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CEANGALTAN

DREACHT
CINNEADH Uimh ......... O CHOMHCHOISTE AE-MONACO
a bunaiodh leis an gComhaontu idir an Comhphobal Eorpach agus Prionsacht Mhonac6
maidir le gniomhartha dirithe Comhphobail a chur i bhfeidhm ar chrioch
Phrionsacht Mhonacé

lena leasaitear an Iarscribhinn a ghabhann leis an gComhaonti sin

TA AN COMHCHOISTE,

Ag féachaint don Chomhaontt idir an Comhphobal Eorpach agus Prionsacht Mhonacé maidir le
gniombhartha airithe Comhphobail a chur i bhfeidhm ar chrioch Phrionsacht Mhonaco, arna sinit sa
Bhruiséil an 4 Nollaig 2003 (d4 ngairtear ‘an Comhaontt’ anseo feasta), agus go hdirithe Airteagal
1(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) T4 athchoiria ar an reachtaiocht déanta ag an Aontas maidir le tairgi sldinte, lena
n-airitear athbhreithniti 6 bhonn ar na rialacha maidir le feisti leighis agus feisti leighis
diagnodiseacha in vitro, chun creat rialdla laidir a bhunt lena n-airitheofar ardleibhéal
sabhailteachta agus cosanta slainte. Da bhri sin, t4 g& le cinneadh 6n gComhchoiste
chun an larscribhinn a ghabhann leis an gComhaontt a thabhairt cothrom le data ar
mhaithe leis na gniomhartha nua a bhaineann leis na téirgi sin a chuimsiu inti.

(2) Agus an larscribhinn 4 tabhairt cothrom le data, tugtar aghaidh ar dheacrachtai airithe
a thainig chun cinn, go hairithe maidir le cigireachtai comhphairteacha a rinne udarais
Mhonacacha agus Fhrancacha ar shaotharlanna agus ar struchtuir tairgthe a bunaiodh
1 bPrionsacht Mhonacoé. Soiléiritear, afach, nach mbeidh oibreoiri eacnamaiocha
Monacacha in ann brath ar na foralacha sin chun rochtain a fhail ar an margadh aonair
na chun udar a thabhairt le rochtain a thail air le haghaidh earrai a chumhdaitear le
raon feidhme an Chomhaontaithe.

3) De réir Airteagal 1(2) den Chomhaontl, gniomhartha de chuid an Aontais arna
nglacadh ag institilidi an Aontais i gcur 1 bhfeidhm na ngniomhartha dé dtagraitear in
Airteagal 1(1) den Chomhaontt, beidh feidhm acu ar chrioch Phrionsacht Mhonac6
gan ga le cinneadh 6n gComhchoiste. Da bhri sin, 1 gcomhthéacs an larscribhinn a
thabhairt cothrom le data agus ar mhaithe le soiléireacht agus deimhneacht dhlithiuil,
ba cheart a shonrt go liostaitear san larscribhinn bunghniomhartha an Aontais agus a
ngniomhartha leasaitheacha, ach gniomhartha arna nglacadh ag an gCoimisiun i gcur
1 bhfeidhm na ngniomhartha sin, lena n-diritear gniomhartha tarmligthe agus
gniomhartha cur chun feidhme, bionn feidhm acu go huathoibrioch faoin gComhaontu,
agus nach liostaitear go sainraite san larscribhinn sin iad,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:



Airteagal 1
Cuirtear an téacs a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh seo in ionad
an téacs a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gComhaontu idir an Comhphobal
Eorpach agus Prionsacht Mhonacé maidir le gniomhartha airithe Comhphobail a chur i
bhfeidhm ar chrioch Phrionsacht Mhonacé.

Chun an Comhaontti a chur chun feidhme, liostaitear san Iarscribhinn bunghniomhartha an
Aontais agus na gniomhartha lena leasaitear, lena bhforliontar n6 lena n-ionadaitear iad.

I gcomhréir le hAirteagal 1(2) den Chomhaontt, ciallaionn sé sin freisin, maidir le gniomhartha
tarmligthe agus gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh i gcur i bhfeidhm na
ngniomhartha a liostaitear san larscribhinn, go mbeidh feidhm acu gan ga le cinneadh 6n

gComhchoiste agus gan aon cheanglas iad a liostu ar leithligh san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo 1 bhfeidhm ar 14 a ghlactha.
Thar ceann an Chomhchoiste
An Cathaoirleach

Ceann Thoscaireacht ...

Arna dhéanamh in/i/sa ..., an ...

Runaithe

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an ... Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an ...



IARSCRIBHINN
COGAIS
GNIOMHARTHA DA dTAGRAITEAR

1. Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain
2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid
ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2023/1182 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14
Meitheamh 2023 maidir le rialacha sonracha a bhaineann le tairgi iocshldinte
lena n-usaid ag an duine a bhfuil s¢ beartaithe iad a chur ar an margadh i
dTuaisceart Eireann agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE (IO L 157,
20.6.2023, Ich. 1);

- Treoir (AE) 2022/642 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Aibrean 2022 lena leasaitear Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a
mhéid a bhaineann le maoluithe ar oibleagdidi airithe i1 dtaca le tairgi iocshldinte
airithe lena n-usdid ag an duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann agus sa Chipir, in Eirinn agus i Malta (IO L 118, 20.4.2022,
Ich. 4);

- Rialachan (AE) 2019/1243 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20
Meitheamh 2019 lena ndéantar roinnt gniomhartha dli lena ndéantar forail
maidir le huséid an nés imeachta rialuchéin lena ngabhann grinnscrudu a oiritin
d’Airteagail 290 agus 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (10
L 198, 25.7.2019, Ich. 241);

- Rialachan (AE) 2019/5 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11
Nollaig 2018 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudari agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-Uisaid ag an duine agus le haghaidh tsaid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachdn (CE) Uimh.
1901/2006 maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh wsaid phéidiatraice agus
Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-uséid ag an duine (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 24);

- Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE,
Rialachén (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1);

- Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisiin an 15 Mean Foémhair 2017 lena
bhforliontar Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a
mhéid a bhaineann leis na prionsabail agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas
monaraiochta le haghaidh téirgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine (IO L 238,
16.9.2017, Ich. 44);



Treoir 2012/26/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh
Fomhair 2012 lena leasaitear Treoir 2001/83/CE a mhéid a bhaineann le
cogas-aireachas (10 L 299, 27.10.2012, Ich. 1);

Treoir 2011/62/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8
Meitheamh 2011 lena leasaitear Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine, a mhéid
a bhaineann le cosc a chur ar thairgi iocshldinte falsaithe a theacht isteach sa
slabhra solathair dlithitil (IO L 174, 1.7.2011, Ich. 74);

