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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/944 ON gCOIMISIUN
an 17 Meitheamh 2022

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir leis na cdraimi atd ar shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh i
réimse na bhfeisti leighis diagnéiseacha in vitro agus na critéir a ghabhann leo

(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 diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (), agus
go hdirithe Airteagal 100(8), pointe (a), de

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2017/746, leagtar sios rialacha maidir le saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh
(“saotharlanna tagartha an Aontais”).

(2)  Leagtar amach na critéir atd le comhlionadh ag saotharlanna tagartha an Aontais in Airteagal 100(4) de Rialachdn
(AE) 2017/746. Leagfaidh an Coimisitin sios rialacha mionsonraithe chun a dirithit go gcomhlionfar na critéir sin.

(3)  Chun a dirithit go gcomhlionfar an critéar maidir le foireann ata leordhéthanach agus a bhfuil na cdiliochtai iomchui
acu a leagtar sios in Airteagal 100(4), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart lion leordhdthanach
d'thoireann theicnidil agus eolafoch a bheith ag saotharlanna tagartha an Aontais. Ba cheart {osleibhéil oideachais
agus taithi ghairmitil a shonrd le haghaidh na foirne sin agus le haghaidh stitirthéir saotharlainne tagartha an
Aontais Eorpaigh. Chun a dirithit go gcoinneofar céiliochtai, eolas agus taithi iomchui na foirne, ba cheart ceangal a
chur ar shaotharlanna tagartha an Aontais clar leantinach oilitina agus oideachais a chur ar bun.

(4)  Chun a dirithit go gcomhlionfar na critéir maidir le trealamh agus dbhar tagartha a leagtar sios in Airteagal 100(4),
pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart ceangal a bheith ar shaotharlanna tagartha an Aontais
doiciméadacht a choinnedil a léirfonn go bhfuil an trealamh agus na hdbhair thagartha is gd acu, lena n-diritear
eiseamail agus dbhair rialaithe chun a gctiraim{ a dhéanamh mar a leagtar amach i Rialachdn (AE) 2017/746. Os rud
é go bhféadfadh saol gearr a bheith ag eiseamail, dbhair rialaithe agus dbhair thagartha, ba cheart plean fala a bheith i
bhfeidhm ag saotharlanna tagartha Aontais chun a dirithit go mbeidh nithe sin ar fdil go leantinach.

(5)  Chun a dirithit go gcomhlionfar na critéir maidir le heolas ar chaighdedin idirndisitinta agus ar dhea-chleachtais a
leagtar sios in Airteagal 100(4), pointe (c), de Rialachdn (AE) 2017/746, agus i bhfianaise chinedl éagstil agus
athraitheach na gcaighdedn agus na ndea-chleachtas idirndisiinta sin, ba cheart do shaotharlanna tagartha an
Aontais na caighdedin agus na cleachtais sin a shainaithint a bhfuil feidhm acu maidir leis na gniomhaiochtai
laistigh da raon feidhme ainmnitichdin d’thonn iad a chomhthéthi ina nésanna imeachta oibritichdin.

(6)  Chun a dirithit gur féidir le saotharlanna tagartha an Aontais freagracht dhlithitil a ghlacadh mar eagraiochtaf as na
ctiraimi a liostaitear in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017746, ba cheart iad a bhund mar eintitis dhlithidla.
D'thonn leandnachas oibriochtaf a dirithid, ba cheart saotharlanna tagartha an Aontais a bheith inmharthana go
heacnamajoch agus ba cheart foinsi maoinithe a bheith acu.

() I0L117,5.5.2017, Ich. 176.
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Os rud é go bhféadfaidh saotharlanna tagartha an Aontais ranniocaiocht a fhdil 6n Aontas i gcomhréir le hAirteagal
100(6) de Rialachdn (AE) 2017746, ba cheart dd n-eagraiocht riarachdin na coinniollacha a chomhlionadh le
haghaidh fhaighteoiri cisti de chuid an Aontais a leagtar sios i Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (2).

Chun a &irithit go gcomhlionfar na critéir maidir le heagriichdn agus struchtiir riarachdin a leagtar sios in Airteagal
100(4), pointe (d), de Rialachidn (AE) 2017/746, ba cheart foireann riarachdin leordhéthanach a bheith ag
saotharlanna tagartha an Aontais agus doiciméadacht a choinnedil lena léiritear a struchtdr agus a nésanna
imeachta eagrichdin, chomh maith le taifid ar chostais agus ar théilli a gearradh agus forléargas bliantdil ar na
ctiraimi a rinneadh.

Chun a dirithiG go gcomhlionfar na critéir maidir le riindacht a leagtar sios in Airteagal 100(4), pointe (e), de
Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais a dirithiti go ldimhsedlann, go stérdlann
agus go bproéisedlann a bhfoireann faisnéis riinda agus sonrai rinda ar bhealach iomchui agus ba cheart d6ibh
bearta a dhéanamh chun nochtadh michuf faisnéise den sort sin a chosc, i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/943 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

(10)  Chun a dirithid go gcomhlionfar na critéir maidir le leas an phobail agus neamhspledchas a leagtar sios in Airteagal

100(4), pointe (f), de Rialachdn (AE) 2017/746, ba cheart d’tidards innitil a dheimhnit go ndéanann saotharlann a
ndearna Ballstit n6 Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitin iarratas ar ainmnid ina leith ctdraimi a
bhaineann le leas an phobail sa raon feidhme ainmnitichdin atd beartaithe.

(11) Chun a dirithia go gcomhlionfar na critéir a leagtar sios in Airteagal 100(4), pointe (g), de Rialachdn (AE) 2017746

maidir le neamhchlaontacht na foirne, ba cheart a cheangal ar shaotharlanna tagartha an Aontais beartas a chur i
bhfeidhm chun aon choinbhleacht leasa a bhaineann lena bhfoireann a shainaithint agus a chosc ar bhonn
leantnach i ndéil le comhlionadh chiiraimi shaotharlanna tagartha an Aontais.

(12) I bhfianaise mhéid, nadur sonrach agus tGrnuacht fhéideartha na tastdla saotharlainne a d’fhéadfadh a bheith ag

teastdil 6 shaotharlanna tagartha an Aontais laistigh dd raon feidhme ainmnitichdin, ba cheart na saotharlanna sin a
bheith i dteideal tacaiocht a iarraidh le haghaidh gniomhaiochtai tdstdla saotharlainne 6 shaotharlanna tagartha
ndisitinta agus ¢ shaotharlanna a bhunaitear i mBallstdt (dd ngairtear “saotharlanna seachtracha” le chéile) né 6
shaotharlanna tagartha eile de chuid an Aontais i dtéarmai trealaimh agus foirne. Leis an Rialachdn seo, ba cheart na
rialacha a bhund maidir le soldthar eisthoinsithe den sért sin atd riachtanach chun a dirithiti go gcomhlionfar na
critéir a leagtar sios in Airteagal 100(4) de Rialachdn (AE) 2017/746. Beag beann ar an tacafocht a fuarthas 6
shaotharlann tagartha ar bith eile, ba cheart an fhreagracht as na tuairimi, na torthai né na moltaf deiridh mar
fhreagracht a bheith ar shaotharlann tagartha an Aontais ar iarradh uirthi an ciram a dhéanamh.

