis a bheith ann d4 dheasca
sin, rud a chuirfeadh sabhdilteacht othar i mbaol. Is docha freisin go mbeidh tionchar
dialtach nach beag aige ar ghniomhaiocht nualaiochta agus gn6 in earndil na
teicneolaiochta leighis laistigh den Aontas. Is measa fos an staid de dheasca
thionchar phaindéim COVID-19 ar imscraduithe clinicitla, ar inituchtai ar an lathair
agus ar shlabhrai solathair domhanda, agus ta tionchar ditltach breise ag cogadh
foghach na Ruise i gcoinne na hUcréine ar shlabhrai solathair domhanda.

Is ¢ is aidhm fhoriomlan do na leasuithe atd beartaithe rochtain na n-othar ar réimse
leathan d’fheisti leighis a choinnedil ar bun agus an t-aistrii chuig an gcreat nua a
airithiu san am céanna. Beidh an sini ama céimnithe de réir aicme riosca na feiste,
1.e. go dti mi na Nollag 2027 1 gcas feisti a mbaineann riosca nios airde leo, agus go
dti mi na Nollag 2028 1 gcés feisti a mbaineann meénriosca agus riosca nios isle leo.

Ar an mbealach sin is ¢ is aidhm don togra seo sineadh ama a chur leis an
idirthréimhse atd ann faoi lathair a leagtar sios in Airteagal 120 den RFL, ar bhonn
coinniollacha airithe, ionas nach dtairbheoidh den am breise ach feisti ata sabhailte
agus a bhfuil bearta déanta ag na monaroiri ina leith chun aistria chuig an RFL. Leis
sin bheadh breis ama ag monardiri agus ag comhlachtai faoina dtugtar fogra na
ndsanna imeachta um measuni comhréireachta a chur i gerich 1 gcomhréir leis an
RFL, ma chomhliontar na coinniollacha sin. Beartaitear leis freisin an sprioc-am
‘diolachain’ a scriosadh 6 na foralacha abhartha RFL agus RFIV, i.e., an data deiridh
chun feisti a chur ar fail ar feisti 1ad a chuirfear ar an margadh roimh an idirthréimhse
no ina diaidh, agus a bheidh fos sa slabhra solathair nuair a bheidh an idirthréimhse

Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhthogast dhlithe na mBallstat
a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (IO L 169, 12.7.1993,
Ich. 1).
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thadaithe istigh. Chuirfeadh an méid sin cosc ar dhitscairt gan gha feisti leighis
sabhailte atd ar an margadh cheana féin ach nach bhfuil leis an uséideoir deiridh go
foill.

Déantar comhlant ar thadd na hidirthréimhse tri shineadh ama a chur le bailiocht
deimhnithe a eisiodh faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle a
bhi ann roimhe seo i gcds na bhfeisti a thairbhionn den idirthréimhse fhadaithe.
Chuirfi sineadh ama freisin le bailiocht deimhnithe a chuaigh in éag cheana 6 bhi an
26 Bealtaine 2021 ann, faoi réir coinniollacha airithe.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata ann sa réimse beartais cheana

T4 an togra comhleanunach le fordlacha beartais atd ann cheana agus le
gniomhaiochtai neamhreachtacha ata ar siul, nithe a chomhldn6idh an least ata
beartaithe. An 25 Lunasa 2022, d’fthormhuinigh GCFL a phéipéar seasaimh MDCG
2022-14'°. Sa phaipéar leagtar amach 19 ngniomhaiocht neamhreachtacha a
théachann le feabhas a chur ar chumas na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra, feabhas
a chur ar an rochtain ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, agus feabhas a chur ar
ullmhacht na monaroiri agus tacu sa chaoi sin leis an aistriu chuig an RFL agus an
RFIV. Cuireadh roinnt de na gniomhaiochtai a liostaitear in MDCG 2022-14 chun
feidhme cheana féin, amhail paipéar seasaimh 6 GCFL maidir le hiniuchtai
hibrideacha!!, treoir 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 thosta'?.

An 1 Nollaig 2022, ghlac an Coimisitin dha ghniomh tharmligthe lenar cuireadh siar
uainit an chéad athmheastinaithe iomlin ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra'®. T4
coinne ann go saorfar cumas i measc na n-udards ainmniuchdin agus na gcomhlachtai
faoina dtugtar fogra araon mar thoradh air sin.

MDCG 2022-14 Paipéar Seasaimh 6 GCFL dar teideal Transition to the MDR and IVDR - Notified
body capacity and availability of medical devices and IVDs [Aistrit chuig an RFL agus an RFIV -
Cumas na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra agus infhaighteacht feisti leighis agus feisti in vitro]
(Lunasa 2022).

MDCG 2022-17 Paipéar Seasaimh 6 GCFL maidir le ‘hinitichtai hibrideacha’ (Nollaig 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD [Treoir
maidir le faireachas iomchui i ndail leis na foralacha idirthréimhseacha faoi Airteagal 110 den RFIV i
dtaca le feisti a chumhdaitear le deimhnithe de réir Threoir 98/79/CE maidir le feisti leighis in vitro]
(Mean Fomhair 2022); MDCG 2022-4 rev. 1 Guidance on appropriate surveillance regarding the
transitional provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates
according to the MDD or the AIMDD [Treoir maidir le faireachas iomchui i ndail leis na foralacha
idirthréimhseacha faoi Airteagal 120 den RFL i dtaca le feisti a chumhdaitear le deimhnithe de réir an
TFL n6 an TFILG] (Nollaig 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers: Requirements relating to notified bodies [Ceisteanna
agus freagrai: Ceanglais a bhaineann le comhlachtai faoina dtugtar fogra] (Deireadh Fémbhair 2022).
Rialachan Tarmligthe (AE) .../ ... on gCoimisitin an 1.12.2022 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le miniciocht na n-athmheasunuithe
iomlana ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, C(2022) 8640, agus Rialachan Tarmligthe (AE) .../... 6n
gCoimisitin an 1.12.2022 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a mhéid a bhaineann le miniciocht na n-athmheastnuithe iomlédna ar chomhlachtai faoina
dtugtar fogra, C(2022) 8649. T4 na gniomhartha tarmligthe le fail i gclar idir-instititideach na
ngniomhartha tarmligthe agus ta siad faoi réir ndés imeachta grinnscridaithe 3 mhi arna dhéanamh ag
Parlaimint na hEorpa agus ag an gComhairle.
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Tathar f6s 1 mbun oibre chun na gniomhaiochtai a liostaitear in MDCG 2022-14 a
chur chun feidhme, 6s rud ¢ go bhfuil siad tabhachtach go f6ill freisin mé chuirtear
sineadh ama leis an idirthréimhse.

