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Foraitheanta, orduithe, ciorclain

Téacsanna GINEARALTA

AIREACHT SAOTHAIR, SLAINTE AGUS DLUTHPHAIRTIOCHTA

Foraithne uimh. 2024-490 an 29 Bealtaine 2024 maidir le diol feisti a bhfuil aigéad
hialirénach in-insteallta iontu

NOR: TSSP2406007D

Spriocphobal: cégaiseoiri, dochtiliri, mdinlianna fiacléireachta, othair, tionsclaithe.

Abhar: diol feisti ina bhfuil aigéad hialiirénach in-insteallta.

Teacht i bhfeidhm: tiocfaidh an foraithne i bhfeidhm mi amhdin tar éis a foilsithe.

Fégra: sonraitear san Fhoraithne go bhfuil soldthar feisti agus tdirgi leighis in-insteallta atd bunaithe ar
aigéad hialturénach, i bhfianaise a rioscai tromchtiseacha do shldinte an duine, faoi réir oideas leighis.

Tagairti: is féidir féachaint ar an bhForaithne agus ar fhordlacha an Chéid Sldinte Poibli a leasaitear léi, sa
leagan a thagann as an leasti seo, ar shuiomh gréasdin Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

An Priomh-Aire,

Ar thuarascail an Aire Saothair, Slainte agus DIdthphairtiochta,

Ag féachaint do 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, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle;

Ag féachaint do Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2022/2346 6n gCoimisitin an 1 Nollaig 2022 lena leagtar
sios sonraiochtai comhchoiteanna do na gripai tairgi nach bhfuil cuspéir leighis beartaithe acu ata liostaithe in
Iarscribhinn XVI a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle ar
fheisti leighis;

Ag féachaint do Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mean Foémbhair
2015 lena leagtar sios nés imeachta maidir le faisnéis a sholathar i réimse na rialachan teicnidil agus na rialacha
maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (c6du);

Ag féachaint don Chdéd Slainte Poibli, go hairithe Airteagal L. 5211-6 de;

Ag féachaint d’fhégra Uimh. 2023/619/FR a seoladh chuig an gCoimisitin Eorpach an 3 Samhain

2023; Tar éis éisteacht a thabhairt don Chombhairle Stait (roinn shoéisialta),

Foraithnitear leis seo:

Airteagal 1 - Forliontar Caibidil I de Theideal I de Leabhar II de Chuid a Ciig den Chéd Slainte Poibli le roinn
12 mar a leanas:

“Roinn 12

* Feisti ata faoi réir coinniollacha airithe diola, athdhiola no usaide
¢ Airteagal R. 5211-72. — Ni fhéadfar iad a chur ar féil saor in aisce né mar mhalairt ar iocaiocht do dhochtuiri
le haghaidh a n-tsaide gairmitla agus, ar a n-oideas, da n-othair:
‘1. Feisti leighis injectable, beag beann ar an modh tabhairt isteach, lena n-diritear intradermal, ina bhfuil
aigéad hialtronach;
‘2. Tairgi in-insteallta, beag beann ar an modh tabhairt isteach, lena n-airitear intradeirmeach, nach bhfuil aon

chrioch leighis beartaithe acu, da dtagraitear in Iarscribhinn XVI(3) de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis , ina bhfuil aigéad hialdrénach.



¢ Airteagal R. 5211-73. — Féadfar na feisti da dtagraitear in Airteagal R. 5211-72(1) a chur ar fail freisin, faoi
na coinniollacha céanna, do mhainlianna fiacldireachta agus da n-othair.” Airteagal 2 - Tiocfaidh an Fhoraithne
seo i bhfeidhm mi amhain tar éis a foilsithe.

Airteagal 3. - Beidh an tAire Saothair, Slainte agus Dluthphairtiochta, agus an tAire a bheidh ag gabhail leis an
Aire Saothair, Slainte agus Dluthphairtiochta, ata freagrach as Slainte agus Cosc, freagrach as an Foraithne seo a
chur i ngniombh, a thoilseofar san Iris Oifigiuil Phoblacht na Fraince.
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An tAire Saothair, Sldinte agus Dlithphdirtiochta
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