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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 13.8.2021

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/1353 ON gCOIMISIUN
an 17 Bealtaine 2021

lena bhforliontar Rialachidn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a

bhaineann leis na cdsanna agus na coinniollacha faoina bhféadfaidh ddardis innidla saotharlanna

oifigidla a ainmnid nach gcomhlionann na coinniollacha maidir leis na modhanna ar fad a dsdideann
siad le haghaidh rialuithe oifigitla n6 gniomhaiochtai oifigiiila eile

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Mdrta 2017 maidir le
rialuithe oifigitila agus gniomhaiochtaf oifigitla eile arna ndéanamh lena dirithit go gcuirtear i bhfeidhm dli an bhia agus
na beatha, rialacha maidir le sldinte agus leas ainmbhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear
Rialachdin (CE) Uimh. 999/2001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009,
(AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 1/2005 agus (CE) Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachdin
(CE) Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Treoracha 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE agus 97/78/CE 6n gCombhairle agus Cinneadh 92/438/CEE
6n gCombhairle (an Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigidla) (), agus go héirithe Airteagal 41 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Anailisi, tdstdlacha agus diagndisi saotharlainne ar shamplai a glacadh le linn rialuithe oifigitila agus gniomhaiochtai
oifigidla eile, fordiltear le Rialachdn (AE) 2017/625 gur saotharlanna oifigitla a dhéanfaidh na nithe sin, saotharlanna
a bheidh ainmnithe ina saotharlanna oifigitila ag idardis innitila na mBallstat.

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 37(4), pointe (e) de Rialachdn (AE) 2017/625, ni mér do shaotharlanna oifigitla critéir
chreiditinaithe dirithe bunaithe ar chaighdedin idirndisitinta a chomhlionadh, inter alia. Fordiltear in Airteagal 37(5)
go gcuimseofar i raon feidhme an chreiditinaithe sin na modhanna anailise, tastdla né diagnéise saotharlainne is ga
a tsdid le linn oibriochtai oifigitila saotharlainne.

(3)  An oibleagdid maidir le saotharlanna agus modhanna a chreidiing, is é is cuspéir di a dirithit go mbeidh
saotharlanna oifigitila innidil ar thorthai iontaofa agus inatdirgthe a sholdthar ionas go mbeidh bonn ann do
rialuithe oifigitla agus gniomhaiochtai oifigitila comhchuibhithe eile laistigh den Aontas.

(4)  Aganam céanna, éilionn an proéiseas creiditinaithe go leor ama agus acmhainni.

(5)  LehAirteagal 41 de Rialachdn (AE) 2017/625, dd bhrf sin, saotharlanna nach gcomhlionann coinniollacha Airteagal
37(4), pointe (e) den Rialachdn sin i nddil leis na modhanna ar fad a dsdideann siad le haghaidh rialuithe oifigitla
agus gniomhaiochtai oifigitla eile, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena
sonraitear na cdsanna ina bhféadfaidh tdaréis innidla na saotharlanna sin a ainmniti ina saotharlanna oifigitila, agus
na coinniollacha faoina bhféadfaidh siad sin a dhéanamh. Féadfar saotharlanna den sért sin a ainmnit de réir na
gcoinniollacha a shonraitear faoin gcumhachti sin ar choinnioll go gcomhlionann siad na critéir a bhunaitear in
Airteagal 41, pointi (a) agus (b) de Rialachdn (AE) 2017/625.

(6)  Ta g le tuilleadh jarrachtai sna réimsi seo a leanas chun préiseas an chreiditinaithe a thabhairt chun criche - sldinte
plandai, dbhair a bhionn i dtadhall le bia, breisedin bhia, einsimi bia, blastdin agus breisedin bheathaithe. T4 na
tascanna a bhaineann leis an méid sin casta, mar an lion substainti a d'théadfadh a bheith ann agus a bhionn le fiorti
i maitris ar leith né sna comhcheangail éagsila maitrise/anailite, ciallaionn sé go mbionn raon leathan agus lion ard
modhanna téstala i geeist. Cuireann creiditind na gcomhcheangal féideartha uile ualach diréireach 6 thaobh ama
agus acmhainn{ de ar shaotharlanna sna réimsi sin.

() 10L95,7.4.2017,Ich. 1.
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(7)  Da bhri sin, na saotharlanna sin nach bhfuil creiditinaithe i leith na modhanna ar fad a tsdideann siad le haghaidh
rialuithe oifigitila agus gniomhaiochtai oifigitila eile, ba cheart na hiidardis innitla a bheith in ann na saotharlanna
sin a ainmniti ina saotharlanna oifigitila ar choinnioll go bhfuil scéim dearbhaithe céiliochta i bhfeidhm acu agus go
mbaineann siad tsdid as modhanna arb ¢ is bunts d6ibh na critéir dbhartha a leagtar amach in Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/625 iad, agus na médulachtai maidir leis na critéir sin a chur i bhfeidhm.

(8)  Iréimse shldinte na bplandai, na saotharlanna sin ar mian leo tsdid a bhaint as modh nach bhfuil creiditing acu ina leith, ba
cheart tdardis innitila a bheith in ann na saotharlanna sin a ainmniti ina saotharlanna oifigitla ach creidiinii a bheith acu
cheana i leith modh amhdin ar a laghad atd le hisdid ar lotnaid ar den ghrtipa orgdnach céanna ise agus an lotnaid ar a
n-tsdidtear an modh neamhchreiditinaithe, mar atd néimeatéidi, baictéir, fungais agus Gimicéiti, viris, vior6idigh agus
fiteaplasmat, feithidi agus fineoga.