T4 gniomhartha breise chun tacu le cur chun feidhme an da Rialachan & gcistiti n6 a
gcomhchistit faoi chlair oibre an Chlair EU4Health 2022 agus 2023"°.

An 9 Nollaig 2022, d’eisigh GCFL a phaipéar seasaimh MDCG 2022-18'6, paipéar
ina leagtar amach cur chuige aonthoirmeach na n-tidaras innitil maidir le bearta
faireachais margaidh a chur i bhfeidhm chun an bhearna a dhunadh idir deimhnithe
TFL n6 TFILG a dhul in éag agus eisitint deimhnithe RFL. T4 an cur chuige sin
beartaithe le bheith ina bheart sealadach go dti go dtiocfaidh na hathruithe reachtacha
sa togra seo i1 bhfeidhm. Cuideoidh sé le suaitheadh solathair feisti leighis ar
mhargadh an Aontais a sheachaint. Mar sin féin, ag féachaint don lion deimhnithe ata
ag dul in éag in 2023 agus 2024, ni mheastar gur réiteach inbhuanaithe ¢ chun
déileail leis an scrogall a bhfuil coinne leis maidir le deimhnithe atd ag dul in éag
faoin 26 Bealtaine 2024.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

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

Coimhdeacht

I gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, ni théadfar gniomhaiocht ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh a dhéanamh ach i gcés nach féidir leis na Ballstait aidhmeanna an
bhirt ata beartaithe a bhaint amach leo féin. Glacadh an reachtaiocht atd 4 least ar
leibhéal an Aontais i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta agus ni mor aon least
a dhéanamh tri ghniomh arna ghlacadh ag reachtoiri an Aontais. I gcas an togra seo
le haghaidh least, t4 ga le gniomhaiocht 6n Aontas chun suaitheadh a sheachaint 1
solathar feisti ar fud an Aontais, chun feidhmiu riantil an mhargaidh inmheanaigh a
airithia, agus chun ardleibhéal cosanta slainte a airithi d’othair agus d’usaideoiri.

Comhréireacht

Ta ga leis an ngniomhaiocht ata beartaithe ag an Aontas chun an riosca ganntanais
feisti leighis ar fud an Aontais a sheachaint. Is ¢ is aidhm do na leasuithe atd
beartaithe a airithia gur féidir an cuspoir beartaithe ata leis an RFL agus an RFIV a

E.g. faoi Chlar Oibre EU4Health 2022: glao ar thograi dirithe ar fhothi cumais i gcomhlachtai faoina
dtugtar fogra, cé acu ata siad ann cheana no ata siad nua, chun rochtain ar na comhlachtai faoina dtugtar
fogra a éascu d’thiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna) agus chun ullmhacht na monardiri a
mhéadu (féach HS-g-22-19.03), gniomhaiochtai éagsula chun tact le cur chun feidhme Rialachan
maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro (féach HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10
agus 11) agus deontais dhireacha chuig tidarais na mBallstat: faireachas margaidh treisithe maidir le
feisti leighis agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro (HS-g-22-19.01). Faoi Chlar EU4Health 2023:
tacaiocht don ardrinaiocht theicnitiil le haghaidh Ghrapa Comhordaithe na gComhlachtai faoina
dTugtar Fogra (féach HS-p-23-63) agus glao ar thograi le haghaidh clar maidir le feisti leighis
dilleachta, dirithe ar othair phéidiatraiceacha go hairithe (féach HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate [Péaipéar
Seasaimh 6n GCFL maidir le cur i bhfeidhm Airteagal 97 RFL i ndail le feisti atd ann cheana a dtéann
an deimhnia TFL n6 TFILG ina leith in éag sula n-eisitear deimhnitt RFL].
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bhaint amach. Is € an cuspoir sin creat rialala daingean trédhearcach intuartha agus
inbhuanaithe a chur ar bun le haghaidh feisti leighis, creat lena rathdéfar go mbeidh
ardleibhéal cosanta ann i leith na slainte poibli agus shabhailteacht na n-othar agus
go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach go rianuil maidir leis na tairgi sin.
Coimedadtar cuspoir an da Rialachan sa togra chun ardleibhéal sabhailteachta agus
feidhmiochta a airithiti maidir le feisti tri fheabhas a chur ar an bhformhaoirseacht a
dhéanann comhlachtai faoina dtugtar fogra orthu. Ni dhéantar forail leis ach maidir
leis an am breise is g& chun an cuspdir sin a bhaint amach. T4 an togra comhréireach
sa mhéid is go bhfuil sé d’aidhm aige aghaidh a thabhairt ar an tsaincheist
shainaitheanta, i.e. i ngeall ar easpa cumais sna comhlachtai faoina dtugtar fogra agus
easpa ullmhachta 1 measc na monaroiri go bhféadfadh lion mor feisti atd ann cheana
imeacht 6n margadh. D4 bhri sin, na leasuithe atd beartaithe ar an RFL, t4 siad
teoranta do na nithe seo a leanas: ceadofar céimniu isteach na gceanglas de réir a
chéile, ni bheidh feidhm acu ach maidir le feisti ‘atd ann cheana’ a bhfuil ga acu le
rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fégra sa mheasuni comhréireachta, gan
substaint na gceanglas sin a athrl, agus scriosfar an sprioc-am ‘diolachain’. An leasu
ar an RFIV, t4 sé teoranta do scriosadh an sprioc-ama ‘diolachdin’ chun bheith
comhsheasmhach leis an athru atd beartaithe ar an RFL. T4 s¢ beartaithe ag an
gCoimisitn idirdhealt a dhéanamh idir feisti lena mbaineann riosca nios airde (i.e.
feisti in aicme III agus feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb) agus feisti lena
mbaineann riosca nios isle (i.e. feisti eile in aicme IIb, feisti in aicme Ila agus in
aicmi Im, Is, Ir'7), le hidirthréimhsi nios giorra i gcas feisti lena mbaineann riosca
nios airde agus tréimhsi nios faide i gcés feisti lena mbaineann riosca nios isle. Is € is
aidhm don chur chuige sin cumas inthaighte na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra
agus leibhéal ullmhachta na monardiri a chothromut le hardleibhéal cosanta don
tslainte phoibli.

