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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/757 ON gCOIMISIIjN
an 11 Bealtaine 2022

lena leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 a mhéid a bhaineann le caighdedin
chomhchuibhithe maidir le cérais bainistithe cdiliochta, steirilii agus bainistidi riosca ar fheisti
leighis a chur i bhfeidhm

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Deireadh Fémhair
2012 maidir le caighdednd Eorpach, lena leasaitear Treoracha 89/686/CEE agus 93/15/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE agus 2009/105/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n gComhairle 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 8(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (3, feisti atd
i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha né leis na codanna dbhartha de na caighdedin sin, ar
foilsiodh na tagairti déibh in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh, glactar leis go bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin sin, ceanglais a chumhdaitear faoi na caighdedin sin n6 faoi na codanna sin diobh.

Cuireadh Rialachdn (AE) 2017/745 in ionad Threoracha 90/385/CEE (*) agus 93/42/CEE (*) 6n gCombhairle 6n
26 Bealtaine 2021.

Le Cinneadh Cur Chun Feidhme C(2021) 2406 (), rinne an Coimisitin iarraidh ar an gCoiste Eorpach um
Chaighdednt (CEN) agus ar Choiste Eorpach na gCaighdedn Leictriteicnitil (Cenelec) go ndéanfai athbhreithnid ar
chaighdedin chomhchuibhithe a bhi ann cheana maidir le feist{ leighis, caighdedin a forbrajodh chun tacd le
Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE agus go ndréachtéfai caighdedin chomhchuibhithe nua chun tacd le
Rialachén (AE) 2017/745.

Ar bhonn na hiarrata a leagtar amach i gCinneadh Cur Chun Feidhme C(2021) 2406, rinne CEN agus Cenelec
athbhreithniti ar chaighdedin chomhchuibhithe EN ISO 285:2015 agus EN ISO 14971:2019, nach bhfoilsitear na
tagairti doibh in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh, chun an dul chun cinn teicnidil agus eolaioch is déanai a chur san
direamh agus chun na caighdedin sin a oiritinti do cheanglais Rialachdn (AE) 2017/745. Is é an toradh a bhi air sin
gur glacadh caighdedn comhchuibhithe athbhreithnithe EN 285:2015+A1:2021 maidir le steirilid agus glacadh
least EN ISO 14971:2019/A11:2021 ar chaighdedn comhchuibhithe EN ISO 14971:2019 maidir le bainistiti riosca
i ndail le feisti leighis a chur i bhfeidhm.

Caighdedin chomhchuibhithe EN 285:2015+A1:2021 agus EN ISO 14971:2019, arna least le EN ISO 14971:2019/
A11:2021, rinne an Coimisiin meastind i gcomhar le CEN agus Cenelec féachaint an gcomhlionann na caighdedin
sin an iarraidh a leagtar amach i gCinneadh Cur Chun Feidhme C(2021) 2406.

Caighdedin chomhchuibhithe EN 285:2015+A1:2021 agus EN ISO 14971:2019, arna least le EN ISO 14971:2019/
A11:2021, comhlionann siad na ceanglais a bhfuil sé d’aidhm acu a chumhdach, ceanglais a leagtar amach i
Rialachdn (AE) 2017/745. Is iomchui, dd bhri sin, na tagairti do chaighdedin chomhchuibhithe EN 285:2015
+A1:2021 agus EN ISO 14971:2019 agus dd least a thoilsit in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

IOL316,14.11.2012, Ich. 12.

Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir
2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE
agus 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 comhfhogasti dhlithe na mBallstat a bhaineann le feist{ leighis
so-ionchlannaithe gnfomhacha (I0 L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

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

Cinneadh Cur Chun Feidhme C(2021) 2406 6n gCoimisitin an 14 Aibredn 2021 maidir le hiarraidh um chaighdednd ar an gCoiste
Eorpach um Chaighdednd agus ar Choiste Eorpach na gCaighdedn Leictriteicnidil, i nddil le feisti leighis chun tact le Rialachdn (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle agus i nddil le feisti leighis diagndiseacha in vitro chun tact le Rialachdn (AE)
2017|746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.
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(7)  San larscribhinn a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 6n gCoimisitn (%), liostaitear na
tagairti do na caighdedin chomhchuibhithe a dréachtaiodh chun tact le Rialachdn (AE) 2017/745.

(8)  Chun a éirithiti go liostaitear in aon ghniomh amhdin na tagairt{ do chaighdedin chomhchuibhithe a dréachtaiodh
chun tact le Rialachdn (AE) 2017745, ba cheart na tagairti do chaighdedin chomhchuibhithe EN 285:2015
+A1:2021 agus EN ISO 14971:2019 agus dd least a direamh i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182.

(9)  Na tagairti do chaighdedn comhchuibhithe EN ISO 13485:2016 maidir le cérais bhainistithe cdiliochta agus dd leasti
ENISO 13485:2016/A11:2021, déantar iad a thoilsid le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182. Mar sin féin,
ni iritear san fhoilseachdn sin tagairt an cheartdchdin ar an gcaighdedn sin — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Leis
an gcearttichdn, ni cheartaitear ach gnéithe foirmidla den réamhrd Eorpach agus de na hiarscribhinni faisnéiseacha,
gan difear a dhéanamh do shubstaint an chaighdedin chomhchuibhithe. Caighdedn comhchuibhithe EN ISO
13485:2016 arna leasti le EN ISO 13485:2016/A11:2021 agus arna cheartd le EN ISO 13485:2016/AC:2018,
comhlionann sé na ceanglais a bhfuil sé d'aidhm aige a chumhdach, ceanglais a leagtar amach i Rialachdn (AE)
2017/745. Chun a dirithii go mbeidh feidhm ag ceartiichdin arna ndéanamh le EN ISO 13485:2016/AC:2018
chun criocha na toimhde combhréireachta le ceanglais dbhartha Rialachdn (AE) 2017/745, is g4 tagairt an
cheartiichdin sin a direamh i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182. Ar chtiseanna deimhneachta dlithidla,
ba cheart an tagairt don chearttichdn EN ISO 13485:2016/AC:2018 a thoilsit in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh le
héifeacht chalghabhélach.

(10) D4 bhri sin, ba cheart Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 a leasti d4 réir.
(11) Is éard a thugtar le fios le caighdedn comhchuibhithe a chomhlionadh go nglactar leis go bhfuil comhréir ann leis na
ceanglais chomhfhreagracha a leagtar amach i reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais 6n dita a fthoilsitear an

tagairt don chaighdedn sin in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh. D4 bhri sin, ba cheart an Cinneadh seo a theacht i
bhfeidhm 4 a fhoilsithe,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 i gcomhréir leis an larscribhinn a
ghabhann leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag pointe 1 den larscribhinn 6n 5 Eandir 2022.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 11 Bealtaine 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 6n gCoimisitiin an 16 Itil 2021 maidir leis na caighdedin chomhchuibhithe i nddil le
feisti leighis a dréachtaiodh chun tact le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (IO L 256,
19.7.2021, Ich. 100).
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IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil Uimh. 10:

Ui-
mh.

An tagairt don chaighdedn

“10.

ENISO 13485:2016
Feisti leighis — Cérais bainistiochta céiliochta — Ceanglais chun crioch rialdla (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021%;

(2) cuirtear isteach na hiontralacha seo a leanas:

Ui-
mh.

An tagairt don chaighdedn

“15.

EN 285:2015+A1:2021
Steirilit — Steirileoirf gaile — Steirileoirf méra

16.

ENISO 14971:2019
Feist{ leighis — Bainistiti riosca i nddil le feisti leighis a chur i bhfeidhm (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021".
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