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Ardrunaiocht na Combhairle
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 gComhairle
lena leagtar sios ndsanna 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, atd le cur i lathair ag an gCombhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus

Gnothai Tomhaltoiri (Slainte) an 21 Meitheamh 2024, d’thonn a iarraidh ar an gCombhairle

i a thabhairt d4 haire.
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Rinneadh an tuarascail seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus ta si gan
dochar do phointi airithe leasa agus d’aighneachtai breise 6 na toscaireachtai ar leith. Leagtar amach
sa tuarascail an obair a rinne comhlachtai ullmhuchain na Comhairle 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 2 rinneadh sa scruadu ar

an athbhreithniu ar an bpacaiste coégaisiochta
CULRA

An 26 Aibrean 2023, ghlac an Coimisitin togra le haghaidh athbhreithnit ar an reachtaiocht
chogaisiochta, arb ¢ atd ann Rialachan maidir le nésanna imeachta an Aontais chun tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine a udart agus a mhaoirsitl agus lena mbunaitear rialacha
lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach! agus Treoir maidir le ¢6d an Aontais
a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine?. Is ¢ is aidhm don d4 thogra
reachtacha an tirdhreach rialala ata ann faoi lathair a oiriunt 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 do leanai. Ta
an togra bunaithe ar Airteagail 114(1) agus 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmiu

an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Is iad cuspdiri ginearalta an dé thogra reachtacha céiliocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht
cogas leighis d’othair an Aontais a airithit 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 chégais leighis nualacha agus inacmhainne a airithia; slandail an tsolathair
cogas leighis a fheabhsu agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais; tact leis an nualaiocht agus
leis an iomaiochas tri ualach rialdla laghdaithe agus tri chreat rialala simplithe agus solubtha;

agus an tionchar ata ag saolré na cogaisiochta ar an gcomhshaol a laghdu.
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3. An 24 Deireadh Fomhair 2023, sheol Coiste na Réigitin litir thréigin maidir leis

an gcomhairliichan ar an Rialachan mar gheall ar a laghad abharthacht réigitinach n¢ 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®.

4.  Thiolaic Seanad Pharlaimint Phoblacht na Seice run maidir leis an Rialachan agus maidir leis

an Treoir araon, ag 1¢iril1 imni maidir le gnéithe 4irithe den phacéiste. Thiolaic Seanad
na Romaine tuairim ag I1éirit imni maidir le comhréireacht agus ina ndearnadh roinnt moltai.

Thacaigh Bundesrat na Gearmadine le struchtur na dtograi, ach 1éirigh sé imni freisin maidir

le gnéithe airithe. Thiolaic Teach Teachtai na hlodéile agus Seanad na hloddile meastinuithe

dearfacha den chuid is mo6 ar na tograi, agus chuir siad abhair imni in 1l freisin maidir

le gnéithe airithe den togra.

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

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

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

dirithe ar scruda a dhéanamh ar an measunu tionchair, ar chur i lathair na tuairime 6 Choiste

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

6. I bParlaimint na hEorpa, is é an Coiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um

Shabhailteacht Bia (ENVI) até freagrach as an gcomhad. Is iad Tiemo Wolken (S&D,

an Ghearmain) don Rialachéan agus Pernille Weiss (PPE, an Danmhairg) don Treoir
na rapoirtéiri. Ghlac Coiste ENVI a thuarascail maidir leis an d4 thogra reachtacha

an 19 Marta 2024, ar votaladh uirthi i seisitin iomlanach an 10 Aibrean 2024.
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I1.

DUL CHUN CINN LE LINN UACHTARANACHT NA BEILGE

Le linn Uachtardnacht na Beilge, beidh naoi gcruinniu dhéag den Mheitheal tar éis a bheith

ann faoi dhata na Combhairle agus ta sé¢ beartaithe go mbeidh dhé chruinnit eile ann roimh
dheireadh na hUachtaranachta. Bhi pl¢ mionsonraithe ann go priomha maidir leis ‘an bhraisle
ganntanas’, is ¢ sin foralacha sa Rialachan agus sa Treoir lena ndéilediltear le bainistit
ganntanas agus slandail solathair tairgi iocshlainte. Phlé¢igh an Mheitheal freisin ‘an bhraisle
dreasachtai’, is € sin na sonrai rialala agus na modhnuithe ar chosaint an mhargaidh,
dreasachtai le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachta agus péidiatraiceacha agus creatai
oiritinaithe, lena n-airitear na foralacha a bhaineann le boscai gainimh rialala. O mhi

an Mheithimh, thosaigh an Mheitheal ag plé ‘an bhraisle tidaruithe’, ag diriti ar Airteagail
abhartha de Chaibidil II den Treoir ata beartaithe agus ar Chaibidil II den Rialachéan ata

beartaithe, chomh maith le sainmhinithe gaolmhara.

