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REAMHRA

Ghlac an Coimisiun a thogra le haghaidh Rialachan nua a thiocfaidh in ionad Treoir reatha
98/79/CE" maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro an 26 Mean Fémhair 2012 mar aon le
togra le haghaidh Rialachan nua a thiocfaidh in ionad na dTreoracha reatha 90/385/CEE? agus
93/42/CEE® maidir le feisti leighis agus chuir sé faoi bhraid na Comhairle agus Pharlaimint na
hEorpa iad. T4 dluthbhaint ag an dé thogra sin lena chéile, ta na foralacha céanna iontu a
bheag n6 a mhor agus le linn don Chomhairle scrida a dhéanamh orthu agus le linn na

caibidliochta a rinneadh orthu leis na hlnstitinidi eile caitheadh leo in éineacht.

Is iad Airteagal 114 agus pointe (c) d'Airteagal 168(4) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais
Eorpaigh is bunts dli don dé thogra. Beidh feidhm ag an ngnathnés imeachta reachtach.

I gcomhréir le Protacal Uimh. 2 a ghabhann leis na Conarthai, chuathas 1 gcombhairle le
parlaiminti naisiunta na mBallstat lena fheiceail an raibh prionsabal na coimhdeachta

4 chomhlionadh leis na foralacha ata beartaithe. Ni dhearna aon pharlaimint ndisiunta agéid

i gcoinne na dtograi®.

Chuaigh an Coimisiun i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus thug

sé a thuairim uaidh an 8 Feabhra 2013,

Ar iarraidh 6n gComhairle, thug Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa a thuairim

uaidh maidir leis na Tograi an 14 Feabhra 2013°. Chinn Coiste na Réigitin gan aon tuairim

a thabhairt vaidh, rdite an tionchar iseal a bheadh ag na bearta a moladh ar na hudarais aititla

agus réigiunacha.

S N AW N =

IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1.

IO L 189, 20.7.1990, Ich 17.

IOL 169, 12.7.1993, Ich. 1.

http://www.ipex.eu/

5590/13.

T4 an tuairim ar fail in INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC - 2012/0266
(COD) agus in 2012/0267 (COD) an 14 Feabhra 2013.
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10.

An 2 Aibrean 2014, ghlac Parlaimint na hEorpa a rtin reachtacha’ maidir leis an da thogra

agus leis sin chuir si deireadh lena céad 1€éamh. Tar €is na dtoghchan, thug An Coiste um an

gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia de Pharlaimint na hEorpa (”an

Coiste ENVI”) sainordl ar an 5 Samhain 2014 do na Rapoirtéiri dul i mbun caibidliochta leis

an gCombhairle d'thonn teacht ar chomhaontu maidir leis na tograi sin.

Ar an 5 Deireadh Fomhair 2015, thainig an Chomhairle ar Chur Chuige Ginearalta i dtaca leis
an dréachtrialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro® agus ar Chur Chuige

Ginearalta i dtaca leis an dréacht-Rialachan maidir le feisti leighis®.

Cuireadh tus le caibidliocht le Parlaimint na hEorpa i mi Dheireadh Fomhair 2015. Ag an
deichit cruinniu triphéirteach neamhthoirmiuila tionéladh ar an 25 Bealtaine 2016, thdinig

ionadaithe 6n gCombhairle agus ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa ar chomhaontt maidir le

téacs comhréitigh le haghaidh an da Rialachan.

Ar an 15 Meitheamh 2016, bhi pl¢ deiridh ag Coiste na mBuanionadaithe maidir leis an da

thogra agus thainig sé ar chomhaonti maidir le téacs comhréitigh i ndail leis an
dréachtrialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro'® agus maidir leis an téacs
comhréitigh i ndail le feisti leighis'". Toisc go raibh athruithe déanta ar na téacsanna
comhréitigh sin i gcompardid leis na téacsanna a thdinig 6n gcruinniu triphairteach
neamhfhoirmitil deiridh i dtaca le pointi 4irithe'? a bhi tabhachtach don Choimisitn,

d’fhéadfadh an t-ionadai 6n gCoimisiun tacti go hiomldn leo chomh maith.

