* X %

*

L Combhairle an

e Aontais Eorpaigh

An Bhruiséil, 19 Meitheamh 2020
(OR. en)

8944/20

Combhad Idirinstitiideach:
2020/0128(COD)

NOTA CLUDAIGH

PHARM 21
SAN 207

Mi 181
COMPET 280
AGRILEG 69
ENV 365
CODEC 521

o:

data a fuarthas:
chuig:

Ard-Runai an Choimisiuin Eorpaigh,
arna shiniu ag Jordi AYET PUIGARNAU, Stiurthoir

17 Meitheamh 2020

Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, Ardrunai Chomhairle an Aontais
Eorpaigh

Uimh. an doic. 6n
gCoim.:

COM(2020) 261 final

Abhar:

Togra le haghaidh RIALACHA O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON
gCOMHAIRLE maidir le stiuradh trialacha cliniciula a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-Usaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodnaithe
no ata comhdhéanta diobh ata beartaithe an galar cordinviris a chéireail né
a chosc agus solathar na dtairgi sin

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad COM(2020) 261 final.

Faoi iamh: COM(2020) 261 final

8944/20

dm
LIFE.4 GA



AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 17.6.2020
COM(2020) 261 final
2020/0128 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le stiiradh trialacha cliniciula a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodnaithe né ata comhdhéanta diobh ata
beartaithe an galar cordinviris a choireail n6 a chosc agus solathar na dtairgi sin

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Cilra

Déantar measunu ar rioscai comhshaoil gach tairge iocshldinte mar chuid den nos
imeachta maidir le hiidard margaiochta, lena n-diritear tdirgi iocshlainte ina bhfuil
organaigh ghéinmhodnaithe (“OGManna’) n6 ata comhdhéanta diobh.

Cuimsitear le reachtaiocht an Aontais maidir le OGManna Treoir 2009/41/CE maidir
le husaid imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (“an Treoir maidir le hasaid
imshrianta”) agus Treoir 2001/18/CE maidir le OGManna a scaoileadh d’aonghn6 sa
chomhshaol (“an Treoir maidir le scaoileadh d’aonghno”). T4 Treoir 2001/20/CE
maidir le trialacha clinicitla gan dochar do chur i bhfeidhm na dTreoracha OGM. Nil
cur chuige comhchoiteann ann san Aontas maidir le measuni a dhéanamh ar
ghnéithe OGM de na trialacha cliniciula a bhaineann le tairgi iocshldinte
imscradaitheacha lena n-usdid ag an duine toisc go gcuireann roinnt Ballstat an
Treoir maidir le scaoileadh d’aonghné i bhfeidhm agus go gcuireann Ballstait eile an
Treoir maidir le huséid imshrianta i1 bhfeidhm agus go ndéanann Ballstéit eile
cinneadh ar bhonn cds ar chés nd cuireann siad an da Threoir i bhfeidhm.

Is € an cuspoir ata le reachtaiocht an Aontais maidir le hOGManna na sldinte an
duine agus an comhshaol araon a chosaint. Mar sin fé€in, ni fhorailtear i
dTreoir 2001/18/CE né 1 dTreoir 2009/41/CE do na saintréithe sonracha a bhaineann
le suiomh trialacha clinicitila i staid éigeandala sldinte poibli amhail an ceann a
eascraionn as paindéim COVID-19.

T4 ¢éigeandail slainte poibli nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe seo ann de
dheasca an chordinviris. T4 s¢é go mor chun leas an phobail vacsaini agus teiripi a
thorbairt in aghaidh an viris agus iarrtar orainn go 1éir tairgi iocshldinte at4 slan agus
éifeachtuil a chur ar fail dar saordnaigh a luaithe is féidir. T4 roinnt de na vacsaini ata
a bhforbairt bunaithe ar viris ghéinmhodnaithe agus d'fhéadfaidis, mar sin, teacht
faoin sainmhinit ar OGM. Ni mor an creat rialdla maidir le OGManna a oiriunu chun
gur féidir tus a chur le stitradh trialacha clinicitla a bhaineann leis na vacsaini sin a
luaithe is féidir agus, ag an am céanna, cearta, sabhailteacht, dinit agus folldine
nandaoine sin a ghlacann pdirt 1 dtriail chliniciuil a airithia, chomh maith le
hiontaofacht agus stoinseacht na sonrai arna nginitiint agus cosaint leordhothanach
don chomhshaol agus do shldinte an duine trid an gcomhshaol.

Chuir roinnt Ballstat amhras in 11l maidir le cur i bhfeidhm fhoralacha
Threoir 2001/18/CE agus Threoir 2009/41/CE sna césanna a bheartaitear in
Airteagail 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 83 de Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004. Leis na foralacha sin ceadaitear do na Ballstat tidara a thabhairt
chun tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine (lena n-airitear tairgi iocshlainte ina
bhfuil OGManna n6 ata comhdhéanta diobh) a sholathar agus a riar in éagmais udara
margaiochta i gcas ina bhfuil g& prainneach le haghaidh a thabhairt ar riachtanais
shonracha othair, 1 gcomhair sdid atruach, né mar fhreagairt ar scaipeadh amhrasta
nd deimhnithe d’oibredin phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha no
radaiocht ntiicléach a d’théadfadh dochar a dhéanambh.

