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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/610 ON gCOIMISIUN
an 14 Aibredn 2021

lena leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437 a mhéid a bhaineann le caighdedin

chomhchuibhithe maidir le feithicli leighis agus a dtrealamh, trealamh ainéistéiseach agus riosprdide,

measind bitheolajioch ar fheisti leighis, pacdistii le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe,

steirilid tdirgi ciraim sldinte, imscridi clinicidgil ar fheisti leighis le haghaidh daoine, ionchlanndin

mbhdinliachta neamhghniomhacha, feisti leighis a tsdideann fiochdin ainmhithe agus a ndiorthaigh,
leictreafhuaimiocht agus trealamh leictreach leighis

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 gCombhairle an 25 Deireadh
Fémhair 2012 maidir le caighdednt Eorpach, lena leasaitear Treoracha 89/686/CEE agus 93/15/CEE 6n gComhairle 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 2009/105CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n gCombhairle agus
Cinneadh Uimh. 1673/2006/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 10(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcomhréir le hAirteagal 5(1) de Threoir 93/42/CEE (%) 6n gComhairle, glacfaidh na Ballstdit leis go gcomhliontar na
ceanglais riachtanacha dd dtagraitear in Airteagal 3 den Treoir sin i nddil le feisti leighis atd i gcomhréir leis na
caighdedin ndisiinta dbhartha a glacadh de bhun na gcaighdedn comhchuibhithe ar foilsiodh na tagairti déibh in Iris
Ofifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Le litreacha BC/CEN/CENELEC/09/89 an 19 Nollaig 1991, M/023 — BC/CEN/03/023/93-08 an 5 Ltnasa 1993,
M/295 an 9 Medn Fomhair 1999, M/320 an 13 Meitheamh 2002 agus M[432 an 24 Samhain 2008, rinne an
Coimisitin iarratai ar an gCoiste Eorpach um Chaighdednd (CEN) agus ar Choiste Eorpach na gCaighdedn
Leictriteicnitil (Cenelec) caighdedin chomhchuibhithe nua a dhréachtt agus caighdedin chomhchuibhithe a bhi ann
cheana a athbhreithnit chun tact le Treoir 93/42/CEE.

Ar bhonn iarraidh M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, rinne CEN athbhreithnit ar chaighdedin chomhchuibhithe EN
1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO
11737-2:2009, EN 13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 agus EN ISO 22442-2:2007,
caighdedin ar foilsiodh na tagairti d6ibh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437 6n gCoimisitn (}). Is ¢ an
toradh a bhi ar an athbhreithnit sin gur glacadh caighdedin chomhchuibhithe EN 1789:2020 maidir le feithicli
leighis agus a dtrealamh, EN ISO 10993-16:2017 maidir le meastind bitheolaioch ar fheisti leighis, EN ISO
11607-1:2020 agus EN ISO 11607-2:2020 maidir le pacdistiti le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe, EN ISO
11737-2:2020 maidir le steiriliti tdirgi ctraim sldinte, EN 13718-1:2014+A1:2020 agus EN 13718-2:2015
+A1:2020 maidir le feithicli leighis agus a dtrealamh agus, ar deireadh, EN ISO 22442-1:2020 agus EN ISO
22442-2:2020 maidir le feisti leighis a Gsdideann fiochdin ainmhithe agus a ndiorthaigh.

Ar bhonn iarraidh BC/CEN/CENELEC/09/89, rinne CEN athbhreithniti ar chaighdein comhchuibhithe EN ISO
10993-18:2009, caighdedn ar foilsiodh an tagairt d6 le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437. Is ¢ an toradh
a bhi ar an athbhreithnia sin gur glacadh caighdedn comhchuibhithe EN ISO 10993-18:2020 maidir le meastna
bitheolaioch ar fheisti leighis.

Ar bhonn iarraidh M/295, rinne CEN agus Cenelec athbhreithnii ar chaighdedin chomhchuibhithe EN ISO
14155:2011 arna cheartt le EN ISO 14155:2011/AC:2011, agus EN 60601-2-4:2003, caighdedin ar foilsiodh na
tagairti doibh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437. Is é an toradh a bhi ar an athbhreithnit sin gur
glacadh caighdedin chomhchuibhithe EN ISO 14155:2020 maidir le himscradid clinicidil ar fheisti leighis le
haghaidh daoine agus EN 60601-2-4:2011 maidir le trealamh leictreach leighis.

() IOL316,14.11.2012, Ich. 12.

