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Comhairle an
Aontais Eorpaigh

DREACHT-MHIONTUAIRISCI
COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH

An Bhruiséil, 3 Iuil 2026
(OR. en)

10665/26

PV CONS 39
SOC 404
EMPL 218
SAN 490
CONSOM 203

PARLNAT

(Fostaiocht, Beartas Soaisialta, Slainte agus Gnothai Tomhaltoiri)

16 Meitheamh 2026
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1. Glacadh an chlair oibre

Ghlac an Chombhairle an clér oibre a leagtar amach in 10342/26.

2. Formheas na mireanna ‘A’
Liosta neamhreachtach 10403/26

Ghlac an Chombhairle gach mir ‘A’ a liostaitear sa doiciméad thuas, lena n-airitear gach

doiciméad teanga COR agus REV a tiolacadh lena nglacadh.

SLAINTE

P1¢é reachtach
(Pl¢é poibli i gcomhréir le hAirteagal 16(8) den Chonradh ar an Aontas Eorpach)

3.  An Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht I - Treoir 9805/26
Cur chuige ginearalta + ADD 1-2

Thainig an Chombhairle ar chur chuige ginearalta maidir leis an Treoir thuasluaite mar a

leagtar amach san larscribhinn a ghabhann le 9805/26 ¢.

Thiolaic an Ostair agus an Bhulgdir raitis, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann

leis na miontuairisci seo iad.

4. Gniomh an Aontais um an mBith-theicneolaiocht I — 9454/26
Rialachan
Diospoireacht bheartais

Bhi diospoireacht bheartais ag an gComhairle maidir leis an Rialachan thuasluaite ar bhonn

nota stitirtha mar a leagtar amach sa doiciméad thuas ¢€.

5.  Rialachan chun rialacha maidir le feisti leighis agus feisti 9801/26
diagnoiseacha in vitro a shimpliu
Tuarascail ar dhul chun cinn

Thug an Chombhairle d4 haire an tuarascail ar dhul chun cinn i ndail leis an Rialachan

thuasluaite, mar a leagtar amach sa doiciméad thuasluaite 1.
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Aon ghno eile

6. (a) Tograireachtacha reatha (Plé poiblii gcomhréir le 0
hAirteagal 16(8) den Chonradh ar an Aontas Eorpach)

An Gniomh um Thairgi focshliinte Criticitila 6872/25
Faisnéis on Uachtaranacht

Thug an Chombhairle d4 haire an thaisnéis a chuir an Uachtardnacht ar fail.

(b) An t-eolas is déanai maidir leis an raig de vireas Ebola 10271/26
Bundibugyo (BVD) a tharla le déanai san Afraic Lair
Faisnéis on Uachtaranacht

Thug an Chombhairle da haire an thaisnéis a chuir an Uachtardanacht ar fail.

(c) Tionchar na freagrachta leathnaithe tairgeora faoin 10272/1/26 REV 1
Treoir maidir le Coéireail Fuiolluisce Uirbigh ar an
solathar tairgi iocshlainte
Faisnéis on nGearmdin
Thug an Chombairle d4 haire an fhaisnéis a chuir an Ghearmain ar fail, le tacaiocht 6n gCroit,

6 Phoblacht na Seice, 6n Eastoin, 6n Laitvia, 6n Liotuain, 6 Mhalta, 6n Ostair, 6n Isiltir, 6n

bPortaingéil, 6n Rémain, 6n tSlovaic, 6n tSloivéin agus 6n bhFionlainn.
(d) Comhdhalacha na hUachtaranachta 9173/26
Faisnéis on Uachtaranacht

Thug an Chombhairle da haire an fhaisnéis a chuir an Uachtardnacht ar fail.

(e) An chaibidliocht le haghaidh comhaontt idirnaisiinta 9406/26
maidir le cosc, ullmhacht agus freagairt i ndail le paindéimi
Faisnéis on Uachtaranacht agus on gCoimisiun

(f) Clér Oibre na hUachtaranachta inteachta
Faisnéis o Eirinn

[0 An chéad léamh

Mir atd bunaithe ar thogra 6n gCoimisitn

PI¢ poibli arna mholadh ag an Uachtaranacht (Airteagal 8(2) de Rialacha No6s Imeachta na
Combhairle)
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IARSCRIBHINN

Raitis a ghabhann leis na mireanna reachtacha ‘B’ a leagtar amach in 10342/26

Maidir le mir 3 ar
liosta na
mireanna ‘B’):

An Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht I - Treoir
Cur chuige gineardalta

RAITEAS ON mBULGAIR

‘Tacaionn Poblacht na Bulgdire leis an athbhreithnit ar an gcreat rialdla atd ann cheana maidir le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe, ar an tuiscint go gcaomhnaitear an cur chuige réamhchtraim
agus go n-dirithitear ardleibhéal cosanta do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus don
chomhshaol, 1 gcomhréir le prionsabal an réamhchuraim, le fianaise eolaioch agus leis an

gcomhréireacht.

Is diol sdsaimh don Bhulgdir a bhfuil 4 dhéanamh ag Uachtaranacht na Cipire chun téacs
comhréitigh nios cothroime agus nios soiléire 6 thaobh an dli de a leagan sios. Is diol sdsaimh
duinn, go héirithe, na soiléirithe a tugadh isteach maidir le rol tdaréis innitila na mBallstat, maidir
le faireachan agus maidir leis na srianta a chuirtear ar chumhachtai tarmligthe an Choimisiuin.
Measaimid gur fearr anois an chothromaiocht ata ann, a bhui leis na gnéithe sin, idir an nualaiocht a

chothtl agus ardleibhéal cosanta a airithiti 1 gconai don tsldinte agus don chomhshaol.

