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Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha
idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro airithe agus le
haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na gceanglas maidir le feisti inti
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

Le Rialachan (AE) 2017/746 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!,
bunaiodh creat rialala nua le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro , amhail
tastalacha VEID, tastalacha le haghaidh toirchis no tastalacha SARS-CoV-2. Meastar
go ndéantar thart ar 70 % de chinnti clinicitla le feisti leighis diagndiseacha 2 .

Tiocfaidh Rialachan nua, is é sin Rialachan (AE) 2017/746, in ionad
Threoir 98/79/CE maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro® ata ann faoi lathair
On 26 Bealtaine 2022 agus tabharfar athruithe substaintitla san earnail isteach leis. Is
é is aidhm don Rialachan a airithia go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach ar
bhealach rianuil agus go mbeidh leibhéal ard cosanta slainte don tslainte phoibli,
d’othair agus d'isdideoiri, agus an lion ard fiontar beag agus mednmhéide
(FBManna) atd gniomhach san earndil seo & gcur san aireamh.

Baineann ceann de na priomhathruithe le rannphairtiocht comhlachtai
neamhspleacha um measuni comhréireachta (‘comhlachtai faoina dtugtar fogra’).
Faoi lathair, nil ach lion measartha beag feisti ardriosca (thart ar 8 % de na feisti
diagnoiseacha in vitro uile atd ar an margadh) faoi réir riald comhlachta faoina
dtugtar fogra faoi Threoir 98/79/CE*. Faoin Rialachan seo, beidh tuairim is 80 %
d’ftheisti leighis diagnoiseacha in vitro faoi riali comhlachtai faoina dtugtar fogra, an
chuid is mé diobh den chéad uair®. Ciallaionn sé sin go mbeidh ar mhonaradiri iarratas
a chur isteach chuig comhlacht faoina dtugtar fogra agus deimhnit amhain né nios
mo a fhail tar éis an nos imeachta iomchui um measinu comhréireachta a chur i
gcrich, sula mbeidh siad in ann a gcuid feisti a chur ar an margadh. Ar an meén,
maireann nos imeachta um measunu comhréireachta tuairim is 1 bhliain, agus ina
dhiaidh sin ta ga le ham breise (thart ar 6 mhi) chun na feisti a thairgeadh agus iad a
ullmhu lena scaoileadh ar an margadh, de réir na faisnéise a sholathraionn tionscal na
bhfeisti leighis®.

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti
leighis diagnodiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n
gCoimisitn 10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176.

MedTech Europe Survey Report analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the new EU IVD Regulation applies, 8 September 2021
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (da ngairtear
Tuarascdil Suibhé 6 MedTech Europe anseo feasta); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM,
Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: Tuarascail Stadais
PL0S ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti
leighis diagndiseacha in vitro 10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1.

Na feisti sin a liostaitear in larscribhinn Il a ghabhann le Treoir 98/79/CE agus feisti le haghaidh féintastala.
Tuarascail Suibhé 6 MedTech Europe (féach fonota 2), Ich. 4. Sa mheasinu tionchair a ghabhann leis an togra
6n gCoimisiun le haghaidh Rialachan maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro, COM(2012)541 final,
measadh go dtiocfadh beagnach 90-95 % d’fheisti leighis diagnoiseacha in vitro faoi aicmi B, C n6 D agus go
mbeadh sé, d& bhri sin, faoi réir rannphdirtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra, féach SWD(2012)273 final,
cuid 111, larscribhinn 2, Ranna4.4 agus 4.5.

Tuarascail Suibhé 6 MedTech Europe (féach fondta 2), Ich. 8.
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Ta foralacha idirthréimhseacha in Airteagal 110 de Rialachan (AE) 2017/746 maidir
le feisti lena ngabhann deimhnil arna eisitiint ag comhlacht faoina dtugtar fogra i
gcomhréir le Treoir 98/79/CE roimh an 26 Bealtaine 2022. Ni thairbheoidh ach na
feisti a cheanglaionn deimhnit 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra cheana faoi
Threoir 98/79/CE (thart ar 8 %) de na foralacha idirthréimhseacha sin. Cuireann an
togra seo 6n gCoimisiun leis na foralacha idirthréimhseacha sin ata ann cheana trid
an raon feidhme agus na hamlinte a leathnu.

Dheimhnigh paindéim COVID-19, ar thaobh amhain, go bhfuil ga le creat rialdla
laidir le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro san Aontas. Mar shampla,
léirigh sé a riachtanai atd sé go mbeadh téstdlacha a chuirfear ar mhargadh an
Aontais cruinn iontaofa sabhailte agus viris amhail SARS-CoV-2 & mbrath.

Ar an taobh eile, t& ddshlain bhreise ann nach bhfacthas a leithéid riamh cheana
maidir le cur chun feidhme Rialachan (AE) 2017/746 mar thoradh ar phaindéim
COVID-19 agus ar an ngéarcheéim slainte poibli a ghabhann Iéi. De bharr na
n-imthosca urghnacha sin, td acmhainni suntasacha breise & n-éileamh ar Udarais
innitla na mBallstat, ar institididi slainte, ar chomhlachtai faoina dtugtar fogra, ar
mhonaroiri agus ar oibreoiri eacnamaiocha eile chun infhaighteacht diagnoisice
leighis ata thar a bheith tabhachtach a mhéadu. Ba é ba chuis leis sin ni hamhain
athrd ar thosaiochtai, caraimi nua agus ualach mér oibre, ach na srianta taistil agus
na horduithe coraintin a thainig chun cinn mar gheall ar imthosca urghnécha sin
freisin.

