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Eorpach

Is le meaisinaistriichan [Nasc] a gineadh aistritiichdn an leathanaigh seo. Is féidir earrdidi a
bheith i meaisinaistriichdin a d’fhéadfadh soiléireacht agus cruinneas a laghdd; ni ghlacann an
tOmbudsman aon dliteanas i leith aon neamhréireachtai. Chun an fhaisnéis is iontaofa agus an
deimhneacht dhlithidil a fhdil, féach ar an leagan foinseach i Béarla atd nasctha thuas. Chun
tuilleadh eolais a fhail féach ar dr mbeartas teanga agus aistriuchain [Nasc].

Cinneadh i gcas 174/2015/FOR maidir le liomhain gur
theip ar an gCoimisiun scrudu a dhéanamh ar
choinbhleachtai leasa i dtaca le tuarascail a glacadh

maidir lena shabhailte ata sé ionchlannain chiche PIP a
bhaint

Cinneadh
Cas 174/2015/FOR - Tosaithe an 26/02/2015 - Cinneadh an 27/10/2015 - Institiaid
abhartha An Coimisiun Eorpach ( Socraithe ag an institiuid ) |

Baineann an fiosrdchan le liomhain ar choinbhleacht leasa ag comhalta de choiste eolaioch an
Choimisiuin Eorpaigh, coiste a iarradh air tuarascail a scriobh ar na rioscai a bhaineann le
hionchlannain chiche PIP a bhaint.

I 2010, fuarthas amach go raibh ionchlannain chiche a rinneadh as sileacén de ghrad
tionsclaioch seachas as sileacdn de ghrad miochaine a ndéanamh agus a ndiol go
neamhdhleathach 6 2001 ag cuideachta Fhrancach feisti leighis (PIP). Mar thoradh ar scannal
PIP, cuireadh toirmeasc ar ionchlannain PIP agus fuair feidhmeannach de chuid PIP téarma
priosunachta. Meastar go raibh 400 000 bean ar fud an domhain ina n-iobartaigh mar gheall ar
scannal PIP.

| 2012, d'iarr an Coimisiun Eorpach ar a Choiste Eolaioch um Rioscai Nua-Aitheanta agus um
Rioscai ata ag Teacht Chun Cinn tuarascail a ullmhud maidir le sabhailteacht ionchlannan PIP,
ag diria go hairithe ar cé acu ar cheart don Choimisiun a mholadh go mbainfi ionchlannain PIP
mar bheart coisctheach mainliachta, né nar cheart.

Bhi an gearanach, arb € ENR a dhéanann ionadaiocht ar son iospartach an scannail PIP,
mishasta le concluidi airithe a bhi leagtha amach i dtuarascail an Choiste Eolaioch 2014. Duirt
an ENR go raibh coinbhleacht leasa ag comhalta de ghrapa oibre a bhi ag cabhru le Coiste
Eolaioch an Choimisitin agus nar cheart dé a bheith pairteach i ndréachtu na tuarascala. Ar an
mbonn sin, d'iarr an eagraiocht an tuarascail a tharraingt siar. Ni bhaineann an fiosruchan seo
ach le ceist na coinbhleachta leasa liomhnaithe. Ni bhaineann sé le concluidi eolaiocha na
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tuarascala.

Rinne an tOmbudsman fiosru ar an liomhain maidir le coinbhleacht leasa agus fuair si amach
nar dhearbhaigh an saineolai ar dtus na leasanna go Iéir a bhi aige. Ach nuair a d'iarr an
Coimisiun air an fhaisnéis abhartha chur ar fail a léirigh nach raibh coinbhleacht leasa i gceist,
rinne sé amhlaidh. Mar sin, shocraigh an tOmbudsman go raibh an ceart ag an gCoimisiun
teacht ar chinneadh, tar éis di an fhaisnéis nua a scrudu, nach raibh coinbhleacht leasa ann i
gcas an tsaineolai.

