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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/945 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 le t4illi a fhéadfaidh saotharlanna tagartha an Aontais a thobhach i réimse
na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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 diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn ('), agus
go hdirithe Airteagal 100(8), an chéad fhomhir, pointe (b), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Igcésina n-iarrfaidh comhlachtai d4 dtugtar fogra agus na Ballstdit cinamh eolaioch n teicnidil né tuairim eolaioch
6 shaotharlanna tagartha an Aontais i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/746, féadfaidh na saotharlanna sin taill{ a
thobhach chun na costais a tabhaiodh agus na ctiraimi a iarradh 4 gcur i gcrich acu a chumhdach ina n-iomldine né
i bpdirt.

(2)  D’thonn struchtir na dtdilli a shonrd, is gd na catagéiri costas is féidir a chumhdach leis na tdilli sin a shainaithint.

(3)  1gcds ina ndéantar an ghniomhajocht téstdla a eisthoinsiti chuig saotharlanna tagartha ndisitinta né saotharlanna
eile, is cuid de chostais an chiiraim a iarradh na costais arna dtabht ag na saotharlanna sin. D4 bhri sin, ba cheart
saotharlanna tagartha an Aontais a bheith in ann na costais sin a chumhdach leis na t4illi arna dtobhach.

(4)  IDbhfianaise éagstlacht leathan na bhfeisti leighis diagnéiseacha in vitro atd ar mhargadh an Aontais agus i bhfianaise
na gctiraimi éagsula is féidir a shannadh do shaotharlanna tagartha an Aontais, ba cheart riomh na tdille beaichte le
haghaidh gach ctiraim a bheith faoi rogha shaotharlanna tagartha an Aontais.

(5) s é riomh na dtailli bunaithe ar na costais arna dtabhii an modh is trédhearcai chun leibhéal na tdille le haghaidh
ctiram sonrach a chinneadh. D4 bhrf sin, ba cheart an modh sin a tsdid le haghaidh riomh den sort sin. I gcds ina
mbeadh ualach réthrom ar chinneadh na gcostas iarbhir arna dtabhi i gcatagdir ar leith costas, ba cheart cead a
bheith ag saotharlanna tagartha an Aontais t4illi a riomh ar bhonn mednchostais mheasta sa chatagéir sin. Chun go
bhféadfar riomh den sért sin a dhéanamh, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais meastachdin a dhéanamh
ar mhednchostais na gcatagéir{ comhfhreagracha costas.

(6)  Osrud é nach féidir na costais arna dtabhii le haghaidh oibrit ginearalta na saotharlainne le haghaidh gach ctiraim a
riomh go cruinn, ba cheart do shaotharlanna tagartha an Aontais na costais sin a mhuireart tri chéataddn de na
costais eile le chéile a riomh. Ba cheart uasrdta a shocr le haghaidh an chéataddin sin chun éifeachtilacht costais
agus intuarthacht a dirithid.

(7)  Chun trédhearcacht a bhaint amach maidir le struchtdr agus leibhéal na dtdilli, ba cheart do shaotharlanna tagartha
an Aontais na rialacha a leagan sios ar dé réir a riomhtar na tdilli, lena n-diritear na rialacha maidir le meastachdn a
dhéanamh ar chostais bunaithe ar mhednchostais, agus iad a chur ar fdil go poibli.

(8)  Chun a dirithiti go léirfonn na tdilli na costais arna dtabhd agus na ciiraimi a iarradh 4 ndéanamh, ba cheart do
shaotharlanna tagartha an an Aontais athbhreithnid rialta a dhéanamh ar na rialacha maidir le tdilli a riomh.

(9)  Téd na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis,

() I0L117,5.5.2017, Ich. 176.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Struchtir na dtdilli

1.  Féadfar na catagdiri costas seo a leanas a chumhdach leis na tailli a thoibheoidh saotharlanna tagartha an Aontais:
(a) costais foirne, lena n-diritear costais taistil agus costais chéiriochta agus chothtichdin lena mbaineann;

(b) costais trealaimh i gcds nach soldthraionn monaréir na feiste até le téstdil an trealamh;

(c) costais a bhaineann le tomhaltdin, le heiseamail tastdla agus le hdbhair thagartha;

(d) costais loingseoireachta le haghaidh samplai;

(€) costais aistritichdin;

(f) costais ghinearalta oibrit na saotharlainne.

2. Gan dochar do mhir 1, i gcds ina bhfuil conradh ag saotharlann tagartha an Aontais le saotharlann eile i gcomhréir le
hAirteagal 7(1) né (2) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/944 6n gCoimisitin (%), agus na critéir lena n-aghaidh,
féadfar a chumhdach leis an tdille a ghearr saotharlann tagartha an Aontais an méid a d’foc si leis an tsaotharlann sin i
gcombhréir leis an gconradh sin chun an ciram arna iarraidh a chomhlionadh.

Airteagal 2
Leibhéal na dtdilli

1. Beidh na tdilli a thoibheoidh saotharlanna tagartha an Aontais neamh-idirdhealaitheach, cothrom, réasinach agus
combhréireach leis na seirbhisi a dhéantar.

2. Socréidh saotharlanna tagartha an Aontais na téillf bunaithe ar na costais a thabhaitear.

[ gcds ina mbeidh ualach réthrom ar riomh na gcostas arna dtabht le haghaidh catagéir ar leith costas dd dtagraitear in
Airteagal 1(1), pointi (a) go (e), féadfaidh saotharlanna tagartha an Aontais meastachdn a dhéanamh ar na costais arna
dtabhti bunaithe ar na mednchostais le haghaidh na catagéire sin.

Déanfar méid na tdille lena gcumhdaitear na costais dd dtagraitear in Airteagal 1(1), pointe (f), a chinneadh tri chéataddn de
na costais chomhcheangailte d4 dtagraitear in Airteagal 1(1), pointi (a) go (e), a riomh, agus ni bheidh nios mé6 nd 7 % de na
costais sin i geeist leis.

Airteagal 3

Rialacha chun tdilli a riomh

1. Leagfaidh saotharlanna tagartha an Aontais sios na rialacha lena riomhfar na tdilli as na ctiraimi a iarradh a
dhéanamh, lena n-dirftear na rialacha maidir le meastachdn a dhéanamh ar na costais a thabhaitear bunaithe ar
mheanchostais, agus cuirfidh siad ar fail go poibli iad ar a suiomhanna gréasdin.

2. Déanfaidh saotharlanna tagartha an Aontais athbhreithnit ar na rialacha d4 dtagraitear i mir 1 gach 2 bhliain ar a
laghad agus, mds g4, déanfaidh siad iad a choigeartu.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022944 6n gCoimisiiin an 17 Meitheamh 2022 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm
Rialachédn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis na ctiraim{ atd ar shaotharlanna tagartha an Aontais
Eorpaigh i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro agus na critéir a ghabhann leo (féach leathanach 7 den Iris Oifigidil seo).
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

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 Meitheamh 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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