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TUARASCAIL ON gCOIMISIUN CHUIG PARLAIMINT NA hEORPA AGUS
CHUIG AN gCOMHAIRLE

maidir le feidhmiu na cumhachta chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh a thugtar
don Choimisiiin de bhun Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis agus
Rialachan (AE) 2017/746 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro

1. REAMHRA

An 5 Aibrean 2017 glacadh Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le feisti leighis' agus Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir le feisti leighis diagnoiseacha” in vitro agus thainig na Rialachdin
1 bhfeidhm an 25 Bealtaine 2017. Ta feidhm ag Rialachan (AE) 2017/745 6n 26 Bealtaine
2021°. Beidh feidhm ag Rialachén (AE) 2017/746 6n 26 Bealtaine 20224,

Ta rol thar a bheith tdbhachtach ag feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro i
mbeatha daoine a shabhail tri réitigh clraim sldinte a sholathar maidir le diagnoéis, cosc,
faireachan, tuar, prognois, coiredil nd maoli ar ghalar. Is ¢ is aidhm do Rialachdin (AE)
2017/745 agus (AE) 2017/746 creat rialdla laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe a sholathar
chun ardleibhéal sébhdilteachta agus feidhmiochta a airithit maidir le feisti leighis agus feisti
leighis diagnoéiseacha in vitro, agus chun tact leis an nualaiocht ag an am céanna.

Le Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 tugtar an chumhacht don Choimisitin
roinnt gniomhartha tarmligthe a ghlacadh. Eilitear ar an gCoimisitin, trath nach déanai na
naoi mi roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana, tuarascéil a chur faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Comhairle maidir le tarmligean na cumhachta.

2. BUNUS DLI

Leis an tuarascail seo, comhlionann an Coimisiun na ceanglais tuairiscithe a bhunaitear in
Airteagal 115(2) de Rialachan (AE) 2017/745 agus in Airteagal 108(2) de Rialachan (AE)
2017/746. De bhun na bhfordlacha sin, maidir leis an gcumhacht chun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear sna foralacha a liostaitear iontu (i.e. Airteagail 1(5), 3,
10(4),18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) agus 106(15) de Rialachan (AE)

I 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,
IOL 117,5.5.2017, Ich. 1.

2 Rialachéan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti

leighis diagnoéiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n

gCoimisiin IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176.

De dheasa phaindéim COVID-19 cuireadh siar go ceann bliain amhain a dhata chur i bhfeidhm 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,

IO L 130, 24.4.2020, Ich. 18.

4 Le Rialachan (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti
leighis diagndiseacha in vitro airithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na gcoinniollacha maidir
le feisti inti, IO L 19, 28.1.2022, Ich. 3, tugadh foralacha idirthréimhseacha breise isteach i Rialachan (AE)
2017/746.



2017/745 agus Airteagail 10(4), 17(4), 24(10), 51(6) agus 66(8) de Rialachan (AE)
2017/746°), tugtar don Choimisiin an chumhacht sin ar feadh tréimhse cuig bliana 6n 25
Bealtaine 2017.

Le hAirteagal 115(2) de Rialachan (AE) 2017/745 agus le hAirteagal 108(2) de Rialachan
(AE) 2017/746, leagtar sios go ndéanfar tarmligean na cumhachta a thadi go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhfhaid, mura gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in
aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. TARMLIGEAN A FHEIDHMIU

Nior fheidhmigh an Coimisiun go fo6ill na cumhachtai tarmligthe a tugadh d6 faoi na
foralacha faoi seach i Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746. Is ¢ is cuis leis sin go
priomha go bhfuil feidhm ag Rialachan (AE) 2017/745 6n 26 Bealtaine 2021 agus go mbeidh
feidhm ag Rialachan (AE) 2017/746 6n 26 Bealtaine 2022. Mar sin, nil ach taithi theoranta
ann faoi lathair ar a bhfeidhmit sa chleachtas. Tugtar tuilleadh minithe thios maidir le gach
ceann de na cumhachtai.

e Tairgi nar beartaiodh crioch leighis d6ibh

Le hAirteagal 1(5) de Rialachan (AE) 2017/745 tugtar de chumhacht don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun Iarscribhinn XVI a ghabhann leis an
Rialachan sin a leasu. In larscribhinn XVI, liostaitear gripai tdirgi nar beartaiodh
crioch leighis doibh da dtagraitear in Airteagal 1(2). Tugtar de chumhacht don
Choimisiin grapai nua tairgi a chur leis an liosta sin chun sldinte agus sabhailteacht
usaideoiri n6 daoine eile a chosaint ndé chun gnéithe eile den tsldinte phoibli a
chosaint. T4 na gripai tairgi a liostaitear in Iarscribhinn X VI f6s cothrom le data.

