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B9-0261/2023

Togra le haghaidh gniomh de chuid an Aontais maidir le hidaras neamhspleach a
bhunu chun imscridu a dhéanamh ar fho-iarsmai vacsaini COVID-19

Ta Parlaimint na hEorpa,
— ag féachaint d’ Airteagal 225 den Chonradh ar Fheidhmitl an Aontais Eorpaigh (CFAE),
- ag féachaint d’Airteagal 168 CFAE, go hairithe pointe (4)(c) de,

— ag féachaint d’Airteagal 5 de Chinneadh 6 Pharlaimint na hEorpa an 28 Mean
Fémhair 2005 lena nglactar Reacht Fheisiri Pharlaimint na hEorpa!,

— ag féachaint d’Airteagail 3, 11 agus 35 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais
Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 47(2) da Rialacha Nos Imeachta,

A.  de bhri go n-diritear le saorail faisnéise an tsaoirse chun faisnéis a thail agus a thabhairt
gan aon chur isteach;

B.  de bhri gur croiphrionsabal de chuid AE agus a Bhallstat i an trédhearcacht; de bhri gur
cheart, 1 bprionsabal, go mbeadh sé de cheart ag an bpobal rochtain a fhail ar thaisnéis
faoi tho-iarsmai vacsaini COVID-19; de bhri gur laghdaiodh an deis chun meastunu cui
a dhéanamh agus teacht ar chinneadh eolasach mar gheall ar rochtain theoranta ar
fhaisnéis riachtanach faoi fho-iarsmai vacsaini;

C.  de bhri gur chaibidligh an Coimisiin na conarthai ceannaigh agus nar mhian leis go
dtabhodh na cuideachtai cogaisiochta aon dliteanas i leith tho-iarsmai vacsaini COVID-
192

D.  de bhri gur cheart go mbeadh sé indéanta faisnéis nios soiléire agus nios struchturtha a
nochtadh don phobal faoi fho-iarsmai tromchuiseacha vacsaini COVID-19 agus faoi
chésanna ina raibh frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha ar dhaoine tar éis
vacsain a thail; de bhri gur cheart go gcuirfi coiredil saor in aisce ar fail d’iospartaigh
vacsaini COVID-19;

E.  de bhri gur cheart go gcuirfi cliiteamh airgeadais ar fail d’iospartaigh a raibh fo-iarsmai
tromchtiseacha orthu agus do theaghlaigh daoine a fuair bas;

F.  de bhri, amhail 6 mhi Feabhra 2023, gur thuairiscigh an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) go bhfuair 50 663 dhuine bas agus gur bhain gorti de 5 315 063 dhuine
sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE) agus 1 dtiortha nach tiortha LEE iad, tar €is

'TO L 262, 7.10.2005, Ich. 1.
2 Freagra i gcomhair Ceist i Scribhinn E-004950/2020 a thug B. Uas. Kyriakides thar ceann an Choimisitin
Eorpaigh, an 23 Samhain 2020.

PE748.695v01-00 2/5 UA\1280151GA.docx



vacsain ata udaraithe ag EMA a thail?;

de bhri go bhfuil taifead déanta cheana féin ag EMA ar 2 211 256 chas de dhaoine san
Aontas a raibh frithghniomhartha diobhalacha orthu de dheasca vacsaini COVID-19,
eadhon 370 537 gcés 6 vacsain Moderna (elasomeran)*, 7 358 gcas ¢ vacsain Moderna
Original/Omicron BA.1 (elasomeran, imelasomeran)’, 317 gcas ¢ vacsain Moderna
Original/Omicron BA.4-5 (elasomeran, davesomeran)®, 1 203 897 gcas 6 vacsain Pfizer-
Biontech (tozinameran)’, 5 951 chés 6 vacsain Pfizer-Biontech Original/Omicron BA.1
(tozinameran, riltozinameran)®, 6 423 chas 6 vacsain Pfizer-Biontech Original/Omicron
BA.4-5 (tozinameran, famtozinameran)®, 544 189 gcas 6 vacsain AstraZeneca
(ChAdOx1 nCoV-19)10, 70 987 gcas 6 vacsain Janssen (Ad26.COV2.S)!!, 1 567 gcas 6

vacsain Novavax (NVX-CoV2373)!2, 27 gcas 6 vacsain Valneva!3, agus 3 chas 6
vacsain Vidprevtyn Beta!4;

H.  de bhri gur mhaigh EMA gur éag 11 448 nduine san Aontas tar €¢is doibh vacsaini
COVID-19 a fhail'3;

L. de bhri gurb iad midcairditeas, peireacairditeas agus anaifiolacsas na teagmhais
dhiobhalacha is suntasai ar spéisitilacht speisialta iad a bhaineann le vacsaini mRNA

3 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascélacha ar fhrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, arna rochtain
an 5 Meitheamh 2023.

4 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fhrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, ‘COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA (ELASOMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

5> Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar thrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA.1 (ELASOMERAN,
IMELASOMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

¢ Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar thrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘COVID-19
MRNA VACCINE MODERNA ORIGINAL/OMICRON BA .4-5 (ELASOMERAN,
DAVESOMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

7Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar thrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘<COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.
8 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fhrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.1 (TOZINAMERAN,
RILTOZINAMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

° Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fhrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, ‘COVID-19
MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (TOZINAMERAN,
FAMTOZINAMERAN)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

19 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fthrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, ‘COVID-19
VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

"1 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascélacha ar thrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘COVID-19
VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

12 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fhrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, ‘COVID-19
VACCINE NOVAVAX (NVX-COV2373)’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

13 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar fthrithghniomh diobhélach drugai amhrasta, ‘COVID-19
VACCINE VALNEVA’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

14 Bunachar sonrai Eorpach de thuarascalacha ar thrithghniomh diobhalach drugai amhrasta, ‘COVID-19
VACCINE VIDPREVTYN BETA’, arna rochtain an 5 Meitheamh 2023.

