Iris Oifigitil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L

2025/2371 27.11.2025

CINNEADH (AE) 2025/2371 ON gCOIMISIUN
an 26 Samhain 2025

maidir leis an bhfégra i dtaca le feidhmiilacht agus comhlionadh shonraiochtai feidhmitla céras
leictreonach dirithe a chuimsitear sa Bhunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis dé dtagraitear in
Airteagal 34(1) de Rialachin (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus
lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle (), agus go hdirithe Airteagal 34(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De réir Airteagal 33(1) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus Airteagal 30(1) de Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle (%), td an Coimisitin leis an mBunachar Eorpach Sonrai um Fheist{ Leighis (Eudamed)
a bhund, a chothabhdil agus a bhainistid. Cuimseofar in Eudamed na cérais leictreonacha a liostaitear in
Airteagal 33(2) de Rialachdn (AE) 2017745 agus in Airteagal 30(2) de Rialachdn (AE) 2017/746.

(2)  An 15 Nollaig 2022, d'thoilsigh an Coimisitin an leagan comhdhldite is déanai de shonraiochtai feidhmidla Eudamed
(leagan 7.2) (), rud a bhi dréachtaithe aige i gcomhar leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (GCFL))
i gcomhréir le hAirteagal 34(1) de Rialachdn (AE) 2017/745.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 34(2) de Rialachdn (AE) 2017/745, diarr an Coimisitin go ndéanfai initichadh
neamhspledch ar choérais leictreonacha Eudamed a bhfuil a bhforbairt curtha i gerich. Is éard atd i gcorais
leictreonacha den sort sin an cdras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha (‘Gniomhaiochtaf’), bunachar sonrai
SFU agus an céras leictreonach chun feisti a chlari (SFU agus feist{’), an céras leictreonach maidir le comhlachtai
dé dtugtar fogra agus deimhnithe (‘comhlachtai agus deimhnithe dé dtugtar fogra’), agus an coras leictreonach maidir
le faireachas margaidh (Faireachas margaidh’) a chlara.

(4)  Ar bhonn thuarascdil inidchéireachta neamhspledch an 18 Meitheamh 2025 maidir leis na crais leictreonacha
‘Gniombhaithe’, ‘SFU agus feist’, ‘Comhlachtai agus deimhnithe d4 dtugtar fogra’, agus ‘Faireachas margaidh’, td sé
fioraithe ag an gCoimisiin go bhfuil na corais leictreonacha sin feidhmidil agus go gcomhlionann siad na
sonraiochtai feidhmitla dbhartha arna dtarraingt suas de bhun Airteagal 34(1) de Rialachdn (AE) 2017/745.

(5) Mar a leagtar amach in Airteagal 123(3), pointi (d) go (ec), de Rialachdn (AE) 2017745 agus in Airteagal 113(3),
pointi (f) go (fd) de Rialachdn (AE) 2017/746, td na hidirthréimhsi le haghaidh na n-oibleagdidi agus na gceanglas a
bhaineann le haon cheann de na crais leictreonacha dd dtagraitear sna Rialachdin sin le tosti 6 dhdta foilsithe an
Chinnidh seo maidir leis an bhfégra dd dtagraitear in Airteagal 34(3) de Rialachdn (AE) 2017/745, lena gcuirtear in
ial go bhfuil na cérais leictreonacha dbhartha feidhmitil agus go gcomhlionann siad na sonraiochtai feidhmitla.

(6)  Chun deimhneacht dhlithitil agus amline shoiléir a dirithiti maidir le hisdid éigeantach na gcéras leictreonach a
dhearbhaitear a bheith feidhmitil, ba cheart an Cinneadh seo a theacht i bhfeidhm 14 a fthoilsithe.

() I0L117,5.5.2017, Ich. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017745oj.

() Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis diagndiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176, ELL: http://
data.europa.eu/elireg/2017/746/oj.

() https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf.
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IO L, 27.11.2025

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Deimhnitear leis seo go bhfuil feidhmitlacht bainte amach ag na cérais leictreonacha seo a leanas a chuimsitear sa
Bhunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed) agus go gcomhlionann siad na sonraiochtai feidhmidla, dd
dtagraitear in Airteagal 34(2) de Rialachdn (AE) 2017/745:

(@ an coras leictreonach maidir le clird oibreoiri eacnamaiocha dd dtagraitear in Airteagal 30 de
Rialachdn (AE) 2017/745 agus in Airteagal 27 de Rialachdn (AE) 2017/746;

(b) bunachar sonrai SFU agus an coras leictreonach chun feisti a chldri dd dtagraitear in Airteagail 28 agus 29 de
Rialachdn (AE) 2017/745 agus in Airteagail 25 agus 26 de Rialachdn (AE) 2017/746;

() an céras leictreonach maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra agus deimhnithe d4 dtagraitear in Airteagal 57 de
Rialachdn (AE) 2017/745 agus in Airteagal 52 de Rialachdn (AE) 2017/746;

(d)  an coras leictreonach maidir le faireachas margaidh dd dtagraitear in Airteagal 100 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus
in Airteagal 95 de Rialachdn (AE) 2017/746.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 26 Samhain 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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