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RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 297/95 én gComhairle
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RIALACHAN (AE) 2023/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
lena leasaitear Rialachain (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123
0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4), pointi (b) agus (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar ¢€is doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa!,

Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomht doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 10 C 140, 21.4.2023, Ich. 85.
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 12 Nollaig 2023 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigitil
agus cinneadh 6n gCombhairle an ... .
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) T4 ro6l larnach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) chun a
airithit nach gcuirtear ach tairgi iocshldinte ata sabhailte, ar ardchailiocht agus €ifeachtuil
ar mhargadh an Aontais, lena rannchuiditear, ar an gcaoi sin, le feidhmiu rianuil an
mhargaidh inmheanaigh agus lena n-dirithitear ardchaighdeain chailiochta agus
sabhailteachta do thairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus do thairgi iocshldinte
tréidliachta, agus ardleibhéal cosanta do shlainte phoibli agus do shldinte ainmhithe. Ba
cheart, da bhri sin, maoinit leordhéthanach a sholathar chun inbhuanaitheacht oibriochtai
na Gniomhaireachta a 4irithit.. Chun na criche sin, is ga a airithitt go mbeidh acmhainni
leordhothanacha, go hairithe 6 thailli, ar fail don Ghniomhaireacht chun an saineolas is ga
a mhealladh agus a chothabhadil chun a ciraimi a chomhlionadh agus chun a
gniomhaiochtai a mhaoini®, agus chun ranniocaiocht bhuntisach tidarais innitila na
mBallstat leis na meastnuithe eolaiocha a dhéanann an Ghniomhaireacht a chuiteamh ar

bhealach inbhuanaithe.
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)

3)

Is € is cuspoir ginearalta don Rialachdn seo rannchuidiu le bunus fonta airgeadais a
sholathar d’oibriochtai na Gniomhaireachta, agus ar an gcaoi sin rannchuidiu le
hardleibhéal cosanta do shldinte phoibli agus do shlainte ainmhithe a airithia. Ba cheart
tailli costasbhunaithe agus muirir chostasbhunaithe até le tobhach ag an nGniomhaireacht a
shui leis, chomh maith le luach saothair costasbhunaithe d’udarais innitla na mBallstat le
haghaidh na seirbhisi a sholdthraionn siad chun ctraimi reachtila na Gniomhaireachta a
thabhairt 1 gcrich. Ba cheart méid luacha saothair aonair de chuid an Aontais a bheith ann
in aghaidh an chinedil taille, 1 gcas inarb dbhartha, beag beann ar Bhallstat tionscnaimh an
udarais inniuil. Ba cheart a chur san 4ireamh le tailli costasbhunaithe meastdireacht ar
chostais ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai udarais inniula na
mBallstat lena cuid oibre. Ina theannta sin, is € is aidhm don Rialachan seo creat aonair a
shui le haghaidh coras tailli cuichoirithe don Ghniomhaireacht agus chun solibthacht

rialdla a thabhairt isteach le haghaidh coigeartu chuig an gcoéras tailli sin sa todhchai.

Cé gur cheart don Rialachan seo na tailli agus muirir ata le tobhach ag an nGniomhaireacht
a rialu, is ag na Ballstait go f6ill atd an inniulacht cinneadh a dhéanamh maidir le tailli a
bheidh & dtobhach ag na hidaréis innitla. Nior cheart iarrataséiri né sealbhdiri tidaraithe

margaiochta a ghearradh faoi dho, afach, as an ngniomhaiocht chéanna.
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(4) Ba cheart do na tilli is inioctha leis an nGniomhaireacht a bheith comhréireach leis an
obair a dhéantar i ndail le hudara margaiochta 6n Aontas a fhail agus a choimeéd. Ba
cheart do na tailli a bheith bunaithe ar mheastoireacht thrédhearcach ar mheastachain agus
réamhaisnéisi na Gniomhaireachta a mhéid a bhaineann leis an ualach oibre agus le costais
ghaolmhara na hoibre sin, chomh maith le meastoireacht ar chostais na seirbhisi arna
solathar don Ghniomhaireacht ag udarais innitla na mBallstat ata freagrach as tairgi
iocshlainte a riala, a ghniomhaionn mar rapoirtéiri agus, i gcas inarb intheidhme, mar
chomhrapoirtéiri arna gceapadh ag coisti eolaiocha na Gniomhaireachta. Ba cheart aon
thaisnéis oibiachttil maidir le costais nd le hathruithe ar chreat rialala a chur san direamh