Bhi tionchar nach beag ag na himthosca urghnacha sin ar réimsi éagsula a
chumhdaitear le Rialachan (AE) 2017/746. Léirionn sonrai maidir le hullmhacht an
mhargaidh a bhailigh an Coimisitin Eorpach sa chéad leath de 20217 nach mbeidh na
Ballstait, institiuidi slainte, comhlachtai faoina dtugtar fogra na oibreoiri
eacnamaiocha in ann cur chun feidhme agus cur i bhfeidhm cui an Rialachéin a
airithiu 6n 26 Bealtaine 2022.

Go hairithe, 6s rud é nar ainmniodh ach sé chomhlacht faoina dtugtar fogra® go dti
seo faoi Rialachan (AE) 2017/746, ta easpa mhor innitlachta comhlachta faoina
dtugtar fogra, rud a fhagann nach féidir le monar6iri na ndsanna imeachta um
measini comhréireachta a éilitear de réir an dli a dhéanamh in am. Os rud é nach
mbunaitear na comhlachtai faoina dtugtar fogra atd ainmnithe faoi lathair ach i dtri
thir (an Ghearmain, an Fhrainc agus an Isiltir), t& fadhbanna ar leith ann i gcas
FBManna ata bunaithe i mBallstait eile mar bionn claonadh acu iarratas a chur faoi
bhraid comhlachtai faoina dtugtar fogra ina mBallstat féin n6 i mBallstat
comharsanachta. Ina theannta sin, de bharr srianta taistii COVID-19, ni raibh na
comhlachtai faoina dtugtar fogra in ann na hinitchtai ar an lathair is g4 a dhéanamh
ag aitreabh na monaroiri chun na proisis mhonaraiochta agus na proisis abhartha eile
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I gcomhréir leis an bplean cur chun feidhme agus ullmhachta comhphairteach le haghaidh Rialachan (AE)
2017/746 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro (féach thios fonota 16), d’iarr ranna an Choimisitin go
gcoinneodh an tionscal agus na comhlachtai faoina dtugtar fogra cothrom le data iad go rialta faoi ullmhacht
geallsealbhoiri éagstila agus is ¢ is aidhm do sin bacainni a d’fhéadfadh a bheith ann a bhrath a bhféadfadh
ganntanas feisti ar an margadh a bheith mar thoradh orthu.

Féach liosta na gcomhlachtai ainmnithe faoina dtugtar fogra i gcoras faisnéise NANDO (eagraiochtai an chuir
chuige nua faoina dtugtar fégra agus eagraiochtai ainmnithe an chuir chuige nua).
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

GA

a fhior(®. T srianta taistil fos i bhfeidhm i réigitin éagsula den Aontas, rud ata fos
ag cur isteach go mor ar dhéanamh cui na meastnuithe comhréireachta a dhéanann
na comhlachtai faoina dtugtar fogra.

Mura dtabharfai aghaidh ar an méid sin, chuirfi isteach go mor ar sholathar an
iliomad feisti leighis diagnoiseacha in vitro ar an margadh d’instititidi slainte agus
don phobal araon.

| litir thrasphairti an 11 Bealtaine 2021 arna siniu ag roinnt grupai polaititula éagsula
(EPP, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, na Glasaigh), agus ag Combhairle na nAiri
Slainte (EPSCO) an 15 Meitheamh 2021%°, d’iarr Parlaimint na hEorpa ar an
gCoimisiln togra reachtach prainneach a thiolacadh chun an t-aistrit chuig an gcreat
rialdla nua a rian agus chun a airithit go mbeidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro
ar fail ar mhargadh an Aontais. Na geallsealbhoiri a dhéanann ionadaiocht thar ceann
thionscal na bhfeisti leighis, thar ceann comhlachtai da dtugtar fogra, thar ceann
gairmithe cdraim slainte agus thar ceann taighdeoiri i réimse na ceimice clinicidla
agus na miochaine saotharlainne, agus bunaiochtai seachbhrabusacha fola, d’iarr siad
uile go ndéanfai gniomhaiocht phrainneach freisin.

Aithnionn an Coimisiun an ga ata le hardleibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta
feisti a &irithiu mar aon lena n-infhaighteacht ar mhargadh an Aontais. Is é is aidhm
don togra, da bhri sin, sineadh a chur leis an idirthréimhse atd ann cheana maidir le
feisti a chumhdaitear le deimhnit arna eisitint faoi Threoir 98/79/CE agus
idirthréimhsi saincheaptha a thabhairt isteach le haghaidh feisti nach mér doéibh dul
faoi mheastnu comhréireachta lena mbaineann comhlachtai faoina dtugtar fégra den
chéad uair faoi Rialachan (AE) 2017/746. Os rud é nar mhor do leor instititidi
slainte, go hairithe ospideil, a gcuid iarrachtai uile a dhirid ar aghaidh a thabhairt ar
phaindéim COVID-19 ¢ thosaigh si, t& sé & mholadh ag an gCoimisitn freisin
idirthréimhse a thabhairt isteach maidir leis na ceanglais le haghaidh feisti a
mhonaraitear agus a usaidtear laistigh den instititiid slainte chéanna (‘feisti inti’).
Tabharfaidh sé¢ sin breis ama d’instititidi sldinte chun na ceanglais nua a
chomhlionadh agus chun a airithia gur féidir leantint de thastalacha inti a fhorbairt i
saotharlanna clinicitlal!, tastalacha a bhionn riachtanach go minic — go hairithe i
gcas galar neamhchoitianta.
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Fdgra 6n gCoimisitn maidir le Ranna 2.3 agus 3.3 d’Tarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745
agus Rialachan (AE) 2017/746 a chur i bhfeidhm a mhéid a bhaineann le hinilchtai comhlachtai faoina
dtugtar fogra arna ndéanamh i gcomhthéacs an mheastnaithe ar an gcoras bainistithe céiliochta (I0 C 8,
11.1.2021, Ich. 1), san fhogra sin tugtar aghaidh ar an bhféidearthacht cian-iniichtai a dhéanamh in ionad
inidchtai ar an lathair mar bhearta sealadacha urghnacha a dhéanfai mar fhreagairt ar imthosca eisceachtla
phaindéim COVID-19.

