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o: Ardrinaiocht na Combhairle
chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chombhairle
Abhar: An pacaiste cogaisiochta:

Togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
maidir le Céd an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus

Treoir 2009/35/CE

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
lena leagtar sios nd6sanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus

lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006

- Tuarascail ar dhul chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai san Jarscribhinn tuarascail ar dhul chun cinn maidir leis na tograi

thuasluaite, ata le cur 1 lathair ag an gCombhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnothai Tombhaltoéiri (Slainte) an 3 Nollaig 2024, d’thonn a iarraidh ar an gCombhairle i a thabhairt

da haire.

Rinneadh an tuarascail seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus ta si gan

dochar do phointi airithe leasa agus d’aighneachtai breise ¢ na toscaireachtai ar leith. Leagtar amach

inti an obair a rinne comhlachtai ullmhuchdin na Combhairle go dti seo agus tugtar cuntas inti maidir

le staid na himeartha a mhéid a bhaineann leis an togra thuasluaite a scrudu.
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IARSCRIBHINN

Faisnéis on Uachtaranacht maidir leis an dul chun cinn a rinneadh sa scruadu ar
an athbhreithniu ar an bpacaiste cogaisiochta

CULRA

An 26 Aibrean 2023, ghlac an Coimisiun togra le haghaidh athbhreithnit ar an reachtaiocht
chégaisiochta, arb ¢ atd ann Rialachan maidir le ndsanna imeachta an Aontais chun tairgi
iocshlainte lena n-sdid ag an duine a udara agus a mhaoirsiu agus lena mbunaitear rialacha
lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach! agus Treoir maidir le cod an Aontais
a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine?. Is ¢ is aidhm don d4 thogra
reachtacha an tirdhreach rialdla atd ann faoi lathair a oiriinti agus a shimpliu, arb ¢ atd ann
treoir amhdin agus tri rialachén lena gcumhdaitear reachtaiocht ghinearélta agus reachtaiocht
shonrach araon maidir le cogais leighis le haghaidh galair neamhchoitianta agus le haghaidh
leanai. T4 an togra bunaithe ar Airteagail 114(1) agus 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmiu
an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Is iad cuspdiri ginearalta an da thogra reachtacha cailiocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht
cogas leighis d’othair an Aontais a airithi agus an margadh inmheénach a chomhchuibhiu.
T4 sé d’aidhm shonrach acu an méid seo a leanas a dhéanamh: an nualaiocht a chur chun cinn
agus rochtain ar chogais leighis nualacha agus inacmhainne a airithiu; slandail an tsolathair
cogas leighis a theabhst agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais; tact leis an nualaiocht agus
leis an iomaiochas tri ualach rialala laghdaithe agus tri chreat rialdla simplithe agus solubtha;

agus an tionchar atad ag saolré na cdgaisiochta ar an gcomhshaol a laghdu.

An 24 Deireadh Fomhair 2023, sheol Coiste na Réigiun litir thréigin maidir leis

an gcomhairliichédn ar an Rialachdn mar gheall ar a laghad abharthacht réigiinach né aititil a

bhaineann leis an togra seo’. An 25 Deireadh Fomhair 2023, ghlac Coiste Eacnamaioch agus

Soisialta na hEorpa a thuairim maidir leis an togra®.
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4.  Thiolaic Seanad Pharlaimint Phoblacht na Seice run maidir leis an Rialachén agus maidir leis
an Treoir araon, ag 1¢iriti imni maidir le gnéithe 4irithe den phacaiste. Thiolaic

Seanad na Romaine tuairim ag 1éiria imni maidir le comhréireacht agus ina ndearnadh roinnt

moltai. Thacaigh Bundesrat na Gearmaine le struchtir na dtograi, ach I¢irigh sé imni freisin

maidir le gnéithe airithe. Thiolaic Teach Teachtai na hlod4ile agus Seanad na hloddile

measunuithe dearfacha den chuid is mo6 ar na tograi, ach chuir siad dbhair imni in ial freisin

maidir le gnéithe airithe den togra.