Sna himthosca eisceachtila agus prainneacha sin, i gcas ina bhfuil easpa tairge
iocshlainte iomchui atd formheasta, t4 cinneadh déanta ag reachtdir an Aontais nach
mor tosaiocht a bheith ag an nga sldinte an phobail no sldinte othair aonair a chosaint
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agus ag tairbhi an tairge iocshldinte ar bhreithnithe eile, go hairithe an ga udart
margaiochta a fhail agus, da réir sin, faisnéis iomlan a bheith ar fail maidir leis na
rioscai a bhaineann leis an tairge iocshldinte, agus aon riosca don chomhshaol 6
thairgi iocshldinte ina bhfuil OMGanna né atda comhdhéanta diobh a chur san
aireamh da réir.

Bheadh sé¢ neamhleantinach agus i1 gcoinne bunchuspoir agus “effet utile” na
ndioltinti sin, agus i gcoinne an chuspdra maidir le sldinte an duine a chosaint i
dTreoir 2001/18/CE agus Treoir 2009/41/CE agus i reachtaiocht an Aontais maidir le
tairgi iocshldinte, a mheas go raibh s¢ ar intinn ag an reachtdir tdaru faoi
Threoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE a lorg fos nuair ata cinneadh déanta ag an
reachtoir, agus an cuspdéir maidir le sldinte an duine agus an cosaint an chomhshaoil
curtha san aireamh, nach mor forlamhas a bheith ag cosaint sldinte an phobail agus
cosaint sldinte othair aonair sna himthosca eisceachtula agus prainneacha sin agus ta
dioluine curtha ar fail aige 6n nds imeachta tidaruchain 1 reachtaiocht an Aontais
maidir le tairgi iocshlainte. D4 bhri sin, i gcés ina nglacfaidh Ballstéit cinnti de bhun
Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE ndé de bhun Airteagal 83(1) de
Rialachan (AE) Uimh. 726/2004 maidir le tairgi iocshldinte ina bhfuil OMGanna n6
atd comhdhéanta diobh, nil measinil rioscai comhshaoil agus/mné toiliti
réamhriachtanach i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE.

Sa staid reatha maidir le héigeanddil slainte poibli a eascraionn as paindéim
COVID-19, ni moér léirmhiniu Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE agus
Airteagal 83(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a shoiléirit chun léirmhinithe
¢agsula a sheachaint agus chun a airithit go mbeidh rochtain chomhionainn phras ar
thairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine ata beartaithe COVID-19 a choiredil n6 a
chosc. D4 bhri sin, ba cheart a shoiléirit, i gcas ina nglacfaidh Ballstit cinnti de
bhun Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE n6 de bhun Airteagal 83(1) de
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil OMGanna né
ata comhdhéanta diobh ata beartaithe COVID-19 a chéireail né a chosc, nil measunt
rioscai comhshaoil agus/nd toilit réamhriachtanach 1  gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE nd Treoir 2009/41/CE.

Forais agus cuspéiri an togra

Is € cuspoir beartais an Rialachdin seo atd beartaithe a airithiu gur féidir tis a chur
gan mhoill le trialacha clinicitila ar thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine ina
bhfuil OMGanna n6 ata comhdhéanta diobh agus atd beartaithe COVID-19 a
choiredil nd a chosc gan measunu rioscai comhshaoil agus/n6é toiliti roimh ré faoi
Threoir 2001/18/CE né Treoir 2009/41/CE nuair is ann do dhearbht baili paindéime
on Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, n6 mas rud ¢ go ndearbhaitear go bhfuil staid
¢igeandala ann de dheasca COVID-19, 1 gcomhréir le Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE.

Sa staid maidir le héigeandail sldinte poibli a eascraionn as paindéim COVID-19, ta
leas saraitheach ann chun slainte an duine a chosaint. Anuas air sin, cuirtear teorainn
nach beag ar an nochtadh comhshaoil féideartha de bharr na saintréithe a bhaineann
le trialacha clinicitla a stiuradh (i.e. lion beag othar, méid teoranta tairgi iocshlainte a
n-usaid agus na tairgi sin a riar i dtimpeallacht ardrialaithe). Bionn ospidéil ag
déiledil le substainti bitheolaiochta guaiseacha go rialta agus ta prétacail ann chun a
airithit go ndéantar bithdhramhail a ldimhsedil go sdbhailte in ospidéil. Sa
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chomhthéacs sin, ghlac an Coimisitn treoirlinte freisin maidir le bainistiti dramhaiola
le linn ghéarchéim COVID-19!.