. An rogha ionstraime

Is éard ata sa ghniomh atd beartaithe Rialachdn ata le glacadh ag Parlaimint na
hEorpa agus ag an gComhairle, 6s rud ¢ gur Rialachdain arna nglacadh ag Parlaimint
na hEorpa agus ag an gCombhairle iad na gniomhartha até le least.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

I bhfianaise nadur prainneach an togra seo, nil measunt tionchair tiomnaithe ag
gabhail leis. Rinneadh measint tionchair cheana féin nuair a bhi na tograi &
n-ullmhu 1 gcomhair an RFL agus an RFIV, agus ni athraitear an RFL n4 an RFIV 6
thaobh substainte de leis an togra seo agus ni fhorchuirtear oibleagdidi nua ar na
pairtithe lena mbaineann. Is ¢ is priomhaidhm dé na foralacha idirthréimhseacha a
least, chun breis ama a thabhairt don aistriti chuig ceanglais an RFL ionas go
seachnofar ganntanais. Ni raibh an deis ann chun combhairliichdn poibli leathan a
dhéanamh mar gheall ar an ngd le gniomhu go tapa chun cinnteacht a airithit roimh
dheireadh idirthréimhse reatha an Rialachain. D4 bhri sin, bhailigh an Coimisiin an

17 Ciallaionn aicme Im feisti in aicme I a bhfuil feidhm tomhais acu; ciallaionn aicme Is feisti in aicme I a

chuirtear ar an margadh agus bail steiritil orthu; ciallaionn aicme Ir feisti in aicme I is uirlisi
madinliachta in-athusaidte iad.



t-ionchur riachtanach 6 na Ballstait agus 6 phairtithe leasmhara tri mhalartuithe
spriocdhirithe a dhéanamh.

Ta s¢ d’aidhm ag an tionscnamh a airithit go mbeidh rochtain ag othair ar fud na
hEorpa ar fheisti leighis sabhailte. Os rud é go rachaidh nios mé agus nios mé
deimhnithe in éag roimh spriocdhata mhi na Bealtaine 2024, gheall an Coimisitn go
nglacfadh sé togra i mi Eandir 2023. Mar thact leis sin t4 Parlaimint na hEorpa, na
Ballstait agus na pairtithe leasmhara, mar ata gairmithe ctraim slainte, othair, lucht
acaduil, comhlachtai eolaiocha, lucht tionscail agus comhlachtai faoina dtugtar fogra,
ag déanamh éilimh phrainneacha. Iarradh ionchur ¢ na Ballstait agus ¢ phairtithe
leasmhara tri idirghniomhaiocht spriocdhirithe, faoi chuimsit an Ghripa
Chombhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL) den chuid is m6, le cruinnithe an 24-
25 Lunasa, an 24-25 Deireadh Fémhair agus an 17 Samhain 2022, cruinnithe a bhi
dirithe ar shaincheisteanna cumais agus ullmhachta. Tar ¢is diospoireacht i
bParlaimint na hEorpa an 24 Samhain 2022 (ceist 6 bhéal 0-43/2022), d’iarr an
Coiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia de chuid
Pharlaimint na hEorpa leasu spriocdhirithe prainneach i litir dar data an 5 Nollaig
2022. Tiondladh malartti tuairimi leis na Ballstdit an 9 Nollaig 2022 le linn na
Combhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus Gnoéthai Tombhaltoiri
(EPSCO) maidir leis an tsldinte'8; labhair beagnach gach Ballstat agus thacaigh siad
le glacadh prainneach least spriocdhirithe ar an RFL agus an RFIV mar a mhol an
Coimisiun.

Déanfaidh an Coimisiun dlathfhaireachdn i1 gconai ar na forbairti agus ar thionchar
na leasuithe at4 beartaithe ar an margadh. Rachaidh sé 1 gcomhairle freisin le GCFL
agus leis na pdirtithe leasmhara maidir leis an nga atd le gniomhaiochtai
comhlantacha.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon impleachtai buiséadacha ag an ngniomhaiocht até beartaithe.

EILIMINT{ EILE
Miniuch4an mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

In Airteagal 1 ta na leasuithe ata beartaithe ar Airteagal 120(2), (3) agus (4) agus ar
Airteagail 122 agus 123 den RFL. In Airteagal 2 t4 na leasuithe atd beartaithe ar
Airteagal 110(4) agus ar Airteagal 112 den RFIV.