(13) T4 na ceanglais a leagtar sios sa chaighdedn comhchuibhithe EN ISO/IEC 17025 (Ceanglais ghinearalta maidir le

hinnitlacht saotharlann tdstdla agus calabriichdin) iomchui do shaotharlanna tagartha an Aontais. D4 bhri sin, ba
cheart do shaotharlanna a 1éirii go gcomhlionann saotharlanna ceanglais dbhartha an Rialachdin seo mar
chreiditint i gcomhréir leis an gcaighdedn sin, ar creiditind é a bhfuil tagairt dé foilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais
Eorpaigh ag comhlacht creidiinaithe ndisiinta, agus a theidhmionn i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥).

(14)  Os rud é nach bhféadfaidh an Coimisitin ach saotharlanna a bhfuil iarratas ar ainmni curtha isteach ag Ballstit n6

0

ag Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitin ina leith a ainmnit mar shaotharlanna tagartha an Aontais,
ba cheart ceangal a chur ar na Ballstdit fiort a dhéanamh an gcomhlionann na saotharlanna a bhfuil sé ar intinn acu
farratas a chur isteach ina leith na critéir a leagtar sios in Airteagal 100(4) de Rialachdn (AE) 2017/746, mar a
shonraitear tuilleadh sa Rialachdn seo, sula gcuirfidh siad an t-iarratas isteach. Ba cheart d’Airmhedn
Comhphadirteach Taighde an Choimisitin a thiort go gcomhlionann sé na critéir md td sé ar intinn aige iarratas a
chur isteach chun ¢ a ainmnit mar shaotharlann tagartha an Aontais.

Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Itiil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 13162013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2016 maidir le cosaint faisnéise neamhnochta
agus faisnéis ghn6 (rtiin trdala) i gcoinne a n-éadala, Gisdide agus a nochta neamhdhleathaigh (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Itil 2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le
creiditing agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 339/93 (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 30).
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(15) Leagtar amach na ctraimi atd le déanamh laistigh dd raon feidhme ainmnitichdin ag saotharlanna tagartha an
Aontais in Airteagal 100(2) de Rialachan (AE) 2017/746. Leagfaidh an Coimisitin sios rialacha mionsonraithe chun
cur i bhfeidhm na foréla sin a éasca.

(16) D'fhonn soiléireacht, deimhneacht agus trédhearcacht a dirithid, ctiraimi arna n-iarraidh ar shaotharlanna tagartha
an Aontais ag comhlachtai dd dtugtar fogra agus ag na Ballstdit, ba cheart iad a dhéanamh i gcomhréir leis na
téarmai agus coinniollacha réamhshocraithe. D4 bhri sin, ba cheart na gniomhaiochtai sin a chumhdach le conradh
idir na pdirtithe iarrthacha agus saotharlanna tagartha an Aontais. Maidir le fiorti feidhmiochta, comhlionadh
sonrafochtal coiteanna né réitigh eile arna roghnd ag an monardir agus an tastdil sampldla n6 baisceanna da
dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746 a thiorti, ba cheart don
chombhlacht da dtugtar fogra iarraidh a thaisceadh le saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais le haghaidh
ctiram agus feiste ar leith chun cosc a chur ar mheastinuithe comhthreomhara ar an bhfeiste chéanna 6 roinnt
saotharlanna tagartha de chuid an Aontais.

(17) Chun an flort feidhmiochta, comhlionadh sonraiochtai coiteanna né réitigh eile arna roghni ag an monardir a
dhéanambh agus an tdstdil shamplach n6 baisceanna dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus pointe (b), de
Rialachdn (AE) 2017/746 a dhéanamh, ni mér do shaotharlanna tagartha an Aontais faisnéis a bhaineann go
sonrach leis an bhfeiste a thdstdil. Ba cheart a cheangal ar an gcomhlacht dd dtugtar fogra, mar iarrthéir ar an
gctram, an fhaisnéis sin a chur ar fdil. I gcds inar gé a shoiléirid i saotharlann tagartha an Aontais gur cheart aon
chumarsdid idir saotharlann tagartha an Aontais agus an comhlacht dd dtugtar fogra a dhoiciméadii d’thonn
neamhspledchas shaotharlann tagartha agus inrianaitheacht an Aontais a dirithiu.

(18) Tonas gur féidir tastdil a dhéanamh ar fheisti a bhfuil trealamh né dbhair thagartha forbartha go sonrach ag an
monardir ina leith né atd forordaithe go sonrach ina leith, ba cheart do na comhlachtai da dtugtar fégra a dirithia
go bhfuil rochtain saor in aisce ag saotharlanna tagartha an Aontais ar an trealamh agus ar na hdbhair sin. Chun a
airithit go n-usdidfear i gceart an trealamh agus na hdbhair, ba cheart rochtain a bheith ag foireann saotharlainne
tagartha an Aontais ar oilitiint ina leith sin.

(19) Chun rochtain ar mhargadh na bhfeisti sabhdilte agus feidhmiochta a dirithiti, nior cheart do shaotharlanna tagartha
an Aontais iarratai a dhitltt 6 chomhlachtai d4 dtugtar fogra na cdraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a)
agus pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746 atd faoina raon feidhme ainmnitichdin a dhéanambh.

(20)  Chun neambhspledchas a dirithia agus fiorti feidhmiochta, fiort ar chomhlionadh sonraiochtai coiteanna né réitigh
eile arna roghnt ag an monardir dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2017/746 4
ndéanamh, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais a chinneadh cé na téstdlacha is g4 agus feidhmiocht atd
maite ag an monardir agus a bhfuil bunds cui tugtha 1éi 4 cur san direamh.

(21)  Chun deimhneacht dhlithitil a dirithid, is gd an tisphointe le haghaidh na tréimhse 60 14 atd ar fdil do shaotharlanna
tagartha an Aontais a shoiléiriti chun an tuairim da dtagraitear i Roinn 4.9 d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2017746 agus i Roinn 3, pointe (j), agus Roinn 5.4 dlarscribhinn X a ghabhann leis an Rialachdn sin a
thabhairt.

(22)  Chun oibriti ar bhealach trédhearcach, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais ctiseanna leordhéthanacha a
thabhairt lena gconclaidi maidir le fiora feidhmiochta, fiorti ar chomhlionadh sonrafochtai coiteanna né réitigh eile
arna roghnii ag an monardir agus an tastdil sampldla né baisce dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus
pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746. Ba cheart na ctiseanna sin a direamh sna tuairimi né sna torthai a
chuireann saotharlanna tagartha an Aontais ar fdil.

