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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/611 ON gCOIMISIUN
an 14 Aibredn 2021

lena leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438 a mhéid a bhaineann le caighdedin

chomhchuibhithe maidir le meastind bitheolaioch ar fheisti leighis, pacdistidi le haghaidh feisti leighis

atd criochsteirilithe, steiriliii tdirgi cdraim sldinte agus imscrida clinicidil ar fheisti leighis le haghaidh
daoine

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachin (AE) Uimh. 1025/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

25

Deireadh Fémhair 2012 maidir le caighdednt Eorpach, lena leasaitear Treoracha 89/686/CEE agus 93/15/CEE 6n

gComhairle agus Treoracha 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23CE, 2009/23/CE
agus 2009/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n
gCombhairle agus Cinneadh Uimh. 1673/2006/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe
Airteagal 10(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcomhréir le hAirteagal 5(1) de Threoir 90/385/CEE 6n gCombhairle (%), glacfaidh na Ballstdit leis go gcomhliontar
na ceanglais riachtanacha dd dtagraitear in Airteagal 3 den Treoir sin i nddil le feisti leighis gniomhacha
ionchlannaithe atd i gcomhréir leis na caighdedin ndisiinta dbhartha a glacadh de bhun na gcaighdedn
comhchuibhithe ar foilsiodh na tagairti d6ibh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Le litreacha BC/CEN/CENELEC/09/89 an 19 Nollaig 1991, M/023 — BC/CEN/03/023/93-08 an 5 Ltnasa 1993 agus
M/295 an 9 Medn Fémhair 1999, rinne an Coimisitin iarratai ar an gCoiste Eorpach um Chaighdednd (CEN) agus ar
Choiste Eorpach na gCaighdedn Leictriteicnitiil (Cenelec) caighdedin chomhchuibhithe nua a dhréachtd agus
caighdedin chomhchuibhithe a bhi ann cheana a athbhreithnit chun tact le Treoir 90/385/CEE.

Ar bhonn iarraidh M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, rinne CEN athbhreithnit ar chaighdedin chomhchuibhithe
EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009 agus EN ISO 11737-2:2009, caighdedin ar foilsiodh na tagairti
déibh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438 6n gCoimisitin (). Is é an toradh a bhi ar an athbhreithnit sin
gur glacadh caighdedin chomhchuibhithe EN ISO 10993-16:2017 maidir le meastnd bitheolaioch ar fheist{ leighis,
EN ISO 11607-1:2020 maidir le pacdistiti le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe agus EN ISO 11737-2:2020
maidir le steirilit tirgi ciraim sldinte.

Ar bhonn iarraidh BC/CEN/CENELEC/09/89, rinne CEN athbhreithnii ar chaighdedn comhchuibhithe
EN I1SO 10993-18:2009, caighdedn ar foilsiodh an tagairt d6 le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438 6n
gCoimisitin. Is é an toradh a bhi ar an athbhreithnit sin gur glacadh caighdedn comhchuibhithe EN ISO 10993-
18:2020 maidir le meastnt bitheolaioch ar theisti leighis.

Ar bhonn iarraidh M/295, rinne CEN athbhreithniti ar chaighdedn comhchuibhithe EN ISO 14155:2011 arna
cheartt le EN ISO 14155:2011/AC:2011, caighdedin ar foilsiodh na tagairt{ déibh le Cinneadh Cur Chun Feidhme
(AE) 2020/438. Is ¢ an toradh a bhi ar an athbhreithnii sin gur glacadh caighdedn comhchuibhithe
EN ISO 14155:2020 maidir le himscrida cliniciil ar theist{ leighis le haghaidh daoine.

Ar bhonn iarraidh M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, dhréachtaigh CEN caighdedn comhchuibhithe EN ISO 11607-
2:2020 maidir le pacdistit le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe.

Na caighdedin chomhchuibhithe a dhréachtaigh agus a d’athbhreithnigh CEN, rinne an Coimisitin measind i
gcomhar le CEN i dtaobh cé acu a chomhlionann na caighdedin sin na hiarratai lena mbaineann né nach
gcombhlionann.