Féach pointe 29 de Council Conclusions on Access to medicines and medical devices for a stronger and
resilient EU [Concluidi 6n gComhairle maidir le rochtain ar chdgais agus ar fheisti leighis ar mhaithe le AE
nios laidre nios athléimni], a d’fhormheas an Chomhairle (EPSCO) ag an gcruinnii a bhi aici an
15 Meitheamh 2021, 9750/21.

De réir staidéar a rinneadh in ospidéal ollscoile (UZ) Lovain (an Bheilg), is tastalacha ti atd in 47 % de na
tastalacha a Usaideann an tsaotharlann chlinicidil, tastalacha ar a bhfuil marcail CE is ea 42 % diobh agus
tastalacha seachlipéid n6 modhnaithe ar a bhfuil marcail CE is ea 11 % diobh. Mar sin féin, thainig beagnach
98 % de na torthai 6 thastalacha ar a bhfuil marcail CE. Féach Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC.
Rialachan 1VD nua 2017/746: rinneadh céas-staidéar i saotharlann mhor in ospidéal ollscoile sa Bheilg agus
[éiriodh go bhfuil soiléirid de dhith maidir leis an leibhéal saoirse at4 ag saotharlanna tastalacha a forbraiodh i
saotharlann a Gséaid chun ciram othar a fheabhsd. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi:
10.1515/ccIlm-2020-0804. PMID: 32692695.
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. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Glacadh Rialachan (AE) 2017/746 in éineacht le Rialachan (AE) 2017/745 maidir le
feisti leighist?. In Aibrean 2020, de thoradh imthosca urghnacha phaindéim COVID-
19 agus chun easpa nd moilleanna i solathar na bhfeisti leighis ba gha le haghaidh
othar agus le haghaidh gairmithe curaim slainte a chosc, ghlac Parlaimint na hEorpa
agus an Chomhairle Rialachan®® lena gcuirtear siar data chur i bhfeidhm Rialachan
(AE) 2017/745 1 bhliain go dti an 26 Bealtaine 2021 lena gcoinnitear data deiridh na
hidirthréimhse maidir le bailiocht dhearbhuithe comhréireachta CE airithe agus
deimhnithe 6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra arna n-eisitint faoi Threoracha
aisghairthe 90/385/CEE agus 93/42/CEE amhail 6n 26 Bealtaine 2024.

| gcés Rialachan (AE) 2017/746, da gcuirfi an data cur i bhfeidhm siar faoi cheann 1
bhliain, ni réiteofai na dishlain a bhaineann lena chur chun feidhme. Os rud é gurb é
an priomhdhtshlan atd ann d’ullmhacht don mhargadh innitlacht theoranta na
gcomhlachtai faoina dtugtar fogra, ba cheart an lion feisti nach mor dul faoi
mheasunu comhréireachta lena mbaineann comhlacht faoina dtugtar fogra a leathnd
thar thréimhse nios faide, ionas go bhféadfar ceanglais an Rialachain nua a chéimniu
isteach de réir a chéile agus tds aite a thabhairt do dhiagndisic in vitro ardriosca. Is
féidir é sin a bhaint amach tri leasi a dhéanamh ar Airteagal 110 den Rialachan
maidir le foralacha idirthréimhseacha chun tréimhse a fhorail le haghaidh feisti ata
ann cheana in aicme riosca nios airde ata nios giorra na an ceann a bhaineann le feisti
in aicme riosca nios isle atd ann cheana. An trath céanna, ba cheart sineadh 1 bhliain
go dti an 26 Bealtaine 2025 a chur leis an idirthréimhse at4 ann cheana maidir le
feisti a chumhdaitear le deimhnithe 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra arna n-eisitint
faoi Threoir 98/79/CE. Seachnéfar leis sin go dtiocfadh deireadh leis na
hidirthréimhsi faoi Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2017/746 an trath
céanna agus go laghdoidh sé an bra ar Gdaréis innitla na mBallstat, ar chomhlachtai
faoina dtugtar fogra, ar mhonardiri, ar instititidi slainte agus ar ghniomhaithe eile a
dhéiledlann le feisti leighis agus le diagndisic in vitro araon.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
. Bunus dli

Ta an Togra bunaithe ar Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh ar
Fheidhmid an Aontais Eorpaigh (CBAE).

. Coimhdeacht

I gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, ni fheadfar gniomhaiocht ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh a dhéanamh ach i gcas nach féidir leis na Ballstait na haidhmeanna
ata beartaithe a bhaint amach leo féin. Glacadh an reachtaiocht ata & leasu ar leibhéal
an Aontais i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta agus ni mér aon leasu a
dheéanamh tri ghniomh arna ghlacadh ag reachtoiri an Aontais. | gcas an togra reatha
le haghaidh least, td& ga le gniomhaiocht én Aontas chun aon suaitheadh a

12 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 0n
gComhairle, 10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1.

