EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Uimhir an Fhogra : 2024/0075/DE (Germany)

An Cuigiu Reacht lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an
nGniomh um Shubstainti Sicighniomhacha Nua

An data ar a bhfuarthas é/i : 13/02/2024
Deireadh leis an Tréimhse Neamhghniomhaiochta : Not applicable (closed)

Message

Teachtaireacht 001

Teachtaireacht én gCoimisiin — TRIS/(2024) 0387

Treoir (AE) 2015/1535

Fégra a thabhairt 2024/0075/DE

Dréacht-téacs a fhdgairt 6 Bhallstat

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20240387.GA

1. MSG 001 IND 2024 0075 DE GA 13-02-2024 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 122, 53107 Bonn

4. 2024/0075/DE - CO0C - Ceimicedin

5. An CUigilu Reacht lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an nGniomh um Shubstainti Sicighniomhacha Nua
6. Cuirtear an larscribhinn a ghabhann leis an nGniomh um Shubstainti Sicighniomhacha Nua in oiritint don staid reatha

eolais tri na seacht ngripa substainti a leathnd chun tuilleadh substainti sicighniomhacha nua a thaifeadadh. T4 an
larscribhinn @ hathmhunlu.
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8. In Airteagal 1 den Rialachdn td athmhdnld ar an larscribhinn a ghabhann leis an Acht um Shubstainti Nua
Sicighniomhacha (Npsg) ar bhonn an Udaraithe in § 7 den Npsg. Leasaitear leis an Rialachan an Npsg. D4 bhri sin,
déantar na seacht ngripa substainti a nuashonrd chun mi-Gsaid ghuaiseach substainti sicighniomhacha atéd ag teacht
chun cinn a laghdu go héifeachtach.

9. T4 torthai eolafocha ar fail maidir leis na substainti sicighniomhacha nua. Airitear ar na torthai sin sonrai
cégaseolaiochta-chlinicitla maidir leis an modh gniomhaiochta agus tocsaineacht chomh maith le sonrai faoi mhéid na
mi-Usaide agus faoin riosca direach né indireach don tsldinte a bhaineann leis. Chun leathadh agus mi-Usaid
chontuirteach a theorannd, is ga tuilleadh substainti sicighniomhacha a chur leis na seacht ngripa substainti ata ann
cheana san larscribhinn NpSG, mar gheall ar an modh gniomhaiochta, ar mhéid na mi-Usaide agus ar an riosca don
tslainte a bhaineann leis sin. Baineann an sineadh le gripai substainti cannaibmiméiteacha/cannaibionéidigh
shintéiseacha, beinsé-asaipini agus gripa substainti na gcomhdhl a dhiorthaitear 6 trioptaimin.

Ta tomhaltas agus solathar substainti sicighniomhacha nua [NPS] tar éis leathadh go tapa sa Ghearmain (mar atd i
mBallstait eile an AE) le blianta beaga anuas, go hdirithe i measc daoine éga. Thairis sin, ni chuirtear tomhaltéiri ar an
eolas go leordhéthanach né nach gcuirtear ar an eolas iad faoi chomhdabhair na dtdirgi a thairgtear ar mhargadh na
ndrugai na faoi na rioscai a bhaineann leo, és rud é gur gnach nach ndearbhaionn na monardéiri agus na daileoiri
neamhscrupallacha comhdbhair a dtairgi SSN.

Ta géargha le leanuint leis na gripai substainti in larscribhinn NpSG mar gheall ar mhéid na mi-Usaide agus ar an
mbagairt laithreach ar an tsldinte.

Tar éis dul i gcomhairle le saineolaithe naisiinta a d'fhormhuinigh na leasuithe a mhol Rialtas Cénaidhme na Gearmaine,
déantar an NpSG a athmhdnld da bhri sin ar bhonn na forala Gdardchdin naisilnta in § 7 den NpSG.

10. Tagairt do na téacsanna bunusacha: Cuireadh na buntéacsanna isteach mar chuid d’'fhégra nios luaithe:
2023/0091/D

11.Is ea

12. Dar le Rialtas na Cénaidhme, fdgann na rioscai sldinte suntasacha do-indirithe a bhaineann leis na substainti nua
chomh maith le méid na mi-usdide go bhfuil sé rithdbhachtach agus riachtanach go prdinneach chun na grupai substaintf
a fhorlionadh. T4 méadu mér tagtha ar infhaighteacht na substainti sin laistigh de thréimhsi gearra, i measc nithe eile,
mar gheall ar infhaighteacht na dtairgi comhfhreagracha a éascu. Go dti seo, bhi na substainti ar fail saor in aisce, go
priomha i siopai ar line do dhaoine fasta agus do dhaoine 6ga freisin. Os rud é nach ndearnadh cur sios eolafoch ar
fhormhdr na substainti sin roimhe seo, is minic a ghintear torthai ar éifeachtai substainte nua den chéad uair tri thombhailt
chun criocha meisce, trina dtuairiscitear aris agus aris eile iarmhairti tromchdiseacha, lena n-diritear bdsanna. Léirionn
urghabhalacha a dhéanann Udardis forfheidhmithe dIi chomh maith leis an méadu ata tagtha ar an ngé ata le cédiredil go
bhfuil laithreacht ard sa mhargadh. De bharr mionathruithe struchtiracha ceimiceacha, nil na substainti nua faoi réir na
rialacha ndisitnta toirmisc a thuilleadh. Tagann na substainti nua gar do na substainti liomhnaithe ina n-éifeacht agus
dearbhaitear iad mar thairgi malartacha. Ag an am céanna, mura gcuireann siad tuilleadh faisnéise ar fail maidir le
cinedl/cainniocht na substainti sicighniomhacha nua atd ina dtairgi, cuireann siad ar mithreoir maidir lena nguaiseacha a
bhaineann leis an tsldinte.

13. Ni hea
14. Ni hea
15. Ni hea

16.
Gnéithe BTT: Ni hea

Gnéithe SPS: Ni hea
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An Coimisiun Eorpach

Pointe teagmhdla Treoir (AE) 2015/1535

riomhphost: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