Airteagal 1(1), pointe (a), den togra — sineadh ama a chur le bailiocht
deimhnithe

Leis an bhforail sin leasaitear Airteagal 120(2) RFL. Cuirtear sineadh ama leis le
bailiocht deimhnithe a eisiodh faoi Threoir 90/385/CEE n6 93/42/CEE
6n gCombhairle ar deimhnithe iad a bhi baili 14 dhata theacht i bhfeidhm an RFL (an
26 Bealtaine 2021) agus nar tharraing comhlacht faoina dtugtar fogra siar. T4 an
sineadh ama intheidhme go direach, ionas nach gceanglaitear ar chomhlachtai faoina
dtugtar fogra an data a athri ar na deimhnithe ina gceann agus ina gceann.
Freagraionn fad an tsinidh ama a chuirtear le bailiocht an deimhnithe d’thad na

Féach an noéta faisnéise 6n gCoimisiin a scaipeadh mar dhoiciméad 15520/22 6n gComhairle an
6.12.2022.
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hidirthréimhse fadaithe a leagtar sios san Airteagal 120(3a) go (3c) atd beartaithe den
RFL. Maidir le deimhnithe a bheidh imithe in éag cheana féin nuair a thiocfaidh an
leasu ata beartaithe 1 bhfeidhm, bheadh an sineadh ama faoi réir an choinnill, trath an
dul in éag, go mbeadh conradh sinithe ag an monar6ir le comhlacht faoina dtugtar
fogra i ndail le measunt comhréireachta na feiste lena mbaineann. De rogha air sin,
mura bhfuil a leithéid de chonradh sinithe faoin am a théann an deimhniu in éag,
d’fhéadfadh maolil 6n nds imeachta um measunt comhréireachta a bheith deonaithe
ag udaras inniuil naisiunta i gcomhréir le hAirteagal 59 den RFL n6 d’théadfadh sé a
bheith ceangailte aige ar an monar6ir an no6s imeachta um measinu comhréireachta a
dhéanamh laistigh de thréimhse shonrach ama i gcomhréir le hAirteagal 97 den RFL.

Airteagal 1(1), pointe (b), den togra — sineadh ama a chur leis an idirthréimhse

Leis an bhforail sin leasaitear Airteagal 120(3) RFL. Mar gheall ar thad na forala,
cuirtear mireanna 3a go 3g in ionad mhir 3. Cuirtear sineadh ama leis an
idirthréimhse 6n 26 Bealtaine 2024 go dti an 31 Nollaig 2027 i gcas feisti lena
mbaineann riosca nios airde (feisti in aicme III agus feisti so-ionchlannaithe in aicme
IIb seachas feisti airithe da bhforailtear dioluinti leis an RFL, 6s rud é go meastar go
bhfuil na feisti sin bunaithe ar theicneolaiochtai seanbhunaithe) agus go dti an 31
Nollaig 2028 i gcas feisti a mbaineann meanriosca agus riosca nios isle leo (i.e. feisti
eile in aicme IIb, agus feisti in aicme Ila, aicmi Im, Is agus Ir).

Ar an gcaoi chéanna agus atd i gceist leis an Airteagal 120(3) RFL ata ann faoi
lathair, nil feidhm ag an idirthréimhse thadaithe ach maidir le ‘feisti atd ann cheana’,
i.e. feisti ata cumhdaithe le deimhnit nd le dearbhii comhréireachta a eisiodh faoi
Threoir 90/385/CEE n6 93/42/CEE 6n gComhairle roimh an 26 Bealtaine 2021.

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

e ni moér na feisti Treoir 90/385/CEE n6 Treoir 93/42/CEE a chomhlionadh i
geonai, de réir mar is infheidhme. T4 an coinnioll sin mar chuid den Airteagal
120(3) RFL ata ann faoi lathair cheana féin;

° ni dhéantar aon athrGi suntasach ar dhearadh na ar chuspoéir beartaithe na
bhfeisti. T4 an coinnioll sin mar chuid den Airteagal 120(3) RFL ata ann fao1
lathair cheana féin;

° ni bhaineann riosca do-ghlactha leis na feisti 1 ndail le sldinte na le
sabhailteacht othar, isdideoiri nd daoine eile, nd i ndail le gnéithe eile de
chosaint na sldinte poibli. Leagtar amach coincheap an ‘riosca do-ghlactha don
tsldinte agus don tsabhailteacht’ in Airteagail 94 agus 95 den RFL. Ni
cheanglaitear seicedil chorasach ar shabhdilteacht na feiste, toisc go mbeidh
feisti a chumhdaitear le deimhniti arna eisitiint faoi na Treoracha faoi
‘fhaireachas iomchui’ ag an gcomhlacht a d’eisigh an deimhnii né ag
comhlacht faoina dtugtar fégra arna ainmnitl faoin RFL. I gcés ina measann
udards innitil, mar chuid d4 ghniomhaiochtai faireachais margaidh, go
mbaineann riosca do-ghlactha le feiste i ndail le sldinte né sabhailteacht othar,
usaideoiri nd daoine eile, n6 1 ndail le gnéithe eile de chosaint na slainte poibli,
tiocfaidh deireadh le feidhm na hidirthréimhse maidir leis an bhfeiste sin;

° trath nach déanai na an 26 Bealtaine 2024, beidh coéras bainistiochta cailiochta
curtha ar bun ag an monardir i gcomhréir le hAirteagal 10(9) den RFL. Is ¢ is
aidhm don choinnioll sin a airithid go dtiocfaidh monar6iri 1 dtreo
comhliontacht iomlan leis na ceanglais RFL de réir a chéile. Ni cheanglaitear
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aon fhianu sonrach, i.e. aon fhéindearbhil nd fiori maidir le hoiritnacht an
Choras Bainistiochta Cailiochta ag comhlacht faoina dtugtar fogra, ag an gcéim
sin. Mar sin féin, nuair a chuireann an monardir iarratas ar mheasunu
comhréireachta faoi bhraid chomhlacht faoina dtugtar fogra (féach an chéad
choinnioll eile), deimhnionn sé go hintuigthe go bhfuil a Chéras Bainistiochta
Cailiochta i gcomhréir leis an RFL;