Mar sin féin, dhearbhaigh an tOmbudsman go raibh Gdar le himni an ghearanaigh nuair a fuair
sé amach nach raibh an fhaisnéis cheart ag an gCoimisiun ar dtus chun teacht ar thuairim
maidir le neamhspleachas an tsaineolai. Mar sin, rinne an tOmbudsman moltai chun feabhas a
chur ar an gcaoi ina ndéanann an Coimisiun faisnéis den sért sin a bhailit agus a anailisiu.

Culra an ghearain

1. Is grupa é an gearanach, an Feachtas Gniomhaiochta PIP, ata i mbun feachtais chun cosaint
a thabhairt do mhna ar iospartaigh scannal na n-ionchlannan ciche Poly Implant Prothése iad.
Ba chuideachta Fhrancach é Poly Implant Prothése né PIP a thairg ionchlannain chiche
fhoirmiu silicone. In 2010, Iéiriodh go ndearna sé, 6 2001 i leith, ionchlannain chiche a mhonaru
agus a dhiol go neamhdhleathach a rinneadh as silicone de ghrad tionsclaioch seachas as
silicone de ghrad leighis. Meastar go raibh 400000 bean ar fud an domhain thios le scannal
ionchlannan PIP.

2. Baineann an gearan le tuarascail ar rioscai ionchlannain PIP, arna tairgeadh ag Coiste
Eolaioch an Choimisiuin Eorpaigh um Rioscai ata ag Teacht Chun Cinn agus Rioscai
Nua-aitheanta (SCENIHR) [1] . Ta SCENIHR mar chuid de Struchtar Comhairleach na gCoisti
Eolaiochta, a bunaiodh chun comhairle a chur ar an gCoimisiun i réimsi a bhaineann le
sabhailteacht tomhaltéiri, slainte phoibli agus an comhshaol. T4 SCENIHR comhdhéanta de 14
chomhalta. | gcas gach &bhair staidéir, bunaionn sé Meitheal, atd comhdhéanta de chomhalta
SCENIHR amhain agus saineolaithe seachtracha. Arna iarraidh sin don Choimisiun, go sonrach
an Ard-Stiurthoéireacht um Shldinte agus Sabhailteacht Bia (AS SANCO) [2] , bunaiodh Meitheal
in 2012 chun scruda a dhéanamh ar shabhailteacht ionchlannain PIP. Dhirigh sé, go hairithe, ar
cibé ar cheart dé a mholadh go mbainfi mainliachta coisctheach ionchlannain PIP.

3. Scriobh an gearanach chuig AS SANCO an 7 Bealtaine 2014 ag cur in iul do faoin rud ar
thug sé “saru iontaoibhe” air ag comhalta den Mheitheal PIP. Duirt sé gur theip ar dhuine de
shaineolaithe seachtracha na Meithle a dhearbhu, ina dhearbhu leasanna a cuireadh faoi bhraid
an Choimisitin, go raibh cuideachta bhithleighis faoi tinéireacht aige agus gur mhaoinigh
mor-ilndisiuntach earrai tomhaltais a chuid taighde. Liomhain an gearanach go bhfuil na
leasanna sin nasctha le cinneadh tocsaineolaioch roinnt substainti ceimiceacha a thaightear in
ionchlannain PIP. Da bhri sin, d’iarr si go mbainfi an saineolai den Mheitheal. D’fhreagair an
Coimisiun go scruddédh sé an fhaisnéis sin.
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4. Foilsiodh tuairim dheiridh SCENIHR ar shabhailteacht ionchlannan PIP cupla la ina dhiaidh
sin. Ba iad na torthai a bhi air, go bunusach, nar thug na rioscai a bhaineann le hionchlannain
PIP udar leis na rioscai a bhaineann le mainliacht a bhaint astu, ach amhain i gcas ina raibh
réabadh no sceitheadh san ionchlannan cheana [3] .