(23) Chun meastinuithe comhsheasmhacha ar fheisti a dirithiti agus chun éascd a dhéanamh ar théstdil samplai né
baiscthdstdla ina dhiaidh sin ag saotharlanna tagartha an Aontais, ba cheart moltai a bheith sa tuairim d4 dtagraitear
i Roinn 4.9 dTarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746 agus i Roinn 3, pointe (j), agus i Roinn 5.4
d’Tarscribhinn X a ghabhann leis an Rialachdn sin, ar moltaf iad maidir le tdstdil shamplach né tdstail bhaisce ina
dhiaidh sin a bheidh le déanamh ag saotharlann tagartha chéanna an Aontais n6 ag saotharlanna tagartha eile an
Aontais.

(24) Ba cheart do chombhlachtai dd dtugtar f6gra plean a bhunt chun téstdil shamplach né baisceanna a dhéanamh chun
fiord iomchuf an tdirge a dirithit. Chun go mbeidh na comhlachtai dd dtugtar fégra in ann tairbhe a bhaint as
saineolas shaotharlanna tagartha an Aontais i gcomhthéacs na tdstdla sampldla n6 na tastala baisce dd dtagraitear in
Airteagal 100(2), pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017746, ba cheart an deis a thabhairt do shaotharlann tagartha an
Aontais athruithe a mholadh ar phlean an chomhlachta d4 dtugtar f6gra le haghaidh téstdil samplach n6 baisce, lena
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n-diritear na ctiiseanna atd leis na hathruithe sin. Chun comhleantnachas a dirithit agus measiind 4 dhéanamh ar an
bhfeiste, ba cheart a chur san direamh sa phlean deiridh arna bhunti ag an gcomhlacht déd dtugtar fégra an fthaisnéis
dbhartha ar fad, lena n-dirftear na moltai maidir le tdstdil shamplach né baisce a leagtar amach i dtuairim
shaotharlann tagartha an Aontais dd dtagraitear i Roinn 4.9 dlarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE)
2017/746 agus Roinn 3, pointe (j), agus Roinn 5.4 d’larscribhinn X a ghabhann leis an Rialachdn sin agus torthai
aon téstdlacha samplacha n6 baisce a rinneadh ar an bhfeiste roimhe sin.

(25) Ag féachaint do Roinn 4.13 dlarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746 agus do Roinn 5.2
dTarscribhinn XI a ghabhann leis an Rialachdn sin (AE) 2017/746, ba cheart socruithe 16istiochta a dhéanamh chun
a dirithii go mbeidh a ndéthain ama ag saotharlann tagartha an Aontais an téstdil a dhéanamh agus a torthai a chur
ar fdil don chomhlacht dd dtugtar fogra, ag cur san direamh gur gd don chomhlacht d dtugtar fogra cinneadh
féideartha a chur in iil don mhonardir laistigh den chreat ama a comhaontaiodh leis an monardir, ach trath nach
déanai nd 30 14 tar éis na samplai a fhail.

(26) Baineann na ctiraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2), pointi (c), (d), (f), (g) agus (i), de Rialachdn (AE) 2017/746 le
hébhair chothromdnacha ar cheart déiledil leo ar bhealach comhchuibhithe. D4 bhrf sin, i gcds ina dtagann ctiram
faoi raon feidhme ainmnitchdin nios mé nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais, ba cheart baint a
bheith ag saotharlanna tagartha uile sin an Aontais leis an gctiram sin a chomhlionadh.

(27) Igcds ina mbaineann jarratai 6 chomhlachtai dd dtugtar fogra ar chiiraimi dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe
(c), pointe (d) agus pointe (g), de Rialachdn (AE) 2017/746, le nios mé nd comhlacht amhdin d4 dtugtar fogra, ba
cheart déibh comhordii a dhéanamh le chéile chun meastnuithe comhréireachta comhsheasmhacha ar fheisti ar
fud an Aontais a dirithid.

(28)  Chun go mbeidh saotharlanna tagartha an Aontais in ann lionra de shaotharlanna tagartha ndisitinta dd dtagraitear
in Airteagal 100(2), pointe (e), de Rialachdn (AE) 2017/746 a bhunt agus a bhainistiti, ba cheart a shonrt conas a
shainaithneofar saotharlanna tagartha ndisitinta den sért sin agus conas a bhunéfar agus a bhainisteofar na lionrai.

(29)  Chun criocha an chiiraim da dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (h), de Rialachdn (AE) 2017/746, eadhon moltai
a thabhairt maidir le habhair thagartha oiritinacha agus nésanna imeachta tagartha tomhais d'ordard méadreolaioch,
ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais liosta poibli na n-dbhar sin agus na ndsanna imeachta sin a
choimedd laistigh dd raon feidhme ainmnidchdin, 6s rud é gur chun leasa na ngniomhaithe dbhartha ar fud an
Aontais an fhaisnéis sin.

(30) Ba cheart don chiinamh, don chombhairle, don rannchuidid agus do na moltai a sholdthraionn saotharlanna tagartha
an Aontais na caighdedin dbhartha a leandint. Mds rud é nach amhlaidh an cds, mar shampla mar thoradh ar
infhaighteacht theoranta dbhar a chomhlionann na caighdedin dbhartha, ba cheart do shaotharlanna tagartha an
Aontais, chun trédhearcacht a dirithiti, bonn cirt iomchui a sholdthar maidir le hisdid modhanna, cleachtas agus
dbhar a imfonn 6 na caighdedin sin.

(31) Chun a gctraim{ a dhéanamh ar bhealach comhchuibhithe, td sé rithabhachtach go malartaionn saotharlanna
tagartha an Aontais taithi ar shaindbhair. Chun na criche sin, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais,
laistigh de lionra shaotharlanna tagartha an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 100(5) de Rialachdn (AE) 2017/746
(‘lionra shaotharlanna tagartha an Aontais”) fo-lionrai a thoirmiti a chomhfhreagraionn d'theiste shonrach, do
chatag6ir n6 do ghripa feisti ar leith n6 do ghuais shonrach a bhaineann le catagéir né gripa feisti, né lena
gcumhdaitear topaici sonracha eile. Ba cheart do na fo-lionrai compardid a dhéanamh go rialta idir torthai na
dtastalacha chun comhsheasmhacht na dtorthai sin a dirithia ar fud shaotharlanna tagartha an Aontais.

(32) Chun a dirithiti go ndéanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais a gcuid ctraimi ar bhealach comhchuibhithe, ba
cheart rialacha ndés imeachta comhchoiteanna a bhund le haghaidh shaotharlanna tagartha uile an Aontais i
gcomhaontl leis an gCoimisidn. Ba cheart na comhrialacha nds imeachta sin a bheith ar fiil go poibli, ar
chuiiseanna trédhearcachta, agus ba cheart iad a athbhreithniti go rialta chun a dirithit go bhfuil siad éifeachtiiil agus
cothrom le ddta leis an trscothacht.

(33) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

CRITEIR LE hAGHAIDH SHAOTHARLANNA TAGARTHA AN AONTAIS

Airteagal 1
An fhoireann

1. Doiciméadé6idh agus tabharfaidh na saotharlanna tagartha tidar leis na ceanglais maidir leis an eolas agus taithi i ndéil
leis an bhfoireann, lena n-diritear an stitirthdir, an fhoireann theicnitil agus eolaioch, arb eolas agus taithi é atd ag teastdil
chun cdraim{ na saotharlainne tagartha a chomhlionadh i réimse feist{ sonracha, catagdiri n6 gripai feisti, n6 guaiseacha
sonracha a bhaineann le catagdir né gripa feist{ a bhfuil saotharlanna tagartha an Aontais ainmnithe ina leith (“raon
feidhme ainmnitchdin”).

