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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: An Chombhairle

Abhar: Rialachan maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh

substainti de bhunus daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine agus
lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

- Tuarascail ar dhul chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai san [arscribhinn tuarascail ar dhul chun cinn maidir leis an dbhar
thuasluaite, até le tiolacadh ag an gComhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnothai Tombhaltoiri (Slainte) an 9 Nollaig 2022, d’fhonn a iarraidh ar an gCombhairle i a thabhairt

da haire.

Rinneadh an tuarascdil seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus téa si gan
dochar do phointi airithe leasa agus d’aighneachtai breise na dtoscaireachtai aonair. Leagtar amach
sa tuarascail an obair a rinneadh go dti seo 1 gcomhlachtai ullmhtichain na Combhairle agus tugtar

cuntas inti maidir le staid na himeartha agus scradu 4 dhéanambh ar an togra thuasluaite.
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IARSCRIBHINN

Faisnéis 6n Uachtaranacht maidir leis an dul chun cinn a rinneadh sa scrudu
i ndail leis an togra le haghaidh Rialachian maidir le caighdeain chailiochta
agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus daonna
a bheartaitear lena n-usaid sa duine agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

Culra

1. An 14 Iail 2022, thiolaic an Coimisitn an togra le haghaidh Rialachan maidir le caighdeéin
chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunts daonna a bheartaitear
lena n-usaid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE!
(da ngairtear ‘an togra’ anseo feasta), a raibh measunu tionchair ag gabhail leis. T4 an togra
bunaithe ar Airteagal 168(4)(a) den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE)
(votail tri thromlach cailithe). Is 1 bhfoirm rialachdin lena n-aisghairtear dha threoir atd ann
cheana atd an togra, agus ar an gcaoi sin déantar foralacha maidir le fuil, fiochdin agus cealla
a chomhcheangal i1 gereat dlithiuil nios leithne lena gcumhdaitear gach substaint de bhuntis

daonna, seachas orgéin.

2. Is ¢is aidhm don togra an creat dlithiuil atd ann cheana maidir le fuil, fiochdin agus cealla a
neartd trid na rialacha a threisiti agus a leathn(l chuig substainti eile de bhunus daonna
(SoHOanna) amhail bainne ciche daonna agus trasphlanduithe micreafléra faecach,
nach ndearnadh rialéil orthu roimhe seo ar leibhéal an Aontais. Thairis sin, leis an gcreat ata
beartaithe, beifear in ann na foralacha a thabhairt cothrom le data ar bhealach nios solubtha
1 gcomhréir leis an bhforbairt eolaioch agus theicniuil ionas go mbeidh an reachtaiocht slan
1 bhfad na haimsire agus chun cosaint nios fearr a thabhairt do dheontoiri, faighteoiri agus
sleachta a bheirtear mar thoradh ar atiirgeadh daonna le cuidit miochaine. Ar deireadh, is € is
aidhm don togra an comhchuibhiti a mhéadu chun malartuithe trasteorann agus rochtain ar

theiripi SOHO a éascu. Mar sin féin, bheadh an deis fos ag na Ballstait bearta nios déine a

chur leis.
1 11396/22.
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3. An 27 Deireadh Fomhair 2022, ghlac Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa a

thuairim dhearfach? maidir leis an togra. Iarradh ar Choiste na Réigitin a thuairim a thabhairt
maidir leis an togra an 22 il 2022 agus d’thégair sé go n-eiseodh sé litir thréigin faoi

dheireadh na bliana.

4. Fuarthas measunuithe 6 pharlaiminti naisianta 6n Spainn an 5 Deireadh Fomhair?,
6n bPortaingéil an 10 Deireadh Fomhair# agus 6 Phoblacht na Seice
an 13 Deireadh Fomhair 20225, Fuarthas tuairim én Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai
an 7 Mean Fomhair 20226, Bhi na meastnuithe uile dearfach agus ba dhiol sdsaimh dé an

tionscnambh.

5. AgParlaimint na hEorpa, leithdhaileadh an togra ar an gCoiste um an gComhshaol,
um Shldinte Phoibli agus um Shébhdilteacht Bia (ENVI). Is i an Feisire
Nathalie Colin -Oesterlé¢ (PPE, FR) an rapéirtéir. Le linn malarta tuairimi idir an Coimisiun
agus ENVI an 8 Mean Fomhair 20227, chuir an Feisire Colin-Oesterlé i dtreis a thabhachtai
ata an togra chun aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna sabhailteachta agus chun dul i ngleic
le fadhb ghanntanais an tsolathair SoHOanna. Chuir si 1 dtreis go hairithe an ga ata le
comhchuibhit nios fearr a dhéanamh ar bhearta naisitnta chun malart abhair a éasct,
a thabhachtai atd sé an prionsabal maidir le deont saoralach gan iocaiocht a urramu agus an

g4 ata le coras folairimh 1 gcas ghanntanais SoHOanna bunriachtanacha.