° trath nach déanai na an 26 Bealtaine 2024, beidh iarratas foirmiuil taiscthe ag
an monardir, n6 ag a ionadai tidaraithe, i gcomhréir le hlarscribhinn VII, Roinn
4.3, den RFL le haghaidh measunt comhréireachta i ndail le ‘feiste atd ann
cheana’ a chumhdaitear le deimhnit né le dearbhi comhréireachta faoi
Threoir, né 1 ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na feiste sin, agus
trath nach déanai nd an 26 Mean Fomhair 2024 beidh comhaontt i scribhinn
sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra agus ag an monaroéir i gcomhréir
le hlarscribhinn VII, Roinn 4.3, den Rialachan seo. Is ¢ is aidhm don choinnioll
sin go n-airitheofar nach dtairbheoidh den idirthréimhse thadaithe ach feisti a
mbeartaionn an monardir a aistria chuig an RFL. Mar sin féin, ba cheart
feidhm a bheith ag an sineadh ama freisin maidir le ‘feisti ata ann cheana’ a
bhfuil sé beartaithe ag an monardéir feiste ‘nua’ a chur ina n-ionad, ar feiste i a
n-iarrfaidh s¢ measini comhréireachta ina leith roimh an 26 Bealtaine 2024.
Sa chaoi sin, seachnofar iarratais gan ghd ar dheimhniu feisti a chéimneofar
amach ar aon nos, agus a gcuirfear gliin nua feisti ina n-ionad, ach san am
céanna coimeadfar na samhlacha atd ann cheana ar fail go dti deireadh na
hidirthréimhse.

Na feisti a chumhdaitear le deimhniu a eisiodh faoin TFILG n6 faoin TFL, beidh siad
1 gconai faoi réir ‘faireachas iomchui’ ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra a
d’eisigh an deimhniti. De rogha air sin, beidh an monardir in ann comhaontu le
comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmnit faoin RFL go mbeidh an comhlacht sin
freagrach as an bhfaireachas. Ar a dhéanai faoin data faoinar g4 an comhaont a
bheith sinithe idir an monardir agus an comhlacht faoina dtugtar fogra maidir le
measini comhréireachta 1 gcomhréir leis an RFL, mar réamhshocrii bheadh an
comhlacht sin faoina dtugtar fogra freagrach as an bhfaireachas iomchui.

Leis an leasu tugtar isteach idirthréimhse go dti an 26 Bealtaine 2026 le haghaidh
feisti so-ionchlannaithe saincheaptha in aicme III freisin, ar feisti iad nach
gcumhdaitear le hAirteagal 120(3) RFL faoi lathair. Cé go gceanglaitear ar
mhonaroiri feisti so-ionchlannaithe saincheaptha in aicme III gach ceanglas RFL is
infheidhme a chomhlionadh 6 bhi an 26 Bealtaine 2021 ann, anois tabharfar nios mo
ama do na monardiri deimhnit a fhail d4 gcoras bainistithe cailiochta 6 chomhlacht
faoina dtugtar fogra. Sa chas sin freisin, ni bheidh feidhm ag an idirthréimhse mura
mbeidh iarratas taiscthe ag an monar6ir roimh an 26 Bealtaine 2024, ar iarratas ¢ a
mbeidh siniti conradh leis an gcomhlacht faoina dtugtar féogra mar thoradh air roimh
an 26 Mean Fomhair 2024.

Airteagal 1(1), pointe (c), den togra — an sprioc-am ‘diolachain’ san RFL a
scriosadh

Leis an bhfordil seo scriostar an spriocdhata ‘diolachdin’ (an 27 Bealtaine 2025) in
Airteagal 120(4) RFL. Da réir sin, feisti a chuirfear ar an margadh roimh dheireadh
na hidirthréimhse, féadfar iad a chur ar fail ar an margadh a thuilleadh gan srian
dlithitil ama.
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Airteagal 1(2) agus (3) den togra — Airteagail 122 agus 123 RFL a chur in
oiriuint

Leis an bhforail seo cuirtear Airteagail 122 agus 123 RFL in oiritint chun an
idirthréimhse thadaithe agus scriosadh an sprioc-ama ‘diolachdin’ a 1éiriu.

Airteagal 2(1) den togra — na sprioc-amanna ‘diolachdin’ san RFIV a scriosadh

Leis an bhforail seo scriostar na spriocdhatai ‘diolachéin’ (an 25 Bealtaine 2025 go
dti an 26 Bealtaine 2028) in Airteagal 110(4) RFIV. D4 réir sin, feisti a chuirfear ar
an margadh roimh dheireadh na hidirthréimhse a leagtar sios in Airteagal 110(3)
RFIV, féadfar iad a chur ar fail ar an margadh a thuilleadh gan srian dlithitil ama.

Airteagal 2(2) den togra — Airteagal 112 RFIV a chur in oiriuint

Leis an bhforail seo cuirtear Airteagal 112 RFIV in oiritint chun scriosadh na sprioc-
amanna ‘diolachdin’ a léiriu.
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2023/0005 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann leis
na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis dirithe agus le haghaidh feisti
leighis diagndiseacha in vitro airithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa,
Tar ¢éis doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachain (AE) 2017/745" agus (AE) 2017/746% 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle bunaitear creat nua rialdla chun feidhmit riantul an mbhargaidh
inmheédnaigh a 4irithit a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, agus ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus d’saideoiri mar
bhonn aige. 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 déileail le gnath-tidair imni sabhailteachta a mhéid
a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis sin, leis an da Rialachdn treisitear go
suntasach phriomhghnéithe den chreat rialdla a bhi ann roimhe sin i dTreoracha
90/385/CEE? agus 93/42/CEE* 6n gCombhairle agus i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®, amhail maoirseacht comhlachtai faoina dtugtar fogra,

! 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 Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle (10
L 117,5.5.2017, Ich. 1).

2 Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh
2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

3 Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhthogast dhlithe na mBallstat
a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

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

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998 maidir le
feisti leighis in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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2)

)

“4)

©)

(6)

(7

nosanna imeachta um measunu comhréireachta, ceanglais maidir le fianaise chliniciil,
forairdeall agus faireachas margaidh, agus fordlacha & dtabhairt isteach leo an trath
céanna lena n-airithitear trédhearcacht agus inrianaitheacht i ndail le feisti leighis agus
feisti leighis diagndiseacha in vitro.