5. IbParlaimint na hEorpa, is ¢ an Coiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um

Shabhailteacht Bia (ENVI) a ainmniodh mar an coiste ata freagrach. Is iad Tiemo Wdlken
(S&D, an Ghearmain) don Rialachan agus Dolors Montserrat (PPE, an Spainn) don Treoir na
rapoirtéiri. Ghlac Coiste ENVI a thuarascail maidir leis an da thogra reachtacha

an 19 Marta 2024, ar votaladh uirthi 1 seisiun iomlanach an 10 Aibrean 2024.

6.  D’eagraigh Uachtaranacht na Sualainne cruinnit amhain den Mheitheal um Chdgaisiocht

agus um Fheisti Leighis, a bhi dirithe ar chur i lathair an phacéiste cogaisiochta

6n gCoimisiun. D’eagraigh Uachtardnacht na Spainne dha chruinnit den Mheitheal, a bhi

dirithe ar scrudu a dhéanamh ar an meastunu tionchair, ar chur i lathair na tuairime 6 Choiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus ar sheisitin tuairimiochta ina dhiaidh sin.

D’eagraigh Uachtardnacht na Beilge 15 chruinnit den Mheitheal, ag diriti go priomha ar
an ‘mbraisle ganntanas’ agus ar an ‘mbraisle udaruithe’, chomh maith le diospoireacht
bheartais maidir leis an ‘mbraisle dreasachtai’ ag Comhairle EPSCO (Slainte)

an 21 Meitheamh 2024.
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I1.

DUL CHUN CINN LE LINN UACHTARANACHT NA hUNGAIRE

D’eagraigh Uachtaranacht na hUngaire 14 chruinnit den Mheitheal a bhi tiomnaithe don
phacaiste, 1 gcaitheamh breis is 20 1a caibidliochta. Mar thoradh ar an dul chun cinn a
rinneadh faoi Uachtaranacht na Beilges, rinneadh plé mionsonraithe maidir leis an méid seo a
leanas: an ‘braisle dreasachtai’, arb i na foralacha maidir leis na sonrai rialala agus na
modhnuithe ar chosaint an mhargaidh, dreasachtai le haghaidh tairgi iocshlainte dilicachtacha
agus péidiatraiceacha agus creatai oiritinaithe, foralacha a bhaineann le boscai gainimh rialala,
agus dreasachtai chun abhair thrithmhiocrébacha thosaiochta a thorbairt. Pléadh an bhraisle
sin ag s¢ mheitheal de chuid na Comhairle, ina bhfuil cuig théacs comhréitigh. Is iad seo a
leanas na habhair bhreise: an ‘braisle tidaruithe’, ina bhfuil foralacha maidir le hudaruithe
margaiochta naisiinta agus laraithe; idaruithe iarmhargaiochta, srianta agus athruithe; an
t-idard margaiochta éigeandala sealadach; abhar agus raon feidhme; riali

na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai; an ‘braisle ganntanas’, ina bhfuil foralacha

lena ndéilediltear le bainistit ganntanas agus slandail an tsolathair tairgi iocshlainte; agus

maidir le fordlacha a bhaineann le tairgi iocshldinte dilleachtacha agus péidiatraiceacha.