Ar an 14 céanna thacaigh gach comhalta leis na téacsanna sin i vota sa Choiste ENVI.
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Ghlac Parlaimint na hEorpa a leasuithe ar an da thogra cheana ag an Seisiun Iomlanach

an 22 Deireadh Fomhair 2013. Leagtar amach in 14936/13 agus in 14937/13 iad.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15REV 1+ ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (Sa téacs seo l¢éiritear na hathruithe a rinneadh ar an togra 6n gCoimisitn.
Ta téacs “glan” ar fail i ngach teanga in 10618/16.)

9364/3/16 REV 3. (Sa téacs seo léiritear na hathruithe a rinneadh ar an togra 6n gCoimisiun.
T4 téacs “glan” ar fail i ngach teanga in 10617/16.)

10035/16.
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11.

12.

13.

Ar an 20 Mean Foémbhair 2016, thainig an Chombhairle ar chomhaontu polaititil maidir leis an

da théacs comhréitigh™.

Tar ¢is an chomhaontaithe pholaitiuil, ba 1éir go bhféadfai é¢iginnteacht a bheith ann de bharr
na bhforalacha idirthréimhseacha go hairithe, 6 thaobh a l¢irmhinithe de, agus go bhféadfai
iarmhairti gan choinne a bheith ann do lucht tionscail, d’othair agus do rialtoéiri i ngeall air sin.

Ar thionscnamh _roinnt de na Ballstdit, agus i gcomhréir leis na moltai 6 roinnt Feisiri de

Pharlaimint na hEorpa, cinneadh, da bhri sin, soiléiril a thabhairt ar an run ata ag an

gcomhaontu polaititil 1 ndail leis sin. Maidir leis na soiléirithe teicnitla a fuarthas ar an da

théacs chomhréitigh da bharr sin, thainig na Ballstdit uile agus Parlaimint na hEorpa a

chomhaontu ina leith agus cuireadh isteach sna téacsanna iad nuair a cuireadh bailchrioch
dhlitheangeolaioch ar na téacsanna sin. Leagtar amach na soiléirithe teicnitila ar an
dréachtrialachdn maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro sna haiteanna seo a leanas:
- an dara agus an trit habairt in Aithris (98);

- Aithris (99);

- Airteagal 48'%;

- Airteagal 110(3);

- an chéad mhir agus an dara mir d’Airteagal 112;

- an mhir dheireanach de phointe (f) d’Airteagal 113(3);

agus

- pointe (h) d’Airteagal 113(3).

Agus na téacsanna comhréitigh comhaontuithe da dtagraitear i bPointe 9 agus 1 bPointe 10 &
geur san aireamh aici agus tar éis an athbhreithnithe 6 thaobh dli agus teanga, ghlac

an Chombhairle a seasamh maidir leis an dréachtrialachan maidir le feisti leighis diagnoiseacha
in vitro ar an gcéad 1éamh ar an 7 Mérta 2017, 1 gcomhréir leis an ngnathnos imeachta

reachtach a leagtar sios in Airteagal 294 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh.
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11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 agus
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153
Sonraiocht ar an difriocht sa tsamplail idir feisti Aicme C (mir 7) agus feisti Aicme B (mir 9).
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

CUSPOIR

Is ¢ is aidhm do na Rialachain nua nuachéirit a dhéanamh ar an gcreat reachtach ata ann faoi
lathair chun tairgi leighis a mhargli agus na bearnai dli a shart, agus ar an gcaoi sin tacu leis
an nuélaiocht agus le cumas iomaiochta thionscal na bhfeisti leighis. Ba cheart go neartofai
tuilleadh leo sabhdilteacht an othair, go hairithe tri ndsanna imeachta nios déine maidir le
measunu comhréireachta agus faireachas iarmhargaidh a thabhairt isteach agus tri cheanglais
ar mhonardiri chun sonrai clinicitila a ghinitiint lena gcuirfi fianaise ar fail maidir le
sabhailteacht, maidir le feidhmiocht agus maidir le haon fho-¢éifeachtai neamh-inmhianaithe a
d’fheadfai a bheith ann. Leis na Rialachdin nua, ba cheart freisin go bhféadfai rochtain mhear

chost-¢ifeachtuil a thail ar an margadh d'fheisti nudlacha leighis.