Treoir 2010/84/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig
2010 lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas, Treoir 2001/83/CE maidir leis
an gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tisdid ag an duine
(IO L 348, 31.12.2010, Ich. 74);

Treoir 2009/120/CE 6n gCoimisitn an 14 Medn Fomhair 2009 lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis an
gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine a
mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte ardteiripe (IO L 242, 15.9.2009, Ich. 3);

Treoir 2009/53/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
18 Meitheamh 2009 lena leasaitear Treoir 2001/82/CE agus Treoir 2001/83/CE,
a mhéid a bhaineann le hathruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte (I0 L 168, 30.6.2009, Ich. 33);

Treoir 2008/29/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Marta
2008 lena leasaitear Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcdd Comhphobail a
bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine, a mhéid a bhaineann leis
na cumhachtai cur chun feidhme arna dtabhairt don Choimisitin (IO L 81,
20.3.2008, Ich. 51);

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007,
Ich. 121);

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh usaid phéidiatraice
agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE,
Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378,
27.12.2006, Ich. 1);

Treoir 2004/27/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leasaitear Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine (IO L 136, 30.4.2004,
Ich. 34);

Treoir 2004/24/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leasaitear, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta,



Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshléinte lena n-usdid ag an duine (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 85);

- Treoir 2003/63/CE 6n gCoimisiun an 25 Meitheamh 2003 lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an

gcod Comhphobail a bhaineann le tirgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine
(IO L 159, 27.6.2003, Ich. 46);

- Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 27 Eanair
2003 lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus sdbhailteachta do bhailiu,
tastail, proisedil, storail agus daileadh fola agus comhdbhar fola daonna agus
lena leasaitear Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hadart
agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n isdid ag an duine agus le haghaidh usaide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (10 L 136,
30.4.2004, Ich. 1), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/5 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11
Nollaig 2018 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudard agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus le haghaidh tisaid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachdan (CE) Uimh.
1901/2006 maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh usdid phéidiatraice agus
Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-uséid ag an duine (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 24);

- Rialachan (AE) 2018/1718 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an
14 Samhain 2018 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir le
lathair shuiomh na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (10 L 291, 16.11.2018,
Ich. 3);

- Rialachan (AE) Uimh. 1027/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 25 Deireadh Fémhair 2012 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
mhéid a bhaineann le cdgas-aireachas (IO L 316, 14.11.2012, Ich. 38);

- Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 15 Nollaig 2010 lena leasaitear, lena leasaitear, maidir le cogas-aireachas ar
thairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus
maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh usaide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe
(IO L 348, 31.12.2010, Ich. 1);

- Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail chun
teorainneacha na n-iarmhar a bhunti do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de 1 mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena



n-aisghairtear Rialachdan (CEE) Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena
leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
(IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11);

- Rialachan (CE) Uimh. 219/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 11 Marta 2009 lena n-oiriunaitear lion ionstraimi até faoi réir an nos imeachta
da dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh do Chinneadh 1999/468/CE 6n
gCombhairle, maidir leis an nds imeachta rialachdin lena ngabhann grinnscradu -

Oiritin don nés imeachta rialuchdin lena ngabhann grinnscrudu - Cuid a D6 (10
L 87, 31.3.2009, Ich. 109);

- Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE agus Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007,
Ich. 121);

- Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh tsaid phéidiatraice
agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE,
Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378,
27.12.2006, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig
2018 maidir le tairge iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir
2001/82/CE (I0 L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

Rialachan (AE) 2022/839 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30
Bealtaine 2022 lena leagtar sios rialacha idirthréimhseacha maidir le pacéistiil agus
lipéadu tairgi iocshlainte tréidliachta ata udaraithe n6 ata claraithe 1 gcomhréir le
Treoir 2001/82/CE n6 le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 148, 31.5.2022,
Ich. 6).

Rialachan (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisiin an 22 Nollaig 2009 maidir le
substainti atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de agus a n-aicmiti maidir le
huasteorainneacha iarmhar in earrai bia de bhunadh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010,
Ich. 1), arna least le:

- Rialachan (AE) Uimh. 363/2011 6n gCoimisitn an 13 Aibrean 2011 (IO L 100,
14.4.2011, Ich. 28);

- Rialachan (AE) Uimh. 362/2011 6n gCoimisitn an 13 Aibrean 2011 (IO L 100,
14.4.2011, Ich. 26);

- Rialachan (AE) Uimh. 914/2010 6n gCoimisiun an 12 Deireadh Fomhair 2010
(IO L 269, 13.10.2010, Ich. 5);

- Rialachan (AE) Uimh. 890/2010 6n gCoimisiin an 8 Deireadh Fomhair 2010
(IO L 266, 9.10.2010, Ich. 1);



10.

- Rialachan (AE) Uimh. 761/2010 6n gCoimisiun an 25 Lunasa 2010 (IO L 224,
26.8.2010, Ich. 1);

- Rialachan (AE) Uimh. 759/2010 6n gCoimisitin an 24 Lunasa 2010
(IO L 223, 25.8.2010, Ich. 39);

- Rialachan (AE) Uimh. 758/2010 o6n gCoimisitn an 24 Lunasa 2010
(IO L 223, 25.8.2010, Ich. 37).

Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7
Feabhra 2024 maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123
0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachan
(AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan
(CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle (I0 L, 2024/568, 14.2.2024, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun an 24 Samhain 2008 maidir le
hathruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta do thdirgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta a scradua (IO L 334,
12.12.2008, Ich. 7), arna least le:

- Rialachan (AE) Uimh. 712/2012 6n gCoimisitn an 3 Lunasa 2012 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 maidir le hathruithe ar théarmai na
n-udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-tséaid ag an duine agus do
thairgi iocshlainte tréidliachta a scrudu (10 L 209, 4.8.2012, Ich. 4).

Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6
Bealtaine 2009 maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tdirgi
iocshlainte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/933 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20
Bealtaine 2019 lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 maidir leis an

deimhnitt forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshldinte (IO L 153,
11.6.2019, Ich. 1).

Treoir 2009/35/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean
2009 maidir leis na habhair dhathtichdin is féidir a chur le tairgi iocshlainte (I0 L
109, 30.4.2009, Ich. 10).

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir
2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007,
Ich. 121), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/1243 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20
Meitheamh 2019 lena ndéantar roinnt gniomhartha dli lena ndéantar forail
maidir le husaid an nds imeachta rialichain lena ngabhann grinnscradu a oiriuna
d’Airteagail 290 agus 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (10
L 198, 25.7.2019, Ich. 241);


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj

11.

12.

13.

14.

- Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 15 Nollaig 2010 lena leasaitear, a mhéid a bhaineann le cdgas-aireachas ar
thairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
lena leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus
maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine agus le haghaidh Usaid
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe
(IO L 348, 31.12.2010, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitn an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le
piondis airgeadais do shart oibleagaidi airithe 1 ndail le hudaruithe margaiochta a
dheonaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle (IO L 155, 15.6.2007, Ich. 10), arna least le:

- Rialachan (AE) Uimh. 488/2012 6n gCoimisiun an 8§ Meitheamh 2012 lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 a mhéid a bhaineann le pionois
airgeadais do shar oibleagaidi airithe i ndail le hudaruithe margaiochta a
dheonaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle (IO L 150, 9.6.2012, Ich. 68).

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh uséid phéidiatraice agus
lena leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92,  Treoir 2001/20/CE,
Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 378, 27.12.2006,
Ich. 1), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/5 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11
Nollaig 2018 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudard agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-Uisdid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh tsaid phéidiatraice agus
Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-isdid ag an duine (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 24);

- Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1);

- Rialachan (CE) Uimh. 1902/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 20 Nollaig 2006 (IO L 378, 27.12.2006, Ich. 20).

Rialachan (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Marta 2006 maidir le hudara
margaiochta coinniollach le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine a
thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 92, 30.3.2006, Ich. 6).

Rialachén (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar,
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle, rialacha a leagan sios maidir le hioc tailli leis an nGniomhaireacht



15.

16.

17.

18.

19.

Leigheasra Eorpach ag micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus mheanmhéide
agus maidir le cinambh riarachdin a thaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht
(IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Treoir 2005/28/CE 6n gCoimisitn an 8§ Aibrean 2005 lena leagtar sios prionsabail
agus treoirlinte mionsonraithe do dhea-chleachtas clinicitil a mhéid a bhaineann le
tairgi iocshlainte imscrudaitheacha lena n-tsaid ag an duine, mar aon leis na
ceanglais maidir le hudarti ar mhonarti né allmhairit tairgi den sort sin (IO L 91,
9.4.2005, Ich. 13).

Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra
2004 maidir le comhchuibhit dlithe, rialachdn agus foralacha riarachdin i ndail le
prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i ndail lena gcur i
bhfeidhm a thiora i gcds tastalacha ar shubstainti ceimiceacha (10 L 50, 20.2.2004,
Ich. 44), arna leasu le:

- Rialachan (CE) Uimh. 219/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 11 Marta 2009 (I0 L 87, 31.3.2009, Ich. 109).

Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 11 Feabhra 2004
maidir le hintichadh agus fiori dea-chleachtais saotharlainne (DCS) (IO L 50,
20.2.2004, Ich. 28), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/1243 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20
Meitheamh 2019 lena ndéantar roinnt gniomhartha dli lena ndéantar forail
maidir le huséid an nés imeachta rialuchéin lena ngabhann grinnscrudu a oiritin
d’Airteagail 290 agus 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (10
L 198, 25.7.2019, Ich. 241);

- Rialachan (CE) Uimh. 219/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 11 Marta 2009 (I0 L 87, 31.3.2009, Ich. 109).

Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisitin an 15 Mean Fomhair 2017 lena bhforliontar
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann leis na prionsabail agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas
monaraiochta le haghaidh thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine (10 L 238,

16.9.2017, Ich. 44).

Rialachan (CE) Uimh. 953/2003 6n gCombhairle an 26 Bealtaine 2003 chun
sraonadh tradala priomhchdégas airithe isteach san Aontas Eorpach a sheachaint (10
L 135, 3.6.2003, Ich. 5), arna leasu le:

- Rialachan (CE) Uimh. 1876/2004 6n gCoimisiun an 28 Deireadh Fémhair 2004
(IO L 326, 29.10.2004, Ich. 22);

- Rialachan (CE) Uimh. 1662/2005 6n gCoimisitun an 11 Deireadh Foémhair 2005
(IO L 267,12.10.2005, Ich. 19).



20.

21.

22.

23.

24.

Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
16 Nollaig 1999 maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich.
1), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2019/1243 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20
Meitheamh 2019 lena ndéantar roinnt gniomhartha dli lena ndéantar forail
maidir le husaid an nds imeachta rialichain lena ngabhann grinnscradu a oiriuna
d’Airteagail 290 agus 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (10
L 198, 25.7.2019, Ich. 241);

- Rialachan (CE) Uimh. 596/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Meitheamh 2009 lena n-oiritinaitear lion ionstraimi atd faoi réir an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh do Chinneadh
1999/468/CE 6n gCombhairle, maidir leis an ndés imeachta rialichain lena

ngabhann grinnscrada - Oiriind don nds imeachta rialachdin lena ngabhann
grinnscrudu - Cuid a Ceathair (IO L 188, 18.7.2009, Ich. 14).

Treoir 91/412/CEE 6n gCoimisiun an 23 Iuil 1991 lena leagtar sios na prionsabail
agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta (10 L 228, 17.8.1991, Ich. 70).

Treoir 89/105/CEE 6n gCombhairle an 21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht na
mbeart lena rialaitear praghsanna tairgi iocshlainte le husaid ag an duine agus

maidir lena gcuimsit faoi raon feidhme céras arachais slainte naisiunta (10 L 40,
11.2.1989, Ich. 8).

Treoir 2001/20/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Aibredn 2001
maidir le comhfhogasti thordlacha reachtaiochta, rialichdin agus riarachdin na
mBallstat maidir le dea-chleachtas cliniciuil a chur chun feidhme i stitiradh trialacha
cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine (IO L 121, 1.5.2001,
Ich. 34), arna leasu le:

- Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 12 Nollaig 2006 (I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1);

- Rialachan (CE) Uimh. 596/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Meitheamh 2009 (IO L 188, 18.7.2009, Ich. 14).

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003
lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus sdbhailteachta do bhailia, tastail,
proiseail, storail agus daileadh fola agus comhéabhar fola daonna agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30) (a mhéid a bhaineann le bailiu agus
tastail fola agus comhdbhar fola a usdidtear mar abhair thosaigh chun tairgi
iocshldinte a mhonart, agus leis sin amhdin), arna leasu le:

- Rialachan (CE) Uimh. 596/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Meitheamh 2009 lena n-oiritinaitear lion ionstraimi atd faoi réir an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh do Chinneadh
1999/468/CE 6n gCombhairle, maidir leis an ndés imeachta rialichain lena
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25.

26.

27.

28.

ngabhann grinnscriadu - Oiriuni don nds imeachta rialachdin lena ngabhann
grinnscrudu - Cuid a Ceathair (IO L 188, 18.7.2009, Ich. 14).

