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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 9.2.2026
C(2026) 689 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 9.2.2026

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle a mhéid a bhaineann
le réamhtheachtaithe airithe caitionoin shintéisigh agus amfataimin a chur ar liosta na
substainti sceidealaithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Is ¢ is réamhtheachtai druga ann ceimiceén is féidir a usaid chun drugai tamhshuanacha no
substainti siceatropacha a mhonar go haindleathach. Leagtar sios le Rialachdn (CE)
Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! bearta chun faireachan a
dhéanamh ar an tradail i réamhtheachtaithe drugai laistigh den Aontas Eorpach, agus rialaitear
le Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle? an tradail i réamhtheachtaithe drugai idir
an tAontas agus triu tiortha. Is féidir réamhtheachtaithe drugai a bheith ina substainti
sceidealaithe (a liostaitear sna hlarscribhinni a ghabhann leis na Rialachdin) n6 ina substainti
neamhsceidealaithe. Leis an da Rialachén, cuirtear chun feidhme go comhphairteach na bearta
da bhforailtear le hAirteagal 12 de Choinbhinsiiin na Naisiun Aontaithe 1 gcoinne Gainneail
Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti Siceatropacha an 19 Nollaig 19883
(‘Coinbhinsiuin NA 1988”).

Arna iarraidh sin do Bhallstat, thug an Coimisitin sainorda do Ghniomhaireacht Drugai an
Aontais Eorpaigh (EUDA) meastntl a dhéanamh ar tsaidi dleathacha agus aindleathacha na
naoi substaint neamhsceidealaithe seo a leanas: 3’-cloraproipiaifeandn, 2-broma-3’-
cloraproipiaifeanon,  3’-meitiolproipiaifeanén,  2-bréma-3’-meitiolproipiaifeanén,  4’-
meitiolproipiaifeandn, 2-broma-4’-meitiolproipiaifeandn, 4’-cloraproipiaifeanon, 2-broma-4’-
cloraproipiaifeandn agus feinil-2-nitreaproipéin.

Dheimhnigh EUDA go bhféadfar na réamhtheachtaithe sin go 1¢ir a wsdid i dtairgeadh
aindleathach drugai céition6in shintéisigh agus amfataimin, tri mhodhanna simpli agus
inscalaithe, agus nach bhfuil ach trealamh buntisach agus innitilacht theicniuil iosta ag teastail
chun ¢ sin a dhéanamh. Thainig méada ar urghabhéalacha na réamhtheachtaithe sin le blianta
beaga anuas san Aontas agus t4 fianaise ann go n-usdidtear iad i dtdirgeadh drugai
aindleathacha. Mar sin féin, t4 usdidi dlisteanacha ag roinnt de na réamhtheachtaithe sin
freisin i dtairgeadh cogas a mhargaitear san Aontas. Uséidtear 3’-clorapropaifeanon chun
buproipion a thairgeadh, ar cogas ¢ atd beartaithe chun an dalagar a choiredil agus mar
chunamh chun ¢éiri as caitheamh tobac. Is substaint idirmheanach ¢é 2-broma-3’-
clorapropaifeanon i monart  blproipidin. Usaidtear 4’-meitiolproipiaifeanon  chun
toilpeireason a thairgeadh, ar ligedn matinach ¢ atd udaraithe le freangai matain agus
spasmacht de dheasca riochtai éagsula a choireail. Féadfar feinil-2-nitreaproipéin a Gisaid chun
cogais atd bunaithe ar amfataimin a théairgeadh. Ina theannta sin, usaidtear na
réamhtheachtaithe sin go 1éir mar chaighdedin tagartha i saotharlanna anailiseacha.