e Leasu ar an sainmhinill ar ‘nana-adbhar’ agus sainmhinithe gaolmhara

Le hAirteagal 3 de Rialachan (AE) 2017/745 tugtar de chumhacht don Choimisitn
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar an sainmhinit ar ‘nana-
abhar’ a leagtar amach in Airteagal 2(18) agus ar na sainmhinithe gaolmhara ar
‘caithnin’, ar ‘comhbhailitichan’ agus ar ‘ceirtledn’ a leagtar amach in Airteagail
2(19), (20) agus (21), 1 bhfianaise dul chun cinn teicnitil agus eolaioch, agus na
sainmhinithe a comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirnaisitinta
a gcur san aireamh. T4 na sainmhinithe thuasluaite bunaithe ar Mholadh 2011/696/AE
6n gCoimisitin®, moladh nar tugadh cothrom le dita go féill. T4 athbhreithnifi ar an
Moladh sin ar siul, agus t4 coinne leis go nglacfar Moladh athbhreithnithe agus
doiciméad inmheanach oibre lena ngabhann mar thoradh air sa chéad leath de 2022. I
gcas ina leasdfai an sainmhinil ar ‘nana-abhar’ sa Mholadh sin, déanfaidh an
Coimisitn measunu ar an ngé leis na sainmhinithe comhthreagracha agus gaolmhara 1
Rialachan (AE) 2017/745 a leasti, chun comhsheasmhacht leis an Moladh sin a
choinnedil.

5 Ina theannta sin, in Airteagal 40(11) de Rialachan (AE) 2017/746, airteagal nach luaitear in Airteagal 108
den Rialachan sin, ta cumhacht ann chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Moladh 6n gCoimisiun an 18 Deireadh Foémhair 2011 maidir le sainmhinit nana-abhair, 10 L 275,
20.10.2011, Ich. 38.



Eiliminti le haireamh sa doiciméadacht theicniuil agus an doiciméadacht theicnitil
maidir le faireachas iarmhargaidh

Le hAirteagal 10(4) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachdn (AE) 2017/746,
tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun least a
dhéanamh ar, i bhfianaise dul chun cinn teicniuil, na heiliminti ata le haireamh sa
doiciméadacht theicnitil agus sa doiciméadacht theicnitil maidir le faireachas
iarmhargaidh de bhun Ilarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachain (AE)
2017/745 agus (AE) 2017/746. Nil ga le haon least go fo6ill de bharr dul chun cinn
teicniuil.

Dioluine 6n gceanglas maidir le carta faisnéise faoi ionchlannain

Airitear in Airteagal 18(3) de Rialachan (AE) 2017/745 liosta ionphlandaithe a
dhiolmhaitear 6 na ceanglais maidir le carta faisnéise faoi ionchlanndin agus, leis an
Airteagal, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
chun an liosta sin a leasu tri chinedlacha ionchlanndn eile a chur leis n6 ionchlanndin
a bhaint de. Go dti seo, nil aon ghd leis an liosta a thabhairt cothrom le data i
bhfianaise na dteicneolaiochtai seanbhunaithe nd chun slainte agus sabhailteacht
othar, sdideoiri n6 daoine eile a chosaint ndé chun gnéithe eile den tsldinte phoibli a
chosaint.

An t-iosmhéid inneachair a bheidh i ndearbhu comhréireachta an Aontais Eorpaigh

Le hAirteagal 19(4) de Rialachédn (AE) 2017/745 agus Airteagal 17(4) de Rialachan
(AE) 2017/746, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar, i bhfianaise dul chun cinn teicnitil, inneachar
iosta dhearbhii comhréireachta an Aontais Eorpaigh a leagtar amach in Iarscribhinn
IV a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746. Nil gé le
haon leasu go f6ill de bharr dul chun cinn teicniuil.

