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FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA LE hAGHAIDH FEISTi LEIGHIS DIAGNOISEACHA
IN VITRO AIRITHE
AGUS LE hAGHAIDH CHUR | bhFEIDHM IARCHURTHA NA gCOINNIOLLACHA MAIDIR
LE FEISTI INTI

PE-CONS 79/1/21 REV 1

GA



RIALACHAN (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON 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 gcoinniollacha maidir le feisti inti

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa!,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomht doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

Tuairim an 8 Nollaig 2021 (nér foilsiodh fos san Iris Oifigitil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 15 Nollaig 2021 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigitil)
agus cinneadh 6n gComhairle an 20 Nollaig 2021.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Le Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, bunaitear
creat rialala nua chun a airithit go bhfeidhmeodh an margadh inmheanach a mhéid a
bhaineann le feisti leighis diagnoiseacha in vitro atd cumhdaithe leis an Rialachén sin ar
bhealach riantil, agus ardleibhéal cosanta sldinte d’othair agus d’usaideoiri mar bhonn aige
agus na fiontair bheaga agus mhednmhéide atd gniomhach san earnail sin 4 gcur san
aireamh. An trath céanna, socraitear le Rialachan (AE) 2017/746 ardchaighdeain
chailiochta agus sabhailteachta d’fheisti leighis diagndiseacha in vitro chun déileail le
gnath-udair imni sdbhdilteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort sin. Thairis sin, le
Rialachan (AE) 2017/746, déantar mérdhaingnit ar phriomhghnéithe den chur chuige
rialala atd ann cheana i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?,
amhail maoirseacht ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra, aicmiu riosca, ndésanna imeachta um
measunu comhréireachta, meastoireacht feidhmiochta agus staidéir feidhmiochta, aireachas
agus faireachas margaidh, agus, san am céanna, foralacha 4 dtabhairt isteach lena
n-airithitear go mbeidh trédhearcacht agus inrianaitheacht ann maidir le feisti leighis

diagndiseacha in vitro.

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnodiseacha 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).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro (I0 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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(2) Ba dhushlan faoi na Ballstéit nach raibh a leithéid ann riamh iad paindéim COVID-19 agus
an ghéarchéim slainte poibli a bhaineann 1¢i, dishlan ata os a gcombhair fos, agus is ualach
ollmhor iad ar na htidarais naisitinta, ar na hinstitiaidi leighis, ar shaoranaigh an Aontais, ar
na comhlachtai da dtugtar fogra agus ar na hoibreoiri eacnamaiocha. Leis an ngéarchéim
slainte poibli, cruthaiodh déalai urghnacha, dalai narbh fhéidir a thuar go réasunta nuair a
glacadh Rialachan (AE) 2017/746, a dteastaionn acmhainni breise substainteacha lena
n-aghaidh chomh maith le méadt ar inthaighteacht feisti leighis diagnoiseacha in vitro
rithabhachtacha. Is mor an tionchar ata ag na dalai urghnacha sin ar réimsi éagsula ata
cumhdaithe leis an Rialachan sin, amhail ainmnit agus obair na gcomhlachtai da dtugtar
fogra agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar an margadh agus a chur ar fail ar

an margadh san Aontas.

3) Ta feisti leighis diagnoiseacha in vitro fior-riachtanach maidir le sldinte agus sabhdilteacht
shaordnaigh an Aontais, agus ta tastalacha SARS-CoV-2, go hairithe, rithabhachtach sa
chomhrac i gcoinne na paindéime. D4 bhri sin, is ga a airithiti go ndéanfar feisti den sort