13 Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2020 lena leasaitear
Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis, a mhéid a bhaineann le datai cur i bhfeidhm foréalacha airithe
de, 10 L 130, 24.4.2020, Ich. 18.
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d’fhéadfadh a bheith i solathar na bhfeisti a sheachaint, chun feidhmit rianuil an
mhargaidh inmheénaigh a airithid, agus chun ardleibhéal cosanta sléinte a airithid
d’othair agus d’usaideoiri.

Comhréireacht

Ta ga leis an ngniomhaiocht atd beartaithe ag an Aontas chun a airithid go
ndéanfaidh na pairtithe uile lena mbaineann Rialachan (AE) 2017/746 a chur chun
feidhme agus a chur i bhfeidhm ina iomlaine, agus ollmhéid phaindéim COVID-19
agus méid na gearchéime slainte poibli a ghabhann Iéi & gcur san aireamh. Is € is
aidhm don togra atd beartaithe a airithid gur féidir an cuspoéir ata le Rialachan
(AE) 2017/745 a bhaint amach. Is é is aidhm do creat rialdla daingean trédhearcach
intuartha inbhuanaithe a chur ar bun le haghaidh feisti leighis diagnodiseacha in vitro,
creat lena rathofar go mbeidh ardleibhéal cosanta ann i leith na slainte poibli agus
shabhailteacht na n-othar agus go bhfeidhmeoidh an margadh inmheéanach sna feisti
sin go rianil.

Coinnitear sa togra cuspoir Rialachan (AE) 2017/746 chun ardleibhéal sabhailteachta
agus feidhmiochta feisti a airithiu trid an maoirseacht a dhéanann comhlachtai faoina
dtugtar fogra a fheabhsu agus, i gcas feisti inti, tri cheanglais aonfhoirmeacha a
leagan sios le haghaidh instititidi slainte. Ni dhéantar forail leis ach maidir leis an
am breise is ga chun an cuspoir sin a bhaint amach. Ta an togra comhréireach sa
mhéid is go bhfuil s¢ d’aidhm aige aghaidh a thabhairt ar an bpriomhfhadhb, i.e. i
ngeall ar easpa innitlachta comhlachta faoina dtugtar fogra go bhféadfaidh lion mor
diagnoisice in vitro atd ann cheana imeacht 6n margadh. Da bhri sin, t& na leasuithe
ata beartaithe teoranta do na ceanglais a chéimniu isteach de réir a chéile, gan
substaint Rialachan (AE) 2017/746 a athru. Dirionn siad ar fheisti at4 ann cheana a
dteastaionn rannphairtiocht comhlachtai faoina dtugtar fogra uathu agus ar fheisti
inti. Ni chuirfidh na leasuithe ata beartaithe moill ar chur i bhfeidhm an Rialachéin
maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro ar a bhfuil marcail CE agus nach
gceanglaionn rannphdirtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra (i.e. feisti
neamhsteirila in aicme A a chuimsionn thart ar 20 % den mhargadh#) agus maidir
le feisti diagnodiseacha in vitro ‘nua’ (i.e. na feisti sin nach gcumhdaitear le deimhnit
no dearbhi comhréireachta arna eisitint faoi Threoir 98/79/CE). Féachtar go mbeidh
feidhm iomldn ag Rialachdn (AE) 2017/746 maidir leis na feisti sin oOn
26 Bealtaine 2022,

Ta sé & mholadh ag an gCoimisiun idirdhealtl a dhéanambh idir feisti lena ngabhann
riosca nios airde (i.e. feisti in aicmi D agus C) agus feisti lena mbaineann riosca nios
isle (i.e. feisti steiritla in aicmi B agus A), agus idirthréimhsi nios giorra a chur i
bhfeidhm i gcas feisti lena mbaineann riosca nios airde agus tréimhsi nios faide i
gcas feisti lena mbaineann riosca nios isle. Is € is aidhm don chur chuige sin
inniulacht an chomhlachta faoina dtugtar fégra ata ar fail a chothromu le hardleibhéal
cosanta don tslainte phoibli.

Cuirtear san aireamh leis freisin leas na gcomhlachtai faoina dtugtar fogra leandint
d’iarratais ar dheimhnitichan a thail, lena dtugtar luach a saothair doibh don
infheistiocht ata déanta acu le bheith ainmnithe faoi Rialachan (AE) 2017/746.

14 Tuarascail Suirbhé 6 MedTech Europe, féach fondta 2.
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. An rogha ionstraime

Is éard atd sa ghniomh at4 beartaithe Rialachan atd le glacadh ag Parlaimint na
hEorpa agus ag an gCombhairle, és rud é gur Rialachan arna ghlacadh ag Parlaimint
na hEorpa agus ag an gComhairle é an gniomh até le leasu.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOI\/IHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Nil measunu tionchair ar leith ag gabhail leis an togra seo 6s rud é go ndearnadh
measunu tionchair agus Rialachan (AE) 2017/746 & ullmhd. Ni athraitear Rialachan
(AE) 2017/746 6 thaobh substainte de leis an togra seo agus ni fhorchuirtear
oibleagaidi nua ar na péirtithe lena mbaineann. Is € is priomhaidhm dé na foralacha
idirthréimhseacha a leasu, rud lena bhféadfar ceanglais an Rialachain a chur i
bhfeidhm de réir a chéile, ar chliseanna eisceachtila i gcomhthéacs phaindéim
COVID-19.

