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NOTA

Abhar: — Toradh na vétala

— Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
stiuradh trialacha cliniciula a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe ata
beartaithe an galar cordinviris (COVID-19) a chaireail né a chosc no ata
comhdhéanta diobh agus solathar na dtairgi sin

= Glacadh an ghnimh reachtaigh

= Maolu ar an tréimhse 8 seachtaine da bhfordiltear in Airteagal 4 de
Phrétacal 1 maidir le rol na bparlaiminti naisiunta san Aontas

= Toradh an nés imeachta i scribhinn a tugadh chun criche an
14 1uil 2020

Ta toradh na vétala maidir leis an ngniomh reachtach thuasluaite in larscribhinn 1 a ghabhann leis
an noéta seo.

Doiciméad tagartha:

PE-CONS 28/20
an data a ghlac Coreper an cinneadh chun an Nés Imeachta i Scribhinn a usaid
8.7.2020

Na raitis agus/n6 na minitchain a tugadh maidir leis an voétail, ta siad in larscribhinn 2 a ghabhann
leis an nota seo.
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clinical trials with and supply of medicinal products fior hurman use containing or consisting of
genatically modified organisms intended to treat or prevent coronavirus disease (COVID-19)
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IARSCRIBHINN 2

Raiteas on Isiltir

T4 an [siltir den tuairim go bhfuil sé thar a bheith prainneach dlus a chur le forbairt vacsaine n6
coireala i gcoinne COVID-19. Is priomhthosaiocht de chuid na hisiltire é an proiseas sin a éasct a
mhéid is féidir. Is € sin go direach an fath gur bhunaigh an Ghearmain, an Fhrainc, an Iodail agus
an [siltir an Comhaontas Cuimsitheach Vacsaine agus gur dhiol sasaimh déibh Straitéis Vacsaine an
Aontais. Is mor ag an {siltir an togra 6n gCoimisitin! maidir le nésanna imeachta atd ann cheana le
haghaidh trialacha clinicitla le OGManna a luathu chun forbairt vacsaine n6 leighis ar COVID-19 a

¢éascu ar bhealach nios sciobtha.

Mar sin féin, léirionn Coimisiun na hisiltire maidir le Modhnt Géiniteach? gur cliis mhor imni é an
togra toisc go gceadaitear leis maoll ar na ceanglais maidir le measunu riosca comhshaoil (ERA) le
haghaidh trialacha cliniciala le OGManna, lena n-airitear trialacha clinicitila le OGManna agus
rioscai araon nach rabhthas ar an eolas fathu cheana. Ina theannta sin, 6s rud é nach bhfuil ERA
ann, ta ceisteanna maidir le dliteanas agus freagracht, da dtarlodh teagmhas a mbeadh éifeachtai

diultacha aige.

Cé go dtacaionn an [siltir le ndsanna imeachta nios tapula, nios comhchuibhithe san Aontas maidir
le trialacha clinicitla a bhaineann le OGManna, ta na habhair imni chéanna ag an Isiltir agus ata ag
a Coimisitin maidir le modhnu géiniteach i ndail le sabhailteacht do shldinte an duine agus don
chomhshaol a airithit. B’thearr cur chuige lena simplitear agus lena giorraitear na ndsanna imeachta
do ERA in ionad maolu cinealach. Mar sin féin, d4 ndéanfai an togra seo a least ar an gcaot sin,
chuirfi moill mhor lena ghlacadh. I bhfianaise na paindéime reatha nach bhfacthas a leithéid riamh
roimhe seo agus an ghéargha ata le vacsain n6 leigheas, ni féidir moill den sort sin a sheasamh faoi

lathair.

Tathantaionn an Isiltir ar urraitheoiri trialacha clinicitla, ar na Ballstait agus ar

an gCoimisitn Eorpach freagracht iomlan a ghlacadh as gach tionchar ditltach a d’fhéadfadh a
bheith ag OGManna ar shldinte an duine no6 ar an gcomhshaol a mheas agus a chosc, agus trialacha
clinicitila le OGManna 4 ndéanamh no tdirgi iocshldinte 4 dtabhairt sula ndeonaitear idara

margaidh.

I com(2020) 261

2 Is comhlacht comhairleach eolaioch neamhspleach é Coimisitin na hisiltire maidir le Modhnii Géiniteach (COGEM) a chuireann comhairle ar an

rialtas maidir leis na rioscai do shldinte an duine agus don chomhshaol a bhaineann le tairgeadh agus isdéid OGManna, agus cuireann s¢ an rialtas ar
an eolas faoi shaincheisteanna eiticitila agus sochaiocha a bhaineann le modhnt géiniteach.
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M4 bhionn tionchair dhitltacha gan choinne ann, tathantaionn an Isiltir orthu siud uile lena
mbaineann gach beart iomchui a dhéanamh chun géara breise a chosc agus fogra a thabhairt
laithreach do na hudarais naisiunta agus don Choimisitin Eorpach, ionas gur féidir iarrachtai

comhordaithe a dhéanamh chun rioscai nua-aitheanta a ioslaghdu.
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