Treoir 2004/23/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004
maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheont,
solathar, tastail, proisedil, caomhnu, storail agus daileadh fiochan agus ceall daonna
(IO L 102, 7.4.2004, Ich. 48) (a mhéid a bhaineann le solathar, deont, codu agus
tastail fiochan agus ceall, chomh maith le c6du deonachdn agus pacaistil na
bhfiochan agus na gceall sin, a Gsaidtear mar abhair thosaigh le haghaidh tairgi
iocshldinte ardteiripe d& dtagraitear 1 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, agus leis sin amhain), arna leasu le:

- Rialachan (CE) Uimh. 596/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Meitheamh 2009 lena n-oiritinaitear lion ionstraimi atd faoi réir an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh do Chinneadh
1999/468/CE 6n gCombhairle, maidir leis an ndés imeachta rialichain lena

ngabhann grinnscrada - Oiriind don nds imeachta rialichdin lena ngabhann
grinnscrudu - Cuid a Ceathair (IO L 188, 18.7.2009, Ich. 14).

Rialachdin (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
13 Meitheamh 2024 maidir le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta le
haghaidh substainti de bhuntis daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine agus lena
n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (10 L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j) (a mhéid a bhaineann
leis an méid seo a leanas amhdin: claru substainti de bhunis daonna (SBD) 6
dheontdiri, athbhreithnithe staire ar dheontdiri SBD agus scruduithe leighis, tastail
dheontdiri SBD né daoine 6na mbailitear SBD le haghaidh tsaid uathlégach no
laistigh de chaidreamh, agus bailit, 1 gcas SBD a bhailitear chun feisti leighis a
mhonart, a rialaitear le Rialachdn (AE) 2017/745, tairgi iocshldinte, a rialaitear le
Treoir 2001/83/CE, tairgi iocshldinte ardteiripe, a rialaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007, n6 tairgi iocshlainte imscrudaitheacha, a rialaitear le Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014, agus maidir le storail, daileadh, allmhairit agus onnmbhairiq,
1 gcas ina ndéantar sin ar SBD go dti a ndaileadh ar mhonardir a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais).

Rialachan (AE) 2017/880 6n gCoimisitn an 23 Bealtaine 2017 lena leagtar sios
rialacha maidir le hisdid uasteorainn na n-iarmhar a bunaiodh do shubstaint ata
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de 1 mbia-abhar airithe le haghaidh bia-
abhar eile a dhiorthaitear 6n speiceas céanna agus uasteorainn na n-iarmhar a
bunaiodh do shubstaint atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de 1 speiceas
amhdin n6 nios mod i gcas speiceas eile, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimbh.
470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 135, 24.5.2017,
Ich. 1).

Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisitin an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na
prionsabail mhodheolaiochta do mheasini riosca agus na moltai 1 leith an
bhainistithe riosca da dtagraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 (I0 L 132,
30.5.2018, Ich. 5), arna leasu le:
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29.

30.

31.

32.

33.

- Rialachan (AE) 2025/1101 6n gCoimisiun an 3 Meitheamh 2025 lena leasaitear
Rialachan (AE) 2018/782 a mhéid a bhaineann leis an measinu a rinne an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach ar uasteorainneacha iarmhar le haghaidh
substainti bitheolaiocha neamhchostla ceimiceacha (10 L, 2025/1101, 4.6.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1101/0j).

Rialachan (AE) 2019/1871 6n gCoimisiin an 7 Samhain 2019 maidir le pointi
tagartha le haghaidh gniomhaiochta i dtaca le substainti neamhcheadaithe ata
gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus ata le fail i mbia de thionscnamh
ainmhioch agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/34/CE (10 L 289, 8.11.2019,
Ich. 41), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2024/2858 6n gCoimisitn an 12 Samhain 2024 lena leasaitear
Rialachan (AE) 2019/1871 a mhéid a bhaineann le pointi tagartha le haghaidh
gniomhaiochta 1 dtaca le nitreafirdan agus a meitibiliti 1 gcollaigin a chur 1
bhfeidhm (10 L, 2024/2858, 13.11.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/0j);

- Rialachan (AE) 2023/411 6n gCoimisitn an 23 Feabhra 2023 lena leasaitear
Rialachan (AE) 2019/1871 a mhéid a bhaineann le pointi tagartha le haghaidh

.....

L 59, 24.2.2023, Ich. 8).

Rialachan (CE) Uimh. 540/95 6n gCoimisitin an 10 Marta 1995 lena leagtar sios na
socruithe maidir le frithghniomhartha diobhalacha neamhthuartha amhrasta nach
bhfuil tromchuiseach, cibé acu a thagann siad chun cinn sa Chomhphobal n6 i dtrit
tir, a thuairiscit do théirgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine no le haghaidh Gsaid
tréidliachta arna n-udart 1 gcomhréir le foradlacha Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93
6n gCombhairle (IO L 55, 11.3.1995, Ich. 5).

Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le scruda
a dhéanamh ar iarratas ar aistria idartt margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a
thagann faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (IO L
286, 8.11.1996, Ich. 6).

Rialachan an Choimisitin (CE) Uimh. 847/2000 an 27 Aibrean 2000 lena leagtar
sios na fordlacha i leith chur chun feidhme an chritéir maidir le tairge iocshlainte a
ainmniu mar thairge iocshldinte dilleachtach agus sainmhinithe na gcoincheapa
‘tairge iocshlainte comhchosuil ‘ agus ‘ardchéimiocht chlinicitil’ (IO L 103,
28.4.2000, Ich. 5), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2018/781 6n gCoimisiun an 29 Bealtaine 2018 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 847/2000 a mhéid a bhaineann le sainmhinii ar an
gcoincheap ‘tairge iocshlainte comhchosuil” (IO L 132, 30.5.2018, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1950/2006 6n gCoimisiun an 13 Nollaig 2006 lena
mbunaitear, i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir leis an gcdd Comhphobail 1 dtaca le tairgi iocshldinte

tréidliachta, liosta substainti ata fior-riachtanach chun coireail a chur ar
eachainmhithe (IO L 367, 22.12.2006, Ich. 33), arna leasu le:
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34.

35.

36.

37.

- Rialachan (AE) Uimh. 122/2013 6n gCoimisitin an 12 Feabhra 2013 lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1950/2006 lena mbunaitear, i gcomhréir le
Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann leis an gcéd Comhphobail 1 dtaca le tairgi iocshlédinte tréidliachta,

liosta substainti ata fior-riachtanach chun céireail a chur ar eachainmhithe (IO L
42,13.2.2013, Ich. 1).

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

- Rialachan (AE) Uimh. 1258/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 20 Samhain 2013 lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 a mhéid a
bhaineann le réamhtheachtaithe drugai (10 L 330, 10.12.2013, Ich. 21);

- Rialachan (CE) Uimh. 219/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 11 Marta 2009 lena n-oiritinaitear lion ionstraimi até faoi réir an n6s imeachta
da dtagraitear in Airteagal 251 den Chonradh do Chinneadh 1999/468/CE 6n
gCombhairle, maidir leis an nds imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscradu -
Oiritin don nés imeachta rialuchain lena ngabhann grinnscrudu - Cuid a D6 (10
L 87, 31.3.2009, Ich. 109).