2. Beidh foireann ag saotharlanna tagartha an Aontais a chomhlionann na ceanglais dd dtagraitear i mir 1 agus
doiciméadéidh siad conas a chomhliontar na ceanglais sin.

3. Beidh lion leordhéthanach den thoireann da dtagraitear i mir 2 ag saotharlanna tagartha an Aontais maidir le lion na
gctiraimi atd le déanamh ag saotharlanna tagartha an Aontais ina raon feidhme ainmnitichdin.

4. Cuirfidh saotharlanna tagartha an Aontais cldr leantinach oilitina agus oideachais ar bun d4 bhfoireann.

Airteagal 2

Trealamh agus dbhair thagartha

Coinneoidh saotharlanna tagartha an Aontais doiciméadacht cothrom le ddta ina mbeidh na nithe seo a leanas:

(a) minid ar cén trealamh, lena n-diritear eiseamail agus dbhair rialaithe, agus cé na habhair thagartha atd riachtanach chun
na ctiraimi a shanntar dé6ibh laistigh dé raon feidhme ainmnitichdin a dhéanambh;

(b) fianaise go bhfuil an trealamh agus cainniocht leordhéthanach de na habhair thagartha acu da dtagraitear i bpointe (a);

(c) plean chun na heiseamail, na habhair rialaithe agus na hdbhair thagartha dd dtagraitear i bpointe (a) a sholdthar.

Cuirfidh saotharlanna tagartha an Aontais an doiciméadacht d4 dtagraitear sa chéad fhomhir ar fail don Choimisitn, ar
iarraidh vaidh.

Airteagal 3
Caighdedin idirndisiiinta agus dea-chleachtais

Coinneoidh saotharlanna tagartha an Aontais doiciméadacht cothrom le ddta ina mbeidh na nithe seo a leanas:

(a) liosta de chaighdedin idirndisianta agus de dhea-chleachtais, lena n-diritear sonraiochtai coiteanna, a bhfuil feidhm acu
maidir leis na ciraimi a shanntar déibh laistigh d4 raon feidhme ainmnitchdin, agus bonn cirt le hdbharthacht na
gcaighdedn agus na gcleachtas sin i gcds nach léir an dbharthacht sin;

(b) fianaise go ndearna siad na caighdedin idirndisitinta agus na dea-chleachtais d4 dtagraitear i bpointe (a) a chomhthdthi
sna nésanna imeachta oibritichdin maidir leis na cdraimi dbhartha.

Cuirfidh saotharlanna tagartha an Aontais an doiciméadacht d4 dtagraitear sa chéad fhomhir ar fail don Choimisitn, ar
iarraidh uaidh.
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Airteagal 4

Eagrd agus struchtdr riarachdin

1.  Sainaithneoidh saotharlanna tagartha an Aontais duine amhdin ar a laghad laistigh d4 bhainistiocht mar dhuine a
bhfuil freagracht fhoriomldn air as feidhmiti na gcdraimi a leagtar amach in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017/746.

2. Beidh foireann riarachdin leordhdthanach ag saotharlanna tagartha an Aontais chun an tacaiocht riarachdin is gd a
chur ar féil chun na ciiraimi a leagtar amach in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017/746 a theidhmid, maidir le méid
na gctraimi sin.

3. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais doiciméadacht ina mbeidh na nithe seo a leanas a shuf agus a choimedd
cothrom le déta:
(a) fianaise faoina stidas mar eintiteas dlithiuil;

(b) igcds inar cuid d’eagraiocht nios mé iad, tuairisc ar ghniomhafochtai na heagrafochta sin, ar a struchtdr eagraiochtuil
agus ar a rialachas;

(c) igcds ina bhfuil siad faoi rialti, go direach né go hindireach, ag eintitis eile, céannacht na n-eintiteas sin agus a suiomh
rialaithe;

(d) tuairisc ar a struchttir inmhednach eagrichdin ina mbeidh freagrachtai agus linte tuairiscithe leithdhdilte go soiléir;

(e) tuairisc ar a ndsanna imeachta oibritchdin, lena n-diritear ciraimi a bhainistiti agus a dhéanambh, bainistiti na foirne,
plean ionadajochta foirne, mar aon le cldrt na doiciméadachta agus an chomhfhreagrais le heintitis sheachtracha;

(f) dearbht nach bhfuil feidhm ag aon cheann de na cdsanna le haghaidh eisiaimh a leagtar amach in Airteagal 136 de
Rialachédn (AE, Euratom) 2018/1046 maidir leo;

(g) fianaise ar a bhfoinsi maoinitichdin agus ar a n-inmharthanacht eacnamaioch gan ciinamh airgeadais 6n Aontas;

(h) taifid mhionsonraithe ar riomh na gcostas agus na dtdilli comhfhreagracha arna dtobhach ar gach ctiram a iarrtar orthu
a dhéanamh;

(i) forléargas bliantdil ar na ctraimi a cuireadh i gerich.

Cuirfidh saotharlanna tagartha an Aontais an doiciméadacht d4 dtagraitear sa chéad thomhir ar fiil don Choimisitn, ar
iarraidh uaidh.

Airteagal 5
Rindacht

1. Beidh beartas rindachta ag saotharlanna tagartha an Aontais ina mbeidh na nithe seo a leanas:
(a) an cinedl faisnéise a mheasfar a bheith riinda;

(b) rialacha maidir le ldimhsedil, stordil agus préisedil shldn iomchui faisnéise riinda agus bearta chun nochtadh michui a
chosc;

(c) rialacha maidir le faisnéis rinda agus neamhrinda a chomhroinnt leis an bhfoireann, agus leis an bpobal;

(d) rialacha maidir le rochtain a thabhairt d'ddards innitiil Ballstdit ar fhaisnéis rdnda ar iarraidh uaidh i gcomhthéacs
gniomhaiochtai faireachais mhargaidh n6 gniomhaiochtai forairdill a dhéanann an t-tdards innidil;

(e) rialacha maidir le faisnéis rinda a chomhroinnt, ar thionscnamh shaotharlann tagartha an Aontais, le hidaras inniil
Ballstdit agus leis an gCoimisitin i gcds ina bhfuil ctis ag saotharlann tagartha an Aontais lena chreiditiint go bhfuil an
chomhroinnt sin ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint.

2. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais bearta a chur i bhfeidhm agus a dhoiciméadd chun a dirithiti go
gcomhlionann an fhoireann an beartas rindachta dd dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 6

Leas an phobail, neamhspledchas agus coinbhleachtai leasa

1. Deimhneoidh na Ballstdit go ndéanfaidh saotharlanna a bhfuil iarratas ar ainmnitchdn curtha isteach acu ina leith de
bhun Airteagal 100(1) de Rialachdn (AE) 2017746 a gctraimi mar shaotharlanna tagartha an Aontais ar mhaithe le leas an
phobail agus ar bhealach neamhspleich laistigh de na raonta feidhme ainmnitichdin atd beartaithe acu. Aireofar an
deimhnid sin san iarratas.

