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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/2526 ON gCOIMISIIjN
an 16 Nollaig 2025

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713 chun ainmniiichidn saotharlainne
tagartha de chuid an Aontais a cheartd agus saotharlanna tagartha de chuid an Aontais Eorpaigh a
ainmnid maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro atd ceaptha chun marcéiri ionfhabhtaithe
paraisite a bhrath n6 a chainniochtd agus chun marcéiri fuilghripdla a bhrath

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit 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 diagnéiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn ('), agus
go hdirithe Airteagal 100(1), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Ainmnitichdn an chuibhreannais atd 4 bhainistid ag Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) mar shaotharlann
tagartha de chuid an Aontais, ainmniichdn a rinneadh le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713 6n
gCoimisitin (%), ba cheart € a cheartti chun na fondtireachtai a bhaineann le comhaltai den chuibhreannas a chuimsit
ann, chun riar na ranniocaiochta 6n Aontas a dheonaitear don tsaotharlann tagartha sin de chuid an Aontais a éascti i
gcomhréir le hAirteagal 100(6) de Rialachdn (AE) 2017/746.

(2)  Igcombhréir le hAirteagal 100(1) de Rialachdn (AE) 2017/746, i mi Feabhra 2025 sheol an Coimisitn glao ar iarratais
le haghaidh shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh i raonta feidhme éagsila ainmnitchdin dd dtagraitear
in Airteagal 1(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/944 6n gCoimisitin (}). Bhain an chéad bhabhta den
ghlao le ceithre raon feidhme ainmnitchdin agus ba é an 6 Meitheamh 2025 an sprioc-am a bhi ag gabhdil leis chun
iarratas a dhéanamh chuig an gCoimisitin.

(3)  Mar threagairt ar ghlao mhi Feabhra 2025, chuir na Ballstait iarratais ar ainmnid isteach agus rinne bord roghndchain
arna bhund ag seirbhisi an Choimisidin meastdireacht orthu.

(4)  Chuir an bord roghntchdin san direamh na critéir le haghaidh shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a leagtar
sios in Airteagal 100(4) de Rialachdn (AE) 2017/746 mar aon le hAirteagail 1 go 9 de Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2022/944.

(5) Nuair a ainmnitear saotharlann tagartha de chuid an Aontais, de réir Airteagal 48(5) de Rialachdn (AE) 2017/746,
agus Ranna 4.11 agus 4.12. dlarscribhinn IX, mar aon le Roinn 5.4. dTarscribhinn X, agus Roinn 5.1.
dTarscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746, ni mér do shaotharlann tagartha an Aontais fiord
feidhmiochta agus baisc-thdstdil a dhéanamh ar fheisti in aicme D i gcomhréir le hAirteagal 100(2), pointi (a) agus
(b), faoi seach, den Rialachdn sin. D4 bhri sin, chun inthaighteacht leordhéthanach sheirbhisi shaotharlann tagartha
an Aontais Eorpaigh a dirithid, chuir an bord roghntchdin acmhainneacht chomhchoiteann na saotharlann
iarrthach maidir le fiort feidhmiochta agus baisc-thdstdil san direamh freisin.

(6)  Tar éis don nds imeachta roghniichdin a bheith curtha i gcrich, ba cheart na saotharlanna rathila a ainmnit mar
shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh, agus a raon feidhme ainmnitichdin a shonra.

() I0L117,5.5.2017, Ich. 176, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/746/oj .

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713 6n gCoimisitin an 5 Nollaig 2023 lena n-ainmnitear saotharlanna tagartha an Aontais
Eorpaigh i réimse na bhfeisti leighis diagnéiseacha in vitro (IO L, 20232713, 6.12.2023, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2023/
2713/0j) .

