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TREORACHA

TREOIR TARMLIGTHE (AE) 2021/1978 ON gCOIMISIUN
an 11 Lianasa 2021

lena leasaitear, chun i a chur in oiridint don dul chun cinn teicnidil agus eolaioch, Iarscribhinn IV a

ghabhann le Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le

dioldine i leith asdid bios(2-eitilheicsil)taldite (DEHP), taldite beinsile buitile (BBP), taldite débhaitile

(DBP) agus taldite dé-iseabiiitile (DIBP) i bpdirteanna spdrtha a aisghabhtar 6 fheisti leighis agus a
asdidtear chun feisti leighis a dheisiti n6 a athchéiria

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Threoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir leis an
srian ar shubstainti guaiseacha dirithe a tsdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach ('), agus go hdirithe Airteagal 5(1),
pointe (a) di,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Treoir 2011/65/AE ceanglaitear ar na Ballstdit a dirithid nach mbeidh na substainti guaiseacha a liostaitear in
Tarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir sin i dtrealamh leictreach agus leictreonach a chuirtear ar an margadh. Nil
feidhm ag an srian sin maidir le feidhmeanna diolmhaithe dirithe a liostaitear in Iarscribhinn IV a ghabhann leis an
Treoir sin.

Liostaitear catagdiri an trealaimh leictrigh agus leictreonaigh a bhfuil feidhm ag Treoir 2011/65/AE ina leith in
larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

Le Treoir Tharmligthe (AE) 2015/863 6n gCoimisitin (3, cuireadh bios(2-eitilheicsil)taldit (DEHP), taldit bheinsile
bhuitile (BBP), taldit débhdiitile (DBP) agus taldit dé-iseabditile (DIBP) le liosta na substainti srianta dd dtagraitear in
larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2011/65/AE.

Maidir leis an srian ar DEHP, BBP, DBP agus DIBP, fordiltear le Treoir Tharmligthe (AE) 2015/863 nach mbeidh
feidhm aige maidir le pdirteanna spartha le haghaidh deisitichdn, athiisdid, uasdatt feidhmidlachtai né uasghrada
acmhainne feisti leighis, lena n-diritear feisti leighis in vitro, a cuireadh ar an margadh roimh an 22 Itil 2021.

An 17 Iail 2018, fuair an Coimisitn iarratas arna chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 5(3) de Threoir 2011/65/AE
maidir le dioldine a liostd in larscribhinn IV a ghabhann leis an Treoir sin, i leith tisdid DEHP BBP, DBP agus DIBP i
bpdirteanna spdrtha a aisghabhtar 6 fheisti leighis agus a usdidtear chun feisti leighis a dheisiti n6 a athchéirit, lena
n-diritear feisti leighis diagnéiseacha in vitro (“an dioldine a iarradh”).

Maidir le péirteanna athchéirithe ina bhfuil DEHP, BBP, DBP agus DIBP a ionad le péirteanna nua athchéirithe nach
bhfuil substaint{ iontu, cinneadh leis an meastéireacht ar an iarratas ar dhioltine go mbeadh tionchair dhitiltacha
don chomhshaol agus don tsldinte ar mé iad nd na tairbh{ iomldna don chomhshaol agus don tsldinte. Mar chuid
den mheastdireacht, rinneadh comhairlitichdin le pairtithe leasmhara, rud a cheanglaitear le hAirteagal 5(6) de
Threoir 2011/65/AE. Cuireadh na bartlacha a fuarthas le linn na gcomhairlitichan sin ar fail go poibli ar shufomh
gréasdin tiomnaithe.

Chun ardleibhéal cosanta don chomhshaol, don tsldinte agus do shabhdilteacht an tomhaltéra a dirithid, ba cheart
don athiisdid tarlG i gcérais labiata sho-initdchta a theidhmionn idir gnélachtai, agus ba cheart athisdid na
bpdirteanna spartha a fhogairt don tomhaltéir.