sna tailli, sna muirir agus sa struchtuar tailli.
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(%) De bhun Airteagal 67(3) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle?, cuimsitear in ioncam na Gniomhaireachta ranniocaiocht 6n Aontas,
ranniocaiocht ¢ thria tiortha ata rannphdirteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil
comhaontuithe idirnaisitnta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche sin, tailli
a iocann gnothais as udaruithe margaiochta 6n Aontas a thail agus a choimead agus as
seirbhisi a sholathraionn an grapa comhordtichain maidir le comhlionadh a chtiraimi
1 gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*, muirir as seirbhisi eile arna solathar ag
an nGniomhaireacht, agus cistiti 6n Aontas i bhfoirm deontas as rannphdirtiocht
i dtionscadail taighde agus chtinaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais na
Gniomhaireachta agus le fordlacha na n-ionstraimi dbhartha lena dtacaitear le beartais an

Aontais.

3 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nosanna imeachta an Aontais maidir le hudart agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniombhaireacht Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine

(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(6)

(7)

(8)

Tar ¢éis phaindéim COVID-19 agus méadu ar lion na dtionscnambh i réimse na slainte ar
leibhéal an Aontais, t4 ualach oibre atd ag méadu de shior ar an nGniomhaireacht, valach a
bhféadfadh riachtanais bhuiséadacha bhreise a bheith 1 gceist leis 6 thaobh foirne agus
acmhainni airgeadais de. Ba cheart cistit iomchui a thabhairt don ualach oibre breise mar a
thoriiltear do i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, chun a irithiu, i measc nithe eile, gur
féidir leis an nGniomhaireacht a hoibleagaidi agus a gealltanais trédhearcachta a

chomhlionadh.

Cé go dtagann an chuid is mo6 da cistiu 6 thailli, is udarés poibli i an Ghniomhaireacht. T4
s¢ rithdbhachtach a hionracas agus a neamhspledchas a chosaint chun muinin an phobail as

creat rialala an Aontais a chothabhail.

Leis na tailli a ioctar leis an nGniomhaireacht, 1éiritear na meastoireachtai casta a dhéanann
si agus ata riachtanach chun gur féidir udaruithe margaiochta 6n Aontas a thail agus a
choimead. Is iomchui aitheantas a thabhairt do na ranniocaiochtai ¢ tidarais inniula na
mBallstat, chomh maith leis na speansais a thabhaionn siad. Is iomchui go hairithe na
sineirgi a bhaintear amach tri thoirne measunaithe ilndisiunta a aithint agus tact le
hiarrachtai comhoibriocha na bhfoirne sin. D4 bhri sin, déanann an Coimisiin agus an
Ghniombhaireacht faireachan ar fhorbairti agus cinneann siad na hathruithe a mbeadh ga leo

ar struchtar luacha saothair na mBallstat.
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©)

Ba cheart costas sheirbhisi agus ghniomhaiochtai reachtila na Gniomhaireachta nach
gcumhdaitear leis na ranniocaiochtai lena hioncam 6 fhoinsi eile a chumhdach le tailli agus
muirir. Ba cheart reachtaiocht dbhartha uile an Aontais lena rialaitear gniomhaiochtai agus
tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai a chur san direamh nuair a shuitear na tailli
agus na muirir, lena n-airitear Rialachain (CE) Uimh. 141/2000%, (CE) Uimh. 726/2004,
(CE) Uimh. 1901/2006°, (CE) Uimh. 1394/20077, (CE) Uimh. 470/20098, (AE) 2017/745°,
(AE) 2017/746,

10

Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 16 Nollaig 1999 maidir le tairgi iocshlainte dilleachta (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh Gisaid phéidiatraiceach agus lena
leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear

Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na
n-iarmhar a bhunt do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de

1 mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE)

Uimbh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachén (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE

on gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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(AE) 2019/6! agus (AE) 2022/123!2 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Treoir
2001/83/CE, Rialachéin (CE) Uimh. 2141/96'3, (CE) Uimh. 2049/2005', (CE)

Uimbh. 1234/2008'5, (AE) 2018/782 6n gCoimisitin'®, agus Rialachan Cur Chun Feidhme
(AE) 2021/1281 6n gCoimisiun!”.

11

12

13

14

15

16

17

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE
(I0L4,7.1.2019, Ich. 43).

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eanair 2022
maidir le rdl atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistit
géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le scridu a
dhéanambh ar iarratas ar aistriti udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann
faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle

(IO L 286, 8.11.1996, Ich. 6).