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

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020437 6n gCoimisitin an 24 Mdrta 2020 maidir le caighdedin chomhchuibhithe i ndail le feist{
leighis arna ndréachta chun tact le Treoir 93/42/CE 6n gCombhairle (IO L 901, 25.3.2020, Ich. 1).
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(6)  Ar bhonn iarratai M[320 agus M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, rinne CEN athbhreithnii ar chaighdedn
comhchuibhithe EN ISO 14607:2009, caighdedn ar foilsiodh an tagairt dé le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE)
2020/437.1s é an toradh a bhi ar an athbhreithnid sin gur glacadh caighdedn comhchuibhithe EN ISO 14607:2018
maidir le hionchlanndin mhdinliachta neamhghniomhacha.

(7)  Ar bhonn iarratai M[432 agus M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, rinne Cenelec athbhreithnit ar chaighdedn
comhchuibhithe EN ISO 60118-13:2005, caighdedn ar foilsiodh an tagairt d6 le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE)
2020/437. 1s é an toradh a bhi ar an athbhreithnid sin gur glacadh caighdein comhchuibhithe EN ISO
60118-13:2020 maidir le leictreathuaimiocht.

(8)  Ar bhonn iarraidh M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, dhréachtaigh CEN agus Cenelec caighdedn comhchuibhithe EN
ISO 5361:2016 maidir le trealamh ainéistéiseach agus riosprdide agus caighdedin chomhchuibhithe EN IEC
60601-2-83:2020 agus EN ISO 80601-2-55:2018 maidir le trealamh leictreach leighis.

(9)  Ar bhonn iarratai M[432 agus M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, dhréachtaigh Cenelec caighdedn comhchuibhithe
EN IEC 60601-2-66:2020 maidir le trealamh leictreach leighis.

(10) Na caighdedin chomhchuibhithe a dhréachtaigh agus a d’athbhreithnigh CEN agus Cenelec, rinne an Coimisitin
meastnd i gcomhar le CEN agus Cenelec i dtaobh c¢é acu a chomhlionann na caighdedin sin na hiarratai lena
mbaineann n6 nach gcomhlionann.

(11) Caighdedin chomhchuibhithe EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, EN ISO 10993-16:2017, EN ISO
10993-18:2020, EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020, EN 13718-1:2014
+A1:2020, EN 13718-2:2015+A1:2020, EN ISO 14155:2020, EN ISO 14607:2018, EN ISO 22442-1:2020, EN
ISO 22442-2:2020, EN IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC
60601-2-83:2020 agus EN ISO 80601-2-55:2018, sdsafonn siad na ceanglais is aidhm déibh a chumhach agus a
leagtar amach i dTreoir 93/42/CE. D4 bhri sin, is iomchui na tagairt{ do na caighdedn sin a thoilsit in Iris Oifigitiil an
Aontais Eorpaigh.

(12) Na tagairti do chaighdedin chomhchuibhithe EN 1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO
10993-18:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN 13718-1:2008, EN
13718-2:2015, EN ISO 14155:2011 arna cheartii le EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN ISO
22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 agus EN 60601-2-4:2003, tagairti a foilsiodh le
Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437, is gd tagairt{ eile a chur ina n-dit de bhri go ndearnadh athbhreithnid
ar na caighdedin sin.

(13) In Iarscribhinn I a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437, liostaitear na tagairti do na caighdedin
chomhchuibhithe a dréachtaiodh chun tact le Treoir 93/42/CE. Na tagairt{ do na caighdedin chomhchuibhithe a
dréachtaiodh chun tact le Treoir 93/42/CEE, chun a dirithiti go ndéanfar iad a liostd in aon ghniomh amhdin, ba
cheart na tagairti do chaighdedin EN ISO 5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 agus
ENISO 80601-2-55:2018 a chuimsiii sa Chinneadh Cur Chun Feidhme sin.

(14) D4 bhri sin, ba cheart Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437 a least dd réir.