Cinneadh 2008/911/CE 6n gCoimisitin an 21 Samhain 2008 lena mbunaitear liosta
de shubstainti luibhe, d’ullmhdidi agus de mheascain diobh lena n-tsaid i dtairgi
iocshlainte luibhe traidisiunta (IO L 328, 6.12.2008, Ich. 42), arna leasu le:

- Cinneadh 2010/180/AE 6n gCoimisiun an 25 Marta 2010 lena leasaitear
Cinneadh 2008/911/CE lena mbunaitear liosta de shubstainti luibhe, d’ullmhoidi
agus de mheascdin diobh lena n-tisaid i dtairgi iocshléinte luibhe traidisiunta (I0
L 80, 26.3.2010, Ich. 52);

- Cinneadh 2010/30/AE 6n gCoimisitn an 9 Nollaig 2009 lena leasaitear an liosta
de shubstainti luibhe, d’ullmhoidi agus de mheascain diobh lena n-tsaid 1 dtairgi
iocshlainte luibhe traidisiunta (IO L 12, 19.1.2010, Ich. 14);

- Cinneadh 2010/28/CE 6n gCoimisitn an 28 [ail 2009 lena leasaitear an liosta de
shubstainti luibhe, d’ullmhoéidi agus de mheascdin diobh lena n-Usaid 1 dtairgi
iocshlainte luibhe traidisiunta (IO L 11, 16.1.2010, Ich. 12).

Rialachan (AE) 2020/1043 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Itil
2020 maidir le stitiradh trialacha clinicitlaa bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-
usaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe atd beartaithe an galar

coroinviris (COVID-19) a choiredil n6 a chosc né atd comhdhéanta diobh agus
solathar na dtairgi sin (I0 L 231, 17.7.2020, Ich. 12).

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fomhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a usaidtear chun crioch eolaioch (10 L
276,20.10.2010, Ich. 33), arna leasu le:
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- Rialachan (AE) 2019/1010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
5 Meitheamh 2019 maidir le hoibleagdidi tuairiscithe a ailinia i réimse na
reachtaiochta a bhaineann leis an gcomhshaol, agus lena leasaitear Rialachdin
(CE) Uimh. 166/2006 agus (AE) Uimh. 995/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle, Treoracha 2002/49/CE, 2004/35/CE, 2007/2/CE, 2009/147/CE
agus 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachain (CE)
Uimh. 338/97 agus (CE) Uimh. 2173/2005 6n gCombhairle, agus Treoir
86/278/CEE 6n gCombhairle (IO L 170, 25.6.2019, Ich. 115).

38. Treoir (AE) 2015/566 6n gCoimisiin an 8 Aibredn 2015 lena gcuirtear chun
feidhme Treoir 2004/23/CE a mhéid a bhaineann leis na ndsanna imeachta chun na
caighdedin choibhéiseacha chdiliochta agus sabhdilteachta fiochdin agus ceall
allmhairithe a fhiora (IO L 93, 9.4.2015, Ich. 56).

39. Cinneadh 2010/453/AE o6n gCoimisitin an 3 Lunasa 2010 lena mbunaitear
treoirlinte maidir le coinniollacha cigireachtai agus bearta rialaithe, agus maidir le
hoilitint agus cdiliocht oifigeach, i réimse an fhiochain agus na gceall daonna da
bhforailtear i dTreoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10
L 213, 13.8.2010, Ich. 48).

40. Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Aibrean 2014 maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1),
arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2022/641 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Aibrean 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a
bhaineann le maoll ar oibleagdidi airithe 1 dtaca le tairgi iocshlainte
imscradaitheacha a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe 1 ndail le Tuaisceart
Eireann agus sa Chipir, in Eirinn agus i Mélta (IO L 118, 20.4.2022, Ich. 1).

TAIRGI COSMAIDEACHA
GNIOMHARTHA DA dTAGRAITEAR

1. Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha (I0 L 342, 22.12.2009, Ich. 59),
arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2025/877 6n gCoimisitn an 12 Bealtaine 2025 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a mhéid a bhaineann le substainti airithe a aicmitear mar shubstainti atd
carcanaigineach, sé-ghineach né tocsaineach don atdirgeadh a usdid i dtairgi
cosmaideacha (IO L, 2025/877. 13.5.2025, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/877/0j);

- Rialachan (AE) 2024/996 6n gCoimisiin an 3 Aibrean 2024 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
a mhéid a bhaineann le husaid Vitimin A, Alpha-Arbutin agus Arbutin agus
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substainti airithe ag a bhfuil airionna suaite inchrineach 1 dtdirgi cosmaideacha
(IO L, 2024/996, 4.4.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/996/0j);

Rialachan (AE) 2024/858 6n gCoimisiun an 14 Marta 2024 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a mhéid a bhaineann le husdid na nana-dbhar comhpholaiméir
Stiréine/Aicriolaiti, comhpholaiméir Stiréine Soidiam/Aicrioldaiti, Copar, Copar
Colloideach, Hiodrocsapaitit, Or, Or Colléideach, Aigéad Hialurénach Tiai-
eitilaiminea Oir, Or Colléideach Heiptipheiptide aicéitil-9, Platanam, Platanam
Colloideach, Platanam Colléideach Teitripheiptide aicéitil-17 agus Airgead
Colldideach 1 dtairgi cosmaideacha (IO L, 2024/858, 15.3.2024, ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/858/01);

Rialachan (AE) 2023/1545 6n gCoimisitn an 26 Iiil 2023 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a mhéid a bhaineann le lipéadu ailléirgini cumhrain i dtdirgi cosmaideacha (10
L 188,27.7.2023, Ich. 1);

Rialachan (AE) 2023/1490 6n gCoimisiin an 19 Iuil 2023 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
a mhéid a bhaineann le substainti airithe a aicmitear mar shubstainti atd
carcanaigineach, sd-ghineach né tocsaineach don atdirgeadh a usaid i dtairgi
cosmaideacha (I0 L 183, 20.7.2023, Ich. 7);

Rialachan (AE) 2022/2195 6n gCoimisitin an 10 Samhain 2022 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
a mhéid a bhaineann le Hiodrocsatoluéin Bhuitilithe, Bui Aigéadach 3,
Homasalait agus HAA299 a tisaid i dtairgi cosmaideacha agus lena gceartaitear

an Rialachan sin maidir le Reasairsineoil a uséid i dtairgi cosmaideacha (10
L 292, 11.11.2022, Ich. 32);