Maidir leis an mbraisle ganntanas, bunaithe ar an scrudu a rinne an Coimisiun ar na tograi, ar

bhartlacha i scribhinn 6 na toscaireachtai agus ag togail ar an bplé a rinneadh sa Mheitheal
maidir le roinnt téacsanna athbhreithnithe, chuir Uachtaranacht na Beilge téacs
athbhreithnithe® maidir leis an mbraisle ganntanas faoi bhraid na Meithle

an 21 Bealtaine 2024.
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9.  Iséis aidhm don téacs aghaidh a thabhairt ar na priomh-shaincheisteanna a tharraing
na toscaireachtai anuas agus na tograi a scradu ar an leibhéal teicniuil, trid an méid seo
a leanas a dhéanamh: deis a thabhairt do na Ballstait céras fogartha a bhunt le haghaidh téirgi
iocshlainte airithe ata ag fagail na margai ata acu agus bearta a dhéanamh chun ganntanais
a chosc n6 a mhaolu agus, ag an am céanna, an tsaorghluaiseacht agus an margadh
inmheanach a chosaint, ar bhonn faisnéis até ar fail doibh agus d’thonn solathar cobhsai agus
sabhailte tairgi iocshlainte a airithiu; soiléiriu a dhéanamh ar an ngaol idir fograi ginearalta
agus fograi a bhaineann le bainistiti ganntanas at4 le déanamh ag sealbhoiri udaruithe
margaiochta agus spriocdhatai fogartha airithe a oiriinu; lena sonraitear a thuilleadh, i gcas
tairgi iocshlainte criticitila a bhfuil sé beartaithe ag sealbhoéiri tdaruithe margaiochta an
t-idard margaiochta a tharraingt siar ina leith, an nés imeachta chun tairiscint a dhéanamh an
t-idard margaiochta a aistria chuig trit pairti; an fhéidearthacht a thabhairt isteach go
bhforchuirfeadh an Coimisitin pionois airgeadais ar shealbhoéiri tdaruithe margaiochta mar
gheall ar mhainneachtain fogra a thabhairt faoi chinneadh scor go buan de mhargt cogais
leighis n6 ¢ a chur ar fionrai go sealadach, n6 an t-idart margaiochta le haghaidh tairge
a tharraingt siar go buan; tis aite a thabhairt do bhunu pleananna coiscthe ganntanas ag
sealbhoiri udaraithe margaiochta le haghaidh tirgi at4 ar liosta an Aontais de chégais leighis
chriticiula, agus an rogha a thagail ag na Ballstait pleananna coiscthe ganntanas a iarraidh le
haghaidh tairgi iocshléinte breise; freagrachtai na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai,
an Ghrapa Stiurtha maidir le Ganntanais Cogas laistigh den Ghniomhaireacht agus
an Choimisitin a shoiléiriti maidir le déileail le ganntanais chriticitla is &bhar imni don
Aontas; agus soiléireacht a fheabhsti a mhéid a bhaineann leis an idirghniomh idir liostai

naisiunta de chogais leighis chriticitila agus liosta an Aontais de chogais leighis chriticitla.

10. Tar éis an phlé is déanai a rinneadh sa Mheitheal um an mbraisle ganntanas
an 21 Bealtaine 2024, thug Coiste na mBuanionadaithe d4 aire, ag an gcruinnit a bhi aige
an 29 Bealtaine 2024, téacs athbhreithnithe breise maidir leis an mbraisle, maidir leis an staid
reatha agus na prionsabail a pléadh go dti seo, chomh maith leis na saincheisteanna oscailte

ata fos gan réiteach a leagtar sios ann.