Cuirtear 1 bhfios go laidir go ndéanfar measint rioscai comhshaoil ar na tdirgi
iocshldinte a chumhdaitear leis an Rialachan seo sula mbeidh siad ar fail go
forleathan san Aontas mar chuid den nds imeachta maidir le hudarti margaiochta.

Ina theannta sin, ba cheart a shoiléiriu gur féidir tairgi iocshlainte lena n-tséid ag an
duine ina bhfuil OMGanna né atd comhdhéanta diobh atd beartaithe COVID-19 a
choiredil né a chosc a riar go gasta in éagmais measunu rioscai comhshaoil agus/n6
toilit roimh ré faoi Threoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE sna casanna
eisceachtula da bhforailtear in Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE, agus
in Airteagal 83 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunaus dli

T4 an Togra seo bunaithe ar Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CBAE).

Is ¢ is aidhm don Rialachan at4 beartaithe deifir a chur le stiaradh trialacha clinicitila
a bhaineann le tairigi iocshlainte ina bhfuil OMGanna n6 atd comhdhéanta diobh sa
staid reatha maidir le héigeandail sldinte poibli a eascraionn as paindéim COVID-19
chun solathar tdirgi iocshldinte atd ar ardchaighdean, slan agus éifeachtuil le
haghaidh ionfhabhta le COVID-19 a choiredil n6 a chosc a éascu. A mhéid a
cheaddfar leis an Rialachdn seo atd beartaithe do na Ballstait forbairt agus/no
solathar tairgi iocshldinte sabhdilte d’ardchaighdean lena n-usdid ag an duine a éasct
mar fhreagairt ar an staid éigeandala sldinte poibli a eascraionn as paindéim
COVID-19, ba cheart go nglacfar ¢ bunaithe ar Airteagal 168(4)(c) CFAE.

Meastar go bhfuil ga le cur chuige comhchoiteann 1 mBallstait uile an Aontais toisc
go bhfuil impleachtai trasnaisitinta ag bagairti ar an tsldinte a eascraionn as paindéim
COVID-19. Ba cheart na bearta arna nglacadh ag na Ballstait a bheith ag teacht le
chéile. Da réir sin, is ¢ is aidhm don Rialachdn atd beartaithe cur chuige
comhchoiteann a chruthu maidir le stitiradh trialacha clinicitla a bhaineann le tairgi
iocshlainte ina bhfuil OMGanna né atd comhdhéanta diobh ata beartaithe COVID-19
a choireail no6 a chosc agus maidir le gnéithe de chur i bhfeidhm cinnti arna nglacadh
ag na Ballstait i gcomhréir le hAirteagail 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE
agus/no Airteagal 83 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis na tairgi sin a
shoiléiria. Da bhri sin, ba cheart an Rialachan atia beartaithe a bheith bunaithe ar
Airteagal 114 CFAE freisin.

Coimhdeacht agus comhréireacht

Leis an togra seo cuirtear leis an taithi a fuarthas on gcreat rialdla reatha maidir le
cogais leighis agus an taithi a fuarthas 6 chur i1 bhfeidhm na reachtaiochta maidir le
OGManna ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine. Ar bhonn na fianaise ata ar
fail, thangthas ar an gconcluid nach docha go réiteofar na himni a eascraionn as an
easpa uirlisi 1 reachtaiocht an Aontas chun aghaidh a thabhairt ar shaintréithe
trialacha clinicitila a bhaineann le tirgi iocshldinte imscridaitheacha lena n-tséid ag
an duine ina bhfuil OMGanna n6 atd comhdhéanta diobh sa staid reatha maidir le

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management guidance dg-env.pdf
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héigeandail slainte poibli a eascraionn as COVID-19 mura dtabharfar aghaidh ar seo
ar leibhéal an Aontais.

Ina theannta sin, t4 sé d'aidhm ag an togra freisin soiléiria a dhéanamh ar ghnéithe
airithe de chur i1 bhfeidhm fhoralacha an acquis cogaisiochta lena gceadaitear do na
hudarais innitla ndisitinta soldthar agus riar tairgi iocshldinte nach bhfuil tdara
margaiochta acu a udart i gcadsanna prainneacha agus/nd casanna ¢igeandala, amhail
paindéim COVID-19. Cruthaiodh le Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 creat comhchuibhithe agus cuirfidh na soiléirithe a mbholtar
barrfheabhas ar chur chun feidhme Airteagail 5(1) agus 5(2) de Threoir 2001/83/CE
agus Airteagal 83 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir le tairgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine ina bhfuil OMGanna n6 atd comhdhéanta diobh ata beartaithe
COVID-19 a choiredil n6 a chosc.

Is ¢ is aidhm do na rialacha atd beartaithe réimse ina l€iriodh nach leor reachtaiocht
reatha an Aontais agus bearta naisitinta a chomhchuibhita. Anuas air sin, ta an togra
teoranta 0 thaobh raon feidhme de ionas nach rachfar thar a bhfuil riachtanach chun
na cuspoiri a shaothraitear sna himthosca eisceachtila a eascraionn as paindéim
COVID-19 a bhaint amach.

TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

Ni dhearnadh combhairliichan poibli nd Measunu Tionchair 6n gCoimisiun ar an
Rialachan atd beartaithe.

T4 an togra spriocdhirithe ¢ thaobh raon feidhme de agus ni fthorchuireann sé
oibleagaidi nua ar na pdirtithe lena mbaineann.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar buiséadach ag an togra ar institinidi an Aontais.
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2020/0128 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le stiiradh trialacha cliniciila a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag
an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodnaithe né ata comhdhéanta diobh ata
beartaithe an galar coroinviris a choireail n6 a chosc agus solathar na dtairgi sin

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,

Tar éis déibh dul i gcomhairle le Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa,

Tar ¢éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Is galar togélach ¢ an galar cordinviris (COVID-19) a eascraionn as cordinvireas nua a
aimsiodh. An 30 Eandir 2020, dhearbhaigh an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS)
gur €éigeandail sldinte poibli arb abhar imni ar leibhéal idirndisiunta i an rdig. An
11 Marta 2020, shainigh EDS COVID-19 mar phaindéim.

(2) Le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle? agus Rialachin
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® ceanglaitear go
geuirfear caipéisi isteach leis na hiarratais maidir le hadard a fhail chun tairge
iocshlainte a chur ar an margadh, i mBallstdit n6 san Aontas, ina bhfuil torthai ar
thrialacha clinicitlla a rinneadh ar an tairge.

3) Eascraionn sé as Airteagal 9(2) de Threoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle*, go mbeidh ar urraitheoiri udard a iarraidh 6 udards innidil an
Bhallstait ina stiarfar an triail chlinicitil, sula gcuirfear tis le haon triail chliniciuil. Is

2 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine (IO L 331, 28.11.2001, Ich. 67).
3 Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena

leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais maidir le hudarti agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena
n-usdid ag an duine agus le haghaidh tsaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (I0 L136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredan 2001 maidir le
comhthogast dhlithe, rialachain agus fhoralacha riarachain na mBallstat maidir le dea-chleachtas
clinicitil a chur chun feidhme i stitiradh trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine (IO L121,1.5.2001, Ich.34).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

¢ an cuspoir ata leis an daru cearta, sabhailteacht agus follaine na ndaoine a ghlacann
pairt 1 dtrialacha cliniciula a chosaint, agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna
nginitint sa thriail chliniciuil a airithiu.

I gcomhréir le hAirteagal 9(7) de Threoir 2001/20/CE, t4 an t-tdart le haghaidh

trialacha cliniciula gan dochar do chur i bhfeidhm Threoracha 2001/18/CE° agus
2009/41/CE?® 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

Forailtear le hAirteagal 6 de Threoir 2001/18/CE go bhfuil scaoileadh organach
géinmhodhnaithe (OGManna) d’aon ghno sa chomhshaol chun criche ar bith eile
seachas tairge a chur ar an margadh faoi réir fogra a thabhairt agus toilit i scribhinn a
thail 6 Gdaras innitil an Bhallstait a bhfuil an scaoileadh le déanamh ar a chrioch.
Aireofar san fhogra measini rioscai comhshaoil a rinneadh i gcomhréir le
hlarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus sainchomhad teicniuil ina
solathraitear an fhaisnéis a shonraitear in Iarscribhinn III a ghabhann leis an Treoir sin.

Airitear le Treoir 2009/41/CE go ndéanfar measuni ar na rioscai a bhaineann le husaid
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe ar shldinte an duine agus an comhshaol ar
bhonn cas ar chas. Chun na criche sin, forailtear le hAirteagal 4(2) den Treoir sin go
mbeidh ar an Gsdideoir measunu a dhéanamh ar na rioscai a d’théadfadh a bhaint leis
an gcineal Gsaid imshrianta sin, agus Usdid a bhaint as na heiliminti meastinachta agus
an nos imeachta a leagtar amach i Roinne A agus B d’larscribhinn III a ghabhann leis
an Treoir sin ar a laghad.

Is ga oibriochtai ¢agsula a dhéanamh de bharr trialacha clinicitla, lena n-airitear, mar
shampla, na tairgi iocshldinte imscridaitheacha a thairgeadh, a iompar agus a stérail,
pacaistiu agus lipéadu, agus na tairgi a thabhairt go dti na daoine is dbhar do na
trialacha agus faireachan a dhéanamh ar na daoine sin ina dhiaidh sin, agus dramhail
agus tairgi iocshldinte imscrudaitheacha nar usdideadh a dhitscairt. D’théadfadh na
hoibriochtai sin teacht faoi raon feidhme Threoir 2001/18/CE n6 Threoir 2009/41/CE 1
gcasanna ina bhfuil OGManna sa tairge iocshldinte imscradaitheach né ar thairge
OGM ¢ an tairge sin.