Rialachan (AE) 2022/1531 6n gCoimisiin an 15 Mean Fomhair 2022 lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a mhéid a bhaineann le substainti dirithe a aicmitear mar shubstainti

ata carcanaigineach, s6-ghineach n6 tocsaineach don atdirgeadh a isaid i dtairgi
cosmaideacha (IO L 240, 16.9.2022, Ich. 3);

Rialachan (AE) 2022/1181 6n gCoimisitn an 8 Il 2022 lena leasaitear brollach
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 184, 11.7.2022,
Ich. 3);

Rialachan (AE) 2022/1176 6n gCoimisiin an 7 Il 2022 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
a mhéid a bhaineann le scagairi ultraivialaite airithe a usdid 1 dtairgi
cosmaideacha (IO L 183, 8.7.2022, Ich. 51);

Rialachan (AE) 2022/135 6n gCoimisiun an 31 Eandir 2022 lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

15


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/858/oj

a mhéid a bhaineann le htsdid Methyl-N-methylanthranilate 1 dtéirgi
cosmaideacha (IO L 22, 1.2.2022, Ich. 2);

Rialachan (AE) 2021/1902 6n gCoimisitin an 29 Deireadh Fémhair 2021 lena
leasaitear Iarscribhinni II, III, agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh.
1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le
substainti airithe a aicmitear mar shubstainti carcanaigineacha, s6-ghineacha n6

atd tocsaineach don atdirgeadh, a usdid i dtairgi cosmaideacha (IO L 387,
3.11.2021, Ich. 120);

Rialachan (AE) 2021/1099 6n gCoimisiin an 5 Iuil 2021 lena leasaitear
Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (10 L
238, 6.7.2021, Ich. 29);

Rialachan (AE) 2021/850 6n gCoimisiun an 26 Bealtaine 2021 lena leasaitear
agus lena gceartaitear larscribhinn II agus lena leasaitear Iarscribhinni III, IV
agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha, (IO L 188,
28.5.2021, Ich. 44);,

Rialachan (AE) 2020/1684 6n gCoimisitn an 12 Samhain 2020 lena leasaitear
larscribhinn VI a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (I0 L 379,
13.11.2020, Ich. 42);

Rialachan (AE) 2020/1683 6n gCoimisiin an 12 Samhain 2020 lena leasaitear
larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
379, 13.11.2020, Ich. 34);

Rialachan (AE) 2020/1682 6n gCoimisitin an 12 Samhain 2020 lena leasaitear
Iarscribhinn IIT a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 379,
13.11.2020, Ich. 31);

Rialachan (AE) 2019/1966 6n gCoimisiin an 27 Samhain 2019 lena leasaitear
agus lena gceartaitear larscribhinni II, IIT agus V a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimbh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi
cosmaideacha (I0 L 307, 28.11.2019, Ich. 15);

Rialachan (AE) 2019/1858 6n gCoimisitin an 6 Samhain 2019 lena leasaitear
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (10 L 286, 7.11.2019,
Ich. 7);

Rialachan (AE) 2019/1857 6n gCoimisiin an 6 Samhain 2019 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 286,
7.11.2019, Ich. 3);
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Rialachan (AE) 2019/831 6n gCoimisitn an 22 Bealtaine 2019 lena leasaitear
Iarscribhinni II, III agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
137,23.5.2019, Ich. 29);

Rialachan (AE) 2019/698 6n gCoimisitin an 30 Aibrean 2019 lena leasaitear
Iarscribhinni III agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (10 L
119, 7.5.2019, Ich. 66);

Rialachan (AE) 2019/681 6n gCoimisiun an 30 Aibrean 2019 lena leasaitear
Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 115, 2.5.2019,
Ich. 5);

Rialachan (AE) 2019/680 6n gCoimisitn an 30 Aibredn 2019 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachéan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 115,
2.5.2019, Ich. 3);

Rialachan (AE) 2018/1847 6n gCoimisitn an 26 Samhain 2018 lena leasaitear
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle maidir le tdirgi cosmaideacha (IO L 300,
27.11.2018, Ich. 1);

Rialachan (AE) 2018/978 o6n gCoimisiin an 9 Tuil 2018 lena leasaitear
larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
176, 12.7.2018, Ich. 3);

Rialachan (AE) 2018/885 6n gCoimisitin an 20 Meitheamh 2018 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 158,
21.6.2018, Ich. 1);

Rialachén (AE) 2017/2228 6n gCoimisitn an 4 Nollaig 2017 lena leasaitear
Iarscribhinn IIT a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 319,
5.12.2017, Ich. 2);

Rialachan (AE) 2017/1413 6n gCoimisitn an 3 Lunasa 2017 lena leasaitear
Iarscribhinn IV a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 203,
4.8.2017, Ich. 1);

Rialachan (AE) 2017/1410 6n gCoimisiin an 2 Lunasa 2017 lena leasaitear
larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
202, 3.8.2017, Ich. 1);
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Rialachan (AE) 2017/1224 6n gCoimisiin an 6 Iail 2017 lena leasaitear
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (10 L 174, 7.7.2017,
Ich. 16);

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE,
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1);

Rialachan (AE) 2017/238 6n gCoimisitin an 10 Feabhra 2017 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 36,
11.2.2017, Ich. 37);

Rialachan (AE) 2017/237 6n gCoimisiun an 10 Feabhra 2017 lena leasaitear
larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tdirgi cosmaideacha (IO L 36,
11.2.2017, Ich. 12);

Rialachan (AE) 2016/1198 6n gCoimisiin an 22 Iuil 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (I0 L 198, 23.7.2016,
Ich. 10);

Rialachan (AE) 2016/1143 6n gCoimisiun an 13 Iuil 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 189,
14.7.2016, Ich. 40);

Rialachan (AE) 2016/1121 6n gCoimisiin an 11 Iuil 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 187, 12.7.2016,
Ich. 4);

Rialachan (AE) 2016/1120 6n gCoimisiun an 11 Iuil 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn IV a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 187,
12.7.2016, Ich. 1);

Rialachan (AE) 2016/622 6n gCoimisiin an 21 Aibredn 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 106,
22.4.2016, Ich. 7);

Rialachan (AE) 2016/621 6n gCoimisitn an 21 Aibredn 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn VI a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
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na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 106,
22.4.2016, Ich. 4);

Rialachan (AE) 2016/314 6n gCoimisiin an 4 Marta 2016 lena leasaitear
Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 60, 5.3.2016,
Ich. 59);

Rialachan (AE) 2015/1298 6n gCoimisiin an 28 Tuil 2015 lena leasaitear
Iarscribhinni II agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (10 L
199, 29.7.2015, Ich. 22);