Ni dhearnadh comhairliichan poibli leathan mar gheall ar na himthosca eisceachtula
agus ar an ngé a bhi le gniomhu go tapa chun cinnteacht a airithit roimh dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain. Da bhri sin, bhailigh an Coimisitn an t-ionchur riachtanach
6 na Ballstait agus 6 gheallsealbhdiri tri mhalartuithe spriocdhirithe a dhéanamh.

| gcomhar leis an nGrapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL)™,
dhréachtaigh Ard-Stitrthdireacht um Shlainte agus Sébhailteacht Bia an Choimisidin
(AS SANTE) plean cur chun feidhme comhphairteach'® ina sainaithnitear
gniomhaiochtai riachtanacha ardtosaiochta chun Rialachan (AE) 2017/746 a chur
chun feidhme. Airitear sa phlean gniomhaiochtai faireachain agus pleanail
theagmhasach chun aghaidh a thabhairt ar bhaic a d’théadfadh a bheith ann agus ar
shaincheisteanna idirthréimhseacha eile. Déanfar an plean a chur chun feidhme agus
a thabhairt cothrom le data ar bhonn leanGnach, tar éis an leasl atd beartaithe ar
Rialachan (AE) 2017/746 a ghlacadh.

Léirigh na suirbhéanna margaidh a rinneadh in 2021 go bhfuil ga le gniomh
reachtach. De réir na sonrai ata ar fail don Choimisin agus a sholathair comhlachtai
faoina dtugtar fogra agus an comhlachas tradala MedTech Europe agus a
chumhdaionn thart ar 90 % d’ioncam an mhargaidh dhiagnoéisigh in vitro, is mar seo
a leanas até an staid mar ata:

Treoir 98/79/CE Rialachan (AE) 2017/746

thart ar 40 000 feiste leighis diagndiseach in | thart ar 31 000 feiste leighis diagndiseach in
vitro éagsuil ata le fail ar an margadh vitro a a mheastar go mbeidh siad ar fail ar an
margadh (t& coinne ag an tionscal nach

15 Bunaiodh GCFL le hAirteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745. T4 sé comhdhéanta d’ionadaithe a cheap na
Ballstait agus ta sé faoi chathaoirleacht ionadai de chuid an Choimisitin. TA GCFL liostaithe i gclar an
Choimisidin de ghrapai saineolaithe faoin gcod X03565.
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&group|D=356
5

16 Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices (IVDR) (June 2021) [Plean Cur Chun Feidhme agus Ullmhachta Comhphairteach le haghaidh
Rialachan (AE) 2017/746 maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro (Rialachan 1VD) (Meitheamh 2021)]
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

mbeidh marcail CE ar bheagnach 9 000 feiste
atd ar fail ar an margadh faoi lathair faoi
Rialachan (AE) 2017/746, ar laghdu 22 % a
bheadh ann).

thart ar 3 300 feiste leighis diagnoiseach in
vitro ar theastaigh rannphairtiocht comhlachta
faoina dtugtar fogra uathu (i.e. thart ar 8 % de
IVVDanna ar an margadh)

e thart ar 2500 IVD a thagann faoi

os cionn 24 000 feiste leighis diagnoiseach in
vitro a dteastoidh rannphairtiocht comhlachta
faoina dtugtar fégra uathu (i.e. thart ar 78 %
d’IVDanna a mheastar go dtiocfaidh siad ar
an margadh)

comhlachtai faoina dtugtar fogra

larscribhinn Il a  ghabhann le e thartar 1200 IVD inaicme D (=4 %)
Treoir 98/79/CE e thart ar 7860 IVD in aicme C

e thart ar 800 IVD Ile haghaidh (=25 %)
feintastala e thart ar 14890 IVD in aicme B

(=49 %)
e thart ar 340 IVD steiritil in aicme A

(=0.01 %)

1545 dheimhnit  arna n-eisidint ag | 31 deimhniu arna n-eisitint ag comhlachtai

faoina dtugtar fogra lena gcumhdaitear thart
ar 1 300 feiste (feisti in aicmi B agus C den
chuid is md; ni eisitear aon deimhniu le
haghaidh feisti in aicme D)*/;

thart ar 520 iarratas ar dheimhnitchan a fuair
comhlachtai faoina dtugtar fogra, lena
gcumhdaitear thart ar 9 600 feiste (feisti in
aicmi B agus C den chuid is mo);

i gcas thart ar 95 % d’fheisti leighis IVD a
cheanglaionn rannphairtiocht comhlachta
faoina dtugtar fogra, ni eisitear deimhnithe
ina leith go foill, lena n-airitear na feisti uile
in aicme D

(staid na himeartha 9.9.2021)

ainmniodh 22 chomhlacht faoina dtugtar
fogra (18 tar éis don Riocht Aontaithe
tarraingt siar as an Aontas)

ainmniodh 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra,
11 iarratas ar feitheamh (Mean FOmhair
2021)

An 28 Eanair agus an 27 1Gil 2021, d’eagraigh AS SANTE cruinnithe le GCFL chun
an plean cur chun feidhme comhphairteach a phlé, go hairithe na ddshlain a
bhaineann le cur chun feidhme an Rialachain agus an cur chuige is oirinai chun

tionscnamh reachtach a ghlacadh.