Bunaithe ar an scriidd a rinne an Coimisiun ar na tograi, ar bhartlacha i scribhinn 6 na
toscaireachtai agus ag togail ar an bplé a rinneadh sa Mheitheal, bunaithe i gcadsanna airithe ar
roinnt téacsanna a athbhreithniodh roimhe sin, chun aghaidh a thabhairt ar na priomh-
shaincheisteanna a tharraing na toscaireachtai anuas, t4 an méid seo a leanas déanta ag

Uachtaranacht na hUngdire:

5
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chuir si téacs athbhreithnithe breise® maidir le dreasachtai ar aghaidh chuig an Meitheal
an 13 Samhain 2024. Ba € sin an ctigia téacs comhréitigh a d’ullmhaigh
Uachtaranacht na hUngdire agus a bhi dirithe ar an méid seo a leanas: an modhnu at4
beartaithe ar na tréimhsi cosanta sonrai rialdla a oiriunt a thuilleadh chun dreasachtai
fointeacha a chur ar fail chun tacu le nualaiocht riachtanais-bhunaithe, agus castacht an
chorais ata beartaithe a laghda agus uasteorainn ama 4 leagan sios don tréimhse
chosanta ag an am céanna; an deis a thabhairt isteach do na Ballstait a chur de cheangal
ar shealbhoiri udaruithe margaiochta tairgi iocshlainte a chur ar fail agus a sholathar go
leantinach ar a margai, chomh maith le smachtbhannai agus gan cosaint margaidh a chur
1 bhfeidhm sna Ballstait d4 ndéantar difear, i gcasanna nach gcomhliontar na ceanglais
sin; feabhas a chur ar thrédhearcacht na dtréimhsi cosanta sonrai agus margaidh; na
coinniollacha a shoiléiriu a bhfuil feidhm acu maidir le tairgi lena dtugtar aghaidh ar
riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu; na gniomhaiochtai agus ar na cinnti

a bhfuil feidhm ag an dioltine 6 chosaint ceart maoine intleachtila (dioluine Bolar)
maidir leo a shonrt a thuilleadh; an tréimhse eisiachais margaidh at4 ann faoi lathair

le haghaidh cogais dhilleachtacha a athbhunt agus deireadh a chur leis an gcoincheap
maidir le hardriachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, mar aon leis na sinti
gaolmhara ar eisiachas margaidh; foralacha a thabhairt isteach chun faireachan a
dhéanambh ar €ifeachtacht an dearbhain le haghaidh oibreain fhrithmhiocrobacha
tosaiochta, agus ¢ a choinneail oibriochttil, agus teorainn 4 cur ag an am céanna leis na

costais a d’théadfadh a bheith ag baint lena aistrit;

chuir si téacs athbhreithnithe” maidir le hiidaruithe margaiochta laracha ar aghaidh
chuig an Meitheal an 7 agus an 8 Deireadh Fomhair 2024, arb ¢ is aidhm do6 gnéithe
éagsula a shoiléirit 1 ndail leis an idart margaiochta le haghaidh nésanna imeachta
rialala simplithe agus nios solubtha le haghaidh cogais leighis nudlacha agus
chineédlacha agus bhithshamhlacha, digiteail agus usaid nios fearr sonrai, trialacha
clinicitla OGM, udaruithe éigeandala, udaruithe coinniollacha agus tidaruithe

¢igeandala sealadacha a ailiniti

6 15044/24
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- chuir si téacs athbhreithnithe breise® maidir le hiidaruithe margaiochta naisitinta ar
aghaidh chuig an Meitheal an 7 agus an 8§ Samhain 2024, arb ¢ is aidhm doé: an
spriocdhata reatha a choinnedil chun go gcuirfidh na Ballstéit i gerich an nds imeachta
maidir le hudart margaiochta a dheont; a iarraidh go gcuirfi isteach aistriichan
ardchailiochta ar an achoimre ar shaintréithe tairge, ar an lip¢adu agus ar an mbileog
phacaiste 6 na hiarratasoiri ar idari margaiochta ndisitinta faoi na nésanna imeachta
dilaraithe agus na ndésanna imeachta um aitheantas frithphairteach; cuichdirii a
dhéanambh ar obair an Ghrupa Comhordaithe d’ Aitheantas Frithphairteach agus do
Noésanna Imeachta Dilaraithe agus an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine maidir le seasaimh éagstla sna nésanna imeachta dilaraithe agus na nosanna
imeachta um aitheantas frithphairteach agus maidir le comhchuibhiti achoimri ar
shaintréithe tairge; soiléiriu a dhéanamh ar na coinniollacha faoina bhféadfadh sé a
bheith mar thoradh ar easnaimh sa mheasinu riosca comhshaoil go ndeonéfai idart
margaiochta naisiiinta faoi réir coinniollacha n6 go ndiultéfai udart margaiochta

naisianta;