Rialachan (AE) 2015/1190 6n gCoimisiun an 20 Iuil 2015 lena leasaitear
larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L 193,
21.7.2015, Ich. 115);

Rialachan (AE) Uimh. 1004/2014 6n gCoimisitin an 18 Mean Fémhair 2014 lena
leasaitear larscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha
(IO L 282,26.9.2014, Ich. 5);

Rialachan (AE) Uimh. 1003/2014 6n gCoimisitn an 18 Mean Fomhair 2014 lena
leasaitear larscribhinn V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi cosmaideacha
(IO L 282,26.9.2014, Ich. 1);

Rialachan (AE) Uimh. 866/2014 6n gCoimisitin an 8 Liinasa 2014 lena leasaitear
Iarscribhinni III, V agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
238, 9.8.2014, Ich. 3);

Rialachan (AE) Uimh. 358/2014 6n gCoimisiin an 9 Aibrean 2014 lena
leasaitear larscribhinni II agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimbh.
1223/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi
cosmaideacha (I0 L 107, 10.4.2014, Ich. 5);

Rialachan (AE) Uimh. 1197/2013 6n gCoimisiin an 25 Samhain 2013 lena
leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
315,26.11.2013, Ich. 34);

Rialachan (AE) Uimh. 658/2013 6n gCoimisitn an 10 Tuil 2013 lena leasaitear
Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha (IO L
190, 11.7.2013, Ich. 38);

Rialachan (AE) Uimh. 483/2013 6n gCoimisitin an 24 Bealtaine 2013 lena
leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6
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Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosmaideacha
(IO L 139, 25.5.2013, Ich. 8);

- Rialachan (AE) Uimh. 344/2013 6n gCoimisiin an 4 Aibrean 2013 lena
leasaitear larscribhinni II, III, V agus VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh.
1223/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi
cosmaideacha (IO L 114, 25.4.2013, Ich. 1).

2. An Chéad Treoir 80/1335/CEE o6n gCoimisiun an 22 Nollaig 1980 maidir le
comhfhogasu dhlithe na mBallstat a bhaineann leis na modhanna anailise is g4 chun
comhdhéanamh tairgi cosmaideacha a sheiceail (I0 L 383, 31.12.1980, Ich. 27),
arna leasu le:

- Treoir 87/143/CEE 6n gCoimisiun an 10 Feabhra 1987 (I0 L 57, 27.2.1987,
Ich. 56).

3. An Dara Treoir 82/434/CEE 6n gCoimisiin an 14 Bealtaine 1982 maidir le
comhfhogasu dhlithe na mBallstat a bhaineann leis na modhanna anailise is ga chun
comhdhéanambh tdirgi cosmaideacha a sheicedil (IO L 185, 30.6.1982, Ich. 1), arna
leasu le:

- Treoir 90/207/CEE 6n gCoimisiun an 4 Aibrean 1990 (IO L 108, 28.4.1990,
Ich. 92).

4. Cinneadh 96/335/CE 6n gCoimisiiin an 8 Bealtaine 1996 lena mbunaitear fardail
agus ainmniocht choiteann comhdbhar arna n-usaid i1 dtdirgi cosmaideacha (IO L
132, 1.6.1996, Ich. 1), mar ata arna leasu le:

- Cinneadh 2006/257/CE 6n gCoimisiun an 9 Feabhra 2006 (IO L 97, 5.4.2006,
Ich. 1).

5. Rialachan (AE) Uimh. 655/2013 6n gCoimisiun an 10 Iuil 2013 lena leagtar sios

critéir choiteanna chun udar a thabhairt le maimh a usaidtear i ndail le tairgi
cosmaideacha (IO L 190, 11.7.2013, Ich. 31).

FEISTi LEIGHIS
GNIOMHARTHA DA dTAGRAITEAR
1. Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasu
dhlithe na mBallstat a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha (10

L 189,20.7.1990, Igh. 17).

2. Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (10
L 169, 12.7.1993, Ich. 1).

3. Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh
Fomhair 1998 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998,
Ich. 1).
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Cinneadh 2002/364/CE 6n gCoimisiiin an 7 Bealtaine 2002 maidir le sonraiochtai
teicniula coiteanna le haghaidh feisti leighis diagnoéiseacha in vitro (10 L 131,
16.5.2002, Ich. 17), arna leasu le:

- Cinneadh 2011/869/AE 6n gCoimisiin an 20 Nollaig 2011 (I0 L 341,
22.12.2011, Ich. 63);

- Cinneadh 2009/886/CE 6n gCoimisiin an 27 Samhain 2009 (I0 L 318,
4.12.2009, Ich. 25);

- Cinneadh 2009/108/CE 6n gCoimisitn an 3 Feabhra 2009 (IO L 39, 10.2.2009,
Ich. 34).

Treoir 2003/12/CE 6n gCoimisitn an 3 Feabhra 2003 maidir le hionphlanduithe
ciche a athaicmiu faoi chuimsiu Threoir 93/42/CEE maidir le feisti leighis (IO L
28,4.2.2003, Ich. 43).

Treoir 2005/50/CE 6n gCoimisiin an 11 Lunasa 2005 maidir le hathchuir alt
cromain, gluine agus gualainne a athaicmiu faoi chuimsiu Threoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle maidir le feisti leighis (IO L 210, 12.8.2005, Ich. 41).

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin an 19 Aibrean 2010 maidir leis an
mBunachar Sonrai Eorpach i ndéil le Feisti Leighis (Eudamed) (IO L 102,
23.4.2010, Ich. 45).

Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiin an 8 Lunasa 2012 maidir le
ceanglais airithe 1 dtaca leis na ceanglais a leagtar sios 1 dTreoir 90/385/CEE agus
1 dTreoir 93/42/CEE 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le feisti leighis so-
ionchlannaithe gniomhacha agus le feisti leighis a mhonaraitear tri said a bhaint
as fiochan de bhunadh ainmhioch (IO L 212, 9.8.2012, Ich. 3).

Rialachan (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE,
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena
n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2024/1860 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13
Meitheamh 2024 lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746
a mhéid a bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, an oibleagéid
eolas a thabhairt 1 gcés ina gcuirtear isteach ar sholathar n6 ina scoirtear de
sholathar, agus foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
diagnoiseacha in vitro éairithe (IO L 2024/1860, 9.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

- Rialachan (AE) 2024/568 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7
Feabhra 2024 maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear
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Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
agus Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle (I0 L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/568/0j);

- Rialachan (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15
Marta 2023 lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a
mhéid a bhaineann leis na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
airithe agus le haghaidh feisti leighis diagnodiseacha in vitro airithe (IO L 80,
20.3.2023, Ich. 24);

- Rialachan (AE) 2020/561 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
23 Aibredn 2020 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 a mhéid a bhaineann
le feisti leighis, 1 dtaca le datai cur i bhfeidhm foralacha airithe de (IO L 130,
24.4.2020, Ich. 18).