() 10L174,1.7.2011, Ich. 88.
(*) Treoir Tharmligthe (AE) 2015/863 6n gCoimisitin an 31 Mdrta 2015 lena leasaitear larscribhinn Il a ghabhann le Treoir 2011/65/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le liosta na substainti srianta (IO L 137, 4.6.2015, Ich. 10).
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8) T4 an dioldine a iarradh i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
g pa ag
gCombhairle (%), agus ar an gcaoi sin ni lagaitear an chosaint don chomhshaol agus don tsldinte a thugtar 1éi.

(9) Is iomchui, d4 bhri sin, an dioldine a iarradh a dheond tri na feidhmeanna a chumhdaitear 1éi a direamh in
larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2011/65/AE.

(10) Ba cheart an dioldine a iarradh a dheonti ar feadh tréimhse 7 mbliana dar tiis dhéta chur i bhfeidhm na Treorach seo
i gcomhréir le hAirteagal 5(2), an chéad fhomhir, de Threoir 2011/65/AE. I bhfianaise thorthai na n-iarrachtai
leantinacha chun teacht ar ionadd iontaofa, ni décha go mbeidh drochthionchair ag tréimhse na dioldine ar an
nudlafocht.

(11) Ba cheart, dd bhri sin, Treoir 2011/65/AE a least dé réir sin.

(12) Ar mhaithe le deimhneacht dhlithidil agus chun ionchais dhlisteanacha na n-oibreoiri a sholdthraionn na feisti
leighis lena mbaineann a chosaint i dtaca leis an dioltine a iarradh a chur i bhfeidhm roimh theacht i bhfeidhm an
toirmisc maidir le hiisdid na substainte srianta i gceist, agus in éagmais aon leas dlisteanach maidir le cur isteach ar
sholdthar na bhfeisti leighis sin de thoradh theacht i bhfeidhm an toirmisc sin, ba cheart an Treoir seo a theacht i
bhfeidhm mar dbhar prainne agus ba cheart feidhm a bheith aici le héifeacht chalghabhalach 6n 21 Iail 2021,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2011/65/AE mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Treoir
seo.

Airteagal 2

(1)  Na dlithe, na rialachdin agus na fordlacha riarachdin is g4 chun an Treoir seo a chomhlionadh, déanfaidh na Ballstdit
iad a ghlacadh agus a thoilsid faoin 30 Aibredn 2022 ar a dhéanai. Cuirfidh siad téacs na bhfordlacha sin in il don
Choimisitin ldithreach.

Cuirfidh siad na foralacha sin i bhfeidhm 6n 21 Iadil 2021.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na foralacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo né beidh tagairt den sért sin ag gabhdil leo
trath a bhfoilsithe oifigitil. Is iad na Ballstdit a chinnfidh an bealach le tagairt den sort sin a dhéanamh.

(2)  Déanfaidh na Ballstdit téacs phriomhfhordlacha an dli ndisitinta a ghlacfaidh siad sa réimse a chumhdaitear leis an
Treoir seo a chur in itil don Choimisitn.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm 14 a foilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 4

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Treoir seo.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clérti, Meastéireacht, Udard
agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiin chomh maith le
Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin (I0 L 396,
30.12.2006, Ich. 1).
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Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 11 Linasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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In larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2011/65/AE, cuirtear an iontrdil 47 seo a leanas isteach:

“47 Bios(2-eitilheicsil)taldit (DEHP), taldit bheinsile bhditile (BBP), taldit débhditile (DBP) agus taldit dé-iseabditile (DIBP) i
bpdirteanna spartha a aisghabhtar 6 fheisti leighis agus a tsdidtear chun feist{ leighis a dheisiti n6 a athchéirid, lena
n-diritear feisti leighis diagnéiseacha in vitro, agus a ngabhdlais, ar choinnioll go n-athiisdidtear iad i gcorais libiata
sho-initichta a theidhmionn idir gnélachtai agus go bhfégraitear gach athtsdid péirteanna don tomhaltoir.

Rachaidh sé in éag an 21 Iail 2028.”
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