Is 1éir on taithi a fuarthas, i dtrialacha cliniciila a bhaineann le tdirgi iocshléinte
imscrudaitheacha ina bhfuil organaigh ghéinmhodnaithe né atd comhdhéanta diobh,
gur casta an nds imeachta ¢ chun ceanglais Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE
a chomhlionadh a mhéid a bhaineann leis an measunu ar an tionchar ar an gcomhshaol
agus udaru a fhail 6n udaréds inniuil Ballstait agus d’théadfadh sé cuid mhor ama a
thogail.

Tagann méadu mor ar chastacht an nds imeachta sin 1 gcas trialacha cliniciula ilionaid
arna stitradh 1 roinnt Ballstat toisc gur g& d’urraitheoiri trialacha clinicitla iarratai
iolracha a chur chuig tdarais innitla éagstla 1 gcomhthrath 1 mBallstait éagsula. Ina
theannta sin, is mor idir ceanglais agus nésanna imeachta naisitinta maidir le meastint
rioscai comhshaoil agus toilii na n-tdards innitila chun OMGanna a scaoileadh 6
Bhallstat go chéile faoi Threoir 2001/18/CE. Cé gur féidir iarraidh amhdin ar tidara a
chur chuig udaras innitil amhdin 1 roinnt Ballstat maidir le triail chlinicitil a stiiradh
agus maidir leis na gnéithe OGM, 1 mBallstait eile ni mor iarratai a chuir chuig udarais

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le
horganaigh ghéinmhodhnaithe a scaoileadh d'aonghné sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le husaid
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
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innitla éagsula i gcomhthrath. Thairis sin, ta roinnt Ballstat ag cur Treoir 2001/18/CE
1 bhfeidhm, ta cuid eile ag cur 2009/41/CE 1 bhfeidhm agus ta Ballstait eile aris ag cur
Treoir 2009/41/CE n6 Treoir 2001/18/CE 1 bhfeidhm ag brath ar imthosca sonracha
trialach clinicitla, mar sin ni féidir a chinneadh a priori an n6s imeachta naisiiinta nar
mhor a leantint. T4 Ballstait eile ag cur an da Threoir i bhfeidhm ag an am céanna,
maidir le hoibriochtai éagsula laistigh den triail chlinicitil céanna. Nior éirigh le
hiarrachtai an proiseas a chuichdirit tri chomhordii neamhfhoirmitil idir tdardis
innitla na mBallstat. Ta éagstlachtai ann freisin idir ceanglais naisiunta maidir le
habhar an tsainchomhaid theicniuil.

Féagann sé sin go bhfuil sé iontach deacair trialacha cliniciula ilionaid a bhaineann le
tairgi iocshlainte imscridaitheacha ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh a
stiuradh 1 roinnt Ballstat.

De dheasca phaindéim COVID-19 cruthaiodh éigeandail sldinte poibli nach bhfacthas
a leithéid riamh roimhe seo, éigeandail is cuis le bas na milte duine, agus tionchar aici
go hdirithe ar dhaoine scothaosta agus orthu sitid a bhfuil fadhbanna sldinte orthu
cheana féin. Ina theannta sin, na dianbhearta a bhi ar na Ballstait a ghlacadh chun
leathadh an ghalair a chosc, chuir siad isteach go moér ar gheilleagair ndisiunta agus ar
an Aontas ina iomléine.

Is galar aimpléiseach ¢ COVID-19 a chuireann isteach ar phroisis fhiseolaiocha
¢agsula. T4 coiredlacha agus vacsaini féideartha & bhforbairt faoi lathair. T4 viris
chaolaithe n6 veicteoiri beo i1 roinnt de na vacsaini atd 4 bhforbairt, a d’théadfadh
teacht faoin sainmhiniti ar OGM.

Le linn na staide éigeandala slainte poibli seo, is chun leas an Aontais ¢é tairgi
iocshlainte sabhailte éifeachtula a thorbairt chun COVID-19 a chéiredil n6 a chosc
agus iad a chur ar fail laistigh den Aontas a luaithe is féidir.

Chun an cuspéir maidir le tairgi iocshlainte sabhailte éifeachtila a sholathar chun
COVID-19 a choiredil n6 a chosc a ghnothti, ghlac an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) agus lionra na n-udaras inniuil ndisiinta raon beart ar leibhéal an
Aontais chun forbairt agus udard margaiochta coiredlacha agus vacsaini a éascu,
tacaiocht a thabhairt d6ibh agus dlus a chur leo.

Chun an thianaise chlinicitil chuimsitheach is g& a ghinitiint chun tacu le hiarratais ar
udart margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte chun COVID-19 a choireail n6 a
chosc ni mor trialacha cliniciula ilionaid a stiiradh 1 mBallstait éagsula.

T4 sé rithdbhachtach gur féidir na trialacha clinicitla a bhaineann le tairge iocshlainte
imscradaitheacha in aghaidh COVID-19 ina bhfuil OGManna n6 atd comhdheanta
diobh a stiuradh laistigh den Aontas, agus gur féidir ts a chur leo a luaithe is féidir,
agus nach gcuirfear moill orthu de bharr castacht nosanna imeachta €agsula a chuir na
Ballstait ar bun agus Treoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE & gcur chun feidhme
acu.

