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CINNTI

CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/6 ON gCOIMISIUN
an 4 Eandir 2022

lena leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 a mhéid a bhaineann le caighdedin

chomhchuibhithe maidir le measiind bitheolaioch ar fheisti leighis, steiriliii tdirgi ciiraim sldinte,

proisedil aiseipteach tdirgi ciiraim sldinte, corais bainistiochta cdiliochta, siombaili atd le hisdid leis

an bhfaisnéis atd le soldthair ag an monardir, proisedil tdirgi ciiraim sldinte agus trealamh baile um
theiripe sholais

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

Ag féachaint do Rialachin (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh
Fémhair 2012 maidir le caighdednti 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, 2009/23CE agus 2009/105/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n gCombhairle 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)  Igcomhréir le hAirteagal 8(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), feisti atd
i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha né leis na codanna dbhartha de na caighdedin sin, ar
foilsiodh na tagairti d6ibh in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh, glactar leis go bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin sin, ceanglais a chumhdaitear faoi na caighdedin sin né faoi na codanna sin diobh.

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

(3) 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 athbhreithnit ar
chaighdedin chomhchuibhithe a bhi ann cheana maidir le feisti leighis, caighdedin ar chun tacd le Treoracha 90/
385/CEE agus 93/42/CEE a forbraiodh iad, agus go ndréachtofai caighdedin chomhchuibhithe nua chun tact le
Rialachén (AE) 2017/745.

(4 Ar bhonn na hiarrata a leagtar amach i gCinneadh Cur Chun Feidhme C(2021) 2406, rinne CEN agus Cenelec
athbhreithniti ar na caighdedin chomhchuibhithe EN ISO 10993-9:2009, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO
11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14160:2011, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO
17664:2017 agus EN IEC 60601-2-83:2020, chun an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch is déanaf a chur san
direamh, agus chun na caighdedin sin a oiritind do cheanglais dbhartha Rialachdn (AE) 2017/745. Is ¢ an toradh a
bhi air sin gur glacadh na caighdedin chomhchuibhithe athbhreithnithe EN ISO 10993-9:2021 agus EN ISO
10993-12:2021 maidir le measini bitheolaioch ar fheisti leighis, EN ISO 13408-6:2021 maidir le proisedil
aiseipteach tdirgi ciram sldinte, EN ISO 14160:2021 maidir le steirilit tirgi ciraim sldinte, EN ISO 15223-1:2021

() IOL316,14.11.2012, Ich. 12.

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

(*) Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle 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 Aibrein 2021 maidir le hiarraidh um chaighdednd ar an gCoiste
Eorpach um Chaighdednd agus ar Choiste Eorpach na gCaighdedn Leictriteicnitil, mar atd caighdednd i ndail le feisti leighis chun tacd
le Rialachdn (AE) 2017745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus caighdednt i ndail le feisti leighis diagndiseacha in
vitro chun tact le Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.
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maidir le siombailf atd le hiisdid leis an bhfaisnéis atd le soldthar ag an monaréir, agus EN ISO 17664-1:2021 maidir
le proéisedil tdirgi cdraim sldinte agus leastt EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 ar an gcaighdedn comhchuibhithe EN
ISO 11737-1:2018 maidir le steiriliti tdirgl ciraim sldinte, leasi EN ISO 13485:2016/A11:2021 ar an gcaighdedn
comhchuibhithe EN ISO 13485:2016 maidir le cérais bainistiochta cdiliochta agus leastt EN IEC 60601-2-83:2020/
A11:2021 ar an gcaighdedn comhchuibhithe EN IEC 60601-2-83:2020 maidir le ceanglais ar leith maidir le
sabhdilteacht bhundsach agus feidhmiocht riachtanach trealaimh bhaile um theiripe solais.

(5  Na caighdedin chomhchuibhithe a ndearna CEN agus Cenelec athbhreithniti orthu, rinne an Coimisitin measting i
g g
gcombhar le CEN agus Cenelec féachaint an gcomhlionann na caighdedin sin an iarraidh a leagtar amach i gCinneadh
Cur Chun Feidhme C(2021)2406.

