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RIALACHAN (AE) 2023/2482 ON gCOIMISIUN
an 13 Samhain 2023

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid
a bhaineann leis an tsubstaint bios(2-eitilheicsil)taldite (DEHP) i bhfeisti leighis

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir
le Clért, Meastéireacht, Udart 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 Rialachin
(CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin, chomh maith le Treoir 76/769/CEE én gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin ('), agus go hdirithe Airteagail 58 agus 131 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2021/2045 6n gCoimisian (?) lena leasaitear Iarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 19072006, leagtar sios an 27 Bealtaine 2025 mar dhata éagtha agus an 27 Samhain 2023 mar an data is
déanai le haghaidh iarratas i leith tsdidi na substainte bios(2-eitilheicsil)taldite (DEHP) i bhfeisti leighis. I gcomhréir
le hAirteagal 56(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, ni cheadaitear tisdidi DEHP den sért sin tar éis an ddta
deiridh ach amhdin mé deonaiodh Gdart d'Gsdid dirithe, n6 mé cuireadh isteach iarratas ar tidart le haghaidh dsdid
airithe roimh an ddta is déanaf le haghaidh iarratas agus mura bhfuil cinneadh déanta f6s maidir leis an jarratas.

(2)  Rinneadh an data éagtha agus an ddta is déanai le haghaidh iarratas i leith DEHP i Rialachdn (AE) 2021/2045 a
ailiniti leis na foralacha idirthréimhseacha a leagtar sios i Rialachdin (AE) 2017/745 (*) agus (AE) 2017/746 (*) 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. Leis na fordlacha idirthréimhseacha sin, fordladh go bhféadfai feisti
leighis ag a bhfuil deimhnit baili a eisiodh faoi Threoracha 90/385/CEE () agus 93/42/CEE (°) 6n gCombhairle n6
faoi Threoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (') a chur ar an margadh suas go dti an
26 Bealtaine 2024 agus leantint dd gcur ar fdil ar an margadh né dd geur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.

(3)  Maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro dirithe, le Rialachdn (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () cuireadh sineadh leis an idirthréimhse a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2017/746 go dti an
26 Bealtaine 2025 i gcds diagndisic in vitro ardriosca, go dti an 26 Bealtaine 2026 i gcds diagnéisic in vitro
mednriosca, go dtf an 26 Bealtaine 2027 i gcds diagnéisic in vitro lena mbaineann riosca nios isle, agus go dtf an
26 Bealtaine 2028 i gcds fordlacha dirithe a bhaineann le feist{ a mhonaraitear agus a tsdidtear in instititidi sldinte.

() 10L 396, 30.12.2006, Ich. 1.

() Rialachdn (AE) 2021/2045 6n gCoimisitin an 23 Samhain 2021 lena leasaitear Iarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Clérd, Meastéireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn
(REACH), (IO L 418, 24.11.2021, Ich. 6).

() Rialachdn (AE) 2017745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachin (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

(*) 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 2010/227AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

() Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét a bhaineann le feisti leighis
so-ionchlannaithe gnfomhacha (I0 L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

(®) Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti miochaine (IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).

() Treoir 98/79/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feist{ leighis diagndiseacha in
vitro IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/746 a
mhéid a bhaineann le fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro dirithe agus le haghaidh chur i
bhfeidhm iarchurtha na gcoinniollacha maidir le feisti int{ (IO L 9, 28.1.2022, Ich. 3).
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Ina theannta sin, le Rialachdn (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), cuireadh sineadh leis
an idirthréimhse a leagtar sfos i Rialachdn (AE) 2017/745 is infheidhme maidir le feisti leighis dirithe go dti an
31 Nollaig 2027 i gcés feisti lena mbaineann riosca nios airde agus go dti an 31 Nollaig 2028 i gcds feisti
mednriosca agus feisti lena mbaineann riosca nios isle, faoi réir coinniollacha dirithe. Cuireadh sineadh le bailiocht
na ndeimhnithe a eisitear faoi Threoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE, md chomhlionfar na coinniollacha
dlithidla. T4 sé beartaithe leis na bearta sin a dirithit gur féidir le comhlachtai faoina dtugtar fégra an measint
comhréireachta a chur i gerich agus na deimhnithe a eisitlint i gcomhréir leis na ceanglais faoi Rialachdn
(AE) 2017[745, chun ardleibhéal cosanta don tsldinte phoibli agus do shabhdilteacht othar a dirithiti agus chun
ganntanais feist{ leighis is gd le haghaidh seirbhisi sldinte agus othar a sheachaint, gan na ceanglais chdiliochta agus
sabhailteachta atd ann faoi lathair a islid.