Os rud é gur féidir na naoi substaint a usaid go héasca chun drugai aindleathacha a thairgeadh,
ba cheart don Choimisiin Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Rialachan (CE)
Uimh. 111/2005 a leasu agus iad a chur le Catagdir 1, toisc go mbaineann an riosca is mo leo
nuair a dhéantar iad a atreori chuig an tdirgeadh aindleathach. Mar thoradh air sin, beidh
tradail agus Usaid na substainti faoi réir na mbeart rialaithe agus faireachain is déine: ni mor
d’oibreoiri agus d’uséideoiri ceadinas a bheith acu, ta allmhairia agus onnmhairit faoi réir
udart agus ni mor na substainti a stérdil in ditreabh daingnithe. Cé go mbeidh costais

! Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
maidir le réamhtheachtaithe drugai, IO L 47, 18.2.2004, Ich. 1.

2 Rialachén (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle an 22 Nollaig 2004 lena leagtar sios rialacha maidir le
faireachan a dhéanamh ar an tradail i réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus triu tiortha,
IO L 22, 26.1.2005, Ich. 1.

3 10 L 326, 24.11.1990, Ich. 56.
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chomhliontachta mar thoradh ar bhearta den sort sin, go hairithe do thairgeoiri cogas a
usaideann na réamhtheachtaithe agus da solathroiri, ta Gdar leis na costais sin mar gheall ar an
nga ata le hatreoru na substainti sin chuig tairgeadh aindleathach drugai a sheachaint.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

I gcomhréir leis an gComhaontu Idirinstitiiideach maidir le Reachtéireacht Nios Fearr an 13
Aibrean 2016*, rinneadh comhairliuchdin iomchui thrédhearcacha, lena n-airitear
combhairliuchain ar leibhéal na saineolaithe, agus an gniomh tarmligthe seo & ullmhu. Phl¢igh
an Grupa Saineolaithe maidir le Réamhtheachtaithe Drugai an togra go mion le linn an
chruinnithe a bhi aige an 2-3 Aibrean 2025 agus bhi comhairliichén deiridh i scribhinn ann i
mi na Nollag 2025. Trid sios, thacaigh na Ballstait le sceidealt na naoi substaint.

Foilsiodh an dréacht le haghaidh aiseolais ar an tairseach ‘Cloisimis uait’. Cuireadh dha
aighneacht isteach: thacaigh micrithiontar amhain leis an tionscnamh, agus chuir saoranach
amhdin ina choinne 6s rud ¢ nar cheart cinnti den sort sin a dhéanamh ach ar an leibhéal
naisiunta. Mar sin féin, t4 na rialacha maidir le réamhtheachtaithe drugai a riald agus
faireachan a dhéanamh orthu comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais 6 bhi 1990 ann agus
tugann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh lena ndéantar liosta na substainti rialaithe a thabhairt cothrom le déata.

Cuireadh fogra isteach faoin dréacht ar bhonn Airteagal 2(9)(2) den Chomhaontu maidir le
Bacainni Teicnidla ar an Tradail agus ni bhfuarthas aon bhartil maidir leis.

3. EILIMINTI DLI AN GHNIMH THARMLIGTHE

Ar bhonn Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Airteagal 30a de Rialachan
(CE) Uimh. 111/2005, tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun na hlarscribhinni a oiriini do threochtai nua maidir le hatreori na
réamhtheachtaithe drugai.

T4 dluthcheangal idir Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005.
Leis an da Rialachén, cuirtear chun feidhme go comhphairteach na bearta da bhforéiltear le
hAirteagal 12 de Choinbhinsitn NA 1988. Da bhri sin, t4 Gdar ann dha chumhachti atd
bunaithe ar bhunghniomhartha reachtacha éagstla a chomhcheangal ina ngniomh tarmligthe
aonair de thairbhe an dluthcheangail dbhartha idir an d4 chumhachtu lena mbaineann.