Faisnéis ata le cur isteach mar chuid de choras Sainaitheantais Feisti Uathula

Le hAirteagal 27(10) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 24(10) de Rialachan
(AE) 2017/746, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun least a dhéanamh ar, 1 bhfianaise dul chun cinn teicniuil, larscribhinn
VI a ghabhann leis an Rialachan lena mbaineann, 1 bhfianaise dul chun cinn teicnitil
né forbairti idirndisitinta i réimse an tSainaitheantais Feiste Uathuil. Faoi lathair ta
gniomh tarmligthe 4 ullmht ag an gCoimisiin de bhun Airteagal 27(10), pointe (b),
de Rialachan (AE) 2017/745, lena leasaitear larscribhinn VI a ghabhann le Rialachan
(AE) 2017/745 a mhéid a bhaineann le sannadh SUF le haghaidh lionsai tadhaill.

Miniciocht an athmheastnaithe iomlaine ar na comhlachtai da dtugtar fogra

Le hAirteagal 44(11) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 40(11) de Rialachan
(AE) 2017/746, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar an miniciocht ag a ndéantar athmheastuna iomlan



ar na comhlachtai d& dtugtar fégra a mhéid a bhaineann le comhlionadh na gceanglas
in Iarscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachan ébhartha. Faoi lathair, in Airteagal
44(10) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 40(10) de Rialachan (AE)
2017/746, déantar forail maidir le hathmheasunt den sort sin a dhéanambh tri bliana tar
¢is fogra a thabhairt agus a dhéanamh aris gach ceithre bliana ina dhiaidh sin.
Ainmniodh an chéad chomhlacht da dtugtar fogra faoi Rialachan (AE) 2017/745 i mi
Eanair 20197, mar sin is beag taithi phraiticitil at4 ann a thabharfadh udar le hoiritna
a dhéanamh ar mhiniciocht an athmheasunaithe ata leagtha sios sna Rialachdin.

Dioltine do theicneolaiochtai seanbhunaithe airithe 6 mheasunu ar dhoiciméadacht
theicnitil le haghaidh gach feiste

Le hAirteagal 52(5) de Rialachan (AE) 2017/745, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar an liosta
feisti in Airteagal 52(4), an dara fomhir, de Rialachdn (AE) 2017/745 tri chineédlacha
eile feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb a chur leis an liosta sin no tri fheisti a bhaint
de. Is ¢ ata ar an liosta sin feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb ata diolmhaithe 6
mheasunu ar an doiciméadacht theicniuil a shonraitear i Roinn 4 d’larscribhinn IX de
Rialachan (AE) 2017/745 1 gcas gach feiste aonair. Is leor measunu a dhéanamh ar
theiste ionadaioch amhain ar a laghad in aghaidh gach gripa feisti cinedlacha. Amach
anseo, d’théadfadh udar a bheith le feisti breise a chur leis an liosta sin n6 a bhaint de,
1 bhfianaise na dteicneolaiochtai seanbhunaithe, chun sldinte agus sabhailteacht othar,
usdideoiri agus daoine eile a chosaint n6 chun gnéithe eile den tslainte phoibli a
chosaint.

An t-iosmhéid inneachair a bheidh sna deimhnithe a eisionn comhlacht d4 dtugtar
fogra

Le hAirteagal 56(6) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus Airteagal 51(6) de Rialachan
(AE) 2017/746, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun leasti a dhéanamh ar, i bhfianaise dul chun cinn teicnitil, an iosmhéid
inneachair a bheidh sna deimhnithe a eisionn comhlacht da dtugtar fogra. An
t-iosmhéid inneachair a bheidh sna deimhnithe a eisionn comhlacht da dtugtar fogra,
liostaitear ¢ in Iarscribhinn XII a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 agus
Rialachan (AE) 2017/746. T4 foralacha idirthréimhseacha sa da Rialachan lena
gceadaitear feisti a chur ar an margadh ag a bhfuil deimhnithe a eisiodh 1 gcomhréir
leis na Treoracha roimhe seo. Mar sin, an taithi phraiticitil ata ann ar dheimhnithe a
eisiuint faoi na Rialachain, ni leor i chun an t-iosmhéid inneachair bunaithe uirthi a
least.

Dioltine do theicneolaiochtai seanbhunaithe airithe 6 mheasunu ar dhoiciméadacht
theicniuil le haghaidh gach feiste agus 0n gceanglas 1 ndail le himscraduithe clinicitla
a dhéanamh

Faoi lathair, ainmnitear 27 gcomhlacht da dtugtar fogra faoi Rialachan (AE) 2017/745 (EUROPA - an
Coimisiun Eorpach - Fés - Beartas Rialdla - NANDO) agus ainmnitear 6 chomhlacht da dtugtar fégra faoi

Rialachén (AE) 2017/746 (EUROPA - an Coimisiun Eorpach - Fas - Beartas Rialdla - NANDO).