5. Go gairid ina dhiaidh sin, scriobh an gearanach chuig an gCoimisiun, agus chain sé i as an
tuairim Chriochnaitheach a fhoilsiu in ainneoin na n-abhar imni maidir le neamhspleachas duine
de na saineolaithe seachtracha a d’oibrigh ar an tuairim Chriochnaitheach. D’iarr si ar an
gCoimisiun an tuairim Chriochnaitheach a tharraingt siar agus imscrada iomlan a dhéanamh ar
neamhspleachas an tsaineolai lena mbaineann. Ina threagra, luaigh an Coimisiun gur fhéach sé
ar an liomhain agus chinn sé nach raibh an saineolai i gcoinbhleacht leasa. Da bhri sin, ni
bhfuair sé aon chuis leis an tuairim a tharraingt siar.

6. Ansin, bhuail an gearanach leis an gCoimisiun i mi Mhean Fémhair 2014. Scriobh sé chuige
aris freisin. Duirt sé nar fhoilsigh SCENIHR dearbhu leasanna an tsaineolai go
réamhghniomhach. Thug sé da aire freisin gur theip ar an saineolai a naisc le roinnt
comhlachtai agus comhlachais rialala naisitinta éagsula a dhearbhu. Duirt sé freisin gur
usaideadh an taighde, a rinneadh san ollscoil ina bhfuil sé ag obair mar ollamh, chun tacu leis
an iarratas ar ionchlannain chiche a cheadunu san am a chuaigh thart. Da bhri sin,
d’athdhearbhaigh an gearanach a argéint go raibh nasc idir tocsaineacht cheimiceach
ionchlannan PIP a chinneadh agus a leasanna airgeadais.

7. Ansin, chuaigh an gearanach i muinin an Ombudsman.

An fiosriachan

8. D’oscail an tOmbudsman fiosrichan ar an ngearan agus d’aithin sé n6 si an liomhain agus
an maiomh seo a leanas:

Liomhain:

Theip ar an gCoimisiun a chinntiu nach raibh aon choinbhleachtai leasa ann a bhain le
saineolai a thug comhairle don Choiste Eolaioch um Rioscai Slainte ata ag Teacht Chun Cinn
agus Rioscai Slainte Nua-aitheanta (SCENIHR).

Eileamh:
Ba cheart don Choimisiun a airithii go bhfuil SCENIHR neamhspleach.

9. Le linn an fhiosruchain, rinne seirbhisi an Ombudsman initchadh ar chomhaid an
Choimisiuin. Seoladh na comhaid sin nar marcaladh mar chomhaid rdnda chuig an ngearanach,
mar aon le réamhchoncluidi sheirbhisi an Ombudsman maidir leis na doiciméid a ndearnadh
iniuchadh orthu. Ba é an réamhchoncluid sin nach raibh aon drochriarachan i gceist ag an
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gCoimisiun. Chuir an gearanach barulacha isteach maidir leis an tuarascail chigireachta, na
doiciméid bhreise agus na réamhchoncluidi. Chuir sé faisnéis bhreise ar fail don Ombudsman
chomh maith. Nior mheas an tOmbudsman gur gha iarraidh ar an gCoimisiun tuairim a chur
isteach maidir leis an liomhain.

Liomhain go bhfuil coinbhleacht leasa ann a bhaineann
le saineolai a chuireann comhairle ar SCENIHR

Argointi a chuirtear faoi bhraid an Ombudsman

10. Ina chuid barulacha ar an tuarascail chigireachta, d’athdhearbhaigh an gearanach a
thuairim gur theip ar an saineolai a leasanna uile a dhearbhu, eadhon a naisc le roinnt
cuideachtai, lena n-airitear a chuideachta bhithleighis féin. Ina theannta sin, theip air a rél ar
chomhlachtai poibli éagsula a dhearbhu. Duirt an gearanach freisin go raibh naisc ag an ollscoil
ina raibh an saineolai ag obair leis an tionscal déantusaiochta ionchlannan ciche 6 usaideadh a
taighde chun tacu leis an iarratas ceadunuchain ar ionchlannain chiche Cereplas/Cereform a
dhiol san Astrail.