14428/22.

13266/22.

13409/22.

13596/22.

12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI

N S N A WN
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Dul chun cinn sa Chombhairle le linn Uachtaranacht na Seicia

6.  Le linn Uachtaranacht na Seicia agus roimh an gCombhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta,
Sléainte agus Gnothai Tomhaltoiri (Slainte), diriodh ar an togra 1 dtri chruinniu
den Mheitheal um an tSldinte Phoibli (an 16 Mean Fomhair, an 7 Deireadh Fomhair,
an 14 Deireadh Fomhair 2022) agus i gcruinnit fiortil neamhfhoirmitil de chomhaltai
na Meithle um an tSlainte Phoibli (an 8 Samhain 2022). Tar éis cur i lathair ginearalta ar an
togra agus malarta tuairimi maidir leis an measunt tionchair, diriodh sa diospdireacht ar
Airteagal 3 ina raibh 70 sainmhinit. Ba ¢ an réastunaiocht a bhi leis an gcur chuige sin na
comhthuiscint ar an gcur chuige foriomldn nua i leith SoHOanna agus ar choincheap teicniuil
an togra a airithiti, d’thonn an plé agus an chaibidliocht ina dhiaidh sin ar airteagail

oibriochtila an togra a éascu.

7.  Bhi glacadh maith ag an togra ar an iomlan agus chuir tromlach na dtoscaireachtai in 1l gur
thacaigh siad leis an tionscnamh chun caighdedin sabhailteachta agus chailiochta SoHOanna
a mhéadu. Sa phlé tosaigh agus sa phlé a rinneadh ina dhiaidh sin, dhirigh na hébhair imni a
chuir na toscaireachtai in 10l den chuid is mo ar na nithe seo a leanas: an t-ualach riarachéin
breise, na costais bhreise agus an gé atd leis na struchtuiir nua da bhforailtear sa togra a
chruthu, an dealu le reachtaiocht eile de chuid an Aontais (cogaisiocht, feisti leighis agus bia)
agus cibé acu arbh iomchui n6 narbh iomchui na foralacha at4 beartaithe chun dul 1 ngleic le
ganntanais an tsolathair SoHOanna. Thairis sin, cheistigh roinnt toscaireachtai a iomchui ata
sé dha threoir at4 ann cheana a chomhcheangal in aon rialachan amhéin agus, ar an gcaoi sin,
cinedlacha éagstla SoHOanna a ghrapail. Leag roinnt toscaireachtai béim freisin ar a
thabhachtai atd sé a bheith in ann bearta naisitinta a ghlacadh de réir mar is iomchui agus

chuir siad in 10l go raibh an amline ata beartaithe chun an togra a chur 1 bhfeidhm roghearr.
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8. Maidir leis an measunt tionchair, cheistigh roinnt toscaireachtai na meastachain maidir leis an

ualach oibre a laghdl do ghairmithe riarachdin agus curaim sléinte, ach ni dhearnadh aon
iarraidh eile ar mheasunuithe breise agus nior tiolacadh aon mheasunu tionchair naisiunta.
Den chuid is mo, d’iarr na toscaireachtai tuilleadh faisnéise maidir leis na priomhbhearta,
lena n-airitear an t-ualach oibre breise féideartha d’idarais agus an ga atad ann na hudarais
agus na corais mhaoirseachta a atheagra sna Ballstait. D’iarr siad freisin go leagfai béim ar na
tairbhi a bheadh ann do ghairmithe curaim slainte. Shoiléirigh an Coimisiun nach n-iarrtar sa
togra go ndéanfai na hudarais a atheagri ach go bhfuil sé d’aidhm aige iad a neartu agus tact
le gairmithe ctraim sldinte trid an deimhneacht dhlithitil a theabhst agus tri thacu le
modhanna digitedilte a Gisaid lena n-éascofai malartu trasteorann agus comhoibrit i réimse
SoHOanna. An bunsmaoineamh a bhi leis, idaras naisiunta larnach amhain a bheith ann

a dhéanfadh maoirseacht comhlachtai a chomhordt, innitlachtai laistigh de na hudarais a

neartl agus a rachadh i dteagmbhail le Ballstait eile agus leis an gCoimisiun.

9. Maidir leis an bplé ar shainmhinithe (Airteagal 3), rinne Uachtardnacht na Seicia na

sainmhinithe a ghrupail ina naoi gcuid shubstainteacha (sainmhinithe ginearalta, coincheap
SoHO, gniomhaiochtai maoirseachta, solathar, atairgeadh daonna le cuiditt miochaine,
forairdeall, staidéir chliniciula, storail agus daileadh, agus plasma fola) a pléadh i dtus baire
sna chéad tri chruinnit de chuid na Meithle. Thiolaic an Coimisiun gach sainmhinitl agus
pléadh leis na toscaireachtai iad d’thonn teacht ar chomhthuiscint agus an g4 ata le leasuithe a

d’théadfai a dhéanamh a shainaithint.