sin a sholathar gan bhriseadh ar mhargadh an Aontais.
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4) Os rud é go bhfuil na dashlain ata ann faoi lathair nios mé na mar a bhi riamh, agus i
bhfianaise na n-acmhainni breise a theastaionn 6 na Ballstait, 6 na hinstititidi slainte, 6 na
comhlachtai da dtugtar fogra, 6 na hoibreoiri eacnamaiocha agus 6 phairtithe abhartha eile
chun paindéim COVID-19 a chomhrac, agus i bhfianaise na hacmhainneachta teoranta ata
ag na comhlachtai d& dtugtar fogra faoi lathair, agus castacht Rialachdn (AE) 2017/746 &
cur san aireamh, ta dochulacht mhor ann nach mbeidh na Ballstait, na hinstitinidi slainte,
na comhlachtai d4 dtugtar fogra, na hoibreoiri eacnamaiocha agus pairtithe abhartha eile in
ann a airithit go ndéanfar an Rialachén sin a chur chun feidhme go cui agus a chur i

bhfeidhm ina iomlaine 6n 26 Bealtaine 2022 de réir mar a leagtar sios ann.

(5) Thairis sin, an idirthréimhse at4 ann faoi lathair agus da bhforailtear i Rialachan
(AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le bailiocht na ndeimhnithe arna n-eisitint ag
comhlachtai d4 dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro faoi
Threoir 98/79/CE, tiocfaidh deireadh leis an idirthréimhse sin an data céanna agus a
thiocfaidh deireadh leis an idirthréimhse da bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! a mhéid a bhaineann le bailiocht dearbhuithe
comhréireachta CE dirithe agus deimhnithe airithe arna n-eisitiint ag comhlachtai da
dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis faoi Threoracha 90/385/CEE? agus 93/42/CEE? 6n
gCombhairle, is € sin an 26 Bealtaine 2024. Cuireann sé€ sin bra ar ghniomhaithe a bhionn

ag plé le feisti leighis agus le feisti leighis diagndiseacha in vitro araon.

1 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 (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

2 Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na
mBallstat a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (I0 L 189, 20.7.1990,
Ich. 17).

3 Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (IO L 169,

12.7.1993, Ich. 1).
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(6)

(7

Chun a airithit go bhfeidhmeoidh an margadh inmheéanach go rianuil agus go mbeidh
ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhailteachta othar ann, agus chun deimhneacht
dhlithiuil a sholathar agus chun go seachnéfar an cur isteach a d’fthéadfadh a bheith ar an
margadh, is g4 sineadh a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar sios i Rialachan

(AE) 2017/746 le haghaidh na bhfeisti atd cumhdaithe le deimhnithe arna n-eisitiint ag
comhlachtai dé dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE. Ar na ctiseanna céanna, is ga
freisin idirthréimhse leordhothanach a sholathar maidir le feisti atd le dul faoi mheastini
comhréireachta lena mbaineann comhlacht d4 dtugtar fogra den chéad uair faoi Rialachan

(AE) 2017/746.

Maidir leis an tréimhse ama a theastaionn chun cur le hacmhainneacht na gcomhlachtai da
dtugtar fogra, ba cheart cothromaiocht a bhaint amach idir an acmhainneacht theoranta ata
ar fail do chomhlachtai den sort sin agus ardleibhéal cosanta sldinte poibli a airithia. Da
bhri sin, leis na hidirthréimhsi le haghaidh feisti leighis diagnoéiseacha in vitro atéa le dul
faoi mheasunu comhréireachta lena mbaineann comhlacht d4 dtugtar fogra den chéad uair
faoi Rialachan (AE) 2017/746, ba cheart a bheith in ann idirdhealt a dhéanambh idir feisti a
bhfuil riosca nios airde ag baint leo agus feisti a bhfuil riosca nios isle ag baint leo. Ba
cheart fad na hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na feiste lena mbaineann,
ionas gur giorra an tréimhse le haghaidh feisti a bhfuil aicme riosca nios airde ag baint leo

agus gur faide i le haghaidh feisti a bhfuil aicme riosca nios isle ag baint leo.
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(®) Feisti leighis diagnoiseacha in vitro a cuireadh ar an margadh go dleathach i gcomhréir leis
na foralacha idirthréimhseacha a leagtar sios sa Rialachén seo, chun go mbeidh am
leordh6thanach ann a bheith in ann leantint de na feisti sin a chur ar fail ar an margadh,
lena n-airitear iad a sholathar d’Gsaideoiri deiridh, no6 iad a chur i seirbhis, ba cheart data
diola an 27 Bealtaine 2025 dé bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/746 a oiriind chun na

hidirthréimhsi breise da bhforailtear sa Rialachan seo a chur san direamh.