Rialachén (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha a
leagan sios maidir le hioc tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus mheanmhéide agus maidir le cinambh riarachdin
a thaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht (IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe
ar théarmai na n-tidaruithe margaiochta do thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine agus
tairgi iocshlainte tréidliachta a scrada (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisitn an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na
prionsabail mhodheolaiochta do mheastint riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca
da dtagraitear 1 Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 (I0 L 132, 30.5.2018, Ich. 5).

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiun an 2 Lunasa 2021 lena leagtar
sios rialacha maidir le cur 1 bhfeidhm Rialachén (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le
formaid, dbhar agus achoimre ar mhaistirchomhad an chorais faireachais cogas le haghaidh
tairgi iocshlainte tréidliachta (IO L 279, 3.8.2021, Ich. 15).
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(10) De bhun Airteagal 6(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ni mér don téille is inioctha
leis an nGniomhaireacht as an iarratas a scradu a bheith ag gabhail le gach iarratas ar udaru
tairge iocshlainte lena uséid ag an duine. De bhun Airteagal 43(1) de Rialachan (AE)
2019/6, ni mor don taille is inioctha leis an nGniomhaireacht as an iarratas a scradu a
bheith ag gabhail le hiarratas ar idari margaiochta laraithe le haghaidh tairge iocshlainte

tréidliachta.
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(11) I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chombhairle
an Aontais Eorpaigh agus 6n gCoimisitn an 19 Iuil 2012 maidir le gniomhaireachtai
dilaraithe, i ndail le comhlachtai ina bhfuil an t-ioncam comhdhéanta de thailli agus muirir
anuas ar ranniocaiocht an Aontais, ba cheart na tailli a shocru ar leibhéal ag a seachnofai
easnamh n6 carnadh suntasach barrachais agus ba cheart athbhreithnit a dhéanamh orthu
nuair nach amhlaidh an cas. Da bhri sin, ba cheart coras trédhearcach faireachain costais a
chur i bhfeidhm. Is ¢ an fheidhm ba cheart a bheith ag an gcoras faireachain sin athruithe
suntasacha ar chostais na Gniomhaireachta a bhrath, cinn a d’théadfadh a thagail gur gha,
nuair a chuirtear san adireamh an ranniocaiocht 6n Aontas agus ioncam eile neamhthailli,
athr a dhéanamh ar thailli, muirir n6 luach saothair a shuitear faoin Rialachan seo. Chomh
maith leis sin, ba cheart don choras faireachain sin a bheith in ann, bunaithe ar thaisnéis
oibiachtuil is féidir a dheimhnit, athruithe suntasacha ar an gcostas a bhaineann le luach
saothair as seirbhisi a sholdthraionn idarais innitula na mBallstdt don Ghniomhaireacht a
bhrath, udarais innitla a ghniomhaionn mar rapdirtéiri agus, i gcas inarb infheidhme, mar
chomhrapoirtéiri, agus seirbhisi a sholathraionn saineolaithe a bhfuil conradh tugtha ag an
nGniomhaireacht doibh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis a
dhéanamh. Faisnéis maidir le costas a bhaineann le seirbhisi a dtugann an
Ghniomhaireacht luach saothair ina leith, ba cheart don fhaisnéis sin a bheith so-initichta i
gcombhréir le hAirteagal 257 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 ¢ Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle!8.

18 Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 18 Iuil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta
an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013,
(AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013,

(AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus

Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom)

Uimh. 966/2012 (I0 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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(12)

Ba cheart téilli a thobhach ar iarratasdiri ar idarti margaiochta agus sealbhoiri udaraithe
margaiochta ar bhonn cothrom, i gcas ina mbionn an tdille a mhuirearaitear comhréireach
leis an obair measunaithe. D4 bhri sin, chun roinnt tailli iaradaraithe a mhuirearu i gcas ina
gcuirtear tairgi iocshlainte a udaraionn na Ballstait san direamh sa mheasunt a dhéanann
an Ghniomhaireacht, ba cheart aonad is inmhuirearaithe a shui, gan beann ar an nds
imeachta faoinar idaraiodh an tairge, eadhon faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
Rialachan (AE) 2019/6 n6 Treoir 2001/83/CE, agus gan beann ar an mbealach ina sannann
Ballstait n6 an Coimisiun uimhreacha tidaraithe margaiochta. Mar sin féin, maidir le tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine at4 udaraithe lena gcur ar an margadh faoi