17 Luaitear sa Tuarascail Suirbhé 6 MedTech Europe gur cumhdaiodh 2 848 bhfeiste leighis dhiagnéiseacha in
vitro le deimhnithe, lena n-airitear 156 fheiste in aicme D, 1 491 fheiste in aicme C, 1 220 feiste in aicme B
agus 11 fheiste steiridil in aicme A.
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| dteannta na malartuithe rialta le geallsealbhdiri le linn na bliana, tionoladh plé
spriocdhirithe i Mi Mhedn Fomhair 2021 maidir le tionscnamh reachtach a
d’théadfadh a bheith ann le hionadaithe 6 chomhlachtai faoina dtugtar fogra, le
tionscal Eorpach na bhfeisti leighis, le hinstitididi slainte, le gairmithe slainte, le
saotharlanna, le hothair agus le tomhaltoiri.

Rinneadh machnamh ar na tuairimi a fuarthas 6 gach duine a bhi rannphéirteach agus
cuireadh san aireamh iad a mhéid is féidir agus na leasanna éagsula ata i gceist a
gcothromd.

Leanfaidh an Coimisiin de dhlathfhaireachan a dhéanamh ar fhorbairti agus ar
thionchar na leasuithe ata beartaithe ar an margadh. Rachaidh sé i gcomhairle freisin
le GCFL agus le geallsealbhoiri maidir leis an nga ata le gniomhaiochtai
comhléntacha.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA
Nil aon impleachtai buiséadacha ag an ngniomhaiocht ata beartaithe.
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2021/0323 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialach&n (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le foralacha

idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro airithe agus le

haghaidh chur i bhfeidhm iarchurtha na gceanglas maidir le feisti inti

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmild an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagail 114 agus 168(4), pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa,

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu doéibh i gcombhreir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1)

(2)

Le Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?, bunaitear
creat rialala nua chun a irithid go bhfeidhmeodh an margadh inmheénach a mhéid a
bhaineann le feisti leighis diagndiseacha in vitro ata cumhdaithe leis an Rialachan sin
ar bhealach riantil, agus ardleibhéal cosanta slainte d’othair agus d’saideoiri mar
bhonn aige agus na fiontair bheaga agus mheanmhéide atad gniomhach san earnail sin a
gcur san &ireamh. An trath céanna, socraitear le Rialachan (AE) 2017/746
ardchaighdeain chailiochta agus sabhailteachta d’fheisti leighis diagnoiseacha in vitro
chun déiledil le gnath-udair imni sabhailteachta a mhéid a bhaineann le feisti den sort
sin. Thairis sin, le Rialachan (AE) 2017/746, déantar mordhaingnia ar
phriomhghnéithe den chur chuige rialdla atd ann cheana i dTreoir 98/79/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?, amhail maoirseacht ar chomhlachtai
faoina dtugtar fogra, nésanna imeachta um measunu comhréireachta, meastoireachta ar
an bhfeidhmid agus staidéir ar an bhfeidhmiu, aireachas agus faireachas margaidh,
agus, an trath céanna, foralacha a dtabhairt isteach lena n-airithitear go mbeidh
trédhearcacht agus inrianaitheacht ann maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro.

Ba dhudshlan faoi na Ballstait nach raibh a leithéid ann riamh iad paindéim COVID-19
agus an ghéarchéim slainte poibli a bhaineann Iéi, dushlan ata os a gcomhair fos, agus

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagnGiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE  agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998 maidir le
feisti leighis diagnédiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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©)

(4)

()

(6)

is ualach ollmhér iad ar na hudarais naisiunta, ar na hinstitiuidi leighis, ar shaoranaigh
an Aontais, ar na comhlachtai faoina dtugtar fogra agus ar na hoibreoiri eacnamaiocha.
Leis an ngéarchéim slainte poibli, cruthaiodh dalai urghnacha, dalai narbh fhéidir a
thuar go réasunta nuair a glacadh Rialachan (AE) 2017/746, a dteastaionn acmhainni
breise substainteacha lena n-aghaidh chomh maith le méadu ar infhaighteacht feisti
leighis diagndiseacha in vitro rithabhachtacha. Is mor an tionchar atd ag na délai
urghnécha sin ar réimsi éagsula atd cumhdaithe leis an Rialachan sin, amhail ainmniu
agus obair na gcomhlachtai d& dtugtar fogra agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro a
chur ar an margadh agus a chur ar fail ar an margadh san Aontas.

Ta feisti leighis diagnodiseacha in vitro fior-riachtanach maidir le slainte agus
sébhailteacht shaoranaigh an Aontais agus ta tastalacha SARS-CoV-2, go hairithe,
rithdbhachtach sa chomhrac i gcoinne na paindéime. D& bhri sin, is g& a irithiu go
ndéanfar feisti den sért sin a sholathar gan bhriseadh ar mhargadh an Aontais.

Os rud é go bhfuil na dishlain ata ann faoi lathair nios mé na mar a bhi riamh agus i
bhfianaise na n-acmhainni breise a theastaionn 6 na Ballstait, 6 na comhlachtai facina
dtugtar fégra, ¢ na hinstititidi slainte agus 0 phairtithe abhartha eile chun paindéim
COVID-19 a chomhrac, agus i bhfianaise na hacmhainne teoranta atd ag na
comhlachtai faoina dtagtar fogra faoi lathair, agus castacht Rialachan (AE) 2017/746 a
cur san aireamh, t4 dochulacht mhér ann nach mbeidh na Ballstait, na hinstititidi
slainte, na comhlachtai faoina dtugtar fogra, na hoibreoiri eacnamaiocha agus pairtithe
abhartha eile in ann a airithit go ndéanfar an Rialachan sin a chur chun feidhme go cui
agus a chur i bhfeidhm ina iomlaine 6n 26 Bealtaine 2022 de réir mar a leagtar sios
ann.