Is ¢ priomhchuspoir reachtaiocht an Aontais maidir le tairgi iocshlainte sldinte an
phobail a chosaint. Forliontar an creat reachtach sin le rialacha i dTreoir 2001/20/CE
lena leagtar sios caighdedin shonracha maidir le cosaint daoine is dbhar do thrialacha
cliniciula. T4 s¢ de chuspoéir ag Treoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE ardleibhéal
cosanta a airithia do shlainte an duine agus don chomhshaol,tri mheastnt a dhéanamh
ar na rioscai 6 scaoileadh d’aon ghno6 noé usaid imshrianta OGManna. Le linn na staide
¢igeandala slainte poibli nach bhfacthas riamh roimh seo a eascraionn as paindéim
COVID-19, is tas aite a thabhairt do chosaint shldinte an phobail. Chun na criche sin,
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ta sé riachtanach maolu sealadach a dheontl, a thad a mhaireann paindéim COVID-19,
atd teoranta do thrialacha clinicitla a bhaineann le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha
chun COVID-19 a choiredil n6 a chosc. Le linn na tréimhse ina mbeidh feidhm ag an
maolu sealadach, nior cheart go mbeadh an measinu rioscai comhshaoil n6 toiliu faoi
Airteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE agus Airteagail6 go 13 de
Threoir 2009/41/CE ina réamhriachtanas chun na trialacha clinicitla sin a stiuradh.

D'fhonn ardleibhéal cosanta don chomhshaol a airithit, na suiomhanna ina ndéantar an
modhnu géiniteach ar viris de chinedl fidin agus ina mbionn gniomhaiochtai
gaolmhara, ba cheart iad a bheith faoi réir chomhlionadh Threoir 2009/41/CE f6s. Da
bhri sin, an maoli sealadach thuasluaite, nior cheart feidhm a bheith aige maidir le
monarl an tairge iocshldinte. Ina theannta sin, ba cheart a chur de cheangal ar
urraitheoiri bearta iomchui a chur chun feidhme chun tionchair dhiultacha ar an
gcomhshaol a ioslaghdt, tionchair a bhféadfai a bheith ag suil leo, bunaithe ar an eolas
atd ar fail, mar thoradh ar scaoileadh tairge iocshlainte d'aon ghndé nd go
neamhbheartaithe isteach sa chomhshaol.

D4 bhri sin, maidir le hiarratais ar Udard margaiochta faoi Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 né faoi Threoir 2001/83/CE le haghaidh tairgi iocshldinte ata
beartaithe chun COVID-19 a choiredil n6 a chosc, tairgi a mbeadh na trialacha
clinicila ina leith cumhdaithe ag an maolii da bhfordiltear sa Rialachan seo, nior
cheart ceangal a bheith ar an iarratasoir toilit i scribhinn 6n udarés inniuil a chur san
aireamh le haghaidh OGManna a scaoileadh d'aon ghno isteach sa chomhshaol chun
criocha taighde agus forbartha mar a leagtar amach 1 gCuid B de Threoir 2001/18/CE.

Ni dhéanann an Rialachan sin difear do rialacha an Aontais maidir le tairgi iocshlainte
lena Usdid ag an duine. Mar a thordiltear sa cheathri fomhir d'Airteagal 6(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, leanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
de mheastinll a dhéanamh ar an tionchar ar an gcomhshaol ata ag tairgi iocshlainte ina
bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh ata ceaptha COVID-19 a choiredil n6 a
chosc agus meastoireacht ar chailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshldinte lena mbaineann, agus na ceanglais sabhailteachta comhshaoil a leagtar
amach i1 dTreoir 2001/18/CE & n-urramu.

Beidh feidhm fos ag Treoir 2001/20/CE agus le haghaidh trialacha clinicitla ar thairgi
iocshldinte imscrudaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh ata
ceaptha chun COVID-19 a choireail n6 a chosc, beidh tdart 1 scribhinn arna dheont
ag an udards inniail ag teastail fos i ngach Ballstat ina stiarfar an triail. Ceanglais
eiticitla agus dea-chleachtas clinicitiil a chomhlionadh le linn do thrialacha clinicitla a
bheith 4 ndéanamh, beidh siad éigeantach fo6s chomh maith le dea-chleachtas
monaraiochta a chomhlionadh 1 monarit ndé in allmhairid tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh.