IO L 316,14.11.2012, Ich. 12.

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

Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438 6n gCoimisitin an 24 Mdrta 2020 maidir leis na caighdedin chomhchuibhithe i ndéil le
feisti leighis gniomhacha so-ionchlannaithe arna ndréachtd chun tact le Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle (IO L 901, 25.3.2020,
Ich. 25).
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®)

(11)

(12)

Caighdedin chomhchuibhithe EN ISO 10993-16:2017, EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 11607-1:2020,
EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020 agus EN ISO 14155:2020, sdsaionn siad na ceanglais is aidhm
déibh a chumhach agus a leagtar amach i dTreoir 90/385/CEE. D4 bhri sin, is iomchui na tagairti do na caighdedn
sin a fhoilsid in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Na tagairti do chaighdedin chomhchuibhithe EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 10993-18:2009, EN ISO 11607-
1:2009, EN ISO 11737-2:2009 agus EN ISO 14155:2011 arna cheartd le EN ISO 14155:2011/AC:2011, tagairti a
foilsiodh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438, is gé tagairti eile a chur ina n-dit de bhri go ndearnadh
athbhreithnit ar na caighdedin sin.

In larscribhinn I a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438, liostaitear na tagairti do na caighdedin
chomhchuibhithe a dréachtaiodh chun tact le Treoir 90/385/CEE. Na tagairti do na caighdedin chomhchuibhithe a
dréachtaiodh chun tact le Treoir 90/385/CEE, chun a dirithiti go ndéanfar iad a liostd in aon ghniomh amhdin, ba
cheart an tagairt do chaighdedn EN ISO 11607-2:2020 a chuimsiti sa Chinneadh Cur Chun Feidhme sin.

Dd bhri sin, ba cheart Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438 a least d4 réir.

Is éard a thugtar le fios le caighdedn comhchuibhithe a chomhlionadh go nglactar leis go bhfuil comhréir ann leis na
ceanglais riachtanacha chomhfhreagracha a leagtar amach i reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais 6n ddta a
thoilsitear an tagairt don chaighdedn sin in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh. D4 bhri sin, ba cheart an Cinneadh seo a
theacht i bhfeidhm 14 a thoilsithe,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

larscribhinn I a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/438, leasaitear { i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 14 Aibredn 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn [ mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 14:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“14.

ENISO 10993-16:2017
Meastnti bitheolaioch ar theisti leighis - Cuid 16: Dearadh staidéir thocsainicinéitigh maidir le tdirgi
dighradichdin agus dbhair in-ldiste (ISO 10993-16:2017)";

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 16:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“16.

ENISO 10993-18:2020
Meastind bitheolaioch ar fheisti leighis - Cuid 18: Tréithriti ceimiceach dbhar i bhfeisti leighis laistigh de
phroiseas bainistiochta riosca (ISO 10993-18:2020)";

(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 23:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“23.

ENISO 11607-1:2020
Pacdistitl le haghaidh feist{ leighis atd criochsteirilithe - Cuid 1: Ceanglais maidir le habhair, cérais bhacainne
steiritla agus cérais phacdistithe (ISO 11607-1:2019);

(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 25:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“25.

ENISO 11737-2:2020
Steirilit tdirgi ciiraim sldinte - Modhanna micribhitheolaiochta - Cuid 2: Téstdlacha ar steiriliocht a dhéantar i
sainiti, bailiochtd agus cothabhdil proéisis steirilidchdin (ISO 11737-2:2019)";

(5) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 34:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“34.

ENISO 14155:2020
Imscradi clinicitil ar fheisti leighis le haghaidh daoine - Dea-chleachtas cliniciil (ISO 14155:2020)%

(6) cuirtear isteach iontrdil 47 seo a leanas:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“47.

ENISO 11607-2:2020
Pacdistiti le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe - Cuid 2: Ceanglais bhailiochtaithe maidir le préisis
deilbhithe, séalaithe agus chéimedla (ISO 11607-2:2019)".
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