11. Liomhain an gearanach freisin go raibh an tuairim Chriochnaitheach earraideach agus nach
bhfuil concluidi inti maidir le sileacsain chioglacha airithe (amhail D4 [4] ), ata i lathair in
ionchlannain PIP. De réir an ghearanaigh, cé go bhfuil na ceimiceain sin tocsaineach,
liomhnaiodh go ndearna tuairim SCENIHR neamhaird ar a dtocsaineacht. Thug an gearanach
da aire freisin sa chiall sin go raibh naisc ag an saineolai ata i gceist le roinnt cuideachtai earrai
tomhaltais a dhéanann brustocaireacht chun tionchar a imirt ar rialail D4 agus siloxanes
cioglacha eile.

12. D’athdhearbhaigh an gearanach a easaontas ginearalta maidir leis na concluidi eolaiocha a
leagtar amach i dtuairim dheiridh SCENIHR.

Measunu an Ombudsman

13. Tuigeann an tOmbudsman go hiomlan eagla, imni agus frustrachas na mban a bhi ina
n-iospartaigh d’ionchlannain PIP. T4 si den tuairim freisin go bhfuil feachtas an ghearanaigh
chun leasanna na n-iospartach sin a chosaint fiorthabhachtach. Aithnionn si gur tharraing an
gearanach aird ar go leor abhar imni dlisteanach ina chomhfhreagras leis an gCoimisiun, és rud
€ go bhfuil SCENIHR neamhspleach.

14. Tugann an tOmbudsman da aire, mar réamhphointe, gur aitigh an Coimisiun ina
chomhfhreagras leis an ngearanach gur rél beag a bhi i rél an tsaineolai ar tugadh dushlan da
neamhspleachas agus gur cosaint &€ seo, mar aon le cineal colaisteach an Ghrapa Oibre agus
SCENIHR araon, a chuidigh le coinbhleachtai leasa féideartha a mhaolu.
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15. Cuireann an tOmbudsman i bhfath nach féidir neamhspleachas aon ghrupa oibre a rathu
ach amhain mura bhfuil aon amhras ann maidir le neamhspleachas gach comhalta den
mheitheal, lena n-airitear gach duine de na saineolaithe seachtracha . Ta neamhspleachas
na ndaoine sin rithdbhachtach i bhfianaise r6l SCHENIHR maidir le rioscai ata ag teacht chun
cinn agus rioscai nua-aitheanta do shlainte an duine a mheas agus 6s rud é gur priomhghné
den phrdiseas cinnteoireachta sin € rol na saineolaithe eolaiochta. Léiritear é sin sna Rialacha
No6s Imeachta abhartha, ar da réir a gheallfaidh comhaltai SCENIHR agus na saineolaithe
seachtracha “go ngniomhdidh siad go neamhspledch ar aon tionchar seachtrach .” [5] Cé go
bhfuil na barulacha sin abhartha maidir le gach meitheal eolaioch den sort sin, ta tabhacht ar
leith ag baint leo i réimsi ina ndéanann obair na ngrupai sin difear suntasach do leasanna na
saoranach. Is minic a chuirtear de churam ar SCENIHR tuairimi a chur i lathair ar
shaincheisteanna an-iogair agus tabhachtacha, agus ta sabhailteacht ionchlannan PIP ar
cheann acu. Da bhri sin, ta an tOmbudsman cinnte de go mbeadh muinin nios mé ag an bpobal
as obair SCENIHR mar thoradh ar neamhspleachas, trédhearcacht agus cuntasacht SCENIHR
agus a mheithleacha a fheabhsu. Tathar ag suil freisin go bhféadfadh aon chliseadh ina leith sin
a bheith ina chuis le mimhuinin phoibli agus fiu le heagla.