Mar gheall ar thionchar phaindéim COVID-19, cuireadh siar data chur i bhfeidhm
Rialachan (AE) 2017/745 bliain amhain go dti an 26 Bealtaine 2021 le Rialachan (AE)
2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, ach coinniodh an data 26
Bealtaine 2024 mar dheireadh na hidirthréimhse ina bhféadfar feisti airithe, ar feisti
iad a chomhlionann Treoir 90/385/CEE no6 Treoir 93/42/CEE i gconai, a chur ar an
margadh no a chur i seirbhis.

Mar gheall ar thionchar phaindéim COVID-19 freisin, cuireadh sineadh leis an
idirthréimhse dé bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/746 le Rialachan (AE) 2022/112 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’.

D’ainneoin an mhéadaithe sheasta sa lion comhlachtai faoina dtugtar fogra ata &
n-ainmnit 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745, ni leor go f6ill cumas foriomlan
na gcomhlachtai faoina dtugtar fégra chun measuni comhréireachta a airithi i leith an
lin mhoir feisti a chumhdaitear le deimhnithe arna n-eisitint faoi Threoir 90/385/CEE
n6 faoi Threoir 93/42/CEE roimh an 26 Bealtaine 2024. Dealraionn sé go bhfuil lion
mor monardiri ann, fiontair bheaga agus mheanmhéide go hairithe, nach bhfuil ullamh
a nddthain chun comhliontacht le ceanglais Rialachan (AE) 2017/745 a 1éirit, agus
castacht na gceanglas nua sin 4 cur san aireamh freisin. D4 bhri sin, t4 dochtlacht
mhor ann maidir le go leor feisti a bhféadfar a chur ar an margadh i gcomhréir leis na
foralacha idirthréimhseacha da bhforailtear i1 Rialachan (AE) 2017/745 nach
ndeimhneofar na feisti sin i gcomhréir leis an Rialachan sin roimh dheireadh na
hidirthréimhse, rud a thagann an riosca go mbeidh ganntanas feisti leighis san Aontas.

I bhfianaise tuarascalacha 6 ghairmithe ctraim slainte maidir leis an ngar-riosca go
mbeidh ganntanas feisti ann, is g4, mar abhar prainne, sineadh ama a chur le bailiocht
deimhnithe arna n-eisitint faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE agus sineadh
ama a chur leis an idirthréimhse inar féidir feisti ata i gcomhréir leis na Treoracha sin a
chur ar an margadh. Ba cheart an sineadh ama a bheith fada go leor chun an t-am is ga
a thabhairt do chomhlachtai faoina dtugtar fégra chun na meastnuithe comhréireachta
a cheanglaitear orthu a chur i gcrich. T4 sé d’aidhm ag an sineadh ama ardleibhéal
slainte poibli a airithili, lena n-airitear sabhailteacht othar agus lena seachnaitear
ganntanas feisti leighis a bhfuil g leo le haghaidh feidhmit riantil seirbhisi slainte,
gan na ceanglais reatha maidir le cailiocht agus sabhailteacht a isliu.

Ba cheart an sineadh ama a bheith faoi réir coinniollacha airithe chun a airithia nach
dtairbheoidh den am breise ach feisti atd sabhailte agus a bhfuil bearta déanta ag
monaro6iri ina leith chun a aistria 1 dtreo chomhliontacht Rialachan (AE) 2017/745.

Chun aistritt comhleantinach chuig Rialachdn (AE) 2017/745 a airithiu, ba cheart an
faireachas iomchui maidir le feisti a thairbhionn den idirthréimhse a aistriu faoi

Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le datai cur i bhfeidhm
foralacha airithe de (I0 L 130, 24.4.2020, Ich. 18).

Rialachdn (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha le haghaidh
feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na
geoinniollacha maidir le feisti inti (IO L 19, 28.1.2022, Ich. 3).
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dheireadh 6n gcomhlacht a d’eisigh an deimhnit i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE n6
Treoir 93/42/CEE chuig comhlacht faoina dtugtar féogra arna ainmnitl faoi Rialachan
(AE) 2017/745. Ar mhaithe le deimhneacht dhlithiuil, ba cheart forail a dhéanamh néar
cheart an comhlacht faoina dtugtar fogra a bheith freagrach as gniomhaiochtai
measunaithe comhréireachta agus faireachais a rinne an comhlacht a bhi ann go dti sin.

Maidir leis an idirthréimhse is ga chun ligean do mhonar6iri agus comhlachtai faoina
dtugtar fogra an meastinu comhréireachta a dhéanamh 1 gcomhréir le Rialachan (AE)
2017/745 ar theisti leighis a ndearnadh marcail CE orthu i gcomhréir le Treoir
90/385/CEE no Treoir 93/42/CEE, ba cheart cothromaiocht a bhaint amach idir cumas
teoranta infhaighte na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra agus ardleibhéal
sabhailteachta othar agus ardleibhéal slainte poibli a airithia. D4 bhri sin, ba cheart fad
na hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na bhfeisti leighis lena mbaineann,
ionas gur giorra 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.

Murab ionann agus Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, le Rialachan (AE)
2017/745 ceanglaitear rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra sa nds imeachta
um measunu comhréireachta ar theisti so-ionchlannaithe saincheaptha in aicme III. Ag
féachaint do chumas neamhleor na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra agus ag
féachaint don fhioras gur minic gur fiontair bheaga nd fiontair mheanmhéide iad
monaro6iri feisti saincheaptha nach raibh rochtain acu ar chomhlacht faoina dtugtar
fogra faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, ba cheart idirthréimhse a
sholathar inar féidir feisti so-ionchlannaithe saincheaptha in aicme III a chur ar an
margadh no a chur i seirbhis gan deimhniu arna eisitiint ag comhlacht faoina dtugtar
fogra.

Le hAirteagal 120(4) de Rialachan (AE) 2017/745 agus le hAirteagal 110(4) de
Rialachan (AE) 2017/746 toirmeasctar feisti a chur ar fail a thuilleadh ar feisti iad a
chuirtear ar an margadh faoi dheireadh na hidirthréimhse is intheidhme agus até fos sa
slabhra solathair bliain amhain 1 ndiaidh dheireadh na hidirthréimhse sin. D’thonn
cosc a chur ar dhitGscairt gan ghad feisti leighis sébhailte agus feisti leighis
diagnodiseacha in vitro sébhdilte atd fos sa slabhra solathair, rud a chuirfeadh le gar-
riosca ganntanas feisti, ba cheart feisti a bheith & gcur ar fail amach anseo ar bhonn
neamhtheoranta.