Mar riail ghinearalta, ni féidir aon tairge iocshldinte a chur ar an margadh san Aontas
n6é 1 mBallstdt murar deonaiodh Udard margaiochta 6 na hudardis inniula faoi
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 faoi Threoir 2001/83/CE. D'ainneoin sin, forailtear
le Treoir 2001/83/CE agus le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 d'eisceachtai 6n
gceanglas sin 1 gcasanna ina bhfuil ga prainneach le haghaidh a thabhairt ar riachtanais
shonracha othair, 1 gcomhair tsaid atruach, né mar threagairt ar scaipeadh amhrasta nod
deimhnithe d'oibreain phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha néd radaiocht
nticléach a d'théadfadh dochar a dhéanamh. Go hdirithe, le hAirteagal 5(1) de
Threoir 2001/83/CE, ceadaitear do na Ballstait riachtanais speisialta a chomhlionadh,
chun tairgi iocshldinte arna solathar mar fhreagairt ar orda bona fide gan iarraidh, arna
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bhfoirmlit 1 gcomhréir le sonraiochtai gairmi udaraithe clraim sldinte agus le
haghaidh a n-usaide ag othar aonair a thagann faoina threagracht phearsanta dhireach
féin, a eisiamh ¢ fhordlacha na Treorach sin. Faoi Airteagal 5(2) de
Threoir 2001/83/CE, féadfaidh na Ballstait daileadh tairge iocshlainte neamhudaraithe
a udara go sealadach mar fhreagairt ar scaipeadh amhrasta nd deimhnithe d'oibredin
phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha né radaiocht nuicléach a d'théadfadh
dochar a dhéanamh. Faoi Airteagal 83(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
féadfaidh na Ballstait tairge iocshldinte lena usaid ag an duine a dhéanamh chun
ctiseanna atruacha do ghrtpa othar a bhfuil galar diblithe ainsealach n6 tromchuiseach
orthu n6 a meastar go gcuirfeadh an galar atd orthu a mbeatha i mbaol, agus nach
féidir coiredil shasuil a chur orthu le tairge tidaraithe leighis.

Chuir roinnt Ballstat abhair amhrais in ial maidir le hidirghniomhtl na bhforalacha
thuasluaite leis an reachtaiocht maidir le OGManna. I bhfianaise an ghé phrainnigh ata
ann vacsaini nd coiredlacha le haghaidh COVID-19 a chur ar fail don phobal a luaithe
a bheidh siad réidh chun na criche sin, agus chun moilleanna né neamhchinnteachtai a
sheachaint maidir le stddas na dtairgi sin 1 mBallstait airithe, is iomchui, 1 gcas ina
nglacfaidh na Ballstait cinnti de bhun Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE
n6 Airteagal 83(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir le tairgi iocshldinte ina
bhfuil OGManna no6 atd comhdhéanta diobh ata ceaptha COVID-19 a choiredil n6 a
chosc, ni gd measinu riosca comhshaoil a dhéanamh n6 toilia a thail roimh ré 1
gcombhréir le Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachain seo, eodhan maoll
sealadach a thabhairt ar reachtaiocht an Aontais maidir le OGManna chun a airithia
nach mbeidh moill ar thrialacha clinicitla a stiuradh ar chrioch roinnt Ballstat ar
thairgi iocshlainte imscrudaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh
atd ceaptha COVID-19 a choiredil n6 a chosc agus chun cur i bhfeidhm Airteagal 5(1)
agus (2) de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 83(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 a shoiléirit a mhéid a bhaineann leis na tdirgi sin, a ghnothu go
leordhothanach agus, de bharr a fhairsinge agus a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a
ghnothu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le
prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. 1 bhfianaise a thabhachtai atd sé¢ ardleibhéal cosanta don chomhshaol a
airithia sna beartais uile agus 1 gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, ba cheart
an Rialachan seo a theorannu don staid éigeandala reatha a bhfuil bagairt phrainneach
do shlainte an duine 1 gceist 1é1, cds nach féidir an cuspoir sldinte an duine a chosaint a
bhaint amach ar shli ar bith eile agus nach dtéann thar a bhfuil riachtanach chun an
cuspoir sin a ghnotha.

Meastar, 1 bhfianaise na prainne sin, gurb iomchui leas a bhaint as an eisceacht 6n
tréimhse 8 seachtaine d4 dtagraitear in Airteagal 4 de Phrotacal Uimh. 1 maidir le rol
na bparlaiminti ndisiunta san Aontas Eorpach, atd i gceangal leis an gConradh ar an
Aontas Eorpach, leis an gConradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh agus leis an
gConradh lena mbunaitear an Comhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach.

I bhfianaise chuspoiri réamhluaite an Rialachain seo, chun a airithia gur féidir tis a
chur gan mhoill le trialacha clinicitla chun coéir leighis a chur ar COVID-19 n6 ¢ a
chosc agus chun cur 1 bhfeidhm Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE agus
Airteagal 83(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mhéid a bhaineann leis na tairgi
sin, ba cheart don Rialachan seo teacht 1 bhfeidhm mar dbhar prainne.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Chun criocha an Rialachain seo, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)
2)
€)

(4)

GA

an sainmhinit ar “thriail chliniciail” 1 bpointe (a) d'Airteagal 2 de
Threoir 2001/20/CE;

an sainmhinit ar “thairge iocshldinte imscradaitheach” 1 bpointe (d) d'Airteagal 2 de
Threoir 2001/20/CE;

an sainmhiniac ar “thdairge iocshlainte” 1 bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE;

an sainmhinit ar “orgénach géinmhodhnaithe” (OGM) i bpointe (2) d'Airteagal 2 de
Threoir 2001/18/CE.