An choinbhleacht leasa liomhnaithe

16. Chuir an gearanach an Coimisiun ar an eolas facina imni maidir le neamhspleachas duine
de na saineolaithe a chuir leis an tuairim Chriochnaitheach cupla la sular foilsiodh an tuairim
Chriochnaitheach. D’fhiosraigh an Coimisitn an t-abhar agus nior chuir sé a sheasamh ina leith
in iul don ghearanach go dti go raibh an tuairim chriochnaitheach foilsithe cheana féin. |
bhfianaise thabhacht agus iogaireacht abhar na Tuairime Deiridh agus imni dhlisteanach an
ghearanaigh, is oth leis an Ombudsman nar mheas an Coimisiun gurbh iomchui foilsiu na
tuairime Deiridh a chur siar go dti go raibh seiceail déanta aige ar neamhspleachas na
saineolaithe i dtracht agus gur chuir sé a sheasamh in iul don ghearanach ina leith.

17. Tar éis do dul i dteagmhdil leis an saineolai chun a thuairimi maidir le habhair imni an
ghearanaigh a iarraidh air, thug an Coimisiun da aire go ndearna an saineolai obair
chomhairleach écéideach in éineacht lena chuid oibre ag mérollscoil. Thug an Coimisiun da
aire, afach, ina litir dar data an 17 Iuil 2014, nach ndearna sé riamh obair chomhairliichain ar
ionchlannain chiche PIP, ndé ar aon mhunla né déanamh ionchlannan ciche eile. Duirt sé nar
thug sé faoi aon obair chomhairlitichain riamh ar shileacain na ar shiolocsaini. Ina theannta sin,
maidir lena naisc le mérearrai ilndisiunta do thomhaltoiri a mhaoinigh taighde a rinneadh i roinn
ollscoile an tsaineolai, thug an Coimisiun da aire gur dhirigh an taighde ar “deirmititeas
ailléirgeach agus nach bhfuil aon ghaol aige le hionchlanndin chiche PIP, ionchlanndin chiche
eile, sileacdin né siloxanes.”

18. Rinne an tOmbudsman iniuchadh ar chomhaid an Choimisiuin agus is féidir leis a dheimhniu
go ndéantar achoimre san fhaisnéis thuas ar abhar an chomhfhreagrais idir an saineolai agus
an Coimisiun. Go hachomair, an comhthreagras idir an Coimisiun agus na tuarascalacha ¢
shaineolaithe nar oibrigh an saineolai riamh ar PIPanna na ar chinealacha eile
ionchlannan ciche d’aon eintiteas priobhaideach . Da bhri sin, ni fhéadfadh tionchar a
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bheith ag dreasachtai airgeadais n6 dreasachtai eile 6 chuideachtai in earnail an
ionchlannain ciche ar a chuid oibre ar thuairim dheiridh SCENIHR.

19. Chuir an gearanach amhras in iul freisin maidir le neamhspleachas an tsaineolai maidir le
comhairle a thabhairt faoi thocsaineacht ceimicean sonrach a fhaightear in ionchlannain chiche
PIP, eadhon D4 agus siloxanes cioglacha eile. Deir an gearanach gur chuir an saineolai
seirbhisi comhairliichain ar fail do chuideachtai ilnaisiunta a thairgeann cosmaidi. Thug an
gearanach faoi deara go ndearna na cuideachtai seo stocaireacht chun D4 agus siloxanes
cioglacha eile a aicmiu mar shiolocsainigh neamhthocsaineach agus nach bhfuil contuirteach.
Dar leis an ngearanach, bhi tionchar ag an obair a rinne an saineolai roimhe seo ar na
cuideachtai sin ar a chumas comhairle neamhspleach a thabhairt ar thocsaineacht siloxanes
cioglacha ata in ionchlannéin PIP.

20. Tugann an tOmbudsman da haire nach bhfuil aon fhianaise feicthe aici gur chuir an
saineolai aon chomhairle ar fail d’aon chuideachta chosmaideach maidir le saincheist shonrach
siloxanes cioglacha. Nil aon fhianaise feicthe ag an Ombudsman ach an oiread gur thug an
saineolai aon chomhairle d’aon chuideachta a thairgeann né a Usaideann siloxanes
timthriallach.

