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RIALACHAN (AE) 2022/112 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 25 Eandir 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le fordlacha idirthréimhseacha le
haghaidh feisti leighis diagnoéiseacha in vitro dirithe agus le haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na
gcoinniollacha maidir le feisti inti

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (3,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), bunaitear creat rialdla nua chun a
airithit go bhfeidhmeodh an margadh inmhednach a mhéid a bhaineann le feist{ leighis diagndiseacha in vitro atd
cumhdaithe leis an Rialachdn sin ar bhealach riandil, agus ardleibhéal cosanta sldinte d’othair agus d'sdideoiri mar
bhonn aige agus na fiontair bheaga agus mhednmbhéide atd gniomhach san earndil sin 4 gcur san direamh. An trith
céanna, socraitear le Rialachdn (AE) 2017/746 ardchaighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta d'theisti leighis
diagndiseacha in vitro chun déiledil le gndth-idair imni sdbhdilteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sért sin.
Thairis sin, le Rialachdn (AE) 2017/746, déantar mérdhaingnid ar phriomhghnéithe den chur chuige rialdla atd ann
cheana i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), amhail maoirseacht ar chomhlachtai dd
dtugtar fogra, aicmitl riosca, ndsanna imeachta um measind comhréireachta, meastéireacht feidhmiochta agus
staidéir feidhmiochta, aireachas agus faireachas margaidh, agus, san am céanna, fordlacha 4 dtabhairt isteach lena
n-dirithitear go mbeidh trédhearcacht agus inrianaitheacht ann maidir le feistf leighis diagnéiseacha in vitro.

Ba dhushldn faoi na Ballstdit nach raibh a leithéid ann riamh iad paindéim COVID-19 agus an ghéarchéim sldinte
poibli a bhaineann 1éi, dashldn atd os a gcomhair f6s, agus is ualach ollmhoér iad ar na hddardis ndisitinta, ar na
hinstitididi leighis, ar shaordnaigh an Aontais, ar na comhlachtai d4 dtugtar fégra agus ar na hoibreoiri
eacnamaiocha. Leis an ngéarchéim sldinte poibli, cruthaiodh délai urghndcha, dalai ndrbh fhéidir a thuar go
réastinta nuair a glacadh Rialachdn (AE) 2017/746, a dteastafonn acmhainni breise substainteacha lena n-aghaidh
chomh maith le méadi ar infhaighteacht feisti leighis diagnoiseacha in vitro rithdbhachtacha. Is mér an tionchar atd
ag na ddlaf urghndcha sin ar réimsi éagsila atd cumhdaithe leis an Rialachdn sin, amhail ainmnit agus obair na
gcombhlachtai dd dtugtar fogra agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a chur ar an margadh agus a chur ar féil ar an
margadh san Aontas.

Ta feist{ leighis diagnoiseacha in vitro fior-riachtanach maidir le sldinte agus sdbhdilteacht shaordnaigh an Aontais,
agus t4 tastalacha SARS-CoV-2, go hdirithe, rithdbhachtach sa chomhrac i gcoinne na paindéime. D4 bhri sin, is gd a
airithit go ndéanfar feisti den sért sin a sholdthar gan bhriseadh ar mhargadh an Aontais.

(") Tuairim an 8 Nollaig 2021 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitil).

() Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 15 Nollaig 2021 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigidil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 20 Nollaig
2021.

() Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist leighis diagnéiseacha in vitro
agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227AE 6n gCoimisitin IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

(*) Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti leighis diagndiseacha in
vitro (IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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(4)  Os rud é go bhfuil na dashldin atd ann faoi lathair nfos mé nd mar a bhi riamh, agus i bhfianaise na n-acmhainni
breise a theastaionn 6 na Ballstdit, 6 na hinstititiid{ sldinte, 6 na comhlachtai dd dtugtar fogra, 6 na hoibreoiri
eacnamaiocha agus ¢ phdirtithe dbhartha eile chun paindéim COVID-19 a chombhrac, agus i bhfianaise na
hacmhainneachta teoranta atd ag na comhlachtai dd dtugtar fogra faoi lathair, agus castacht Rialachdn
(AE) 2017746 4 cur san direamh, td dochilacht mhér ann nach mbeidh na Ballstdit, na hinstitiGid{ sldinte, na
comhlachtai dd dtugtar fogra, na hoibreoiri eacnamaiocha agus pdirtithe dbhartha eile in ann a dirithiti go ndéanfar
an Rialachén sin a chur chun feidhme go cui agus a chur i bhfeidhm ina iomldine 6n 26 Bealtaine 2022 de réir mar
a leagtar sios ann.

