3.5.2019 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 11
Ceartdchdn ar Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn
2017 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiiin
(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 117 Eagrdn Speisialta Gaeilge an 5 Bealtaine 2017)
1. Ar leathanach 183, Aithris (66):

inionad: “(66) Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an treoir
idirndisiinta seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdedn idirndisidnta ISO 14155:2011 maidir
le dea-chleachtas clinicidil i gcds imscraduithe clinicidla ar fheisti leighis lena n-Gsdid ag an duine,
le gur fusa a bheidh sé na torthaf ar staidéir feidhmiochta...”,

léitear: “(66) Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an treoir
idirndisiinta seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdedn idirndisitiinta ISO 20916 maidir le
staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ina n-tsdidtear eiseamail 6 dhaoine, atd 4 bhforbairt faoi
lathair, le gur fusa a bheidh sé na torthai ar staidéir feidhmiochta...”.
Ar leathanach 198, Airteagal 10(14):
in fonad:  “14. I gcds ina ndearann agus ina monarafonn duine dlitheanach né ndddrtha eile a bhfeisti do
mhonardiri, beidh an fhaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san fhaisnéis atd le t{olacadh
i gcomhréir le hAirteagal 27(1).”,
léitear: “l4. I gcds ina ndearann agus ina monarafonn duine dlitheanach né nadirtha eile a bhfeisti do
mhonardiri, beidh an fhaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san fhaisnéis atd le tiolacadh
i gcomhréir le hAirteagal 26(3).”.
Ar leathanach 207, Airteagal 28(1):

inionad:  “... d4 dtagraitear in Airteagal 30, ...”,

léitear: “... da dtagraitear in Airteagal 27, ...".

Ar leathanach 220, Airteagal 48(7), an chéad fhomhir:

in ionad:  “... mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil Il dTarscribhinn IX, lena n-diritear measind ar an
doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4.1 go Roinn 4.8, i Roinn 4.10 agus i Roinn
4.11 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach gripa
feisti cinedlacha.”,

léitear: “... mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d’larscribhinn IX, agus, de bhreis ar an méid sin,

measunt ar an doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4 den larscribhinn sin
a bhaineann le feiste ionadajioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach griipa feisti cinedlacha.”.

Ar leathanach 221, Airteagal 48(9), an chéad thomhir:

in fonad:  “... i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d'Tarscribhinn IX, agus lena n-diritear meastnd ar an doiciméadacht
theicnitil a shonraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch
amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagéra feisti cinedlacha.”,

léitear: “... 1 gCaibidil T agus i gCaibidil 1Il dTarscribhinn IX, agus, de bhreis ar an méid sin, meastind ar an

doiciméadacht theicnitil a shonraitear i Roinn 4 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch
amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagéra feisti cinedlacha.”.
Ar leathanach 234, Airteagal 70(1):

inionad:  “... d’Airteagal 58(5) agus ag Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73 agus ag Airteagal 76(5) agus
ag na fordlacha dbhartha ...,

léitear: “... d’Airteagal 58(5) agus ag Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73, agus Airteagal 76(5) agus (6),
agus ag na foralacha dbhartha ...".
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Ar leathanach 238, Airteagal 74(14):

inionad:  “14.  Maidir leis an nés imeachta dd dtagraitear san Airteagal seo, go dti an 27 Bealtaine 2029, ni
dhéanfaidh ach na Ballstdit sin ina bhfuil na staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstdit iad
a d’aontaigh go gcuirfidis é i bhfeidhm, é a chur i bhfeidhm. Tar éis an 27 Bealtaine 2029, ceangléfar ar
na Ballstdit uile an nds imeachta sin a chur i bhfeidhm.”,

léitear: “14.  Maidir leis an nds imeachta dd dtagraitear san Airteagal seo, go dti an 25 Bealtaine 2029, ni
dhéanfaidh ach na Ballstdit sin ina bhfuil na staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstdit iad
a d’aontaigh go gcuirfidis é i bhfeidhm, é a chur i bhfeidhm. Amhail 6n 26 Bealtaine 2029, ceangléfar ar
na Ballstdit uile an nds imeachta sin a chur i bhfeidhm.”.

Ar leathanach 258, pointe (g) d’Airteagal 113(3):

inionad:  “(g) Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n 26 Bealtaine 2027, gan
dochar d’Airteagal 74(14).,

léitear: “(g) Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n 26 Bealtaine 2029, gan
dochar d’Airteagal 74(14);".

Ar leathanach 296, Iarscribhinn VII, Roinn 4.5.2, Pointe (a), an ceathra fleasc:

in ionad:  “Leis an bplean sin, diritheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a chumhdaitear leis an deimhniu
a shampldil thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe,”,

léitear: “Leis an bplean sin, diritheofar go ndéanfar raon iomldn na bhfeisti a chumhdaitear leis an deimhnit
a shampldil thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe, agus...”.

Ar leathanach 308, larscribhinn IX, Roinn 2.3, an trit fomhir:

inionad:  “Ina theannta sin, i gcds na bhfeisti in aicme C, beidh an meastint ar an gcéras bainistithe cdiliochta ag
gabhdil leis an measinG ar an doiciméadacht theicnitil d'theisti a roghnaitear ar bhonn ionadaioch
i gcomhréir le fordlacha i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den larscribhinn seo. Agus samplai ionadafocha 4
roghnd...”,

léitear: “Ina theannta sin, i gcds na bhfeisti in aicme B agus in aicme C, beidh an measint ar an gcdras
bainistithe cdiliochta ag gabhdil leis an meastinii ar an doiciméadacht theicnitil d'fheisti a roghnaitear ar
bhonn ionadaioch mar a shonraitear i Roinn 4. Agus samplai ionadafocha 4 roghni...”.

Ar leathanach 308, larscribhinn IX, Roinn 3:

in ionad:  “3. Measund faireachais atd inftheidhme maidir le feisti in aicme C agus in aicme D”,

léitear: “3. Measunu faireachais”.

Ar leathanach 309, larscribhinn IX, Roinn 3.5:

in ionad:  “I gcds na bhfeisti in aicme C, direofar sa mheastind faireachais freisin meastint ar an doiciméadacht
theicnitil dé dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti lena mbaineann ar
bhonn samplaf ionadaiocha breise...”,

léitear: “I gcds na bhfeisti in aicme B agus in aicme C, direofar sa mheastni faireachais freisin meastna ar an
doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear i Roinn 4 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti lena mbaineann
ar bhonn samplaf ionadafocha breise...”.

Ar leathanach 310, Iarscribhinn IX, Roinn 4.3:

in ionad:  “Scrado6idh an comhlacht dd dtugtar fogra an t-iarratas, tri leas a bhaint as baill foirne, arna bhfosti aige,
ar féidir leo a chruthii go bhfuil an t-eolas agus ...",

léitear: “Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra meastind ar an doiciméadacht theicnitil, tri leas a bhaint as
baill foirne ar féidir leo a chruthti go bhfuil an t-eolas agus ...".



	Ceartúchán ar Rialachán (AE) 2017/746 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 5 Aibreán 2017 maidir le feistí leighis diagnóiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE ón gCoimisiún (Iris Oifigiúil an Aontais Eorpaigh L 117 Eagrán Speisialta Gaeilge an 5 Bealtaine 2017) 