21. Maidir le naisc an tsaineolai leis an gcuideachta earrai tomhaltéra a mhaoinionn a thaighde
ollscoile, ba cheart a thabhairt faoi deara nach bhfuil an caidreamh sin chomh direach céanna
lena chuid oibre sainchomhairleoireachta do chuideachtai, és rud é go bhfaigheann an ollscoil
ina bhfuil sé fostaithe an maoiniu, seachas é féin go direach. | gcas ar bith, nil aon thianaise
ann go dtairgeann n6 go margaionn an chuideachta lena mbaineann siloxanes.

22. Deir an gearanach gur comhalta de “Cosmetics Europe” [6] an chuideachta a mhaoinionn
an taighde ollscoile, fit mura ndéanann si siloxanes a thairgeadh n6é a mhargu . Dearbhaionn
an gearanach go bhfuil leasanna ag an ngrupa seo maidir le siloxanes neamhthocsaineach a
dhearbhu. Tugann an tOmbudsman da aire, afach, gur scathghripa leathan é an grapa seo a
dhéanann ionadaiocht ar nios mé na 4000 ballchuideachta agus comhlachas de mhéideanna
éagsUla sa tionscal cosmaidi agus curaim phearsanta. Os rud é go bhféadfadh cuid de na 4000
cuideachta eile seo siloxanes a thairgeadh né a mhargu, ni thugann sé sin le tuiscint, ar
bhealach ar bith, go bhfuil suim ag an gcuideachta a mhaoinionn taighde ollscoile an tsaineolai i
siloxanes. Da bhri sin, ni thugann an méid sin le tuiscint ar bhealach ar bith gur cuireadh
isteach ar neamhspleachas an tsaineolai tri mhaoiniu na hollscoile ag an gcuideachta seo.

23. Mar fhocal scoir, ni mheasann an tOmbudsman aon bhunus chun amhras a chaitheamh ar
thuairim an Choimisilin maidir le neamhspleachas an tsaineolai.

Dualgas saineolaithe seachtracha a leasanna uile a dhearbhu

24. Beag beann ar an gconcluid sin ata leagtha amach i mir 24 thuas, ta imni mhér ar an
Ombudsman maidir le cur chuige ginearalta an Choimisiuin i leith cheist na saineolaithe a
dhearbhaionn a leasanna.
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25. T4 sé tdbhachtach idirdheall soiléir a dhéanambh idir oibleagaid leasanna a dhearbhu
agus oibleagaid coinbhleachtai leasa a dhearbhu . Ar ndéigh, ba cheart do shaineolai an
Coimisiun a chur ar an eolas ma mheasann sé n6 si go bhféadfadh aon cheann da leasanna a
bheith ina chuis le coinbhleacht leasa. Nior cheart, afach, an measunu, i dtaobh an
bhféadfadh coinbhleacht leasa teacht as leasanna duine, a fhagail faoin duine a bhfuil
grinnscrudu a dhéanamh ar a neamhspleachas, agus faoin duine sin amhain . Ni féidir
neamhspleachas saineolaithe a rathu go brach tri isaid a bhaint as céras féinmheasunaithe
amhain. Ni fhéadfaidh measunu an Choimisiuin a bheith criochnuil agus iontaofa ach amhain
ma iarrtar ar an saineolai ata i gceist liosta iomlan da leasanna a chur ar fail ionas go mbeidh
an Coimisiun in ann tuairim a ghlacadh i dtaobh an n-eascraionn coinbhleacht leasa as aon
cheann de na leasanna sin. Mura gceanglaionn an Coimisiun ar an duine a bhfuil grinnscradua a
dhéanamh air a leasanna go léir a nochtadh, ni bheidh an Coimisiun in ann tuairim a ghlacadh
maidir le cibé acu an n-eascraionn coinbhleacht leasa as aon cheann de na leasanna sin.