(9) I gcomhréir le hAirteagal 167(2) de Rialachdn (AE) 2017/625, i réimse shldinte na bplandai, beidh feidhm ag
Airteagal 37(4), pointe (¢) agus ag Airteagal 37(5) den Rialachdn sin 6n 29 Aibredn 2022. Maidir le saotharlanna
oifigitila a ainmniti i réimse shldinte na bplandai, ba cheart, d4 bhri sin, feidhm a bheith ag an Rialachédn seo freisin
6n 29 Aibredn 2022,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar

Saotharlanna nach gcomhlionann na coinniollacha creiditinaithe a leagtar sios in Airteagal 37(4), pointe (¢) de Rialachdn
(AE) 2017/625 maidir leis na modhanna ar fad a tsdideann siad le haghaidh rialuithe oifigitla né ghniomhaiochtai
oifigitla eile, bunaitear leis an Rialachdn seo na cdsanna ina bhféadfaidh na hiidardis innitila na saotharlanna sin a ainmnit
ina saotharlanna oifigitla, agus na coinniollacha faoina bhféadfaidh siad sin a dhéanamh.

Airteagal 2

Saotharlanna oifigitla sna réimsi seo a leanas - dbhair a bhionn i dtadhall le bia, breisedin bhia, einsimi bia, blastdin
agus breisedin bheathaithe

Saotharlanna nach gcomhlionann na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 37(4), pointe (e) de Rialachdn (AE) 2017/625
i nddil leis na modhanna anailise, tdstdla né diagnéise saotharlainne ar fad a Gsdideann siad le haghaidh rialuithe oifigitila n6
gniomhaiochtai oifigitila eile, féadfaidh na hidardis innitila na saotharlanna sin a ainmniti ina saotharlanna oifigitila i réimsi
na n-dbhar a bhionn i dtadhall le bia, na mbreisedn bia, na n-einsimi bia, na mblastdn agus na mbreisedn beathaithe ar
choinnioll:

(a) go bhfuil coras dearbhaithe céiliochta i bhfeidhm ag na saotharlanna sin chun a dirithit go bhfaighfear torthai iontaofa
6 usdid modhanna anailise, tdstdla né diagnoéise saotharlainne atd lasmuigh de raon feidhme a gcreiditnaithe agus

(b) na modhanna neamhchreiditnaithe a tsdideann na saotharlanna sin, is € is buniis d6ibh na critéir dbhartha maidir leis
na réimsi a chumhdaitear faoin Airteagal seo agus a leagtar amach in larscribhinn IIT a ghabhann le Rialachdn (AE)
2017/625.

Airteagal 3
Saotharlanna oifigidla i réimse shldinte na bplandai

Saotharlanna nach gcomhlionann na coinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 37(4), pointe () de Rialachdn (AE) 2017/625
i ndail leis na modhanna anailise, tdstdla n6 diagnéise saotharlainne ar fad a dsdideann siad le haghaidh rialuithe oifigitila n6
gniomhaiochtai oifigitila eile, féadfaidh na hidardis innitila na saotharlanna sin a ainmnit ina saotharlanna oifigidla i réimse
shldinte na bplandai ar choinnioll:

(a) go bhfuil coras dearbhaithe céiliochta i bhfeidhm ag na saotharlanna sin chun a dirithit go bhfaighfear torthai iontaofa
6 usdid modhanna anailise, tdstdla né diagnoéise saotharlainne atd lasmuigh de raon feidhme a gcreiditinaithe;

(b) na modhanna neamhchreiditinaithe a tisdideann na saotharlanna sin, is é is buntis déibh na critéir dbhartha maidir le
réimse shldinte na bplandai a leagtar amach in larscribhinn IIl a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/625, agus

(c) go bhfuil an tsaotharlann creiditinaithe cheana féin le haghaidh ceann amhdin ar a laghad de na modhanna a liostaitear
sna catagoiri dd dtagraitear san larscribhinn agus atd le hisdid ar lotnaid ar den ghripa orgdnach céanna ise agus an
lotnaid ar a n-sdidtear an modh neamhchreiditinaithe.
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagal 3 6n 29 Aibredn 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 17 Bealtaine 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

CATAGOIRI NA MODHANNA A USAIDTEAR LE hAGHAIDH ANAIL{S, TASTALACHA AGUS DIAGNOISI I
REIMSE SHLAINTE NA bPLANDAI

1. Modhanna baoitedla, aonraithe agus eastdsctha, lena n-diritear:
— Modhanna platala
— Modhanna chun spriocorgdnach a bhaint as maitris
2. Modhanna moirfeolaiocha agus morfaiméadracha
3. Modhanna chun an phataigineacht a mheastinii
4. Modhanna bithcheimiceacha, lena n-diritear:
— Leictreaféiréis einsime
— Ais-Leictreaf6iréis Glothai Polaicriolaimide (R-PAGE)
5. Modhanna méarloirg, lena n-diritear:
— Proéitéin a phréifilia
— Aigéid shailleacha a phréifilia
— DNA a phroifilia
— Mais-speictriméadracht MALDI-TOF
6. Modhanna moilineacha, lena n-diritear:
— Gndth-Imoibriti Slabhriil Polaiméardise (PCR)
— Imoibria Slabhriil Polaiméardise Fior-ama (PCR Fior-ama)
— Aimplitichén isiteirmeach tri mhedn ldibe (LAMP)
— Aimplitichan polaiméardise athchuingrais (RPA)
— Seicheamht den chéad ghliin eile (NGS)
— Barrach6di DNA
7. Modhanna séireolaiocha, lena n-diritear:
— Imdhionfhluaraiseacht
— Meastnacht imdhionstiteachta einsimnasctha (ELISA)

— Micreascépacht leictreon imdhionsuiteachta
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