(15) Is éard a thugtar le fios le caighdedn comhchuibhithe a chomhlionadh go nglactar leis go bhfuil comhréir ann leis na
ceanglais riachtanacha chomhfhreagracha a leagtar amach i reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais 6n ddta a

thoilsitear an tagairt don chaighdedn sin in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh. D4 bhri sin, ba cheart an Cinneadh seo a
theacht i bhfeidhm 14 a thoilsithe,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2020/437 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an gCinneadh seo.
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Airteagal 2

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 14 Aibredn 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn [ mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 22:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“22. | EN 1789:2020
Feithicli leighis agus a dtrealamh - Otharcharranna béthair”;

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 81:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“81. | ENISO 10993-16:2017
Meastna bitheolafoch ar theistf leighis - Cuid 16: Dearadh staidéir thocsainicinéitigh maidir le tdirgi
dighrddichain agus dbhair in-ldiste (ISO 10993-16:2017)"

(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 83:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“83. | ENISO 10993-18:2020
Meastna bitheolafoch ar fheisti leighis - Cuid 18: Tréithriti ceimiceach dbhar i bhfeisti leighis laistigh de phroiseas
bainistiochta riosca (ISO 10993-18:2020)";

(4) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi 92 agus 93:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“92. | ENISO 11607-1:2020
Pacdistiti le haghaidh feist{ leighis atd criochsteirilithe - Cuid 1: Ceanglais maidir le hébhair, crais bhacainne
steiritla agus cérais phacdistithe (ISO 11607-1:2019)

93. | ENISO 11607-2:2020
Pacdistiti le haghaidh feisti leighis atd criochsteirilithe - Cuid 2: Ceanglais bhailiochtaithe maidir le préisis
deilbhithe, séalaithe agus chéimedla (ISO 11607-2:2019);

(5) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 96:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“96. | ENISO 11737-2:2020
Steiriliti tairgi ctiraim sldinte - Modhanna micribhitheolaiochta - Cuid 2: Téstdlacha ar steiriliocht a dhéantar i
sainid, bailiochtd agus cothabhdil proéisis steirilithe (ISO 11737-2:2019)";

(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi 125 agus 126:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

“125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
Feithicli leighis agus a dtrealamh - Aer-otharcharranna - Cuid 1: Ceanglais maidir le feisti leighis a Gsdidtear in
otharcharranna aeir

126. | EN13718-2:2015+A1:2020
Feithicli leighis agus a dtrealamh - Aer-otharcharranna - Cuid 2: Ceanglais oibriochta agus teicnitila maidir le haer-
otharcharranna”;
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(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 137:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“137.

ENISO 14155:2020
Imscrada clinicidil ar theisti leighis le haghaidh daoine - Dea-chleachtas clinicidil (SO 14155:2020)"

(8)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 145:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“145.

ENISO 14607:2018
lonchlanndin mdinliachta neamhghniomhacha - Ionchlanndin mhamacha - Ceanglais ar leith (ISO 14607:2018,
Leagan ceartaithe 2018-08)"

(9) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi 180 agus 181:

Uimh. An tagairt don chaighdedn
“180. | ENISO 22442-1:2020
Feisti leighis a Gsdideann fiochdin ainmhithe agus a ndiorthaigh - Cuid 1: Cur i bhfeidhm bainistiochta riosca (ISO
22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Feisti leighis a Gisdideann fiochdin ainmhithe agus a ndiorthaigh - Cuid 2: Rialti maidir le foinsid, bailiti agus
léimhsedil (ISO 22442-2:2020)”;

(10) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 193:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“193.

ENIEC 60118-13:2020
Leictreathuaimiocht - Aiseanna éisteachta - Cuid 13: Riachtanais agus modhanna tomhais maidir le himdhionacht
leictreamaighnéadach in aghaidh feisti digiteacha méibileacha gan sreang”;

(11) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 208:

Uimh.

An tagairt don chaighdedn

“208.

EN 60601-2-4:2011
Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-4: Ceanglais ar leith maidir le sdbhdilteacht bhuntsach agus feidhmiocht
riachtanach difhibrileoirf cairdiacha”;

(12) cuirtear isteach iontrdlacha 265 go 268 seo a leanas:

Uimh. An tagairt don chaighdedn
“265. | ENISO 5361:2016
Trealamh ainéistéiseach agus riosprdide - Titiba agus nascoéirf traicéacha (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-66: Ceanglais ar leith maidir le sdbhdilteacht bhundsach agus feidhmiocht
riachtanach diseanna éisteachta agus cérais diseanna éisteachta (IEC 60601-2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-83: Ceanglais ar leith maidir le sabhailteacht bhunusach agus feidhmiocht
riachtanach trealaimh bhaile um theiripe sholais
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-55: Ceanglais ar leith maidir le sdbhailteacht bhunusach agus feidhmiocht
riachtanach monatéiri gdis riosprdide (ISO 80601-2-55:2018)".
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