2. Beidh beartas ag saotharlanna tagartha an Aontais chun a dirithit nach bhfuil leasanna airgeadais nd leasanna eile ag a
mbaill foirne i dtionscal na bhfeisti leighis in vitro, a d'théadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht i nddil lena
gctiraimi a chomhlionadh.

Aireofar sa bheartas d4 dtagraitear sa chéad fhomhir bearta chun coinbhleachtaf leasa a chosc, a shainaithint agus a réiteach
agus cuirfear ar fdil don Choimisitn é ar iarraidh uaidh.

3. Ni bheidh saotharlann tagartha an Aontais ina dearthdir, ina monaréir, ina soldthrdir, ina suitedlai, ina ceannaitheoir,
ina hdinéir nd ina cothabhdlai ar na feist{ laistigh dd raon feidhme ainmnitchdin, nd ina hionadai ddaraithe thar ceann aon
cheann de na pdirtithe sin agus ni bheidh baint aici le dearadh, monart nd t6gdil, margt, suitedil, Gisdid nd cothabhdil na
bhfeisti laistigh d4 raon feidhme ainmnitchdin.

Ni ghniomhéidh saotharlann tagartha an Aontais mar chomhlacht da dtugtar fégra maidir le feist{ a thagann faoina raon
feidhme ainmnitchdin.

Laistigh dé raon feidhme ainmnitchdin, ni dhéanfaidh saotharlann tagartha de chuid an Aontais aon chdraimi a bhaineann
le meastini comhréireachta faoi Rialachdn (AE) 2017746 ar iarraidh 6 chomhlacht déd dtugtar fégra, cé is moite de na
ctiraimi dd dtagraitear in Airteagal 100(2) de Rialachan (AE) 2017/746.

4. Ni thiocfaidh saotharlann tagartha de chuid an Aontais i gcomhar le monaréir feiste né le comhlacht dé dtugtar fogra
maidir le comhshaothri trachtdla mé thagann comhoibrit den sért sin laistigh dé raon feidhme ainmnitichdin.

Airteagal 7

Eisfhoinsii tdstdla agus rochtana ar threalamh 6 shaotharlanna eile

1. Igcdsinar gd sin de bharr mhéid na tdstala saotharlainne le haghaidh ctraim a shanntar do shaotharlann tagartha de
chuid an Aontais laistigh dd raon feidhme ainmnitichdin, féadfaidh si an tdstdil né cuid den tdstdil a eisthoinsiti chuig
saotharlanna tagartha ndisiinta agus saotharlanna eile a bhunaitear i mBallstdt (dd ngairtear “saotharlanna seachtracha” le
chéile) n6 chuig saotharlann tagartha eile de chuid an Aontais tri chonradh.

2. Igcés inar gd sin de bharr méid, nddar sonrach n6 Grnuacht ctiraim a shanntar do shaotharlann tagartha de chuid an
Aontais, féadfaidh si conradh a dhéanamh le saotharlann sheachtrach né le saotharlann tagartha eile de chuid Aontais chun
rochtain a théil ar threalamh n6 ar dbhair bhreise shonracha is gd chun an ctiram a chur i gerich.

3. Ni théadfaidh saotharlann tagartha de chuid an Aontais conarthai dd dtagraitear i mir 1 a thabhairt i gcrich ach le
saotharlanna seachtracha a chomhlionann na coinniollacha seo a leanas:

(a) comhlionann a n-innidlacht chun na ctraimi a chumhdaitear leis an gconradh a chomhlionadh, lena n-diritear foireann
agus trealamh, na ceanglais arna leagan sios ag saotharlann tagartha an Aontais;

(b) rinne siad na bearta dd dtagraitear in Airteagal 5(2) a chur i bhfeidhm agus a dhoiciméadt chun a dirithid go
gcomhlionann an fhoireann atd bainteach le comhlionadh na gctiraim{ a chumhdaitear leis an gconradh an beartas
randachta dé dtagraitear in Airteagal 5(1);

(c) deimhnionn siad nach bhfuil coinbhleacht leasa ann i gcomhréir le beartas shaotharlann tagartha an Aontais déd
dtagraitear in Airteagal 6(2) maidir leis na gniomhaiochtai a chumhdaitear leis an gconradh.

4. Cuirfidh saotharlanna tagartha an Aontais an conarthai dd dtagraitear sa chéad fhomhir ar fil don Choimisitn, ar
iarraidh uaidh.
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5. Beidh an fhreagracht thoriomldn ar shaotharlann tagartha an Aontais as torthai tastdlacha agus as comhlionadh na
gctiraimi a thagann faoina raon feidhme ainmnitchdin, beag beann ar aon tacafocht a gheofar 6 shaotharlanna seachtracha
n6 6 shaotharlanna tagartha eile de chuid Aontais i gcomhréir leis an Airteagal seo.

Airteagal 8

Creidiana

1.  Saotharlanna atd creidiinaithe i gcomhréir leis an gcaighdedn comhchuibhithe EN ISO/IEC 17025, agus ar fhoilsigh
comhlacht creiditinaithe ndisitinta, atd ag feidhmiti i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008, tagairt déibh in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh, féadfaidh na Ballstdit né an Coimisitin a mheas go bhfuil i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar
amach sna forélacha seo a leanas den Rialachdn seo:

(a) Airteagal 1;

(b) Airteagal 2(1), pointe (b);

(c) Airteagal 4(1) agus (2) agus Airteagal 4(3), pointe (a), pointe (d) agus pointe (e);

(d) Airteagal 5(1), pointi (a) go (c) agus Airteagal 5(2);

(e) Airteagal 6(2);

(f) Airteagal 7(3), pointi (a) go (c).

2. Maidir le raon feidhme an chreiditinaithe da dtagraitear i mir 1:

(@) cumhdodfar leis na modhanna anailise agus tdstdla saotharlainne atd dbhartha maidir le raon ainmnidchdin shaotharlann
tagartha an Aontais;

(b) féadfaidh modh amhdin anailisi n6 téstéla saotharlainne né nios mé a bheith i gceist, né meascdn modhanna;

(c) féadfar iad a shainit ar bhealach soliibtha, ionas go n-direofar i raon feidhme an chreiditinaithe leaganacha modhnaithe
de na modhanna a usdideann na saotharlanna nuair a deonaiodh an creiditinii, n6 modhanna nua sa bhreis ar na
modhanna sin, ar bhonn bhailiochtt na saotharlann féin agus gan meastind sonrach a dhéanamh sula n-tsédidfidh na
combhlachtai creiditinaithe ndisiinta na modhanna modhnaithe né nua sin.