T4 an Rialachan seo 4 ghlacadh mar gheall ar imthosca eisceachtilla a eascraionn 6
ghar-riosca ganntanas feisti leighis agus On riosca a bhaineann leis sin go mbeidh
géarchéim sldinte poibli ann. Chun go mbainfear amach an éifeacht atd beartaithe leis
na leasuithe ar Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 agus chun
infhaighteacht feisti a airithiu ar feisti iad a bhfuil a ndeimhnithe imithe in éag cheana
féin n6 a bhfuil a ndeimhnithe le dul in éag roimh an 26 Bealtaine 2024, chun
deimhneacht dhlithinil a sholathar d’oibreoiri eacnamaiocha agus do sholathréiri
curaim slainte, agus ar chuiseanna comhsheasmhachta a mhéid a bhaineann leis na
leasuithe ar an da Rialachdn, is ga go dtiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm a luaithe
is féidir. Ar na cliseanna céanna, meastar gurb iomchui fordil a dhéanamh maidir le
heisceacht ar an tréimhse 8 seachtaine d& dtagraitear in Airteagal 4 de Phrotacal
Uimh. 1 maidir le r6l na bParlaiminti naisiunta san Aontas Eorpach, protacal atd i
gceangal leis an gConradh ar an Aontas Eorpach, leis an gConradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag bunti an Chomhphobail Eorpaigh do
Fhuinneamh Adamhach,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

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

(D

Leasaitear Airteagal 120 mar a leanas:

(a)

(b)

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

‘Deimhnithe a eisionn comhlachtai faoina dtugtar fogra i gcomhréir le
Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n 25 Bealtaine 2017 ar deimhnithe
iad a bhi baili an 26 Bealtaine 2021 agus nar tarraingiodh siar ina dhiaidh sin,
beidh siad baili 1 gconai tar €is dheireadh na tréimhse a shonraitear ar an
deimhniu go dti na datai a leagtar amach i mir 3b le haghaidh aicme riosca
abhartha na bhfeisti. Deimhnithe dé dtagraitear sa chéad abairt a chuaigh in éag
roimh an [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data — data theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo)], measfar go bhfuil siad baili go dti na datai a
leagtar amach i mir 3b i gcas ina gcomhliontar ceann de na coinniollacha seo a
leanas, agus sa chds sin amhdin:

(a) roimh dhéta éaga an deimhnithe, shinigh an monardir agus comhlacht
faoina dtugtar fogra comhaontu i scribhinn i gcomhréir le Roinn 4.3, an
dara fomhir, d’larscribhinn VII le haghaidh an mheastinaithe
comhréireachta 1 ndail leis an bhfeiste arna cumhdach leis an deimhniu a
chuaigh in éag no i ndail le feiste a bheartaitear a chur in ionad na feiste
sin;

(b) dheonaigh udaras inniuil i mBallstat maolu 6n nds imeachta um measuna
comhréireachta is infheidhme 1 gcomhréir le hAirteagal 59(1) no
cheangail sé ar an monar6ir, i gcomhréir le hAirteagal 97(1) an nos
imeachta um measini comhréireachta is infheidhme a chur 1 gerich’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3a. De mhaoll ar Airteagal 5 agus ar choinnioll go gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar amach 1 mir 3d den Airteagal seo, féadfar feisti da
dtagraitear 1 mireanna 3b agus 3c den Airteagal seo a chur ar an margadh n6 a
chur 1 seirbhis go dti na datai a leagtar amach sna mireanna sin.

3b. Feisti a bhfuil deimhniu acu, ar deimhniu ¢ a eisiodh i gcomhréir le
Treoir 90/385/CEE n6 Treoir 93/42/CEE agus atd baili de bhua mhir 2 den
Airteagal seo, féadfar iad a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na
datai seo a leanas:

(a) an 31 Nollaig 2027, le haghaidh feisti in aicme III agus le haghaidh feisti
so-ionchlannaithe: in aicme IIb, seachas uamanna, staplai, lionadh
déidliachta, teanntdin, cordénacha fiacla, scritnna, dingeacha, platai,
sreanga, bioranna, faiscini agus nascoiri;

(b) an 31 Nollaig 2028, le haghaidh feisti in aicme IIb seachas iad siud a
chumhdaitear 1 bpointe (a), le haghaidh feisti in aicme Ila, agus le

haghaidh feisti in aicme I a chuirtear ar an margadh 1 riocht steiritil n6 a
bhfuil feidhm tombhais acu.

3c. Feisti ar ina leith nar ceanglaiodh rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar
fogra sa nos imeachta um measuni comhréireachta de bhun
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Threoir 93/42/CEE, feisti ar 1ina leith a dréachtaiodh an dearbhu
comhréireachta roimh an 26 Bealtaine 2021, agus feisti ar ina leith a
cheanglaitear rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra sa nés imeachta
um measunu comhréireachta de bhun an Rialachain seo, féadfar iad a chur ar
an margadh no a chur i seirbhis go dti an 31 Nollaig 2028.