26. Tacaionn na Rialacha N6s Imeachta dbhartha leis an dearcadh sin. Deir siad “Déanfaidh
Comhairleoiri eolaiocha agus saineolaithe seachtracha dearbhd sonrach leasa i scribhinn agus
iad ag glacadh pdirte in aon cheann de ghniomhaiochtai an Struchtdir Chomhairligh” [7] .
Eilitear leis na Rialacha Nés Imeachta go nochtfar leasanna seachas coinbhleachtai leasa .
Léirionn na Rialacha go sonrach an difriocht idir an da chatagéir trina ra “nach meastar go
huathoibrioch go gcruthaionn leas a dhearbhaitear coinbhleacht leasa ” [8] . Ar an gcaoi
chéanna, luaitear sna Rialacha Nés Imeachta freisin go bhfuil dualgas leanunach ar na
saineolaithe seachtracha dearbht a dhéanamh sula dtugann siad faoi aon ghniomhaiocht,
staid, imthoisc no fioras eile a bhféadfadh leas direach n6 indireach a bheith ag baint /eis
[...], chun go bhféadfaidh an Coiste Eolaioch agus/né an Coimisitiin na leasanna sin a
d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach do neamhspleachas an chomhalta, an
chombhairleora né an tsaineolai sheachtraigh a shainaithint ”[ 9].

27. D’ainneoin shoiléire na Rialacha N6s Imeachta, dealraionn sé nach raibh an saineolai lena
mbaineann sa chas seo sach eolach ar an nga lena leasanna uile a dhearbhu. Ar bhonn an
mhéid thuas, molann an tOmbudsman go ndéanfadh an Coimisiun machnamh ar a Threoir
reatha maidir le Dearbhuithe Leasanna [10] a athdhréachtu chun a airithia go bhfuil sé nios
soiléire fos do shaineolaithe gur cheart déibh dearbhuithe iomlana a dhéanamh maidir lena
leasanna uile agus ni hamhain na leasanna sin a chreideann na saineolaithe a d’eascrédh
coinbhleachtai leasa astu, agus ar an gcaoi sin a airithia gur féidir leis an gCoimisiin
measunuithe criochnula a dhéanamh ar neamhspleachas saineolaithe.

Barulacha breise

28. Chuir an gearanach in iul go soiléir, ina ghearan agus ina bharulacha, nach n-aontaionn sé
le go leor gnéithe den tuairim Chriochnaitheach. Cuireadh in iul don ghearanach cheana féin
nach féidir leis an Ombudsman seasamh a ghlacadh ar shaincheist eolaiochta ach amhain i
gcas earraid mheasunaithe a bhi chomh follasach sin do Iéitheoir neamhshaineolach. Nior
aimsigh an tOmbudsman earraidi follasacha den sért sin agus mar sin chriochnaigh sé noé si
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nach bhfuil forais leordhéthanacha ann chun fiosrdchan a oscailt maidir leis an tsaincheist
shonrach seo.

29. Mar sin féin, i bhfianaise iogaireacht na saincheiste ar dhéileail an tuairim Chriochnaitheach
[&i, aitionn an tOmbudsman ar an gCoimisiun suil ghéar a choinneail ar shonrai eolaiocha nua a
d’fhéadfadh a bheith ann sa réimse airithe seo, chun a airithia go bhfuil a sheasamh chomh
cruinn agus chomh cothrom le data agus is féidir.

Concluid

Ar bhonn an fhiosrachain ar an ngearan seo, dunann an tOmbudsman é leis an gconcluid seo a
leanas agus le raitis bhreise:

D’fhioraigh an Coimisiun, tri fhiosri a dhéanamh in abhair imni an ghearanaigh, nach
raibh aon choinbhleacht leasa ann agus, da bhri sin, ta an t-abhar réitithe aige.

Cuirfear an gearanach agus an Coimisiun ar an eolas faoin gcinneadh sin.

Raitis bhreise

Ba cheart don Choimisiiin neamhspleachas chomhaltai SCENIHR agus na saineolaithe
seachtracha araon a fhioru ar bhonn dearbhu leasanna iomlan nuair a cheaptar iad.