Thairis sin, an idirthréimhse atda ann faoi lathair agus da bhforéiltear i Rialachan
(AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le bailiocht na ndeimhnithe arna n-eisitint ag
comhlachtai faoina dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro faoi
Threoir 98/79/CE, tiocfaidh deireadh leis sin ar an |4 céanna agus a thiocfaidh
deireadh leis an idirthréimhse da bhforailtear i Rialachan (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle* a mhéid a bhaineann le bailiocht dhearbhuithe CE
airithe arna n-eisidint ag comhlachtai faoina dtugtar fogra le haghaidh feisti leighis
faoi Threoracha 90/385/CEE* agus 93/42/CEE® 6n gComhairle, is é sin an
26 Bealtaine 2024. Cuireann sé sin brd ar ghniomhaithe a bhionn ag plé le feisti leighis
agus le feisti leighis diagndiseacha in vitro araon.

Chun a airithid go bhfeidhmeoidh an margadh inmheénach go rianuil agus go mbeidh
ardleibhéal cosanta slainte poibli agus sabhailteachta othar ann, mar aon le
deimhneacht dhlithitil a sholathar agus chun go seachnofar an cur isteach is feidir a
dhéanfar ar an margadh, is ga sineadh a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar sios i
Rialachan (AE) 2017/746 le haghaidh na bhfeisti ata cumhdaithe le deimhnithe arna
n-eisidint ag comhlachtai faoina dtugtar fogra faoi Threoir 98/79/CE. Ar na cuiseanna
céanna, is ga freisin idirthréeimhse leordhdthanach a sholathar maidir le feisti a

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét
a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (10 L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (10 L 169, 12.7.1993,
Ich. 1).
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(")

(8)

9)

(10)
(11)

(12)

rachaidh faoi mheasind comhréireachta lena mbaineann comhlacht faoina dtugtar
fogra den chéad uair faoi Rialachan (AE) 2017/746.

Ar feadh na tréimhse ama a theastaionn chun cur le hinnitlacht na gcomhlachtai faoina
dtugtar fogra, ba cheart cothromaiocht a bhaint amach idir an innitlacht theoranta ata
ar fail agus leibhéal ard cosanta don tslainte phoibli. D& bhri sin, na hidirthréimhsi le
haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro até le dul faoi mheasind comhréireachta
lena mbaineann comhlacht faocina dtugtar fogra den chéad uair faoi Rialachan
(AE) 2017/746, ba cheart idirdheald a dhéanamh leo idir feisti a bhfuil riosca nios
airde ag baint leo agus na feisti a bhfuil riosca nios isle ag baint leo. Ba cheart fad na
hidirthréimhse a bheith ag brath ar aicme riosca na feiste lena mbaineann ionas gur
giorra an tréimhse le haghaidh feisti a bhfuil riosca nios airde ag baint leo agus gur
faide i le haghaidh na bhfeisti a bhfuil riosca nios isle ag baint leo.

Chun go mbeidh am leordhdthanach ann feisti leighis diagnodiseacha in vitro a
chuirtear ar an margadh i gcomhréir leis na foralacha idirthréimhseacha a leagtar sios
sa Rialachan seo a chur ar fail tuilleadh ar an margadh, lena n-airitear iad a sholathar
do na husaideoiri deiridh, n6 iad a chur i seirbhis, ba cheart an data diola d&
bhforéiltear i Rialachan (AE) 2017/746 a oiriinu chun na hidirthréimhsi breise a chur
san aireamh.

Ag féachaint do na hacmhainni a theastaionn ¢ institiGidi slainte chun paindéim
COVID-19 a chomhrac, ba cheart am breise a thabhairt do na hinstititidi sin le
hullmhu do na ceanglais shonracha a leagtar sios i Rialachan (AE) 2017/746 maidir le
monara agus usaid feisti laistigh den institiuid sldinte chéanna (‘feisti inti”). D4 bhri
sin, ba cheart cur i bhfeidhm na ceanglais sin a chur siar. Os rud é go mbeidh
forléargas iomléan ar na feisti leighis diagndiseacha in vitro até ar fail ar an margadh ag
teastail 6 na hinstitiuidi slainte, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas maidir le
bonn cirt a thabhairt nach féidir freastal ar riachtanais an spriocghrdpa othar, n6 nach
féidir iad a chomhlionadh ar an leibhéal iomchui feidhmiochta, le feiste ata ar fail ar
an margadh, nior cheart feidhm a bheith aige sin go dti go mbeidh deireadh leis na
hidirthréimhsi a leagtar sios sa Rialachan seo.

Da bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2017/746 a leasu da réir.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspdiri an Rialachain seo a bhaint amach go
leordhothanach, is é sin sineadh a chur leis na hidirthréimhsi a leagtar amach i
Rialachan (AE) 2017/746, foralacha idirthréimhseach breise a thabhairt isteach sa
Rialachan sin agus chun cur i bhfeidhm forélacha an Rialachéin sin a chur siar a mhéid
a bhaineann le feisti inti, ach, de bharr a bhfairsinge agus a n-éifeachtai, gur fearr is
féidir iad a ghnothu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh
ar an Aontas Eorpach (‘CAE’). I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspairi sin a ghnaéthu.