Airteagal 9

Comhlionadh na gcritéar a fhiord

1. Sula gcuirfear isteach iarratas ar ainmniichdn saotharlainne i gcomhréir le hAirteagal 100(1) de Rialachdn (AE)
2017/746, fioréidh na Ballstdit go gcomhlionann an tsaotharlann na critéir a leagtar amach in Airteagal 100(4) den
Rialachdn sin, mar a shonraitear tuilleadh in Airteagail 1 go 7 den Rialachdn seo.

2. Sula gcuirfear isteach iarratas a bheidh le hainmnid i gcomhréir le hAirteagal 100(1) de Rialachdn (AE) 2017/746,
fior6idh Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitiin go gcomhlionann sé na critéir a leagtar amach in Airteagal
100(4) den Rialachdn sin, mar a shonraitear tuilleadh in Airteagail 1 go 7 den Rialachdn seo.

3. Déanfaidh na Ballstdit n6 Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitin an fiorti dd dtagraitear i mir 1 agus mir
2, mar aon lena thoradh, a dhoiciméad san iarratas.
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CAIBIDIL II

CURAIMI SHAOTHARLANNA TAGARTHA AN AONTAIS

Airteagal 10

Conarthai idir saotharlanna tagartha an Aontais agus pdirtithe iarrthacha

1. Maidir le craim{ a jarrann comhlacht dd dtugtar fégra né Ballstdt, tabharfaidh saotharlanna tagartha an Aontais
conradh i gerich leis an bpdirt{ iarrthach sula ndéanfaidh siad an ciram. Leagfar amach sa chonradh sin na téarmai agus na
coinniollacha chun an ciram a chomhlionadh, lena n-diritear an sceideal ama. Tabharfar an conradh sin i gerich leis an
méid seo a leanas:

(a) na comhlachtai dd dtugtar fogra i dtaca leis na ctiraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2), pointi (a), (b), (c), (d) né (g), de
Rialachdn (AE) 2017/746;

(b) an Ballstdt i gcds na gctraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (c) agus pointe (d), de Rialachdn (AE) 2017/746.

2. Ni fhéadfaidh saotharlann tagartha an Aontais ditltd d'iarratai 6 chomhlachtai dd dtugtar fégra chun conradh a
thabhairt i gcrich na cdraimi dé dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) n6 pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746 a
dhéanamh ach amhdin i gcds nach dtagann na ctiraimi sin laistigh d4 raon feidhme ainmnitchdin.

3. I gcds ina bhfuil conradh tugtha i gerich idir comhlacht dd dtugtar fégra agus saotharlann tagartha an Aontais,
cuirfidh an comhlacht déd dtugtar fogra an conradh ar fiil don tdards atd freagrach as an gcomhlacht dé dtugtar fégra ma
iarrtar sin.

Airteagal 11

Iarratai 6 chomhlachtai dd dtugtar fégra maidir le ciraimi dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus pointe
(b), de Rialachdn (AE) 2017746

1. Le haghaidh gach feiste agus gach ctraim dé dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus pointe (b), de Rialachdn
(AE) 2017746, téadfaidh comhlacht dd dtugtar fégra conradh da dtagraitear in Airteagal 10(1), pointe (a), den Rialachdn
seo a thabhairt i gcrich le saotharlann tagartha amhdin de chuid Aontais.

2. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fégra ar fdil do shaotharlann tagartha an Aontais an doiciméadacht uile a
bhaineann leis an bhfeiste agus aon fhaisnéis dbhartha eile atd ina sheilbh atd riachtanach chun an ctiram dé dtagraitear i
mir 1 a chomhlionadh. Beidh an doiciméadacht sin ar féil in aon cheann de theangacha oifigiila an Aontais is inghlactha
ag saotharlann tagartha an Aontais.

3. Féadfaidh saotharlann tagartha an Aontais a iarraidh ar an gcombhlacht dd dtugtar fogra soiléirid a fhdil ar an
doiciméadacht agus ar an bhfaisnéis a cuireadh isteach. Coimeddfaidh saotharlann tagartha an Aontais taifead de na
hiarrataf sin.

4. Airitheoidh an comhlacht d4 dtugtar fégra go ndéanfaidh an monaréir aon trealamh agus aon dbhar tagartha a
thorbraionn n6 a thorordajonn an monardir le haghaidh feiste dirithe chun tdstdil a dhéanamh ar an bhfeiste sin a
sholathar do shaotharlann tagartha an Aontais saor in aisce, ar choinnioll nach bhfuil trealamh den sért sin ag saotharlann
tagartha an Aontais cheana féin. I gcds ina gcead6idh an monardir an fheiste a tsdid le trealamh a chuireann monardiri
éagstla ar fdil, diritheoidh an comhlacht da dtugtar fégra go gcuirfidh an monardir trealamh 6 cheann amhdin de na
monardirf sin ar a laghad ar fdil do shaotharlann tagartha Aontais agus go mbeidh tidar maith leis an rogha a rinneadh.
Féadfaidh an monardir aon trealamh né dbhar tagartha eile atd ar fdil ar bhonn trichtdla a sholdthar do shaotharlann
tagartha an Aontais saor in aisce chun tastdil a dhéanamh ar fheiste an mhonardra.

Seolfar an trealamh n6 na hdbhair thagartha d4 dtagraitear sa chéad fhomhir chuig saotharlann tagartha an Aontais nd, in
imthosca a bhfuil tdar cuf leo, cuirfear ar fil iad do shaotharlann tagartha an Aontais ar ditreabh an mhonaréra.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go gcuirfidh an monaréir oilitint ar fiil d'fhoireann shaotharlann tagartha an
Aontais maidir le hisdid an trealaimh d4 dtagraitear sa chéad fhombhir, i gcds ina measfaidh saotharlann tagartha an
Aontais an oilitint sin a bheith riachtanach chun an trealamh a oibrid.
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5. Cuirfidh an combhlacht dd dtugtar fogra saotharlann tagartha an Aontais ar an eolas ldithreach maidir le haon
fhaisnéis nua a bhaineann leis an bhfeiste ar cuireadh { ar a shdile d6 agus a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar
chombhlionadh an chdraim dé dtagraitear i mir 1.

Airteagal 12

Feidhmiocht a thiorii agus comhlionadh sonraiochtai coiteanna né réitigh eile arna roghnd ag an monaréir a
fhiord

1. Chun criocha an chiiraim dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2017/746, fior6idh
saotharlanna tagartha an Aontais feidhmiocht feiste agus an gcomhlionann si sonraiochtai coiteanna is intheidhme né
réitigh eile a roghnafonn an monardir i gcompardid leis na héilimh feidhmiochta a dtugann an monardir bunts cuf leo sa
tuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta.

2. Cinnfidh saotharlanna tagartha an Aontais cé na tastdlacha saotharlainne atd riachtanach chun feidhmiocht na feiste
agus comhlionadh na feiste leis na sonraiochtal coiteanna né le réitigh eile arna roghnii ag an monaréir mar a leagtar
amach i mir 1 a fhior. Tabharfaidh saotharlanna tagartha an Aontais, ina dtuairim, na ctiseanna ar roghnaiodh na
téstdlacha.