4


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Le hAirteagal 61(8) de Rialachan (AE) 2017/745, tugtar de chumhacht don
Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun least a dhéanamh ar an liosta in
Airteagal 52(4), an dara fomhir, a luaitear thuas cheana, agus ar an liosta in Airteagal
61(6), pointe (b), de Rialachan (AE) 2017/745, liosta ina bhfuil feisti so-
ionchlannaithe a dhiolmhaitear 6n gceanglas i ndail le himscruduithe clinicitila a
dhéanamh de bhun Airteagal 61(4) de Rialachan (AE) 2017/745. Amach anseo,
d’fthéadfadh udar a bheith le feisti breise a chur leis na liostai sin n6 a bhaint diobh, i
bhfianaise na dteicneolaiochtai seanbhunaithe, chun sldinte agus sébhailteacht othar,
usaideoiri agus daoine eile a chosaint n6 chun gnéithe eile den tslainte phoibli a
chosaint.

e Doiciméadacht maidir le hiarratas ar staidéir ar imscrudd clinicitil agus ar staidéir
idirghabhélacha ar theidhmiocht chliniciuil

Le hAirteagal 70(8) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 66(8) de Rialachan
(AE) 2017/746, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar, i bhfianaise dul chun cinn teicnitiil agus forbairti
rialdla domhanda, larscribhinn XV, Caibidil II, a ghabhann le Rialachan (AE)
2017/745 agus ar larscribhinn XIV, Caibidil I, a ghabhann le Rialachan (AE)
2017/746, lena leagtar sios na ceanglais doiciméadachta maidir le hiarratas ar
imscradu cliniciuil agus ar staidéir feidhmiochta idirghabhalacha cliniciula, agus ar
staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir,
faoi seach. Go dti seo, ni raibh aon gha leis na ceanglais doiciméadachta a thabhairt
cothrom le data.

e (Curaimi na bpainéal saineolaithe agus na sain-saotharlann

Le hAirteagal 106(15) de Rialachan (AE) 2017/745, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun leasu a dhéanamh ar chiraimi na
bpainéal saineolaithe agus na sain-saotharlann, a liostaitear in Airteagal 106(10) de
Rialachan (AE) 2017/745. Ainmniodh painéil saineolaithe le Cinneadh Cur Chun
Feidhme (AE) 2019/1396 6n gCoimisitin® agus chuir siad tds lena gcuid oibre in mi
Aibredin 2021. Nior ainmniodh sain-saotharlanna go f6ill. Go dti seo, ni raibh aon gha
le ciraimi na bpainéal saineolaithe né na sain-saotharlann a athrt.

4. CONCLUID

Measann an Coimisitn gur ga sineadh ama intuigthe a chur leis an tarmligean cumhachta da
bhfordiltear in Airteagal 115(2) de Rialachan (AE) 2017/745 agus in Airteagal 108(2) de
Rialachan (AE) 2017/746 ar feadh tréimhse cuig bliana, i gcomhréir leis na hAirteagail sin.

D’théadfadh sé tarlu amach anseo gur gé rialacha a fhorbairt agus a ghlacadh bunaithe ar na
cumhachtai a thugtar le hAirteagal 115(2) de Rialachan (AE) 2017/745 agus le hAirteagal

8 Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/1396 6n gCoimisitn an 10 Mean Fombhair 2019 lena leagtar sios
na rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
a mhéid a bhaineann le painéil saineolaithe a ainmniu i réimse na bhfeisti leighis, 10 L 234, 11.9.2019,
Ich. 23.



108(2) de Rialachan (AE) 2017/746. Nior thainig athr ar an réasunaiocht ata le tarmligean
na cumhachta. T4 sé tabhachtach an tsolubthacht is ga sa chreat dlithitil a choimedd, i a
thorlionadh né a chur in oiritint d’thorbairti teicnitla agus eolaiocha, d’fthonn slainte agus
sabhailteacht othar agus Usaideoiri agus an tslainte phoibli i gcoitinne a chosaint, agus ¢ sin a
dhéanamh bunaithe ar an taithi bhreise a thaightear tri na Rialachéin a chur i bhfeidhm.

Iarrann an Coimisiun ar Pharlaimint na hEorpa agus ar an gCombhairle an tuarascail seo a
thabhairt da n-aire.
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