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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Rialachan maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh

substainti de bhunus daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine
- Tuarascail ar dhul chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai san iarscribhinn tuarascdil ar dhul chun cinn maidir leis an dbhar
thuasluaite, até le tiolacadh ag an gComhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnothai Tomhaltoiri (Slainte) an 13 Meitheamh 2023, d’thonn a iarraidh ar an gCombhairle i a
thabhairt da haire.

Rinneadh an tuarascail seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus té 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 ullmhtichdin na Combhairle agus tugtar

cuntas inti maidir le staid na himeartha i ndail leis an scrudua at4 & dhéanamh ar an togra thuasluaite.
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IARSCRIBHINN

Faisnéis on Uachtaranacht maidir leis an dul chun cinn a rinneadh i scruda an togra le

haghaidh Rialachan maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh

substainti de bhunius daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine

Culra
I. REAMHRA

1.  An 14 TIuil 2022, thiolaic an Coimisiun an togra le haghaidh Rialachan maidir le caighdeain
chéiliochta 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!, a raibh
measunu tionchair ag gabhadil leis. T4 an togra bunaithe ar Airteagal 168(4)(a) den
Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE). Is 1 bhfoirm rialachdin lena
n-aisghairtear dha threoir atd ann cheana até an togra, agus ar an gcaoi sin déantar foralacha
maidir le fuil, fiochdin agus cealla a chomhcheangal i1 gereat dlithitil nios leithne lena

gcumhdaitear gach substaint de bhunus daonna (SoHO feasta), seachas orgéin.

2. Is éis aidhm don togra an creat dlithiuil atd ann cheana maidir le fuil, fiochain agus cealla
a neartl trid na rialacha a threisiu agus a leathnt chuig SoHOanna ar nds bainne ciche daonna
agus trasphlanduithe micreafléra faecach, nach ndearnadh rialail orthu roimhe seo ar leibhéal
an Aontais. Thairis sin, leis an gcreat atd beartaithe, beifear in ann na foralacha a thabhairt
cothrom le data ar bhealach nios solibtha 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 dheontdiri, faighteoiri agus sleachta a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuidit miochaine. Ar deireadh, forailtear do chomhchuibhit breise chun malartuithe
trasteorann agus rochtain ar theiripi SOHO a €ascu. Mar sin féin, bheadh na Ballstait fos in

ann bearta nios déine a chur leis.

1 11396/22.
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An 27 Deireadh Fémhair 2022, ghlac Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa a

thuairim dhearfach? maidir leis an togra agus sheol Coiste na Réigiun litir staonta

an 6 Nollaig 2023.

Chuathas i gcomhairle le parlaiminti naisiunta na mBallstat maidir le prionsabail na
coimhdeachta agus na comhréireachta a bheith & gcomhlionadh leis na foralacha ata
beartaithe. Fuarthas meastnuithe ¢ pharlaiminti naisitinta na Spainne an 5 Deireadh Fomhair?,
na Portaingéile an 10 Deireadh Fomhair* agus 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 sasaimh déibh an

tionscnambh.

I bParlaimint na hEorpa, sannadh an togra ar an gCoiste um an gComhshaol,

um Shldinte Phoibli agus um Shébhailteacht Bia (ENVI). Is i an Feisire

Nathalie Colin -Oesterlé (PPE, FR) an rapoirtéir. Eisiodh dréacht-tuarascail

an 18 Eanair 20237 agus cuireadh i lathair ag ENVI { an 2 Marta 2023. Cuireadh sios tuilleadh
leasuithe sa Choiste faoin 8 Marta 2023. Tathar ag suil leis an votail sa Choiste ag deireadh

mhi an Mheithimh agus sa sui iomldnach i mi Mhe4n Foémhair.

~N S A WN

14428/22.
13266/22.
13409/22.
13596/22.
12524/22.
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661 EN.html
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I1.