(5)  Thairis sin, an idirthréimhse atd ann faoi lathair agus dd bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann
le bailiocht na ndeimhnithe arna n-eisitiint ag comhlachtai dd dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in
vitro faoi Threoir 98/79/CE, tiocfaidh deireadh leis an idirthréimhse sin an dita céanna agus a thiocfaidh deireadh leis
an idirthréimhse dd bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () a mhéid
a bhaineann le bailiocht dearbhuithe combhréireachta CE dirithe agus deimhnithe dirithe arna n-eisiGiint ag
comhlachtal dd dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis faoi Threoracha 90/385/CEE (°) agus 93/42/CEE () 6n
gComihairle, is é sin an 26 Bealtaine 2024. Cuireann sé sin bri ar ghnfomhaithe a bhionn ag plé le feisti leighis agus
le feist{ leighis diagnéiseacha in vitro araon.

(6)  Chun a dirithid go bhfeidhmeoidh an margadh inmhednach go riantil agus go mbeidh ardleibhéal cosanta sldinte
poibli agus sdbhdilteachta othar ann, agus chun deimhneacht dhlithitil a sholdthar agus chun go seachnéfar an cur
isteach a d'fhéadfadh a bheith ar an margadh, is gd sineadh a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar sios i Rialachdn
(AE) 2017/746 le haghaidh na bhfeist{ atd cumhdaithe le deimhnithe arna n-eisidint ag comhlachtai dd dtugtar
fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE. Ar na ctiseanna céanna, is gd freisin idirthréimhse leordhéthanach a
sholdthar maidir le feisti atd le dul faoi mheastiinii comhréireachta lena mbaineann comhlacht da dtugtar fégra den
chéad uair faoi Rialachdn (AE) 2017/746.

(7)  Maidir leis an tréimhse ama a theastaionn chun cur le hacmhainneacht na gcomhlachtai dd dtugtar fogra, ba cheart
cothromaiocht a bhaint amach idir an acmhainneacht theoranta atd ar fdil do chomhlachtai den sért sin agus
ardleibhéal cosanta sldinte poibli a dirithit. Da bhri sin, leis na hidirthréimhsi le haghaidh feisti leighis
diagnoéiseacha in vitro atd le dul faoi mheastinii comhréireachta lena mbaineann comhlacht dd dtugtar fogra den
chéad uair faoi Rialachdn (AE) 2017746, ba cheart a bheith in ann idirdheald 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.

(8)  Feist{ leighis diagndiseacha in vitro a cuireadh ar an margadh go dleathach i gcomhréir leis na fordlacha
idirthréimhseacha a leagtar sios sa Rialachdn seo, chun go mbeidh am leordhéthanach ann a bheith in ann leantiint
de na feisti sin a chur ar fdil ar an margadh, lena n-diritear iad a sholdthar d'Gsdideoiri deiridh, n6 iad a chur i
seirbhis, ba cheart data diola an 27 Bealtaine 2025 dé bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/746 a oiritinti chun na
hidirthréimhsi breise dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur san direamh.

(9)  Ag féachaint do na hacmhainni a theastaionn 6 instititid{ sldinte chun paindéim COVID-19 a chomhrac, ba cheart
am breise a thabhairt do na hinstititid{ sin ullmha chun na coinniollacha sonracha a chomhlionadh maidir le
monaru agus Usdid feisti laistigh den instititiid sldinte chéanna (“feisti inti") a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2017/746.
D4 bhri sin, ba cheart cur i bhfeidhm na gcoinniollacha sin a chur siar. Os rud é go mbeidh forléargas iomldn ar na
feisti leighis diagnodiseacha in vitro atd ar fail ar an margadh ag teastdil 6 na hinstititidi 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 spriocghriipa othar, n6 nach féidir freastal orthu ar an leibhéal iomchui feidhmiochta, le feiste
choibhéiseach atd ar fail ar an margadh, nior cheart feidhm a bheith aige sin go dti go mbeidh deireadh leis na
hidirthréimhsi a leagtar sios sa Rialachdn seo.

(10) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) 2017/746 a least dd réir.

() Rialachdn (AE) 2017(745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/
CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

(") Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét a bhaineann le feisti leighis
so-ionchlannaithe gnfomhacha (I0 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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(11)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéiri an Rialachdin seo, eadhon sineadh a chur leis na hidirthréimhsf a leagtar
amach i Rialachdn (AE) 2017/746, fordlacha idirthréimhseach breise a thabhairt isteach sa Rialachdn sin agus cur i
bhfeidhm fhordlacha an Rialachdin sin a chur siar a mhéid a bhaineann le feisti inti, a ghndtht go leordhéthanach,
agus, de bharr a bhfairsinge agus a n-éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghnétht 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 Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnétha.