10. Rialachan (AE) 2017/746 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

11.

12.

5 Aibredn 2017 maidir le feisti liachta diagnoiseacha in vitro agus lena
n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (10
L 117,5.5.2017, Ich. 176), arna leasu le:

- Rialachan (AE) 2024/1860 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13
Meitheamh 2024 lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746
a mhéid a bhaineann le rolladh amach Eudamed de réir a chéile, an oibleagéid
eolas a thabhairt i gcas ina gcuirtear isteach ar sholathar no ina scoirtear de
sholathar, agus fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
diagndiseacha in vitro airithe (I0 L 2024/1860, 9.7.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j);

- Rialachan (AE) 2023/607 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15
Marta 2023 lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2017/746 a
mhéid a bhaineann leis na fordlacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis
airithe agus le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro airithe (I0 L 80,
20.3.2023, Ich. 24);

- Rialachan (AE) 2022/112 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eandir 2022 lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le
foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro
airithe agus le haghaidh chur 1 bhfeidhm iarchurtha na gcoinniollacha maidir le
feisti inti (IO L 19, 28.1.2022, Ich. 3).

Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
13 Meitheamh 2024 lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an
intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 300/2008, (AE)
Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139 agus
(AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828
(an Gniomh um an Intleacht Shaorga) (IO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Cinneadh (AE) 2025/2371 6n gCoimisitin an 26 Samhain 2025 maidir leis an
bhfogra i dtaca le feidhmiulacht agus comhlionadh shonraiochtai feidhmitila coras
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leictreonach airithe a chuimsitear sa Bhunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis
da dtagraitear in Airteagal 34(1) de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa  agus 6n  gComhairle (IO L, 2025/2371, 27.11.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/0j).

23


http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj
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	24. Treoir 2002/98/CE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 27 Eanáir 2003 lena leagtar síos caighdeáin cháilíochta agus sábháilteachta do bhailiú, tástáil, próiseáil, stóráil agus dáileadh fola agus comhábhar fola daonna agus lena leasaítear ...
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	TÁIRGÍ COSMAIDEACHA
	1. Rialachán (CE) Uimh. 1223/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 30 Samhain 2009 maidir le táirgí cosmaideacha (IO L 342, 22.12.2009, lch. 59), arna leasú le:
	2. An Chéad Treoir 80/1335/CEE ón gCoimisiún an 22 Nollaig 1980 maidir le comhfhogasú dhlíthe na mBallstát a bhaineann leis na modhanna anailíse is gá chun comhdhéanamh táirgí cosmaideacha a sheiceáil (IO L 383, 31.12.1980, lch. 27), arna leasú le:
	3. An Dara Treoir 82/434/CEE ón gCoimisiún an 14 Bealtaine 1982 maidir le comhfhogasú dhlíthe na mBallstát a bhaineann leis na modhanna anailíse is gá chun comhdhéanamh táirgí cosmaideacha a sheiceáil (IO L 185, 30.6.1982, lch. 1), arna leasú le:
	4. Cinneadh 96/335/CE ón gCoimisiún an 8 Bealtaine 1996 lena mbunaítear fardail agus ainmníocht choiteann comhábhar arna n-úsáid i dtáirgí cosmaideacha (IO L 132, 1.6.1996, lch. 1), mar atá arna leasú le:
	5. Rialachán (AE) Uimh. 655/2013 ón gCoimisiún an 10 Iúil 2013 lena leagtar síos critéir choiteanna chun údar a thabhairt le maímh a úsáidtear i ndáil le táirgí cosmaideacha (IO L 190, 11.7.2013, lch. 31).

	FEISTÍ LEIGHIS
	1. Treoir 90/385/CEE ón gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasú dhlíthe na mBallstát a bhaineann le feistí leighis so-ionchlannaithe gníomhacha (IO L 189, 20.7.1990, lgh. 17).
	2. Treoir 93/42/CEE ón gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feistí leighis (IO L 169, 12.7.1993, lch. 1).
	3. Treoir 98/79/CE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 27 Deireadh Fómhair 1998 maidir le feistí leighis diagnóiseacha in vitro (IO L 331, 7.12.1998, lch. 1).
	4. Cinneadh 2002/364/CE ón gCoimisiún an 7 Bealtaine 2002 maidir le sonraíochtaí teicniúla coiteanna le haghaidh feistí leighis diagnóiseacha in vitro (IO L 131, 16.5.2002, lch. 17), arna leasú le:
	5. Treoir 2003/12/CE ón gCoimisiún an 3 Feabhra 2003 maidir le hionphlanduithe cíche a athaicmiú faoi chuimsiú Threoir 93/42/CEE maidir le feistí leighis (IO L 28, 4.2.2003, lch. 43).
	6. Treoir 2005/50/CE ón gCoimisiún an 11 Lúnasa 2005 maidir le hathchuir alt cromáin, glúine agus gualainne a athaicmiú faoi chuimsiú Threoir 93/42/CEE ón gComhairle maidir le feistí leighis (IO L 210, 12.8.2005, lch. 41).
	7. Cinneadh 2010/227/AE ón gCoimisiún an 19 Aibreán 2010 maidir leis an mBunachar Sonraí Eorpach i ndáil le Feistí Leighis (Eudamed) (IO L 102, 23.4.2010, lch. 45).
	8. Rialachán (AE) Uimh. 722/2012 ón gCoimisiún an 8 Lúnasa 2012 maidir le ceanglais áirithe i dtaca leis na ceanglais a leagtar síos i dTreoir 90/385/CEE agus i dTreoir 93/42/CEE ón gComhairle a mhéid a bhaineann le feistí leighis so-ionchlannaithe gn...
	9. Rialachán (AE) 2017/745 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 5 Aibreán 2017 maidir le feistí leighis, lena leasaítear Treoir 2001/83/CE, Rialachán (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachán (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/3...
	10. Rialachán (AE) 2017/746 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 5 Aibreán 2017 maidir le feistí liachta diagnóiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE ón gCoimisiún (IO L 117, 5.5.2017, lch. 176), a...
	11. Rialachán (AE) 2024/1689 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 13 Meitheamh 2024 lena leagtar síos rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaítear Rialacháin (CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh...
	12. Cinneadh (AE) 2025/2371 ón gCoimisiún an 26 Samhain 2025 maidir leis an bhfógra i dtaca le feidhmiúlacht agus comhlíonadh shonraíochtaí feidhmiúla córas leictreonach áirithe a chuimsítear sa Bhunachar Eorpach Sonraí um Fheistí Leighis dá dtagraíte...
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