Tathar ag glacadh an Rialachain seo faoi dhélai eisceachtlla a thagann as paindéim
COVID-19 agus as an ngéarchéim slainte poibli a bhaineann léi. Chun an éifeacht a
bhaint amach atathar a iarraidh, mar atad Rialachan (AE) 2017/745 a least a mhéid a
bhaineann leis na hidirthréimhsi agus le datai cur i bhfeidhm na bhforalacha airithe
maidir le feisti inti, go hairithe i bhfianaise deimhneacht dhlithiGil a thabhairt
d’oibreoiri eacnamaiocha, is ga go dtiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm roimh an
26 Bealtaine 2022. Meastar gurb iomchui forail a dhéanamh maidir le heisceacht ar an
tréimhse 8 seachtaine da dtagraitear in Airteagal 4 de Phrotacal Uimh. 1 maidir le rol
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na bparlaiminti naisiunta san Aontas Eorpach, ata i gceangal le CAE, leis an gConradh
ar Fheidhmil an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag bund an Chomhphobail
Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach.

(13)  Os rud é gurb é an ga saraitheach ata ann aghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim slainte
poibli a bhaineann le paindéim COVID-19 laithreach, ba cheart don Rialachan seo
teacht i bhfeidhm mar abhar prainne la a fhoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais

Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 mar a leanas:
1) Leasaitear Airteagal 110 mar a leanas:
(@ leasaitear mir 2 mar a leanas:

(b)

(i)
(i)

sa chéad fhombhir, cuirtear ‘an 27 Bealtaine 2025’ in ionad an data ‘an
27 Bealtaine 2024’;

sa dara fombhir, cuirtear ‘an 27 Bealtaine 2025’ in ionad an data ‘an
27 Bealtaine 2024’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3.

De mhaoli ar Airteagal 5 den Rialachan seo, féadfar na feisti da
dtagraitear sa dara fomhir agus sa trit fomhir den mhir seo a chur ar an
margadh n6 a chur i seirbhis go dti na datai a leagtar amach sna
fomhireanna sin, ar choinnioll, 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachain
seo, go leanann sé de Threoir 98/79/CE a chomhlionadh, agus ar
choinnioll nach bhfuil aon athri suntasach ar an dearadh na ar an
gcuspoir da bhfuil siad beartaithe.

Feisti a bhfuil deimhnid acu, ar deimhniu é a eisiodh i gcomhréir le
Treoir 98/79/CE agus até baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, féadfar
iad a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.

Feisti nar cheangail rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra sa
nos imeachta um measind comhréireachta de bhun Threoir 98/79/CE
agus ar dréachtaiodh dearbhd comhréireachta ina leith roimh an
26 Bealtaine 2022 i gcomhréir leis an Treoir sin agus a cheanglaionn
rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fégra sa nos imeachta um
measunu comhréireachta de bhun an Rialachain seo, féadfar iad a chur ar
an margadh no a chur i seirbhis go dti na datai seo a leanas:

(@) an 26 Bealtaine 2025 i gcas feisti in aicme D;
(b) an 26 Bealtaine 2026 i gcas feisti in aicme C;
(c) an 26 Bealtaine 2027 i gcas feisti in aicme B;

(d) an 26 Bealtaine 2027 i gcéas feisti in aicme A a chuirtear ar an
margadh agus bail steiritil orthu.

Mar sin féin, ceanglais an Rialachain seo a bhaineann le faireachas
iarmhargaidh, le faireachas margaidh, le haireachas, le clart oibreoiri
eacnamaiocha agus feisti, beidh feidhm ag na ceanglais sin maidir leis na
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feisti d& dtagraitear sa chéad, sa dara agus sa trit fomhir in ionad na
gceanglas comhfhreagrach i dTreoir 98/79/CE.

Gan dochar do Chaibidil 1V agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh
an comhlacht faoina dtugtar fogra a d’eisigh an deimhniti da dtagraitear
sa dara fomhir den mhir seo de bheith freagrach as an bhfaireachas
iomchui i leith na gceanglas infheidhme uile maidir leis na feisti a
dheimhnigh sé.

4.  Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dlithigil de bhun
Threoir 98/79/CE roimh an 26 Bealtaine 2022, féadfar leanuint de bheith
& gecur ar fail ar an margadh n6 & gcur i seirbhis go dti an
26 Bealtaine 2025.

Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dlithitil én
26 Bealtaine 2022 de bhun mhir 3 den Airteagal seo, féadfar leanuint de
bheith & gcur ar fail ar an margadh né & geur i seirbhis go dti na datai seo
a leanas:

(@) an 26 Bealtaine 2026 i gcéas feisti d& dtagraitear i mir 3, an dara
fombhir, ndé i mir 3, an trid fomhir, pointe (a);

(b) an 26 Bealtaine 2027 i gcéas feisti da dtagraitear i mir 3, an trid
fombhir, pointe (b);

(c) an 26 Bealtaine 2028 i gcéas feisti da dtagraitear i mir 3, an trid
fomhir, pointi (c) agus (d).’;

2 in Airteagal 112, an dara fomhir, cuirtear ‘an 26 Bealtaine 2028 in ionad an data ‘an
27 Bealtaine 2025’;
3) in Airteagal 113(3), cuirtear na pointi (i) agus (j) seo a leanas leis:

‘) Beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointi(b), (c) agus (¢) go (i) On
26 Bealtaine 2024;

(1) Beidh feidhm ag Airteagal 5(5), pointe (d), 6n 26 Bealtaine 2028.".

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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