— chuir si téacs athbhreithnithe® maidir le hiidaruithe iarmhargaiochta, srianta agus
athruithe ar aghaidh chuig an Meitheal an 7 agus an 8§ Samhain 2024, arb ¢ is aidhm do:
a shoiléiriu nach cuid den choéras bainistithe riosca ¢ an measinu riosca don
chomhshaol; an théidearthacht a thabhairt isteach an t-ualach a ghabhann le cigireachtai
breise a laghdt i gcas difriochtai tuairime idir na Ballstit maidir le comhlionadh

ceanglas monaraiochta agus allmhairiuchain;

— chuir si téacs athbhreithnithe!® maidir le hudaruithe margaiochta éigeandéla sealadacha
ar aghaidh chuig an Meitheal an 7 agus an 8 Samhain 2024, arb ¢ is aidhm d6: ceangal a
chur ar shealbhoiri tdaruithe margaiochta tidaruithe margaiochta caighdednacha no
coinniollacha a chur in ionad tidaruithe margaiochta éigeandéla sealadacha a luaithe a
ghinfear sonrai tacaiochta leordh6thanacha; an tsolibthacht a thagail faoi na Ballstait
usaid tairgi neamhudaraithe ata faoi réir idaruithe margaiochta éigeandéla sealadacha
freisin a idaru ar bhonn sealadach; an nasc a dhéanamh idir measunu udaruithe
margaiochta ¢igeandala sealadacha agus an t-athbhreithnit leantinach a dhéanann
an Tascfhorsa Eigeandéla ar an rialachan maidir le sainordd leathnaithe

na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA);
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téacs athbhreithnithe!! maidir le ganntanais a chur ar aghaidh chuig an Meitheal

an 12 Samhain 2024 arb ¢ is aidhm d6: maoluithe 6 fthordlacha na caibidle seo a
shoiléirit; dul chun cinn a dhéanamh maidir le raon feidhme na bpleananna um
ghanntanais a chosc a shainiu, agus cuir chuige ilroinnte naisiinta 4 seachaint ag an am
céanna, tri phleananna um ghanntanais a chosc a dhéanamh intheidhme maidir le cogais
leighis arna sainaithint mar chogais chriticitila ag idarais innitla na mBallstat tri usaid a
bhaint as modheolaiocht an Aontais, agus maidir le cogais leighis eile ar bhonn na
moltai a thug an Grupa Stiirtha um Ghanntanais Cogas; an ceanglas a thabhairt isteach,
maidir le cdgais nach bhfuil faoi réir oibleagaid plean um ghanntanais a chosc,

go ndéanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta meastunuithe riosca rialta agus
doiciméadaithe ar rioscai a d’théadfadh a bheith ann sa slabhra solathair; na ceanglais
maidir le fogra a thabhairt a shoiléiritl 1 gcas traddil chomhthreomhar; na teorainneacha
agus na coinniollacha maidir le feidhmiti na gcumhachtai cur chun feidhme a thugtar

don Choimisiun chun slandail an tsolathair cogas leighis a fheabhsu;

chuir si téacs athbhreithnithe maidir leis an dbhar agus an raon feidhme ar aghaidh chuig
an Meitheal an 21 Samhain 2024 arb ¢ is aidhm d6 féachaint chuige go seasfaidh
aicmidchain an aimsir agus go ndéanfar dioluinti 6n reachtaiocht chogaisiochta a

chomhchuibhit a thuilleadh;

