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CINNEADH (AE) 2021/1125 ON gCOIMISIUN
an 8 Iail 2021
lena ndiiltaitear don tdirge iocshldinte ar oideas Zinc-D-gluconate a direamh ar liosta na dtdirgi
iocshldinte nach mbeidh na gnéithe sibhdilteachta di dtagraitear in Airteagal 54, pointe (o), de
Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle le feicedil orthu
(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Threoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Comhphobail a bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine ('), agus go hdirithe Airteagal 54a(4) de,

Ag féachaint do Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitin an 2 Deireadh Fomhair 2015 lena bhforliontar
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle trf rialacha mionsonraithe a leagan sios maidir leis na
gnéithe sdbhdilteachta atd ar phacdistiti tairgi iocshldinte lena n-tsdid ag an duine (%),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is éard a thoridiltear le hAirteagal 54a(1) de Threoir 2001/83/CE go bhfuil na gnéithe sdbhdilteachta d4 dtagraitear in
Airteagal 54, pointe (0), den Treoir sin le bheith le feicedil ar thdirgf iocshldinte ar oideas, ach amhdin m4 liostaiodh
iad i gcomhréir leis an nés imeachta de bhun Airteagal 54a(2), pointe (b), den Treoir sin. In larscribhinn I a
ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2016/161, leagtar amach liosta de thairgi focshldinte né de chatagdirf tdirgi
ar oideas nach mbeidh na gnéithe sdbhailteachta le feicedil orthu, bunaithe ar an riosca falst a bheith ann né ar an
riosca a d’eascrodh as falsd a bheith ann a bhaineann le tdirgi {ocshldinte né catagéiri tdirgi {focshldinte. An tdirge
focshldinte ar oideas Zinc-D-gluconate, is tdirge é nach bhfuil san direamh ar an liosta sin.

An 15 Feabhra 2019, i gcomhréir le hAirteagal 54a(4) de Threoir 2001/83/CE, agus le hAirteagal 46(2) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2016/161, chuir Gdards innitiil na Gearmdine an Coimisitin ar an eolas le riomhphost nach measann
sé an tdirge {ocshldinte ar oideas Zinc-D-gluconate a bheith i mbaol a fhalsaithe de réir na gcritéar a leagtar amach in
Airteagal 54a(2), pointe (b), de Threoir 2001/83/CE. Is éard a mheas tidards innitil na Gearmdine gur cheart Zinc-D-
gluconate a dhiolmht 6n gceanglas atd ann i leith na ngnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in Airteagal 54, pointe
(0), de Threoir 2001/83/CE a bheith le feicedil.

Rinne an Coimisitin measdnt ar an riosca falsd a bheith ann n6 ar an riosca a d’eascrédh as falst a bheith ann i ndéil
leis tairge focshldinte lena mbaineann, agus cuireadh na critéir a liostaitear in Airteagal 54a(2), pointe (b), de
Threoir 2001/83/CE san direamh. Os amhlaidh atd an tiirge focshlinte tdaraithe chun céir leighis a chur ar
dhaoine i gcds drochshldinte mhor, galar Wilson agus an galar Acrodermatitis enteropathica cuir i gcds, rinne an
Coimisitin meastnd ar a dhonacht a bheadh a shldinte ag duine a mbeadh céir leighis le cur air, rud d4 dtagraitear in
Airteagal 54a(2), pointe (b), fophointe (iv), den Treoir sin, agus chonacthas dé nach diomaibhseach na rioscai
falsaithe atd ann. D4 bhri sin, is éard a measadh ndr comhlionadh na critéir.

D4 bhri sin, ni iomchui an tdirge {ocshldinte Zinc-D-gluconate a direamh in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2016/161, nd nior cheart é a dhiolmh 6n gceanglas atd ann i leith na ngnéithe sdbhdilteachta dd
dtagraitear in Airteagal 54, pointe (o), de Threoir 2001/83/CE a bheith le feicedil.

Na bearta dé bhfordiltear sa Chinneadh seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an meastinii 6 Ghriipa Saineolaithe an
Choimisitin Eorpaigh “Gniomh tarmligthe maidir le gnéithe sibhdilteachta le haghaidh tdirgi {ocshldinte lena
n-usdid ag an duine”,

() 10L311,28.11.2001, Ich. 67.
® IOL32,9.2.2016,Ich. 1.
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TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An tdirge iocshldinte ar oideas Zinc-D-gluconate, ni direofar é in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2016/161, nd ni bheidh sé diolmhaithe 6n gceanglas i leith na ngnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in Airteagal 54,
pointe (0), de Threoir 2001/83/CE a bheith le feicedil.

Airteagal 2

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 8 Itil 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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