3. For6idh saotharlanna tagartha an Aontais feidhmiocht na feiste agus an chaoi a gcomhlionann si sonrafochtai
coiteanna noé réitigh eile a roghnaionn an monardir mar a leagtar amach i mir 1 bunaithe ar thorthai na dtdstdlacha
saotharlainne d4 dtagraitear i mir 2.

4.  Tabharfaidh saotharlanna tagartha an Aontais a dtuairim laistigh de 60 14 tar éis an déta is déanai de na détai seo a
leanas:
(a) data sinithe an chonartha d4 dtagraitear in Airteagal 10(1), pointe (a), ag na pdirtithe conarthacha uile;

(b) an data a thaightear an doiciméadacht agus an fthaisnéis uile is g 6n gcomhlacht da dtugtar fégra amhail dd dtagraitear
in Airteagal 11, mir 2, agus na soiléirithe dd dtagraitear in Airteagal 11, mir 3;

(c) an data a fuarthas trealamh agus oilitiint 6n monardir dd dtagraitear in Airteagal 11, mir 4;

(d) an data a fuarthas na samplai den fheiste atd le tastail.

5. Beidh tuairim shaotharlanna tagartha an Aontais mionsonraithe agus tabharfar ctiiseanna inti leis na concliid{ agus
leis na moltaf a rinneadh.

Cuirfear moltai ar fil sa tuairim dé dtagraitear sa chéad thomhir maidir leis an tdstdil dd dtagraitear in Airteagal 100(2),
pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746, lena n-diritear na heiseamail atd le tdstdil, lion samplai na feiste agus an
mhiniciocht le haghaidh tdstdil shamplach né baisc-théstdla a dhéanann saotharlann tagartha an Aontais i gcds nach ann
d’aon cheanglas a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 48(13), pointe (c), de Rialachdn (AE) 2017/746.

Airteagal 13
Tastdil shamplach né baisc-thdstdil

1. Chun criocha an chtraim dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746, molfaidh an
combhlacht dd dtugtar fogra plean tdstdla samplai né baisc-thdstdla le haghaidh na feiste do shaotharlann tagartha an
Aontais, ag cur san direamh, mds infheidhme, na moltai 6 shaotharlann tagartha an Aontais dd dtagraitear in Airteagal
12(5), an dara fomhir, den Rialachdn seo.

Féadfaidh saotharlann tagartha an Aontais leasuithe ar an bplean tdstdla dd dtagraitear sa chéad fhomhir a mholadh.
Tabharfaidh saotharlann tagartha an Aontais na ctiiseanna atd leis na tograf sin.

Tiocfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra agus saotharlann tagartha an Aontais ar chomhaontti maidir leis an leagan deiridh
den phlean tdstdla dd dtagraitear sa chéad thomhir. Comhlionfaidh an plean sin na sonrafochtai coiteanna is infheidhme
agus aon cheanglas a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 48(13), pointe (c), de Rialachdn (AE) 2017/746.
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2. Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fégra an doiciméadacht seo a leanas ar fdil do shaotharlann tagartha an Aontais a
dhéanann an sampla né an baisc-théstdil:

(a) i gcds inarb infheidhme, an tuairim 6 shaotharlann tagartha an Aontais a eisitear tar éis an ciram dd dtagraitear in
Airteagal 100(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2017/746 a dhéanamh, md rinne saotharlann tagartha an Aontais eile
an caram sin;

(b) torthai aon sampla né aon bhaisc-thastdla a rinne saotharlanna tagartha eile de chuid an Aontais ar an bhfeiste i
gcombhréir le hAirteagal 100(2), pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746.

Cuirfidh saotharlann tagartha an Aontais an tuairim agus na torthai d4 dtagraitear sa chéad thomhir san direamh nuair a
bheidh leasuithe 4 moladh aici ar an leagan criochnaitheach den phlean dd dtagraitear i mir 1 né nuair a bheidh
comhaont( ann maidir leis.

3. Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, i gcomhaonta leis an monaréir, socruithe ldistiochta a chur i bhfeidhm le
saotharlann tagartha an Aontais chun a dirithiti go mbeidh a déthain ama ag saotharlann tagartha an Aontais tar éis na
samplai a thail chun an tastdil a dhéanamh agus chun a torthai a chur ar fil don chomhlacht d4 dtugtar fégra. Cuirfear san
direamh sna socruithe sin an t-am a theastaionn 6n gcomhlacht dé dtugtar fogra chun cinneadh féideartha a chur in itl don
mhonaréir laistigh den tréimhse ama a comhaontaiodh, ach trath nach déanai na 30 ld tar éis na samplai a fhéil.

4. Torthal shaotharlann tagartha an Aontais maidir le torthai na tdstdla samplai né na baisc-thdstdla, beidh siad
mionsonraithe agus direofar iontu na ctiiseanna atd leis na concluidi.

Airteagal 14
Iarratai chun citraimi dd dtagraitear in Airteagal 100(2), pointi (c), (d), (f), (g) agus (i), de Rialachdn (AE) 2017/746

1.  Féadfaidh an Coimisitin, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh 6n nGripa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL), iarraidh
a chur isteach chun ctraimi d4 dtagraitear in Airteagal 100(2), pointi (c), (d), (f) n6 (i), de Rialachdn (AE) 2017/746, a chur
chuig saotharlann tagartha de chuid an Aontais nd, i gcds ina dtagann an iarraidh faoi raon feidhme ainmnitchdin nios mé
nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais, chuig lionra shaotharlanna tagartha an Aontais dd dtagraitear in
Airteagal 100(5) de Rialachdn (AE) 2017/746 (lionra “shaotharlanna tagartha an Aontais”) n6 chuig fo-lionra dbhartha da
dtagraitear in Airteagal 17(1) den Rialachén seo (“fo-lionra”).

Féadfaidh na Ballstdit iarraidh a chur faoi bhrdid saotharlann tagartha de chuid an Aontais chun ctram dd dtagraitear in
Airteagal 100(2), pointe (c) né pointe (d), de Rialachdn (AE) 2017/746 a chur i gcrich nd, i gcds ina dtagann an iarraidh
faoi raon feidhme ainmnitchdin nios mé nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais, chuig lionra shaotharlanna
tagartha an Aontais n6 fo-lionra dbhartha.

2. Féadfaidh na Ballstdit iarraidh a chur faoi bhréid shaotharlann tagartha de chuid an Aontais chun ctiram d4 dtagraitear
in Airteagal 100(2), pointe (c) n6 pointe (d) né pointe (g) de Rialachdn (AE) 2017/746 a chur i gcrich né, i gcds ina dtagann
an iarraidh faoi raon feidhme ainmnitchdin nios mé nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais, chuig lionra
shaotharlanna tagartha an Aontais n6 fo-lionra dbhartha. I gcds ina mbaineann abhar na hiarrata le nios mé nd comhlacht
ambhdin dd dtugtar f6gra, déanfaidh na comhlachtai sin dd dtugtar fogra an iarraidh a chomhord.

3. Féadfaidh saotharlann tagartha an Aontais, lionra shaotharlanna tagartha an Aontais n6 an fo-lionra comhoibria le
saotharlanna tagartha ndisitinta dbhartha chun an ciram a dhéanamh.