Nior cheart go mbeadh aon difriochtai idir substaint na ndearbhuithe leasanna do
chomhaltai SCENIHR agus do shaineolaithe seachtracha. Ba cheart don Choimisiun a
cheangal ar shaineolaithe seachtracha “dearbhu i scribhinn a thabhairt a bhfuil raon
feidhme leathan aige agus a dhéanann cur sios ar na leasanna go léir a d’fhéadfadh a
bheith ina gclis le coinbhleacht”.

Ba cheart na prionsabail chéanna a chur i bhfeidhm maidir leis na Coisti Eolaiocha um
Shabhailteacht Tomhaltéiri (SCCS) agus um Rioscai Slainte agus Comhshaoil (SCHER).

Ba cheart don Choimisiun leanutint de mheastéireacht a dhéanamh ar shonrai eolaiocha
nua a bhaineann le sabhailteacht ionchlannan PIP.

Emily O'Reilly

27/10/2015

[1] Le Cinneadh 2008/721/CE 6n gCoimisiun an 5 Mean Fémhair 2008, bunaiodh struchtur
comhairleach de Choisti Eolaiocha agus saineolaithe chun comhairle a chur ar an gCoimisiun i
réimse na sabhailteachta tomhaltoiri, na slainte poibli agus an chomhshaoil. Ta SCENIHR ar
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cheann de na Coisti a phléann le ceisteanna a bhaineann le rioscai slainte agus comhshaoil ata
ag teacht chun cinn né ata nua-aitheanta.

[2] Athainmniodh AS SANCO in AS SANTE in 2015.

[3] T& tuairim chriochnaitheach SCENIHR maidir le sabhailteacht Poly Implant Prothése (PIP)
Silicone Breast Implants le fail anseo:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_043.pdf [Nasc]

[4] Is octamethylcyclotetrasiloxane, né D4, comhdhuil organasileagén. Cuireann sé i lathair mar
leacht slaodach gan dath.

[5] Rialacha Nés Imeachta do na Coisti Eolaiocha um Shabhailteacht Tomhaltoiri (SCCS), um
Rioscai Slainte agus Comhshaoil (SCHER) agus um Rioscai Slainte atd ag Teacht Chun Cinn
agus Rioscai Slainte Nua-aitheanta (SCENIHR), mir 18, ar fail ag:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_2013_en.pdf [Nasc].

Ba cheart idirdhealt a dhéanamh idir an tsaincheist maidir le neamhspleachas na saineolaithe a
iarrtar chun comhairle a thabhairt do na sainchoisti eolaiocha sin, amhail CEST, SCHER agus
SCENIHR, agus an tsaincheist maidir le saineolaithe atd mar chuid de “grupai saineolaithe” a
chuidionn leis an gCoimisiun reachtaiocht agus beartas AE a fhorbairt. Cé nach moér do
shaineolaithe a cheaptar chun cabhru le SCENIHR a bheith neamhspleach, agus da bhri sin
nior cheart rdl ar bith a bheith acu mar “ionadai” in earnail ar leith, féadfaidh saineolaithe a
cheaptar chuig “grupai saineolaithe” teacht 6 leasanna earnala agus oibriu leo, amhail tionscal
agus eagraiochtai neamhrialtasacha speisialaithe. Is i an tsaincheist a thagann chun cinn
maidir leis na “grupai saineolaithe” sin an bhfuil comhdhéanamh na ngrapai sin cothrom agus
trédhearcach a ndéthain chun a airithita nach bhfuil siad faoi cheannas leasanna
corparaideacha né leasanna earnala eile. Féach
http://www.ombudsman.europa.eu/en/press/release.faces/en/58870/html.bookmark [Nasc]

[6] Is é https://www.cosmeticseurope.eu laithrean gréasain an ghrupa seo . [Nasc]
[7]1 Mir 20 de na Rialacha Nés Imeachta.
[8] Mir 5 d’larscribhinn Il a ghabhann leis na Rialacha Nés Imeachta.

[9] Mir 21 de na Rialacha Nés Imeachta.

[10] larscribhinn Il a ghabhann leis na Rialacha N6s Imeachta.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_043.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_2013_en.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/ga/press/release.faces/ga/58870/html.bookmark
https://www.cosmeticseurope.eu