Ba cheart don Aontas Eorpach a bheith iomaioch i1 gconai ar an leibhéal domhanda agus na
hardchaighdeain sabhailteachta agus muinine poibli at aici & gcaomhntl ag an am céanna. Sa
chomhthéacs sin, nior cheart gurb ¢ a bheadh mar thoradh ar ghéarti n6 ar shimpliti nésanna
imeachta, go ndéanfai lagli ar an meastinu riosca, ar chumhachtai rialaithe na n-tidaras innitil, na ar

an gcoras bainistithe riosca 1 gcoitinne.

Measann an Bhulgair go bhfuil sé thar a bheith tdbhachtach nach dtiocfadh coincheap na Toimhde
Cdilithe Sabhailteachta in ionad an mheastnaithe riosca shonraigh ar mhiocrorganach
géinmhodhnaithe aonair, lena n-airitear maidir le saintréithe an mhodhnaithe ghéinitigh, na
coinniollacha usdide agus an timpeallacht ghlactha. Cuirimid i dtreis freisin a thabhachtai ata
faireachan iarmhargaidh mar ghné bhunriachtanach den chreat rialdla, nar cheart dioltinti vaidh a
dheonu ach amhain ar bhonn réastunaiocht eolaioch a bhfuil udar cui 1é1 agus tar éis don tdaras

inniail a mheastnu chur 1 gerich.
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I bhfianaise thorbairt dhinimiciuil na heolaiochta sa réimse seo agus gné den €iginnteacht eolaioch a
bheith ann, measann an Bhulgair gur cheart aon fhorbairt a dhéanfar amach anseo ar an gcreat rialéla,
lena n-airitear tri bhithin gniomhartha tarmligthe né cur chun feidhme, a bhunu ar fhianaise eolaioch ata
cothrom le data, ar bhunus trédhearcach agus ar rannphairtiocht ghniomhach na mBallstat.

Tuigeann an Bhulgair gur ann do shaincheisteanna ata iogair i gconai do Bhallstait éagsula, 6 thaobh na
heolaiochta, na rialala agus an bheartais phoibli de, ar saincheisteanna iad a bhaineann le
miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe. Measaimid, da bhri sin, go bhfuil sé thar a bheith tabhachtach go
ndéanfai an chothromaiocht a baineadh amach i dtion6l na Combhairle a chaomhnu le linn na
caibidliochta idirinstitiidi atd ar na bacain.

Sa chomhthéacs sin, agus i bhfianaise na bhfeabhsuithe tdbhachtacha a chuir Uachtaranacht na Cipire ar
an téacs, féadfaidh an Bhulgair tact leis an gCur Chuige Ginearalta. Ag an am céanna, iarraimid ar an
gCoimisiun, ar an Uachtaranacht inteachta agus ar Pharlaimint na hEorpa an chothromaiocht a baineadh
amach a chaomhnu agus seasamh leis na priomhghnéithe sin den seasamh 6n gCombhairle a bhaineann le
fianaise eolaioch, le rol na mBallstat agus le hardleibhéal cosanta don tsldinte agus don chomhshaol a

chaomhn le linn na caibidliochta trithaobhai ata ar na bacain.’
RAITEAS ON OSTAIR

‘Gabhann an Ostair buiochas le hUachtaranacht na Cipire as ucht an téacs comhréitigh maidir leis an
Treoir um an mBith-theicneolaiocht agus as ucht an oiritint a rinneadh, go hairithe a mhéid a bhaineann
le trasphlandu organ. Is diol sasaimh duinn go bhfuil na creatai naisitinta 4 gcur san aireamh anois agus
gur féachadh freisin leis an romhaorlathas a laghdt a mhéid is féidir. Rinneadh go leor feabhsuithe
freisin i dtaca leis na feidhmeanna leighis atd ag miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe (MOGManna), le
hais an togra bunaidh.

In ainneoin an mhordhul chun cinn sin afach, ta an-imni i gconai ar an Ostair maidir le
MOGManna a bheith a4 gcur ar an margadh agus 4 scaoileadh amach sa chomhshaol.

Is diol sasaimh don Ostair go ndéantar forail anois d’udaru ar feadh tréimhse tosaigh 10 mbliana, ach a
gcuirfear MOGManna ar an margadh, le hais an udaraithe go ceann tréimhse éiginnte a bhi beartaithe ar
dtus.

Mar sin fé€in, is fior i gconai nach bhfuil sé éigeantach faireachian a dhéanamh ar MOGManna ata
inchailithe le haghaidh n6s imeachta brostaithe, tar éis iad a chur ar an margadh den chéad uair.
Dar leis an Ostair, in uireasa an fthaireachdin éigeantaigh sin, nil bunus substainteach ann le huidar fonta
eolaioch a thabhairt leis an idar go ceann tréimhse €iginnte. Is le faireachdn struchturtha, agus leis sin
amhain, is féidir na sonrai riachtanacha a bhailiti lena bhféadfar Gsaid shabhailte MOGM a dheimhnit

tar éis ¢ a chur ar an margadh.
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O tharla gur faoin mBallstat féin é a chinneadh an bhfuil sé éigeantach an faireachan sin a
dhéanamh n6 nach bhfuil, meastar don Ostair go bhfagfaidh s¢ go mbeidh cleachtais éagsila ann 6
Bhallstat go chéile agus go dtiocfaidh sin salach ar chomhchuibhii na n6sanna imeachta.

Tuigeann an Ostair go ndearnadh go leor feabhsuithe ar an togra. Ach. i bhfianaise na

n-abhar imni a leagtar amach thuas, staonfaimid le linn na votala ar an gcur chuige

ginearalta.’
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