ANAILIS AR SHEASAMH NA COMHAIRLE AR AN gCEAD LEAMH
Measann an Chomhairle nach leor iad Treoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE a

thuilleadh chun an earnail feisti leighis a rialail. Ta s¢ inmhianaithe creat reachtach
comphdirteach an Aontais a choinneail 1 gcas feisti leighis agus i gcas feisti leighis
diagnodiseacha in vitro agus da bharr sin nior cheart go mbeadh difriocht ann idir an da
Rialachan maidir le feisti leighis agus maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro ach
amhadin i gcas ina bhfuil udar le difriocht de bharr chineal an da chatagoéir sin feisti agus na

gcrioch a beartaiodh doibh.

Agus 1 ag ullmhtl a seasamh ar an gcéad 1éamh, dhirigh an Chomhairle mar dbhar tosaiochta
ar na rialacha maidir le comhlachtai da dtugtar fogra a neartt d’fthonn a chinntit

go n-ainmnitear comhlachtai da dtugtar fégra agus go n-oibrionn siad faoi choinniollacha
comhchuibhithe ar fud an Aontais. Leis na Rialachain nua, ni hamhain go neartéfar an
faireachan a dhéanann udaréis na mBallstat ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra ach neartofar

inniulachtai na gcomhlachtai da dtugtar fogra i ndail leis na hoibreoiri eacnamaiocha freisin.

Rinneadh na foralacha maidir le claru feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, go hairithe iad siud
lena rialaitear an céras Sainaitheantais Feiste Uathtila a chomhlanu agus a shoiléiriu. Ba
cheart coras nios feidhmiula maidir le sainaithint agus inrianaitheacht feisti a bheith de
thoradh orthu, agus prionsabail agus cleachtais idirnaisitunta sa réimse seo a4 gcomhlionadh ag

an am céanna.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Cuireadh an céras aicmithe le haghaidh feisti leighis, agus sa bhreis air sin an coras aicmithe
le haghaidh feisti leighis diagnoiseacha in vitro in oiritiint chun go gcomhfhreagroidis don
mhearmhéadu ar eolas eolaioch, leighis agus teicniuil agus chun go mbeadh feisti ar

chaighdedn nios fearr ann.

Rinneadh na foralacha maidir le measunu comhréireachta a shoiléiriu ata ta siad bunaithe ar
an gcoras seanbhunaithe reatha i gconai. D4 bhri sin, rinneadh na foralacha maidir le meastinu

a dhéanambh ar theisti ardriosca a neartti go mor ag féachaint do shabhailteacht na n-othar.

Rinneadh na ceanglais maidir le bailit sonrai in imscraduithe cliniciula ar fheisti leighis agus
1 staidéir ar theidhmiocht na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro a nearti go moér agus a
rinneadh iad a ailiniu leis na ceanglais is infheidhme le haghaidh trialacha clinicitla ar thairgi

leighis lena n-usaid ag an duine.

Rinneadh na foralacha maidir le forairdeall agus faireachas margaidh a neartu agus tugadh
ceanglais isteach nua maidir le hoibreoiri eacnamaiocha i gcas faireachas iarmhargaidh, agus i

gcéas measunu leantach clinicitil go hairithe.

CONCLUID
Léiritear leis an seasamh 6n gComhairle ar an gcéad 1éamh an comhréiteach ar thangthas air

idir an Chombhairle agus Parlaimint na hEorpa, agus tacaiocht 4 fail acu 6n gCoimisiun.

In dha litir dar data an 16 Meitheamh 2016, chuir Cathaoirleach an Choiste ENVI in il do

Chathaoirleach Choiste na mBuanionadaithe (Cuid 1) da ndéanfadh an Chomhairle an da

théacs chomhréitigh ar comhaontaiodh amhlaidh a tharchur go foirmiuil chuig Parlaimint na
hEorpa, faoi réir a thabhairt chun criche dlitheangeolaioch, mar a seasaimh ar an gcéad 1¢éamh,
go molfadh seisean, in éineacht leis an mbeirt Rapoirtéiri, don Seisiin lomlanach go nglacfai

le seasaimh na Combhairle gan leasuithe ar an dara 1éamh sa Pharlaimint.
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24. Cuirtear an togra 6n gCoimisiun agus na leasuithe a mhol Parlaimint na hEorpa ar an gcéad

léamh san aireamh ina n-iomlaine leis an seasamh 6n gCombhairle. Creideann an Chombhairle,

da bhri sin, gur comhréiteach cothrom ¢ a seasamh ar an gcéad agus rachaidh chun tairbhe

othar, solathraithe ctiram sldinte agus oibreoiri eacnamaiocha san earndil sin.
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