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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2023/503 ON gCOIMISIUN
an 1 Nollaig 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann le miniciocht na n-athmheasiinuithe iomldna ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/746 6 pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti
leighis diagnédiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (), agus
go hairithe Airteagal 40(11) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2017746, cuirtear creat rialdla nua chun feidhmid riandil an mhargaidh inmhednaigh a mhéid a
bhaineann le feisti leighis a dirithiti. Leis an Rialachdn sin, neartaitear go mér an mhaoirseacht ar chombhlachtai
faoina dtugtar fogra agus na nésanna imeachta um meastint comhréireachta.

(2)  Fordiltear le hAirteagal 40(10) de Rialachdn (AE) 2017/746 go ndéanfar athmheastinii iomldn ar chomhlachtai
faoina dtugtar fogra 3 bliana tar éis fégra a thabhairt do chomhlacht faoina dtugtar fogra, agus aris gach ceathrt
bliain ina dhiaidh sin, chun a chinneadh an bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII den Rialachdn sin
fés & gcomhlionadh ag an gcomhlacht faoina dtugtar fogra.

(3)  Mar gheall ar an lion teoranta comhlachtai faoina dtugtar fogra agus cumas teoranta na gcomhlachtai sin arna
n-ainmniti faoi Rialachdn (AE) 2017/746, bhi baic ann i nddil le feist{ leighis diagnéiseacha in vitro a dheimhniti le
linn na dtréimhsi da bhfordiltear in Airteagal 110(3) den Rialachan sin.

(4)  Chun go mbeidh na hidardis atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra sa Bhallstt ina bhfuil an comhlacht
faoina dtugtar f6gra bunaithe in ann diri ar an meastind ar iarratais nua ar ainmniti mar chomhlacht faoina dtugtar
fogra agus chun go mbeidh comhlachtai faoina dtugtar fogra in ann lion ard deimhnitichdn a phroéisedil le linn na
n-idirthréimhsi da bhfordiltear in Airteagal 110(3) de Rialachdn (AE) 2017746, ba cheart an chéad athmheasint
iomldn ar chomhlacht faoina dtugtar fogra tar éis fogra a thabhairt a chur siar go 5 bliana tar éis an fogra a thabhairt.

(5)  Os rud é go bhfuil comhlachtai faoina dtugtar fégra faoi réir gniomhafochtai leantnacha faireachdin agus
meastnaithe i gcomhréir le hAirteagal 40(4) de Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart miniciocht na
n-athmheastnuithe iomldna ina dhiaidh sin a athrd go gach 5 bliana freisin.

(6)  Ba cheart an deis a bheith ag an ddards atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra athmheasind iomldn a
dhéanamh nios luaithe nd uvainit an ghndth-thimthrialla, i gcds ina bhfuil bonn cirt leis i ngeall ar thorthai
ghniomhaiochtai meastnaithe blianttila an chomhlachta faoina dtugtar fégra né arna iarraidh sin don chomhlacht
faoina dtugtar fogra.

(7)  Ba cheart athmheastnuithe iomldna ar cuireadh tis leo, i bprionsabal, a dhéanamh go f6ill chun an dsdid is fearr is
féidir a bhaint as na hacmhainni a caitheadh cheana féin. Mar sin féin, an t-tdards atd freagrach as comhlachtai
faoina dtugtar fogra sa Bhallstit ina bhfuil an comhlacht faoina dtugtar fégra bunaithe, tar éis d6 éisteacht a
thabhairt don chomhlacht faoina dtugtar fogra atd i geeist, féadfaidh sé cinneadh a dhéanamh athmheastinii iomldn
leantach a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh, agus na hacmhainni a caitheadh cheana féin ar an athmheastn agus
torthai na meastinuithe bliantila a rinneadh cheana 4 gcur san direamh.

(8) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) 2017/746 a least d4 réir.

(9) I bhfianaise an phriomhghd atd ann feabhas ldithreach a chur ar chumas na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra ar
mhaithe leis an tsldinte phoibli, ba cheart an Rialachdn seo a theacht i bhfeidhm mar dbhar préinne,

() I0L117,5.5.2017, Ich. 176.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
In Airteagal 40 de Rialachdn (AE) 2017/746, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 10:

“10. 5 bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht faoina dtugtar fégra, agus arfs gach 5 bliana ina dhiaidh sin,
déanfaidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fégra an Bhallstdit ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus
foireann chomhphdirteach um meastna i gcomhréir leis an nés imeachta a thuairiscitear in Airteagal 35 athmheasind
iomldn chun a chinneadh an bhfuil na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII f6s 4 gcomhlionadh ag an gcomhlacht
faoina dtugtar fogra.

Féadfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra sa Bhallstdt ina bhfuil an comhlacht faoina dtugtar
fogra bunaithe athmheastnt iomldn a dhéanamh roimh na ditai dd dtagraitear sa chéad thombhir arna iarraidh sin don
chomhlacht faoina dtugtar fgra né mds rud é, bunaithe ar thorthal na meastinuithe bliantdla a rinneadh i gcomhréir le
mir 4 den Airteagal seo, go bhfuil imn{ air faoin gcomhlacht faoina dtugtar fogra a bheith ag comhlionadh na gceanglas a
leagtar amach in larscribhinn VIL

Déanfar athmheastnuithe iomldna ar cuireadh tas leo roimh an 11 Maérta 2023 go f6ill, ach amhdin mé chinneann an
t-Udards atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fégra sa Bhallstit ina bhfuil an comhlacht faocina dtugtar fégra
bunaithe an t-athmheastinii iomldn leantach a chur ar fionrai né a fhoirceannadh, agus a acmhainni dilse agus acmhainn{
an chomhlachta faoina dtugtar fégra a caitheadh ar an athmheastint 4 gcur san direamh, chomh maith le torthai na
meastnuithe bliantdla a rinneadh i gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo. Sula ndéanfar athmheasind iomldn leantach a
chur ar fionrai n6 a thoirceannadh, tabharfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai faoina dtugtar fogra éisteacht don
chomhlacht faoina dtugtar f6gra lena mbaineann.”

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an trfti 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitlil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 1 Nollaig 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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