AN OBAIR SA CHOMHAIRLE

Tar éis an dul chun cinn a rinneadh faoi Uachtardnacht na Seicia®, bheartaigh Uachtaranacht

na Sualainne naoi gcruinnitt den Mheitheal um Shlainte Phoibli a thiondl roimh EPSCO, agus
dhé chruinniu eile ina dhiaidh sin. Is € cuspoir na hUachtaranachta an chéad scradu ar an
togra a thabhairt chun criche d’thonn téacsanna comhréitigh 6n Uachtaranacht a ullmhua
maidir le roinnt caibidli. Cuireadh an chéad Iéamh ar an togra i gcrich ag an gcruinniu a bhi ag
an Meitheal um Shldinte Phoibli an 25 Bealtaine. Ar bhonn an phlé a rinneadh ar leibhéal na
Meithle, ta obair & déanamh ag an Uachtaranacht i gconai ar théacsanna comhréitigh do

chodanna den togra, d’thonn iad sin a chur sios le haghaidh plé teicniuil.

Sna cruinnithe a tion6ladh go dti seo, diriodh ar an gcéad scrudu ar an togra, ag tosu le
Caibidil IT (Udarais Innitla). Chun plé agus tuiscint ar impleachtai an togra a éascu, 6 am go
chéile pléadh airteagail i ngrupai. I gcas Chaibidli III go V, éiriodh leis sin airteagail
chomhthreagracha de chaibidli éagstila a ghrupail. Rinneadh ¢ sin go hairithe chun an nasc
idir gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a leagtar amach i gCaibidil III agus na hoibleagaidi
ginearalta a eascraionn as sin ar eintitis SOHO agus ar bhunaiochtai SOHO, a leagtar amach

1 gCaibidil IV agus i gCaibidil V faoi seach, a shoiléiriu.

Diriodh, den chuid is mo, ar thuiscint na dtoscaireachtai ar na foralacha a theabhsu, ar na
hiarmhairti a bhaineann lena gcur chun feidhme ar an bhfoéd agus ar an tionchar a bheadh ag
an gcur chun feidhme sin ar na struchtuir ata ann cheana sna Ballstait. Sa chomhthéacs sin,
iarradh ar an gCoimisitn agus ar Sheirbhis DIi na Comhairle soiléiriti a thabhairt ar
thoclaiocht an togra, e.g. chun rdil agus curaimi sainiula na gcomhlachtai agus na ndaoine a

bhfuil baint acu leis an gcur chun feidhme a leagan amach ar bhealach nios glé.

Tuairisciodh an dul chun cinn don Chombhairle in 14769/22, dar data an 1 Nollaig 2022.
Cuireadh téacs comhréitigh 6n Uachtaranacht maidir le hAirteagal 3 (Sainmhinithe) sios lena phlé
(14066/22) agus daileadh leagan oiritinaithe (14066 REV1/22).
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9. Mar a bhi sa phlé tosaigh maidir leis an togra a tionoladh faoi Uachtardnacht na Seicia, lean

formhor na dtoscaireachtai de thacaiocht a thabhairt don tionscnamh chun caighdedin
sabhailteachta agus chailiochta do SoHOanna a mhéadu ach ardaiodh roinnt ceisteanna aris
agus aris eile, maidir leis an ualach riarachain agus na costais, an gé até le struchttir nua a
chruthu agus an breisluach a bhaineann leis sin, mar a thorailtear sna foralacha ata beartaithe,
an gaol le reachtaiocht eile de chuid an Aontais (cégaisiocht, feisti leighis agus bia) agus
conas a chumhdofai tairgi éagsula. Measadh go raibh foralacha airithe réshriantach, rud a
d’fhag go raibh nios mo solibthachta ann (maidir le, mar shampla, cailiochtai riachtanacha an
phearsanra lena mbaineann, formaid na n-iniuchtai, agus spriocdhatai tuairiscithe). D’fthonn
cur chun feidhme comhchuibhithe agus costéifeachtulach a airithia, d’thiosraigh na
toscaireachtai an bhféadfai tacaiocht airgeadais agus theicnitil a thail 6n gCoimisiun, an
bhféadfai comhar a bheith ann idir Ballstait, agus faoi theimpléid agus treoir a chur ar fail
chun a airithiu go dtuigfi na bearta mar is ceart agus go gcuirfi chun feidhme mar is ceart iad
ach a nglacfar iad. Ardaiodh an dbharthacht agus an g4 atd le gniomhartha cur chun feidhme