(6)  Na caighdedin chomhchuibhithe EN ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO
14160:2021, EN ISO 15223-1:2021 agus EN ISO 17664-1:2021 agus na leasuithe EN ISO 11737-1:2018/
A1:2021, EN ISO 13485:2016/A11:2021 agus EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021, is caighdedin agus leasuithe
iad a chomhlionann na ceanglais is aidhm déibh a chumhdach, ceanglais a leagtar amach i Rialachdn (AE)
2017/745. D4 bhri sin, is iomchui na tagairti do na caighdedin sin a thoilsit in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

(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 tacd le Rialachdn (AE) 2017/745. Na tagairti do
chaighdedin chomhchuibhithe a dréachtaiodh chun tacti le Rialachdn (AE) 2017/745, chun a dirithiti go liostaitear
iad in aon ghniomh amhdin, ba cheart na tagairti do na caighdedin EN ISO 10993-9:2021, EN ISO
10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 14160:2021, EN ISO 15223-1:2021 agus EN ISO 17664-1:2021
agus do na leasuithe EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO 13485:2016/A11:2021 agus EN IEC
60601-2-83:2020/A11:2021 a chuimsiii sa Chinneadh Cur Chun Feidhme sin.

(8) D4 bhri sin, ba cheart Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182 a least d4 réir.

(9)  On dita a fhoilsitear an tagairt do chaighdedn comhchuibhithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh, is rud é
comhlionadh an chaighdedin sin a fhdgann go nglactar leis go bhfuil comhréir ann leis na buncheanglais
chombhfhreagracha a leagtar amach i reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais. D4 bhri sin, ba cheart an Cinneadh
seo a theacht i bhfeidhm ar dhéta a thoilsithe,

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.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 4 Eandir 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
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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San larscribhinn a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1182, cuirtear na hiontralacha seo a leanas isteach:

Uimh. An tagairt don chaighdedn

‘6. ENISO 10993-9:2021
Meastna bitheolafoch ar theisti leighis - Cuid 9: Creat chun tdirg{ dighrddichdin ionchasacha a
shainaithint agus a chainniochtd (ISO 10993-9:2019)

7. ENISO 10993-12:2021
Meastnt bitheolaioch ar theisti leighis - Cuid 12: Ullmha samplai agus abhair thagartha (ISO
10993-12:2021)

8. ENISO 11737-1:2018
Steiriliti tairgi ctiraim sldinte - Modhanna micribhitheolaiochta - Cuid 1: Cinneadh maidir le pobal
miocrorganach ar thdirgf (ISO 11737-1:2018)
ENISO 11737-1:2018/A1:2021

9. ENISO 13408-6:2021
Proisedil aiseipteach tdirgi ctiram sldinte - Cuid 6: Cérais aonraitheora (ISO 13408-6:2021)

10. ENISO 13485:2016
Feisti leighis - Cérais bainistiochta cdiliochta - Ceanglais chun crioch rialdla (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/A11:2021

11. ENISO 14160:2021
Steiriliti tairgi ctiraim sldinte - Oibredin steirilithe cheimicigh leachta le haghaidh feisti leighis aontisdide
lena n-tsdidtear fiochdin ainmhithe agus a ndiorthaigh - Ceanglais maidir le tréithrid, forbairt, bailiochtt
agus gnathriala ar phréiseas steirilithe maidir le feisti leighis (ISO 14160:2020)

12. ENISO 15223-1:2021
Feisti leighis - Siombaili atd le hisdid le lipéid feisti leighis, lipéadu agus faisnéis atd le solathar - Cuid 1:
Ceanglais ghineardlta (ISO 15223-1:2021)

13. ENISO 17664-1:2021
Proéisedil tdirgi ciraim sldinte - Faisnéis atd le soldthar ag monardir na feiste leighis chun feisti leighis a
phréisedil - Cuid 1: Feisti leighis criticitila agus leathchriticidla (ISO 17664-1:2021)

14. EN IEC 60601-2-83:2020

Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-83: Ceanglais ar leith maidir le sabhdilteacht bhunusach agus
feidhmiocht riachtanach trealaimh bhaile um theiripe sholais

ENIEC 60601-2-83:2020/A11:2021".
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