Airteagal 2

Gach oibriocht a bhaineann le stiuradh trialacha clinicitla, lena n-airitear pacaistiti
agus lipéadu, stordil, iompar, diothu, diuscairt, daileadh, solathar, riar n6 Usdid tairgi
iocshldinte imscrudaitheacha lena n-Gsdid ag an duine ina bhfuil organaigh
ghéinmhodnaithe n6 atd comhdhéanta diobh agus atd ceaptha chun COVID-19 a
choiredil agus/nm6 a chosc, cé¢ is moite de mhonard an tairge iocshldinte
imscradaithigh, ni g4 measint riosca comhshaoil a dhéanamh n4 toilit a fhail roimh
ré i gcomhréir le hAirteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE na Airteagail 6 go 13 de
Threoir 2009/41/CE nuair atd baint ag na gniomhaiochtai sin le triail chliniciuil a
stiiradh arna hudart i gcomhréir le Treoir 2001/20/CE.

Déanfaidh urraitheoiri bearta iomchui a chur chun feidhme chun tionchair
comhshaoil dhitltacha intuartha a ioslaghd(l a eascraionn as an tdirge iocshlainte
imscradaithigh a scaoileadh isteach sa chomhshaol d'aon ghné né go
neamhbheartaithe.

De mhaolu ar Airteagal 6(2)(a) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus ar an dara
fleasc den cheathri mir de phointe 1.6 d’larscribhinnl a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE, in iarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte ata beartaithe chun COVID-19 a chéireail n6 a chosc, ni bheidh ceangal
ar an iarratasoir cOip den toilill 6n udaras inniuil i scribhinn a chur san 4ireamh le
haghaidh scaoileadh d'aon ghné OGManna isteach sa chomhshaol i gcomhréir le
Cuid B de Threoir 2001/18/CE.

Airteagal 3

Ni bheidh feidhm ag Airteagail 6 go 11 agus 13 go 24 de Threoir 2001/18/CE na ag
Airteagail 6 go 13 de Threoir 2009/41/CE maidir le hoibriochtai a bhaineann le
husaid tairgi iocshlainte a bhfuil OGManna iontu n6 atd comhdhéanta diobh agus ata
ceaptha COVID-19 a choiredil n6 a chosc, lena n-airitear pacaistiu agus lipéadu,
storail, iompar, diothu, ditscairt, daileadh, solathar, riar an tairge iocshldinte ach gan
a mhonart a bheith san aireamh, in aon cheann de na casanna seo a leanas:

(a) 1 gcas ina ndearna Ballstdt na tairgi iocshldinte a eisiamh 6 fhoralacha
Threoir 2001/83/CE de bhun Airteagal 5(1) de;
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(b) 1 gcés ina bhfuil udara tugtha ag Ballstat do thairgi iocshlainte den sort sin de
bhun Airteagal 5(2) de Threoir 2001/83/CE; n6

(c) 1 gcas ina gcuireann Ballstat tdirgi iocshldinte den sort sin ar fail de bhun
Airteagal 83(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

2. A mhéid is féidir, déanfaidh na Ballstait bearta iomchui a chur chun feidhme chun
tionchair chomhshaoil dhitltacha intuartha, a eascraionn as an tairge iocshlainte
imscradaithigh a scaoileadh isteach sa chomhshaol d'aon ghné né go
neamhbheartaithe, a ioslaghdu.

Airteagal 4

1. Beidh feidhm ag an Rialachan seo fad a mheasann an Eagraiocht Dhomhanda Slainte
COVID-19 a bheith ina phaindéim n6 fad agus a bheidh feidhm ag cinneadh 6n
gCoimisiun lena sainaithnitear staid éigeandala sldinte poibli de dheasca COVID-19 i
gcomhréir le hAirteagal 12 de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle’ maidir leis.

2. Trath a chomhlionfar coinniollacha maidir le scor den chur i bhfeidhm da dtagraitear
1 mir (1), foilseoidh an Coimisiun fogra in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh 4 ra sin.

3. Na trialacha cliniciula a thagann faoi raon feidhme Airteagal 2 a fuair tidaru faoi
Threoir 2001/20/CE roimh fhoilsit an thogra dé dtagraitear i mir (2), féadfaidh siad
leantiint ar aghaidh go baili f6s agus féadfar iad a usdid mar thacaiocht d'iarratas ar
udarti margaiochta in éagmais meastinu riosca comhshaoil agus/né toili i gcomhréir
le hAirteagail6 go 11 de Threoir 2001/18/CE n6 Airteagail6 go 13 de
Threoir 2009/41/CE.

Airteagal 5

Tiocfaidh an Rialachén seo i1 bhfeidhm an 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé¢ intheidhme go
direach 1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
7 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh

Fombhair 2013 maidir le bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tslainte agus lena n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (I0 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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