ISEMA, COVID-19: latest update — The latest updates on the COVID-19 pandemic from the European

Medicines Agency (EMA) [COVID-19: an nuashonru is déanai — Na nuashonruithe is déanai maidir le paindéim

COVID-19 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)].
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sonracha, lena n-airitear vacsaini Pfizer agus Moderna!®;

J. de bhri gur daoine 6ga vacsainithe a dhéanann tuairiscit nios minice ar mhidcairditeas
agus peireacairditeas tar éis vacsain mRNA COVID-19 a thail 1 gcomparaid le daoine
nios sine atd vacsainithe; de bhri gur minice a dhéantar tuairisciu tar éis an dara daileog
a bheith faighte acu'’;

K. de bhri, maidir le teacht chun cinn midcairditis agus peireacairditis i leanai agus in
Oganaigh tar éis vacsain in aghaidh COVID-19 a fhail, go raibh sé nios forleithne 1
measc na bhfireannach agus tar éis an dara daileog de vacsain Pfizer a thail; de bhri gur
1éirigh imscraduithe cliniciala arda deighleoige ST, proitéin C-imoibrioch (CRP) agus
ardd trépainine, chomh maith le laithreacht éidéime agus damaiste midcairdiach in
iomhat CMR (athshondas maighnéadach cairdiach)'®;

L.  de bhri gurb iad trombdis le siondrém trombaicitipéine (TTS), corcra
trombaicitipéineach imdhionach (ITP) agus siondrom Guillain-Barré (GBS) na
héifeachtai diobhéalacha is suntasai ar spéisitilacht speisialta iad agus a thuairiscitear i
leith vacsaini COVID-19 AstraZeneca, Janssen, Gamaleya agus Cansino Biologics'?;

1.  4iarraidh ar an gCoimisiun, ar bhonn Airteagal 168 CFAE, go hairithe pointe (4)(c) de,
togra a thiolacadh, faoin 1 Samhain 2023, maidir le htidaras neamhspleach a bhunu
chun imscruda a dhéanamh ar fho-iarsmai vacsaini COVID-19;

2. achreiditint gur cheart go leathnéfai leis an togra sin liosta na bhforas dlithitiil chun
casanna a phroisedil go dleathach ina raibh frithghniomhartha diobhalacha
tromchuiseacha ar dhaoine né ina bhfuair siad bas tar éis vacsain COVID-19 a fhail;

3. &churibhfath a thabhachtai atd sé go bhforbroidh saineolaithe rialtasacha agus
neamhspleacha treoirlinte agus nésanna imeachta chun aitheantas a thabhairt do
ghortuithe a eascraionn as vacsainili chun tacaiocht dhlithiail agus leighis até trathuil
agus iomchui a sholathar;

4.  4threort d4d hUachtaran an run seo a chur ar aghaidh chuig an gCoimisiun, chuig an
gCombhairle agus chuig rialtais agus parlaiminti na mBallstat.

16 Raiteas Comhphéirteach 6 Chomhghuailliocht Idirndisiunta na nUdaras Rialala Leigheasra agus 6n Eagraiocht
Dhomhanda Slainte, Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety
and effectiveness, an 17 Bealtaine 2022.

7Lane, S. et al., Reports of myocarditis and pericarditis following mRNA COVID-19 vaccination: a systematic
review of spontaneously reported data from the UK, Europe and the USA and of the scientific literature, BMJ
Open, Iml. 12, Uimh. 5, 2022.

18 Fatima, M. et al., Development of myocarditis and pericarditis after COVID-19 vaccination in children and
adolescents: A systematic review, Clinical Cardiology, Iml. 46, Uimh. 3, 2023, 1gh. 243-259.

19 Raiteas Comhphairteach 6 Chomhghuailliocht Idirnaisiunta na nUdaras Rialala Leigheasra agus 6n Eagraiocht
Dhombhanda Slainte, Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety
and effectiveness, an 17 Bealtaine 2022.
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RAITEAS MINIUCHAIN

Ta ceart ag gach saordnach den Aontas Eorpach a raibh frithghniomh diobhélach
tromchuiseach air n6 uirthi tar éis vacsain COVID-19 a fhail rochtain a fhail ar churam sléinte
leigheasach ata saor in aisce agus an ceart chun tairbhe a bhaint as coiredil leighis tar éis
meastoireacht dhea-dhoiciméadaithe ar na casanna sin agus scéim nithiuil céireédla a thorbairt
1 gcasanna amhail, mar shampla, midcairditeas no6 peireacairditeas, faoi na coinniollacha arna
mbunt le dlithe agus cleachtais naisiunta.

Déanfar ardleibhéal cosanta le haghaidh slainte an duine a airithia tri imscradu nithiail a
dhéanamh ar tho-iarsmai agus tri choiredil shaor in aisce a chur chun feidhme faoi bheartais
agus gniomhaiochtai uile an Aontais.

Tri bhunt tidaréis neamhspleach a spreagadh sna Ballstait uile agus trina fheidhmiu a airithia
bunaithe ar imscraduithe eolaiocha agus teicnitla at4 bunaithe faoi chreat dlithitil AE,
d’fthéadfadh sé go gcruthdfai na coinniollacha chun go mbeadh rochtain iomchui ag othair ar
choireail.

Thairis sin, cinnteoidh sé go bhfuil an tAontas ag urramu na bprionsabal atd aige maidir le
trédhearcacht, comhionannas agus cothromas do chach agus go bhfuil na prionsabail sin a
gecur chun feidhme aige.
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