sa chomhthéacs sin freisin.

10. Leag roinnt toscaireachtai béim ar a thabhachtai at4 s¢ go bhféadfai bearta néisitinta a chur
san aireamh de réir mar is iomchui, cuinsi agus dioltiinti sonracha 6na gcur i bhfeidhm a
mheas (e.g. casanna éigeandala/géarchéimeanna, riachtanais an airm) agus na corais ata ann
cheana a oibrionn go maith a choinnedil 1 bhfeidhm. Chuir roinnt toscaireachtai in 1l gur ctis
imni doibh go ndéanfadh foralacha airithe tagairt d’inniulachtai na mBallstat maidir le
seirbhisi slainte agus cliram leighis a eagri agus a sholathar, mar a thagraitear doibh
in Airteagal 168(7) CFAE. Thairis sin, cheistigh roinnt toscaireachtai a iomchui at4 sé¢ dha
threoir at4 ann cheana a chomhcheangal in aon rialachdn amhain agus, ar an gcaoi sin,
cinedlacha éagstila SoHOanna a ghrapail. Cuireadh abhair imni in 14l maidir le méadu an
raoin feidhme (i gcoibhneas leis na Treoracha at4 ann faoi lathair), maidir le SoHOanna
airithe a chur san aireamh agus maidir leis an rol agus na ceanglais atd ag eintitis SOHO
1 gcomparaid le bunaiochtai. Chuir roinnt toscaireachtai in 14l go raibh imni orthu maidir le

maoluithe éirithe do SOHO le haghaidh onnmbhairit.
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11.

12.

I gcomhthéacs an phlé, cuireadh ceisteanna ar Sheirbhis DIi na Combhairle agus iarradh uirthi
soiléiria a dhéanamh ar an idirghniomhaiocht idir an togra agus Treoir (AE) 2015/1535 agus
ar iarmbhairti dlithitila na foclaiochta a tisdidtear sa togra agus tagairt 4 déanamh do threoirlinte
seachtracha. Thug Seirbhis DIi na Comhairle aghaidh ar na saincheisteanna sin 6 bhéal agus

pléadh iad le linn chruinnithe na Meithle um Shlainte Phoibli.

Tar éis an chéad scrudu a thabhairt chun criche, dhail Uachtaranacht na Sualainne téacs

comhréitigh amhain®, eadhon téacs athbhreithnithe do Chaibidil II atd bunaithe ar an bplé a
rinneadh ag an gcruinniu, ar bharulacha i scribhinn 6 na toscaireachtai agus ar shoiléirithe
6n gCoimisiun. T4 oiritinuithe atd 4 mbeartl ar an togra sa téacs comhréitigh sin chun
soiléireacht, comhsheasmhacht agus beachtas an togra a fheabhst agus chun sonrai breise a
chur ar fail nuair a mheastar gur ga sin. T4 sé d’aidhm aige freisin ailinit nios fearr a bhaint

amach le foralacha naisiunta.

Concluidi

13.

larrtar ar an gCombhairle an dul chun cinn a rinneadh go dti seo sa chaibidliocht maidir leis an
togra a thabhairt d4 haire, a dhearbhtl gur bonn maith i an obair atd déanta
ag an Uachtaranacht don phlé a dhéanfar amach anseo agus a iarraidh ar an Uachtaranacht nua

togail ar an dul chun cinn sin.

9
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