10.  Airiodh an méid seo a leanas ar na priomhphointi a ardaiodh sa phlé: d’4itigh roinnt
toscaireachtai go raibh siad 1 bhfabhar sainmhinithe a scriosadh it a dtugtar aghaidh
leordhothanach ar an tsubstaint sna hairteagail n6 ar téarmai iad a aithnitear go ginearalta, bhi
toscaireachtai eile 1 bhfabhar sainmhinithe a choinnedil chun soiléireacht an Rialachdin agus
an deimhneacht dhlithiuil i réimse na SoHOanna a theabhsu. Pléadh go leor gnéithe de
choincheap nua na SoHOanna agus de théarmai gaolmhara aris agus aris eile agus tathar ag
suil go scrudofar aris iad ag cruinnithe a bheidh ag an Meitheal amach anseo le linn na
caibidliochta ar na hairteagail ghaolmhara. Airitear orthu sin, mar shampla, na sainmhinithe ar
SoHO, eintiteas SOHO agus bunaiocht SOHO, agus sainmhinithe a bhaineann le proisis amhail

storail agus proisedil agus atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine.
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11. Bunaithe ar idirghabhalacha agus ar bhartlacha na dtoscaireachtai, thiolaic
Uachtaranacht na Seicia téacs comhréitigh 6n Uachtardnacht a pléadh ag an gcruinniu fioruil
neamhfhoirmitil a bhi ag comhaltai na Meithle um an tSlainte Phoibli an 8 Samhain 2022.
Bhi moltai sa téacs sin maidir leis an mbealach chun cinn i ndail leis na sainmhinithe chomh
maith leis an leasu at4 beartaithe ar Aithris 6. Rinneadh an leasu seo ina dhiaidh sin chun an
focas a aistria 6 thuil, fiochdin agus cealla go dti coincheap na SoHOanna. Maidir
le hAirteagal 3, moladh an méid seo a leanas sa téacs comhréitigh 6 Uachtaranacht na Seicia:
1) sainmhinithe airithe a choinneail gan athr; 2) athbhreithnit a dhéanamh ar shainmhinithe
bunaithe ar an bplé a rinne an Mheitheal um an tSldinte Phoibli; 3) sainmhinithe
nach n-usdidtear sna foralacha oibriochtula a scriosadh, ar téarmai iad a aithnitear go
ginearalta n6 ina bhféadfai an t-dbhar a chur 1 lathair n6 a mhinit nios fearr sna hairteagail,
lena n-diritear an raon feidhme (Airteagal 2); 4) an plé ar shainmhinithe a chur siar i gcas ina
meastar gur g4 tuilleadh plé a dhéanamh chun teacht ar chomhaontt le linn d'Airteagail
abhartha a bheith 4 gcaibidil. Chuir Uachtaranacht na Seicia i bhfios go laidir go ndéanfai
athmheasint ar na sainmhinithe uile nuair a bheidh scriid1 & dhéanamh ar airteagail

ghaolmhara an togra.

12.  Go ginearalta, ba gheal leis na toscaireachtai an téacs comhréitigh 6n Uachtaranacht. Chuir
roinnt toscaireachtai i dtabhacht, afach, nach bhféadfai aon chinneadh criochnaitheach
a dhéanamh maidir leis an téacs comhréitigh ata beartaithe ag an gcéim seo den chaibidliocht,
agus go hairithe maidir le sainmhinithe a scriosadh, a d’théadfai a chur idir luibini cearnacha
de thuras na huaire. Tar éis an chruinnithe thiortiil neamhthoirmiuil a bhi ag comhaltai
den Mheitheal um an tSlainte Phoibli an 8 Samhain 2022, t4 téacs comhréitigh athbhreithnithe
on Uachtaranacht até le roinnt leis na toscaireachtai 4 ullmhu ag Uachtardnacht na Seicia.
Pléifear na hairteagail eile de Chaibidil I ag an gcéad chruinnit eile den Mheitheal um

an tSlainte Phoibli an 13 Nollaig 2022.

13. Ta forchoimeddas grinnscrudaithe agus/n6 parlaiminteach ag na toscaireachtai uile maidir leis

an togra, agus ta siad fo6s ag déanamh anailis ar a thoralacha.
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Concluidi

14. Tarrtar ar an gCombhairle an dul chun cinn a rinneadh go dti seo sa chaibidliocht maidir leis an
togra a thabhairt da haire, a dhearbhti gur bonn maith i an obair ata déanta ag
an Uachtaranacht don phlé¢ a dhéanfar amach anseo agus a iarraidh ar an Uachtardnacht nua
togdil ar an dul chun cinn atd déanta cheana.
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