3d. Féadfar feisti a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na datai da
dtagraitear 1 mireanna 3b agus 3c¢ den Airteagal seo ma chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas, agus sa chas sin amhain:

(a) comhlionann na feisti sin Treoir 90/385/CEE n6 Treoir 93/42/CEE 1
gconai, de réir mar is infheidhme;

(b) nil aon athru suntasach ar an dearadh na ar an gcuspoir beartaithe;

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

(d) trath nach déanai nd an 26 Bealtaine 2024, beidh céras bainistiochta
cailiochta curtha ar bun ag an monaroir i gcomhréir le hAirteagal 10(9);

(e) trath nach déanai nd an 26 Bealtaine 2024, beidh iarratas foirmiuil
taiscthe ag an monardir, nd ag ionadai udaraithe, i gcomhréir le Roinn
4.3, an chéad fhomhir, d’larscribhinn VII le haghaidh measina
comhréireachta i ndail le feiste da dtagraitear i mireanna 3b agus 3¢ den
Airteagal seo nd i1 nddil le feiste a bheartaitear a chur in ionad na feiste
sin, agus trdth nach déanai nd an 26 Mean Foémhair 2024 beidh
comhaontt i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra agus
ag an monardir i gcomhréir le Roinn 4.3, an dara fomhir, d’larscribhinn
VIL

3e. De mhaolu ar mhir 3a, ceanglais an Rialachdin seo a bhaineann le
faireachas iarmhargaidh, faireachas margaidh, forairdeall, clara oibreoiri
eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin maidir leis na feisti
da dtagraitear 1 mireanna 3b agus 3c den Airteagal seo, in ionad na gceanglas
comhthreagrach 1 dTreoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE.

3f. Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, an comhlacht
faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit dd dtagraitear 1 mir 3b den
Airteagal seo, beidh an comhlacht sin freagrach i gconai as an bhfaireachas
iomchui 1 ndail leis na ceanglais is infheidhme a bhaineann leis na feisti a
dheimhnigh sé, ach amhdin murar chomhaontaigh an monardir le comhlacht
faoina dtugtar fogra a ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 42 go ndéanfaidh an
combhlacht sin an faireachas sin.

Trath nach déanai nd an 26 Mean Fomhair 2024, an comhlacht faoina dtugtar
fogra a shinigh an comhaontt i scribhinn dé& dtagraitear i mir 3d, pointe (e),
beidh sé freagrach as an bhfaireachas i1 ndail leis na feisti a chumhdaitear leis
an gcomhaontt i scribhinn. I gcds ina gcumhdaitear leis an gcomhaontl i
scribhinn feiste a bheartaitear a chur in ionad feiste a bhfuil deimhnit aici a
eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE né Treoir 93/42/CEE, déanfar an
faireachas 1 ndail leis an bhfeiste ata 4 hionadu.

Na socruithe maidir le haistriti an fhaireachais 6n gcomhlacht faoina dtugtar
fogra a d’eisigh an deimhnit go dti an comhlacht faoina dtugtar fogra a
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ainmnitear 1 gcomhréir le hAirteagal 42, saineofar iad i gcomhaontu idir an
monaroéir, an comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir le
hAirteagal 42, agus, 1 gcas inarb indéanta ¢, an comhlacht faoina dtugtar fogra
a d’eisigh an deimhnii. An comhlacht faoina dtugtar fogra a ainmnitear i
gcomhréir le hAirteagal 42, ni bheidh sé freagrach as gniomhaiochtai
measunaithe comhréireachta arna ndéanamh ag an gcomhlacht faoina dtugtar
fogra a d’eisigh an deimhniu.

3g. De mhaolu ar Airteagal 5, féadfar feisti so-ionchlannaithe saincheaptha in
aicme III a chur ar an margadh n6 a chur 1 seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2026
gan deimhnit arna eisitint ag comhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir leis
an nos imeachta um measini comhréireachta d4 dtagraitear in Airteagal 52(8),
an dara fomhir, ar choinnioll go mbeidh iarratas foirmiuil taiscthe ag an
monaroir, nd ag ionadai udaraithe an mhonarora, trath nach déanai né an 26
Bealtaine 2024, i gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad thombhir, d’larscribhinn VII
le haghaidh an mheastunaithe comhréireachta is intheidhme, agus go mbeidh
comhaontt i scribhinn sinithe ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra agus ag an
monardir trath nach déanai na an 26 Mean Foémhair 2024, i gcomhréir le Roinn
4.3, an dara fomhir, d’Iarscribhinn VII.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithiuil de bhun Threoracha
90/385/CEE agus 93/42/CEE roimh an 26 Bealtaine 2021, agus maidir le feisti
a chuirtear ar an margadh 6n 26 Bealtaine 2021 de bhun mhireanna 3a, 3b, 3c
agus 3g den Airteagal seo, féadfar iad a chur ar fail ar an margadh né a chur 1
seirbhis 1 gconai.’

Leasaitear Airteagal 122 mar a leanas:

(D

2)

sa chéad mhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhraiti:

‘Gan dochar d’Airteagal 120(3a) go (3f) agus (4) den Rialachan seo, agus gan
dochar d’oibleagaidi na mBallstdt agus na monar6iri a mhéid a bhaineann le
forairdeall n4 d’oibleagédidi na monardiri a mhéid a bhaineann le doiciméadacht
a chur ar fail, faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, déantar na
Treoracha sin a aisghairm le héifeacht 6n 26 Bealtaine 2021, cé is moite diobh
seo a leanas:’;

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

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti da dtagraitear in Airteagal 120(3a) go (3f)
agus (4) den Rialachdn seo, beidh feidhm 1 gconai ag na Treoracha
da dtagraitear sa chéad mhir a mhéid is gd chun na mireanna sin a chur 1
bhfeidhm.’;

In Airteagal 123(3), pointe (d), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrt
fleasc is fiche:

‘- Airteagal 120(3e).’.

Airteagal 2

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

(D

In Airteagal 110, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:
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‘4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithiail de bhun Threoir 98/79/CE
roimh an 26 Bealtaine 2022, agus maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go
dlithitil 6n 26 Bealtaine 2022 de bhun mhir 3 den Airteagal seo, féadfar iad a chur ar
fail ar an margadh no a chur i seirbhis i gconai.’;

(2) In Airteagal 112, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:

‘A mhéid a bhaineann leis na feisti da dtagraitear in Airteagal 110(3) agus (4) den
Rialachan seo, beidh feidhm i1 gconai ag Treoir 98/79/CE a mhéid is ga chun na
mireanna sin a chur i bhfeidhm.’.

Airteagal 3
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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