De bhun Airteagal 55 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, td roghanna malartacha oiritiinacha le cur in ionad DEHP
de réir a chéile. I gcomhréir leis na fordlacha idirthréimhseacha a leagtar sios i Rialachdin (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746, ma thagann athri suntasach ar dhearadh na feiste n6 ar fheidhm bheartaithe na feiste, a d'théadfadh
a bheith mar thoradh ar rogha mhalartach a thdinig in ionad DEHP, cuirfear deireadh le cur i bhfeidhm na
hidirthréimhse, lena n-diritear le bailiocht shinte na ndeimhnithe. D'fhéadfadh sé go gciallédh an méid sin nach
bhféadfai feiste leighis, ar ar a ndearnadh athra suntasach mar gheall ar shubstaint mhalartach a thdinig in ionad
DEHP, a chur ar an margadh ach amhdin i gcds ina n-eisionn comhlacht faoina dtugtar fégra deimhnit nua i
gcomhréir le Rialachdin (AE) 2017/745 n6 (AE) 2017/746. D4 bhri sin, is chun mérleas na sldinte poibli agus na
sabhdilteachta othar san Aontas é go gceadofar feist{ leighis ina bhfuil DEHP a théirgeadh go dti go mbeidh an nds
imeachta um meastinii comhréireachta le haghaidh feisti leighis atd saor 6 DEHP tugtha chun criche agus go dti go
mbeidh na deimhnithe dbhartha eisithe ag comhlachtai faoina dtugtar fogra laistigh de na hidirthréimhsi nua dé
bhfordiltear i Rialachdin (AE) 2017/745 agus 2017[746.

Nior cheart pionds a ghearradh ar chuideachtai a bhfuil DEHP 4 ionadu i bhfeisti leighis mar gheall ar mhoilleanna a
eascrafonn as acmhainneacht theoranta na gcomhlachtaf faoina dtugtar fogra. Is gd an déta is déanaf le haghaidh
iarratas agus an ddta deiridh i Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 i leith Gsdidi DEHP i bhfeisti leighis a ailiniti ionas
gur féidir le cuideachtai ceanglais an chreata rialdla maidir le feisti leighis a chomhlionadh ar dtds, sula ndéanfar
cinneadh maidir leis an ngd atd le hiarratas ar Gidart, toisc nach mbeadh gd leis sin ach amhdin i gcds nach bhfuil an
theiste leighis mhalartach atd saor 6 DEHP réidh.

Chun leantint de bheith comhsheasmhach le rin an reachtéra nuair a thdinig ceanglais Gdarichdin i bhfeidhm
maidir le hasdidi DEHP i bhfeisti leighis, td sé iomchui, mar bheart eisceachtiil, an dita is déanai le haghaidh
farratas agus an ddta éagtha atd socraithe maidir le hisdidi den sort sin a chur siar, agus iad a ailinit aris leis na
hidirthréimhsi i Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 19072006 a leasti d4 réir sin.

Chun soiléireacht a thabhairt do chuideachtai nach bhféadfai a cheangal orthu a thuilleadh, mar gheall ar an déta is
déanai le haghaidh iarratas agus an data éagtha a bheith curtha siar, iarratas ar ddart le haghaidh dsdidi DEHP i
bhfeisti leighis a ullmhi faoi sprioc-am an 27 Samhain 2023 atd ag druidim linn, t4 sé iomchui a dirithid go
dtiocfaidh an least i bhfeidhm a luaithe agus is féidir. Ba cheart go dtiocfadh an Rialachdn seo i bhfeidhm mar dbhar
prdinne an 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste a bunaiodh le hAirteagal 133 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis
an Rialachén seo.

(’) Rialachdn (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2023 lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745
agus (AE) 2017746 a mhéid a bhaineann leis na fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis dirithe agus le haghaidh feisti
leighis diagndiseacha in vitro dirithe (IO L 80, 20.3.2023, Ich. 24).
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 13 Samhain 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Sa tabla in Iarscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, leasaitear iontrdil uimh. 4 maidir leis an
tsubstaint bios(2-¢itilheicsil)taldite (DEHP) mar a leanas:

(1) igcolin 4 ‘An déta is déanai le haghaidh iarratas’, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):
‘(c) de mhaold ar phointe (a):

An 1 Eandir 2029 le haghaidh dsdidi i bhfeisti leighis faoi chuimsiti Rialachdin (AE) 2017/745 agus
(AE) 2017/746.;

(2) igcolin 5 ‘Dita éagtha’, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):
‘(c) de mhaold ar phointe (a):

An 1 Itil 2030 le haghaidh dsaidi i bhfeisti leighis faoi chuimsit Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746.
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