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/944 6n gCoimisitin an 17 Meitheamh 2022 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm
Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis na ctiraimi atd ar shaotharlanna tagartha an Aontais
Eorpaigh i réimse na bhfeist{ leighis diagnéiseacha in vitro agus na critéir a ghabhann leo (IO L 164, 20.6.2022, Ich. 7, ELL http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2022/944/oj).
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(7)  Chun deimhneacht dhlithitil agus intuarthacht nésanna imeachta um meastnt comhréireachta a dirithid, nior cheart
do shaotharlanna tagartha nua-ainmnithe an Aontais Eorpaigh an ctram a leagtar amach in Airteagal 100(2),
pointe (a) de Rialachan (AE) 2017746 a dhéanamh ach amhdin maidir le feist{ a dtaisctear an t-iarratas foirmiuil ar
mheasina comhréireachta ina leith tar éis feidhm a bheith ag ainmnit shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh
chun crioch na gctraimi a leagtar amach in Airteagal 100(2) den Rialachdn sin.

(8) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713 a leasti agus a cheartti dd réir sin.

(9) Fordiltear le hAirteagal 100(5) de Rialachdn (AE) 2017/746 go mbundidh saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh
lionra chun a modhanna oibre a chomhordi agus a chomhchuibhit a mhéid a bhaineann le tastdil agus measund, rud
a bhfuil gd leis chun na cdraimi a leagtar amach in Airteagal 100(2) den Rialachdn sin a dhéanamh. Thairis sin, mar
thoradh ar shaotharlanna tagartha nua an Aontais Eorpaigh a ainmnid agus ar a rannphdirtiocht i measind
comhréireachta, ni mér do mhonaréirf agus do chomhlachtai faoina dtugtar fégra na proisis atd acu cheana maidir le
meastind comhréireachta ar fheisti a oiriind. Ionas go mbeidh am leordhéthanach ag saotharlanna tagartha nua-
ainmnithe an Aontais Eorpaigh pdirt a ghlacadh sa lionra agus a modhanna oibre a chomhordi agus a
chomhchuibhid, agus ag monaréiri agus comhlachtai faoina dtugtar fégra a bpréisis a oiritinti, maidir le cur i
bhfeidhm ainmniti shaotharlanna tagartha nua-ainmnithe an Aontais Eorpaigh chun criocha na gciraimi
dd dtagraitear in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart ¢ a chur siar go dti ddta is faide anonn,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713 i gcomhréir leis an larscribhinn
a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an triti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

2. Chun crioch na gctiraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017/746, beidh feidhm ag pointe 3
den Jarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo 6n 1 Bealtaine 2026.

3. On 1 Bealtaine 2026, gan dochar do mhir 2 den Airteagal seo, ni dhéanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais
Eorpaigh a ainmnitear i bpointe 3 den larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo an ciram dd dtagraitear
in Airteagal 100(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2017/746 ach amhdin maidir le feisti a dtaiscfidh monaréiri né
ionadaithe ddaraithe iarratais fhoirmidla ar mheastini combhréireachta ina leith le comhlacht faoina dtugtar fégra
i gcomhréir le Roinn 4.3, an chéad fhomhir, d'Tarscribhinn VII a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/746.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 16 Nollaig 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2526/0j
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IARSCRIBHINN

Leasaitear mar a leanas an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2713:
(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2(a):

‘(a)  Cuibhreannas arna bhainistiti ag:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Maidrid, an Spadinn
agus atd comhdhéanta diobh seo a leanas:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién agus Fundaci6n para la Investigacién Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Maidrid, an Spainn,

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Maidrid, an Spdinn, agus
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Maidrid, an Spéinn;’;
(2)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 3(a):

‘(a) Cuibhreannas arna bhainistiti ag:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Maidrid, an Spdinn
agus atd comhdhéanta diobh seo a leanas:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién agus Fundaci6n para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Maidrid, an Spéinn,

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Maidrid, an Spdinn, agus
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Maidrid, an Spéinn;’;
(3)  cuirtear isteach na pointi 5 agus 6 seo a leanas:

‘5. Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh maidir le feist{ atd ceaptha chun marcéirf ionfhabhtaithe paraisite a
bhrath né a chainniochtu:

(@ Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda - Pozuelo, Km. 2,200, 28220, Majadahonda,
Maidrid, an Spéinn;

(b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Maidrid, an Spdinn.
6.  Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh maidir le feisti atd ceaptha chun marcéiri fuilghripéla a bhrath:

(@  EU Referenzlabor fiir In-vitro-Diagnostika am Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strafe 51-59, 63225,
Langen, an Ghearmdin;

(b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Maidrid, an Spdinn;
(c)  RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Bords, an tSualainn.".
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