4. I gcds, mar fthreagairt ar iarratal faoin Airteagal seo, ina bhfuil gnéithe atd éagstil 6 na caighdedin dbhartha sa
chinamh, sa chomhairle né sa rannchuiditi a chuireann saotharlanna tagartha de chuid an Aontais ar fdil, luafaidh
saotharlann tagartha an Aontais, lionra shaotharlanna tagartha an Aontais né an fo-lionra na ctiseanna atd leis an
éagstlacht sin sna doiciméid ina dtuairiscitear an ctinamh, an chomhairle n6 an rannchuidiu.

Airteagal 15

Lionra de shaotharlanna tagartha ndisidnta a bhund

1. Cuirfidh na hddardis innitla saotharlanna tagartha dbhartha an Aontais ar an eolas faoi aon saotharlann atd
ainmnithe mar shaotharlann tagartha ndisiinta i gcomhréir leis an dli ndisitinta a bhfuil a raon feidhme ainmnitichdin
laistigh de raon feidhme ainmnitichdin na saotharlann tagartha sin de chuid an Aontais.
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2. Igcas ina bhfuil raon feidhme ainmnitchdin saotharlainne tagartha ndisitnta laistigh de raon feidhme ainmnitchdin
saotharlainne tagartha de chuid an Aontais n6 fo-lionra, beidh an tsaotharlann tagartha nisitnta sin ina cuid den lionra
combhthreagrach de shaotharlanna tagartha ndisiinta.

3. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais né na fo-lionraf faisnéis dbhartha a chomhroinnt agus tisdid modhanna
tastala coiteanna laistigh d4 lionraf de shaotharlanna tagartha ndisitinta a chur chun cinn.

4. Foilseoidh saotharlanna tagartha an Aontais ar a sufomhanna gréasdin liostai de na saotharlanna tagartha néisitinta
atd mar chuid dd lionra d4 dtagraitear i mir 2 mar aon le liosta de chiraimi na saotharlann tagartha ndisitnta sin.

Airteagal 16

Moltai maidir le hdbhair thagartha oiriinacha agus gnithaimh thombhais thagartha d’ardord méadreolaioch

1. Déanfaidh saotharlanna tagartha an an Aontais athbhreithnit ar na hdbhair thagartha agus ar na nésanna imeachta
tomhais tagartha d’ardord méadreolaioch nios airde a thagann faoina raon feidhme ainmnitchdin agus is ar a sufomh
gréasdin a thoilseoidh siad moltai maidir le habhair thagartha oiriinacha agus maidir le gnithaimh tomhais thagartha
d’ardord méadreolaioch.

2. I gcds ina bhfuil dbhair thagartha n6 nésanna imeachta tomhais tagartha d’ardord méadreolaioch dbhartha do nios
mo nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais, déanfaidh lionra né fo-lionra dbhartha shaotharlanna tagartha an
Aontais an t-athbhreithnit a chomhordt agus comhaontdidh siad ar mholtai coiteanna.

3. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais na moltai a thabhairt cothrom le dita nuair a bheidh fdil ar dbhair
thagartha nua né ar nésanna imeachta tomhais tagartha nua d’ardord méadreolaioch.

4. Igcéds ina molann saotharlanna tagartha an Aontais dbhair thagartha n6 ndsanna imeachta tomhais tagartha d’ardord
méadreolaioch a imfonn 6 na caighdedin dbhartha, luafaidh saotharlanna tagartha an Aontais na ctiseanna leis an
éagsulacht sin ina gcuid moltai.

Airteagal 17

Fo-lionrai shaotharlanna tagartha an Aontais

1. Igcds ina bhfuil nfos mé nd saotharlann tagartha amhdin de chuid an Aontais ainmnithe le haghaidh feiste shonrach,
catagbire né gripa feisti n6 guais shonrach a bhaineann le catagdir né gripa feisti, déanfaidh na saotharlanna tagartha sin
de chuid an Aontais fo-lionra a chruthd le haghaidh lionra shaotharlanna tagartha an Aontais.

2. Féadfaidh saotharlanna tagartha an Aontais fo-lionrai eile a chruthi le haghaidh dbhair shonracha.

3. Déanfaidh na fo-lionrai n6sanna imeachta coiteanna a thdirgeadh agus a choinnedil cothrom le ddta chun na ctraim{
dé dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) agus pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746 a chur i gcrich.

4. Gach 2 bhliain ar a laghad, cinnfidh na fo-lionrai cad iad na modhanna agus na hdbhair a Gsdidtear chun na cdraimi
dé dtagraitear in Airteagal 100(2), pointe (a) n6 pointe (b), de Rialachdn (AE) 2017/746 a chur i gcrich, ar modhanna agus
abhair iad a bhfuil g4 le tastdlacha innitlachta ina leith chun na torthaf céanna a dirithiti i saotharlanna tagartha an Aontais
ar fud an tho-lionra.

Forbr6idh na fo-lionrai modheolaiocht le haghaidh na dtdstdlacha innitlachta. Déanfaidh baill fo-lionra na tdstdlacha
innidlachta i gcomhréir leis an modheolajocht a forbraiodh leis an bhfo-lionra sin agus déanfaidh siad an méid seo a leanas:

(a) torthai na dtdstdlacha innidlachta a thuairisciti don fho-lionra;

(b) a dirithit go ndéanfar obair leantach iomchuf ar na tdstdlacha innitilachta, lena n-dirftear, mds g4, bearta ceartaitheacha
chun na modhanna agus na hdbhair dd dtagraitear sa chéad thomhir a choigeartti chun comhsheasmhacht a dirithit
trid an bhfo-lionra.

Cuirfidh an fo-lionra lionra shaotharlanna tagartha an Aontais ar an eolas maidir le torthai na dtdstdlacha innitilachta agus
maidir le haon obair leantach a rinneadh orthu.
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Airteagal 18
Combhrialacha nés imeachta
1. Ar thogra 6n gCoimisitn, agus i gcomhaontd leis, glacfaidh saotharlanna tagartha an Aontais, tri thromlach simpli,
rialacha nés imeachta coiteanna le haghaidh shaotharlanna tagartha uile an Aontais lena gcumhdéfar ar a laghad feidhmia

na getraimi a leagtar amach in Airteagal 100(2) de Rialachdn (AE) 2017/746.

2. Combhlionfaidh saotharlanna tagartha an Aontais na rialacha nés imeachta comhchoiteanna dd dtagraitear i mir 1
agus cuirfidh siad ar fail go poibli iad ar a sulomhanna gréasain.

3. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais, i gcomhaontd leis an gCoimisitn, athbhreithniti ar na rialacha nés
imeachta comhchoiteanna dd dtagraitear i mir 1 gach 3 bliana ar a laghad agus tabharfaidh siad cothrom le data iad lena
airithiti go bhfuil siad éifeachtdil agus go léirfonn siad an cleachtas trscothach.

CAIBIDIL III
FORAIL CHRIOCHNAITHEACH
Airteagal 19

Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 17 Meitheamh 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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