4 IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 9.2.2026

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann
le réamhtheachtaithe airithe caitiondin shintéisigh agus amfataimin a chur ar liosta na
substainti sceidealaithe

(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. 273/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le réamhtheachtai drugai', agus go hairithe Airteagal
15 de,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle an 22 Nollaig 2004 lena
leagtar sios rialacha maidir le faireachan a dhéanamh ar an tradail i réamhtheachtaithe drugai
idir an tAontas agus triti tiortha®, agus go hairithe Airteagal 30a de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 bearta chun faireachan a dhéanamh ar
an tradail 1 réamhtheachtaithe drugai laistigh den Aontas, agus rialaitear le Rialachan
(CE) Uimh. 111/2005 an tradail i réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus triti
tiortha. larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus an
Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 111/2005, i ngach ceann de na
hlarscribhinni sin ta liosta de shubstainti sceidealaithe, substainti ata faoi réir roinnt
bearta comhchuibhithe rialaithe agus faireachain d4 bhforéiltear leis na Rialachain sin.

(2) Leéirigh na htdarais innitla naisiunta gur thdinig méada ar urghabhéalacha na naoi
substaint neamhsceidealaithe seo a leanas: (i) 3’-cloraproipiaifeandn; (ii) 2-broma-3’-

cloraproipiaifeanon; (111) 3’-meitiolproipiaifeanon; (1v) 2-bréma-3’-
meitiolproipiaifeandn (v) 4’-meitiolproipiaifeanon; (vi) 2-broma-4’-
meitiolproipiaifeanon; (vi1) 4’-cloraproipiaifeanon; (viii) 2-bréma-4’-

cloraproipiaifeanodn, agus (ix) feinil-2-nitreaproipéin.

3) Is réamhtheachtaithe 3-cloraimeatcaitiondin né cloifeandin (3-CMC) 1ad 3’-
cloraproipiaifeanon agus 2-broma-3’-cloraproipiaifeandn. Is réamhtheachtaithe 3-
meitilmeatcaitiondin  (3-MMC) iad 3’-meitiolproipifeanon agus 2-bréma-3’-
meitiolproipifeanén. Is réamhtheachtaithe meifeadrdin (4-meitiolmeatcaitionon néd 4-
MMC) 1iad 4’-meitiolproipifeanén agus 2-bréma-4’-meitiolproipifeanon. s
réamhtheachtaithe 4-CMC (cleifeadron n6 4-clorameiteacditionon) iad 4’-
cloraproipiaifeanébn  agus  2-bréma-4’-cloraproipiaifeanon. Is  réamhtheachtai
amfataimin ¢ feinil-2-nitreaproipéin.

! 10 L 47, 18.2.2004, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/273/0j.
2 IO L 22,26.1.2005, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/111/0j.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

Is drugai sintéiseacha spreagthacha caitiondin iad 3-CMC, 3-MMC, 4-CMC agus 4-
MMC ata faoi rialtl idirnéisiunta agus Eorpach. Is druga rialaithe ¢ amfataimin freisin.
D’fthéadfadh rioscai tromchuiseacha don tslainte phoibli agus rioscai tromchuiseacha
soisialta a bheith ag baint leis na drugai sin ar leibhéal an Aontais.

Thug an Coimisiin sainordd do Ghniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh
(EUDA) measunu a dhéanamh ar na naoi substaint agus faisnéis a sholathar maidir le
htisaidi dleathacha agus aindleathacha araon’. De réir EUDA, féadfar na naoi substaint
a Usaid 1 dtairgeadh aindleathach drugai tri mhodhanna simpli inscélaithe, agus nil ach
trealamh bunusach agus inniulacht theicniuil iosta ag teastail chun ¢ sin a dhéanamh.
Thainig méadl ar urghabhdil na réamhtheachtaithe sin san Aontas le blianta beaga
anuas. Usaidtear cuid acu i dtairgeadh cogas a mhargaitear san Aontas: Usaidtear 3’-
clorapropaifeandon chun bupréipion a thairgeadh, ar cogas € ata beartaithe chun an
dulagar a choiredil agus mar chinamh chun éiri as caitheamh tobac. Is substaint
idirmheanach ¢ 2-bréma-3’-clérapropaifeanén i monara bupréipioin. Usaidtear 4’-
meitiolproipiaifeanon chun toilpeireason a thairgeadh, ar ligean matédnach ¢ ata
udaraithe le freangai matdin agus spasmacht de dheasca riochtai éagstila a choiredil.
Féadfar feinil-2-nitreaproipéin a Usaid chun cogais atd bunaithe ar amfataimin a
thairgeadh. Ina theannta sin, deimhnionn EUDA go bhfuil uséidi dlisteanacha ag na
naoi substaint uile lena mbaineann mar chaighdedin tagartha i saotharlanna
anailiseacha.

