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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le micreachaithnini

polaiméire sintéisi

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le ClarG, Meastoireacht, Udara agus Srianadh
Ceimicean (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear
Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle
agus Rialachan (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!, agus go hairithe Airteagal 68(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

Le Rialachan (AE) 2023/2055 6én gCoimisitin? leasaitear larscribhinn XVII a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 tri iontrail 78 a chur isteach lena
geuirtear srian ar mhicreachdithnini polaiméire sintéisi a chur ar an margadh. De bhun
mhireanna 4, 5 agus 16 den iontrdil sin, an toirmeasc ar chur ar an margadh, nil feidhm
aige maidir le micreachdithnini polaiméire sintéisi (i) lena n-usdid ag laithreain
thionsclaiocha, 1 dtairgi airithe nd faoi réir coinniollacha airithe le linn na husaide
deiridh ata beartaithe, n6 (i1) arna gcur ar an margadh roimh an 17 Deireadh Fomhair
2023. I gcas thormhor na dtairgi ina bhfuil micreachdithnini polaiméire sintéisi a
bhfuil maolt acu ar an toirmeasc ar chur ar an margadh, leagtar sios in iontrail 78
ceanglais faisné€ise, lipéadaithe agus tuairiscithe a bhfuil s¢ d’aidhm acu astaiochtai
micreachdithnini polaiméire sintéisi a ioslaghdi agus faireachan a dhéanamh orthu.
Forailtear le hiontrdil 78 freisin go ndéantar an toirmeasc ar mhicreachdithnini
polaiméire sintéisi 1 dtairgi airithe a chur ar an margadh a chur siar 4 bliana go 12
bhliain, ag brath ar an tairge.

De bhun mhir 4, pointe (b), d’iontrail 78 d’larscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006, nil feidhm ag an srian ar chur ar an margadh maidir le
micreachdithnini polaiméire sintéisi 1 dtairgi iocshlainte faoi raon feidhme Threoir

10 L 396, 30.12.2006, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Rialachan (AE) 2023/2055 6n gCoimisiin lena leasaitear larscribhinn XVII a ghabhann le
Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006  an 25 Meéan Fomhair 2023 6  Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle maidir le Clara, Meastoireacht, UdarG agus Srianadh Ceimicean (REACH) a mhéid a
bhaineann le micreachaithnini polaiméire sintéisi (IO L 238, 27.9.2023, Ich. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).
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3)

(4)

2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’ nd maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta faoi raon feidhme Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle*. Ni Iéiritear leis an bhfoclaiocht atd sa mhaold sin faoi
lathair rn bunaidh an Choimisiuin agus na mBallstat i gCoiste REACH, arbh ¢ a bhi
ann an méid seo a chuimsiu 1 raon feidhme an mhaolaithe: gach tairge iocshlédinte lena
n-usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta a chur ar an margadh. Murab
ionann agus an run bunaidh, ni chumhdaitear leis an maolu aon tairge iocshldinte a
usdidtear i dtrialacha clinicitla né i dtastail sabhailteachta réamhchlinicitil roimh na
trialacha sin, amhail tastail anailiseach, tastail thisicitil, tastail thocsaineolaioch, tastail
cobhsaiochta agus téstail scaoilte baisceanna. D4 bhri sin, ba cheart mir 4, pointe (b),
d’iontrail 78 d’larscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a
leasu chun gach téirge iocshldinte a uséidtear i dtrialacha clinicitila agus 1 dtastail
sabhailteachta réamhchlinicitil ghaolmhar a chuimsiu i raon feidhme an mhaolaithe.

Bhi sé beartaithe ag an gCoimisiun agus ag na Ballstait i gCoiste REACH dioltine a
thabhairt maidir le micreachdithnini polaiméire sintéisi a chur ar an margadh lena
n-usdid i dtaighde agus i bhforbairt atd dirithe ar thairgi agus ar phroisis (‘PPORD’),
mar a shainmhinitear in Airteagal 3(22) de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006, i
gcainniochtai tonna amhdin n6 nios 10 in aghaidh na bliana. Mar sin féin, nior
cuimsiodh maoll sainraite le haghaidh wsaidi PPORD in iontrail 78 d’larscribhinn
XVII a ghabhann leis an Rialachan sin toisc gur glacadh leis go dtarlédh PPORD go
corasach ag laithredin thionsclaiocha agus d& bhri sin, go gcumhdofai cur ar an
margadh micreachaithnini polaiméire sintéisi a usaidtear le haghaidh PPORD Ileis an
maoll faoi mhir 4, pointe (a), den iontrail sin. Is 1¢éir on taithi a fuarthas le déanai 6
chur chun feidhme praiticitil an tsriain go bhféadfadh PPORD tarlu lasmuigh de
laithredin thionsclaiocha freisin, mar shampla in ospidéil agus in ollscoileanna. Os rud
¢ nach bhfuil feidhm ag an maola i mir 4, pointe (a), d’iontrail 78 sna casanna sin, ba
cheart mir 4 den iontréil sin a leasi chun maolil nua a chuimsiti maidir le cur ar an
margadh micreachaithnini polaiméire sintéisi a Gsaidtear le haghaidh PPORD, maolu a
mbeadh feidhm aige freisin nuair a tharlodh PPORD lasmuigh de laithreain
thionsclaiocha.