11. Maidir leis an mbraisle dreasachtai, thiolaic an Uachtaranacht dha théacs athbhreithnithe, arbh

¢ ab aidhm doibh aghaidh a thabhairt ar na priomh-shaincheisteanna a tharraing na
toscaireachtai anuas le linn doibh scriidi a dhéanamh ar na tograi ar an leibhéal teicnitiil, lena
n-airitear an dreasacht maidir le rochtain ar an margadh, dreasachtai airithe a dheont faoi
chosaint an mhargaidh, seachas tréimhsi cosanta sonrai, na coinniollacha a bhaineann le tairgi
lena dtugtar aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus an dioluine 6

chearta maoine intleachtula a chosaint.
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12.  Maidir leis an mbraisle udaruithe, chuir an Uachtaranacht tis leis an mionscradu ar na tograi

agus ta sé mar aidhm aici an chéad téacs athbhreithnithe a thiolacadh ar an leibhéal teicniuil

roimh dheireadh mhi an Mheithimh.

III. CONCLUID

13. Measann Uachtardnacht na Beilge go bhfuil an téacs athbhreithnithe is déanai maidir leis

an mbraisle ganntanas a phléigh Coreper an 29 Bealtaine 2024 cothrom go maith tar €is obair

rathuil ag an Meitheal, cé go n-aithnionn si, ag an am céanna, go bhfuil saincheisteanna fos

gan réiteach ann. Baineann na saincheisteanna ata fos gan réiteach leis an m¢id seo a leanas:

sa Rialachan: raon feidhme na dtairgi a mbeadh oibleagéid i bhfeidhm maidir leo plean
coiscthe ganntanas a bheith ann; na forais agus na rialacha is intheidhme maidir leis

an gcoras fogartha le haghaidh tdirgi iocshlainte a thagann margai naisitnta;

na teorainneacha agus na coinniollacha maidir le feidhmiti na gcumhachtai cur chun
feidhme a thugtar don Choimisitn chun slandail an tsolathair cogas leighis a fheabhs;
raon feidhme na hoibleagéide aistrii na n-udaruithe margaiochta le haghaidh cogais
leighis at4 4 dtarraingt siar 6n margadh a thairiscint; r6l na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai agus a sainchomhlachtai i gcoras rialachais shlandail an tsoldthair; ar cheart don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bheith in ann faisnéis bhreise maidir le tairgi
iocshlainte criticitila a iarraidh go direach 6 chogaslanna; ar cheart don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach bailitichan de na liostai de chogais leighis
chriticiula arna sainaithint ag na Ballstait a thoilsi; an théidearthacht maolu, ar
chtiseanna slandala naisitinta, 6 na foralacha lena mbunaitear coras fogartha

le haghaidh tairgi iocshlainte airithe a fhagann margai naisiunta, le haghaidh tairgi arna

n-udar( ag na Ballstait ar fhorais slainte poibli;

sa Treoir: na gniomhaithe a mbeadh sealbhoiri idaraithe margaiochta faoi cheangal
leibhéil stoic iomchui agus solathar leantinach a 4irithit; an choinbhleacht a d’théadfadh
a bheith ann idir foralacha maidir le rochtain na n-udaras naisiiinta ar aitribh

mordhioltoiri agus an dli bunreachtail 1 mBallstait shonracha.
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14.  Maidir leis an mbraisle dreasachtai, measann Uachtardnacht na Beilge gurb iad na
priomh-shaincheisteanna ata fos gan réiteach an t-idirghniomh idir cosaint sonrai rialala agus
cosaint an mhargaidh, prionsabal mhodhnt na ndreasachtai, chomh maith leis na dreasachtai
sonracha, go hairithe an ceann maidir le seoladh ar an margadh, agus an I1¢irmhinia ar
riachtanais leighis (arda) nach bhfuiltear ag freastal orthu. Tabharfar aghaidh ar
phriomhcheisteanna maidir leis an mbraisle sin le linn na diospdireachta beartais ag

Combhairle EPSCO (Slainte) an 21 Meitheamh 2024.

15.  Chuir Uachtardnacht na Beilge tus leis an bplé maidir leis an mbraisle tidaruithe i mi

an Mheithimh.
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