(12) Téthar ag glacadh an Rialachdin seo faoi dhalai eisceachtila a thagann as paindéim COVID-19 agus as an ngéarchéim
sldinte poibli a bhaineann léi. Chun an éifeacht a bhaint amach atdthar a iarraidh, mar atd Rialachdn (AE) 2017746 a
leasti a mhéid a bhaineann leis na hidirthréimhsf, leis na fordlacha idirthréimhseacha breise agus le cur i bhfeidhm na
bhfordlacha dirithe a bhaineann le feisti inti, go hdirithe d'thonn deimhneacht dhlithidil a sholdthar d’oibreoiri
eacnamaiocha, is gd go dtiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm roimh an 26 Bealtaine 2022. D4 bhri sin, meastar
gurb iomchui fordil a dhéanamh maidir le heisceacht ar an tréimhse 8 seachtaine dd dtagraitear in Airteagal 4 de
Phrétacal Uimh. 1 maidir le rél na bparlaiminti ndisiinta san Aontas Eorpach, atd i gceangal le CAE, leis an
gConradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag bund an Chomhphobail Eorpaigh do
Fhuinneamh Adamhach.

(13)  Os rud é gurb ¢ an gd sdraitheach atd ann aghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim sldinte poibli a bhaineann le
paindéim COVID-19 ldithreach, ba cheart don Rialachdn seo teacht i bhfeidhm mar dbhar préinne 14 a fhoilsithe in
Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (AE) 2017/746 mar a leanas:
(1) leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 2 mar a leanas:
(i) sa chéad fhombhir, cuirtear “an 27 Bealtaine 2025” in ionad an ddta “an 27 Bealtaine 2024”;
(ii) sa dara fombhir, cuirtear “an 27 Bealtaine 2025” in ionad an déta “an 27 Bealtaine 2024";
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

“3. De mhaold ar Airteagal 5 den Rialachdn seo, féadfar na feisti d4 dtagraitear sa dara agus sa trii fomhir den
mhir seo a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na ditai a leagtar amach sna fomhireanna sin, ar
choinnioll, 6 dhédta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, go leanann na feisti sin de Threoir 98/79/CE a
chombhlionadh, agus ar choinnioll nach bhfuil aon athrii suntasach ar dhearadh nd cuspdir beartaithe na bhfeist{
sin.

Feist a bhfuil deimhnid acu, ar deimhnid ¢ a eisiodh i gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus atd baili de bhua mhir 2
den Airteagal seo, féadfar iad a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.

Feisti ndr cheangail rannphdirtiocht comhlachta dd dtugtar fégra sa nés imeachta um meastini comhréireachta de
bhun Threoir 98/79/CE agus ar dréachtaiodh dearbhti comhréireachta ina leith roimh an 26 Bealtaine 2022 i
gcomhréir leis an Treoir sin, agus a cheanglaionn rannphdirtiocht comhlachta dé dtugtar fogra sa n6s imeachta um
meastind comhréireachta de bhun an Rialachdin seo, féadfar iad a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis go dti na
datai seo a leanas:

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

(d) an 26 Bealtaine 2027, i gcds feisti in aicme A a chuirtear ar an margadh agus bail steiridil orthu.
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De mhaold ar an gcéad fhomhir den mhir seo, ceanglais an Rialachdin seo a bhaineann le faireachas iarmhargaidh,
faireachas margaidh, aireachas, clarti oibreoir{ eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin maidir leis
na feisti dd dtagraitear sa dara agus sa triti fomhir den mhir seo, in ionad na gceanglas comhfhreagrach i dTreoir 98/
79|CE.

Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra a deisigh an
deimhniti d4 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 fdil ar an margadh né 4 geur 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 féil ar an margadh né 4 geur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:
(a) an 26 Bealtaine 2026, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3, an dara fombhir, né i mir 3, an triti fomhir, pointe (a);
an 26 Bealtaine 2027, i gcds feist{ d4 dtagraitear i mir 3, an trits fombhir, pointe (b);
g g p
(c) an 26 Bealtaine 2028, i gcds feisti dd dtagraitear i mir 3, an triti fomhir, pointf (c) agus (d).”;
(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:
“(i) beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointi (b) agus (c) agus (e) go (i), 6n 26 Bealtaine 2024;
() beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointe (d), én 26 Bealtaine 2028.”.

Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 25 Eandir 2022.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA C. BEAUNE
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