Le mir 5, pointe (c), d’iontrail 78 d’larscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006, déantar forail maidir le maolu ar an toirmeasc ar mhicreachaithnini
polaiméire sintéisi a chur ar an margadh i1 gcés ina bhfuil coinne leis go n-ioslaghdofar
an riosca 0 scaoileadh toisc go bhfuil na micreachaithnini sin iata go buan 1 maitris
sholadach le linn na huséaide deiridh. Ni raibh sé i gceist go mbeadh feidhm ag an
maoll sin maidir le husaidi deiridh beartaithe gearrthréimhseacha ina mbaintear n6 ina
n-ionadaitear an mhaitris sholadach go minic ionas go mbionn ionchorpri na
micreachaithnini polaiméire sintéisi sa mhaitris sholadach gearrshaolach, toisc go
mbeadh sé sin contrartha do chuspoéir an ioslaghdaithe astaiochtai. D4 bhri sin, ba
cheart mir 5, pointe (c), den iontrail sin a leasti chun a shoiléirit nach gcumhdaitear 1é1
ach césanna ina meastar go mairfidh an usdid deiridh ar feadh bliain amhain nd nios
mo. Ba cheart cur 1 bhfeidhm an leasaithe ar mhir 5, pointe (c) den iontrail a chur siar
2 bhliain 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo chun déthain ama a thabhairt do na

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Rialachén (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tairgi
iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43, ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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pairtithe leasmhara bearta iomchui a dhéanamh, amhail tairgi a aththoirmlii agus stoic
ata ann cheana a dhiuscairt, chun an maoli modhnaithe a chomhlionadh.

(%) Le linn an phroisis as ar thainig glacadh Rialachan (AE) 2023/2055, cuireadh na
Ballstait agus na padirtithe leasmhara ar an eolas faoin rin maoli a sholathar ar an
toirmeasc ar mhicreachdithnini polaiméire sintéisi a chur ar an margadh (i) i ngach
tairge iocshldinte lena n-usédid ag an duine agus le haghaidh uséid tréidliachta, lena
n-airitear na tairgi sin a Usdidtear i dtrialacha cliniciula agus 1 dtastail sdbhailteachta
réamhchlinicitil ghaolmhar agus (ii) le haghaidh PPORD, gan beann ar an it ina
dtarlaionn PPORD. Mar sin féin, ni chumhdaitear go hiomlan le foclaiocht na
maoluithe da bhfordiltear in iontrdil 78 d’larscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006 micreachaithnini polaiméire sintéisi a chur ar an margadh le
haghaidh na n-usdidi sin. D4 bhri sin, is éard a bheadh i gceist leis an gcur ar an
margadh sin neamhchomhlionadh an tsriain a tugadh isteach leis an iontrail sin, rud
nach raibh ina sprioc leis an srian. Is g& cur i bhfeidhm culghabhélach eisceachtuil a
bheith ag an d4 leasu chomhfhreagracha ar larscribhinn XVII a ghabhann leis an
Rialachan sin 6n 17 Deireadh Fomhair 2023, nuair a thdinig Rialachdn (AE)
2023/2055 1 bhfeidhm, chun cur i bhfeidhm raon feidhme an tsriain mar a bhi
beartaithe a airithia, chun forfheidhmiu an tsriain a éascti agus chun leasanna
dlisteanacha oibreoiri eacnamaiocha a chosaint a d’fthéadfadh sé gur bhraith siad ar an
run a cuireadh in 10l sa phroiseas glactha.

(6) Ba cheart, dé bhri sin, Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 a least da réir sin.

(7) T4 na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste
arna bhunt le hAirteagal 133 de Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Iarscribhinn XVII a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 1 gcomhréir leis
an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag pointe 1 san larscribhinn 6n 17 Deireadh Fomhair 2023.

Beidh feidhm ag pointe 2 san larscribhinn 6n [Oifig na bhFoilseachdn, cuir isteach an data 2
bhliain tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

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 an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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