) Ag féachaint do na hacmhainni a theastaionn ¢ instititiidi sldinte chun paindéim COVID-19
a chomhrac, ba cheart am breise a thabhairt do na hinstititidi sin ullmhu chun na
coinniollacha sonracha a chomhlionadh maidir le monaru agus usaid feisti laistigh den
institiuid slainte chéanna (‘feisti inti’) a leagtar sios i Rialachan (AE) 2017/746. Da bhri
sin, ba cheart cur i bhfeidhm na gcoinniollacha sin a chur siar. Os rud é go mbeidh
forléargas iomlan ar na feisti leighis diagndiseacha in vitro ata ar fail ar an margadh ag
teastail ¢ na hinstitiuidi sldinte, nior cheart feidhm a bheith ag an gcoinnioll lena gcuirtear
oibleagdid ar an instititiid sldinte bonn cirt a thabhairt nach féidir freastal ar riachtanais an
spriocghripa othar, n6 nach féidir freastal orthu ar an leibhéal iomchui feidhmiochta, le
feiste choibhéiseach até ar fail ar an margadh, nior cheart feidhm a bheith aige sin go dti go

mbeidh deireadh leis na hidirthréimhsi a leagtar sios sa Rialachan seo.

(10) D4 bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2017/746 a least da réir.
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(1)

(12)

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo, eadhon sineadh a chur leis
na hidirthréimhsi a leagtar amach i Rialachan (AE) 2017/746, foralacha idirthréimhseach
breise a thabhairt isteach sa Rialachén sin agus cur 1 bhfeidhm thoralacha an Rialachain sin
a chur siar a mhéid a bhaineann le feisti inti, a ghnotha go leordhothanach, agus, de bharr a
bhfairsinge agus a n-¢ifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghno6tht 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 cuspoiri sin a ghnétha.

Téthar ag glacadh an Rialachain seo faoi dhalai eisceachtula a thagann as paindéim
COVID-19 agus as an ngéarchéim sldinte poibli a bhaineann léi. Chun an éifeacht a bhaint
amach atathar a iarraidh, mar ata Rialachan (AE) 2017/746 a least a mhéid a bhaineann
leis na hidirthréimhsi, leis na foralacha idirthréimhseacha breise agus le cur i bhfeidhm na
bhforalacha airithe a bhaineann le feisti inti, go hairithe d’fhonn deimhneacht dhlithiuil a
sholathar d’oibreoiri eacnamaiocha, is ga go dtiocfaidh an Rialachén seo 1 bhfeidhm roimh
an 26 Bealtaine 2022. D4 bhri sin, meastar gurb iomchui fordil a dhéanamh maidir le
heisceacht ar an tréimhse 8 seachtaine d4 dtagraitear in Airteagal 4 de Phrotacal Uimbh. 1
maidir le rdl na bparlaiminti naisiinta san Aontas Eorpach, at4 i gceangal le CAE, leis an
gConradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag bunt an
Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach.
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(13) Os rud ¢ gurb ¢ an ga saraitheach ata ann aghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim slainte
poibli a bhaineann le paindéim COVID-19 laithreach, ba cheart don Rialachan seo teacht i
bhfeidhm mar abhar prainne 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
Leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 mar a leanas:
(1) leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 2 mar a leanas:

(1) sachéad thomhir, cuirtear ‘an 27 Bealtaine 2025’ in ionad an data ‘an

27 Bealtaine 2024’;

(i1) sadara fombhir, cuirtear ‘an 27 Bealtaine 2025’ in ionad an data ‘an

27 Bealtaine 2024°;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3. De mhaolu ar Airteagal 5 den Rialachén seo, féadfar na feisti da dtagraitear sa
dara agus sa triti fomhir den mhir seo a chur ar an margadh né a chur 1 seirbhis
go dti na datai a leagtar amach sna fomhireanna sin, ar choinnioll, 6 dhata chur
1 bhfeidhm an Rialachéin seo, go leanann na feisti sin de Threoir 98/79/CE a
chomhlionadh, agus ar choinnioll nach bhfuil aon athri suntasach ar dhearadh

na cuspoir beartaithe na bhfeisti sin.
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Feisti a bhfuil deimhnit acu, ar deimhniu ¢ 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 no a chur 1 seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.

Feisti nar cheangail rannphdirtiocht comhlachta da dtugtar fogra sa nos
imeachta um measunu comhréireachta de bhun Threoir 98/79/CE agus ar
dréachtaiodh dearbhii comhréireachta ina leith roimh an 26 Bealtaine 2022 i
gcomhréir leis an Treoir sin, agus a cheanglaionn rannphairtiocht comhlachta
da dtugtar fogra sa n6s imeachta um measunu comhréireachta de bhun an
Rialachdin seo, féadfar iad a chur ar an margadh né a chur 1 seirbhis go dti na

datai seo a leanas:

(a) an 26 Bealtaine 2025, i gcés feisti in aicme D;
(b) an 26 Bealtaine 2026, 1 gcas feisti in aicme C;
(c) an 26 Bealtaine 2027, i gcas feisti in aicme B;

(d) an 26 Bealtaine 2027, i gcas feisti in aicme A a chuirtear ar an margadh

agus bail steiritil orthu.

De mhaolu ar an geéad fhomhir den mhir seo, ceanglais an Rialachdin seo a
bhaineann le faireachas iarmhargaidh, faireachas margaidh, aireachas, clara
oibreoiri eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin maidir leis
na feisti da dtagraitear sa dara agus sa trit fomhir den mhir seo, in ionad na

gceanglas comhthreagrach 1 dTreoir 98/79/CE.
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Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit dé dtagraitear sa dara
fomhir den mhir seo de bheith freagrach as an bhfaireachas iomchui i leith na

gceanglas infheidhme uile maidir leis na feisti a dheimhnigh sé.

4.  Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dleathach de bhun
Threoir 98/79/CE roimh an 26 Bealtaine 2022, féadfar leantint de bheith 4

gcur ar fail ar an margadh n6 & gcur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.

Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dleathach 6n 26 Bealtaine 2022 de
bhun mhir 3 den Airteagal seo, féadfar leantint de bheith 4 gcur ar fail ar an

margadh nod 4 geur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:

(a) an 26 Bealtaine 2026, i gcas feisti da dtagraitear i mir 3, an dara fomhir,

no 1 mir 3, an triti fomhir, pointe (a);

(b) an 26 Bealtaine 2027, i gcas feisti da dtagraitear i mir 3, an triti fomhir,

pointe (b);

(c) an 26 Bealtaine 2028, 1 gcas feisti d4 dtagraitear i mir 3, an triti fomhir,

pointi (c) agus (d).’;
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(2) in Airteagal 112, an dara mir, cuirtear ‘an 26 Bealtaine 2028’ in ionad an déta ‘an

27 Bealtaine 2025’;
3) in Airteagal 113(3), cuirtear na pointi seo a leanas leis:

‘(1) beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointi (b) agus (c) agus (e) go (i), 6n
26 Bealtaine 2024;

(j)  beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointe (d), 6n 26 Bealtaine 2028.".

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i1 bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ 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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