chuir si téacs athbhreithnithe maidir le rialt na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai ar
aghaidh an 22 Samhain arb ¢ is aidhm do an coras le haghaidh meastnuithe eolaiocha
agus teicnitla a nuachoiriti, agus meastnuithe ardchailiochta a airithia ar bhonn
paireachta sna Ballstait, lena n-airitear le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe, cogais
phéidiatraiceacha agus dhilleachtacha agus, ag an am céanna, tact le hionadaithe nios
laidre a bheith ann d’othair agus do ghairmithe sldinte, cearta votdla na mBallstat a

threisin.
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III. CONCLUID

9.  Measann Uachtardnacht na hUngdire go bhfuil na téacsanna athbhreithnithe is déanai,

lena gcumhdaitear beagnach dha thrian de na hairteagail sa phacaiste cogaisiochta, cothrom
go maith agus gur bonn maith iad le haghaidh plé leantinach, c¢ go n-aithnionn si go bhfuil
saincheisteanna fos gan réiteach ann.

Baineann na priomh-shaincheisteanna ata fos gan réiteach sna codanna de na tograi a
scradaiodh go dti seo leis an méid seo a leanas: modhnu dreasachtai, lena n-airitheofar
rochtain nios cothroime ar an margadh agus solathar leantinach do thairgi iocshlainte nualacha
do na Ballstait uile; a airithitl nach sar6idh foralacha comhcheangailte rogha na mBallstat a
bheith pairteach i ndosanna imeachta um aitheantas frithphairteach agus ndésanna imeachta
dilaraithe, na foralacha comhcheangailte an cheanglais ar shealbhoiri udaruithe margaiochta
tairgi iocshlainte a chur ar fail agus a sholdthar go leaninach ar mhargai airithe, nach saréidh
siad saoirse cuideachtai chun gné a dhéanamh agus go mbeidh siad comhréireach leis na
haidhmeanna ata a saothr(; inbhuanaitheacht na gcostas a ghintear do chérais slainte a airithia
trid an dearbhan eisiachais maidir le sonrai inaistrithe a Gséid le haghaidh oibredin
fhrithmhiocrébacha tosaiochta; a airithitt nach ndéanfaidh foralacha maidir leis an measinu

riosca don chomhshaol difear d’inthaighteacht cgas seanbhunaithe ar an margadh.

Ina theannta sin, ni mor breithnia dli a dhéanamh aris ar raon feidhme na gereatai agus

na mboscai gainimh oiritinaithe, ar an sainmhiniu ar ‘eintitis sheachbhrabusacha’, piondis
an Aontais maidir le hoibleagaidi airithe ar shealbhoéiri udaruithe margaiochta fogra a
thabhairt, ar na teorainneacha agus na coinniollacha maidir le feidhmiu na gcumhachtai cur
chun feidhme arna ndeont don Choimisitin chun slandail solathair cogas leighis criticitil a
theabhst, agus ar an ngniomh tarmligthe maidir leis an bPrétacal maidir le Dul Chun Cinn
Séisialta.

10. Ta sé d’aidhm ag Uachtardnacht na hUngaire an chéad téacs athbhreithnithe maidir le tairgi

iocshlainte dilleachtacha agus péidiatraiceacha a chur ar aghaidh chuig an Meitheal
an 29 Samhain agus téacsanna athbhreithnithe breise maidir leis na braisli ganntanas agus
dreasachtai a chur faoi bhraid na Meithle an 9 Nollaig.

11. Tésé d’aidhm ag Uachtardnacht na hUngaire leantiint den chaibidliocht maidir leis an togra

agus téacs comhréitigh athbhreithnithe comhcheangailte a chur ar aghaidh, ina dtabharfar le
chéile gach cuid de na tograi a scradaiodh go dti seo, mar aon le tuairisc ar staid na himeartha,
do Choiste na mBuanionadaithe, chun an téacs a phlé agus a thabhairt da aire, ag an gcruinniti
a bheidh aige an 18 Nollaig 2024.
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