Os rud é gur féidir na naoi substaint a usaid go héasca chun drugai aindleathacha a
thairgeadh agus go bhfuil fianaise ann go bhfuil sé sin ag tarlu san Aontas, ba cheart
Rialachdin (CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005 a least da réir sin chun
na naoi substaint sin a chur ar liosta na substainti sceidealaithe de Chatago6ir 1, toisc
gur mé an riosca a bhaineann leo nuair a dhéantar iad a atreort chuig an tairgeadh
aindleathach. Chun atreort thradail agus usaid na substainti ¢ chainéil dhleathacha a
sheachaint, ba cheart iad a bheith faoi réir na mbeart rialaithe agus faireachdin is déine.

Thairis sin, thacodh sceidealil na naoi substaint leis na huidarais naisiinta sa chomhrac
1 gcoinne tairgeadh aindleathach drugai 6s rud €, 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo, go measfar gur ‘réamhtheachtaithe’ iad na substainti sin de réir bhri
Airteagal 1, pointe 2, de Chinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle*, chun
eiliminti iosta na gcoireanna a bhaineann le gainnedail ar réamhtheachtaithe a shainit.

Da bhri sin, ba cheart Rialachain (CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005 a
leasu da réir sin.

Le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005, cuirtear
chun feidhme go comhphairteach na foralacha sin de Choinbhinsiin na Naisiin
Aontaithe 1 gcoinne Gainnedil Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti
Siceatropacha a bhaineann le réamhtheachtaithe drugai, a glacadh 1 Vin an 19 Nollaig
1988 agus a formheasadh thar ceann an Aontais le Cinneadh 90/611/CEE 6n
gCombhairle®. I bhfianaise an dluthcheangail shubstaintigh idir na cumhachtuithe até sa

Leathanach baile EUDA | www.euda.europa.cu
Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios

foralacha fosta maidir leis na heiliminti a bhfuil gniomhartha coiriala comhdhéanta diobh agus maidir le
piondis i réimse na gainneala aindleathai ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004, Ich.8, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/0j).

Cinneadh 90/611/CEE 6n gCombhairle an 22 Deireadh Fomhair 1990 maidir le Coinbhinsitin na N4isiun
Aontaithe 1 gcoinne Gainneail Aindleathach Drugai Témhshuanacha agus Substainti Siceatropacha a
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da Rialachan sin, is iomchui na leasuithe a ghlacadh tri bhithin aon ghnimh
tharmligthe amhain.

(10) Mar sin féin, sainaithniodh Usaidi dlisteanacha i dtairgeadh cogas 1 gcés roinnt de na
substainti lena mbaineann, agus d’fhéadfadh sé go mbeadh ar roinnt saotharlanna
trachtala na substainti eile a Gsaid mar chaighdedin tagartha. Da bhri sin, ta tradail
dhlisteanach ann i gcas na naoi substaint.

(11) D4 bhri sin, ba cheart cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur siar chun a ndo6thain
ama a thabhairt d’oibreoiri eacnamaiocha na nosanna imeachta da bhforailtear i
Rialachain (CE) Uimh. 273/2004 agus (CE) Uimh. 111/2005 a chomhlionadh, go
hairithe chun udaruithe allmhairiichdin né onnmhairiichdin agus na ceadlnais
iomchui a fhail,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 273/2004

Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 1 gcomhréir le
hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 111/2005

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 1 gcombhréir le
hlarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige on ... [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = 4 mhi tar éis dhata
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, 9.2.2026

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN

thabhairt i gerich thar ceann Chomhphobal Eacnamaiochta na hEorpa (IO L 326, 24.11.1990, Ich. 56,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1990/611/0j).
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