Airteagal 126a de Threoir 2001/83/CE, nior cheart na tairgi sin a chur san direamh chun
aonad is inmhuirearaithe a shui. I gcés tdirgi iocshldinte lena n-tisdid ag an duine, ba cheart
cuspoiri na cothroime agus na comhréireachta a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad is
inmhuirearaithe a shui ar bhonn shubstainti gniomhacha agus thoirm chégaisiochta na
dtairgi iocshlainte ata faoi réir an cheanglais a bheith claraithe sa bhunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (1), de Rialachan (CE)

Uimbh. 726/2004, bunaithe ar thaisnéis on liosta de na tairgi iocshlainte uile lena n-said ag
an duine ata udaraithe san Aontas da dtagraitear in Airteagal 57(2), an dara fomhir, den
Rialachan sin. Nuair a shuitear an t-aonad is inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte
hoiméapatacha no tairgi iocshlainte luibhe, nior cheart na substainti gniomhacha a chur san

aireambh.
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(13) I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta, ba cheart na cuspoiri céanna de chothroime agus
comhréireacht a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad is inmhuirearaithe a shui bunaithe ar
thaisnéis atd i mbunachar sonrai tairgi an Aontais da dtagraitear in Airteagal 55(1)
de Rialachan (AE) 2019/6, mar shampla substainti gniomhacha, foirm chogaisiochta agus
neart na dtdirgi iocshlainte tréidliachta, a chuirtear san aireamh san Aitheanto6ir Tairge da
dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2 in larscribhinn III a ghabhann le
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisiun!®, chomh maith leis an
Aitheantoir Buan da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1 in Iarscribhinn III a

ghabhann leis an Rialachdn Cur Chun Feidhme sin.

(14) Chun aird a thabhairt ar na hiidaruithe margaiochta ar fad le haghaidh tairgi iocshldinte
arna ndeonu do shealbhoiri udaraithe margaiochta, ba cheart an lion Ballstat ina bhfuil
gach udart margaiochta baili a chur san aireamh, le lion na n-aonad is inmhuirearaithe a

chomhthreagraionn do na hiidaruithe sin.

19 Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisiun an 8 Eandir 2021 lena leagtar
sios na bearta agus na socruithe praiticitila is ga le haghaidh bhunachar sonrai an Aontais

maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta (bunachar sonrai tairgi an Aontais)
(IOL7,11.1.2021, Ich. 1).
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(15) Chun cuntas a dhéanamh d’éagsulacht chiiraimi reachtila na Gniomhaireachta agus na
rapoirtéiri agus, 1 gcas inarb infheidhme, na gcomhrapdirtéiri, maidir le costais a bhaineann
leis an measunu ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta, ba cheart na tailli a thobhach in aghaidh an n6s imeachta. Maidir le
costais a thabhaionn an Ghniomhaireacht as gniomhaiochtai leantinacha eile a dhéanann si
faoina sainordd, cinn a théann chun sochair sealbhoéiri tdaraithe margaiochta ar an iomlan,
ba cheart tailli a thobhach ar bhonn bliantuil. Chun crioch an tsimplithe sin, ba cheart na
costais a bhaineann le mionathruithe ar Chineal I agus athnuachainti a chur san aireamh

araon sa taille bhliantuil ar bhonn meanmheastachain.
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(16)

Ba cheart don Ghniomhaireacht taille bhliantuil a thobhach as tairgi iocshldinte a
udaraitear i gcomhréir leis an nés imeachta laraithe a leagtar amach i Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 n6 an nds imeachta laraithe a leagtar amach i Rialachan (AE) 2019/6,
chun a airithia go gcumhdaitear na costais a bhaineann leis na gniomhaiochtai foriomlana
maoirseachta agus cothabhéla iartdaraithe do na tairgi iocshlainte sin. Airitear sna
gniomhaiochtai sin taifeadadh mhargu iarbhir na dtéirgi iocshldinte a udaraitear i
gcomhréir le nésanna imeachta an Aontais, cothabhail shainchomhaid na n-udaruithe
margaiochta agus cothabhail na mbunachar sonrai éagsuil a bhainistionn an
Ghniomhaireacht, mionathruithe ar Chinedl I agus athnuachainti agus gniomhaiochtai a
chuireann le bearta leantacha maidir le cothromaiocht sochair-riosca tairgi iocshlainte
udaraithe. Cuimsitear leis na gniomhaiochtai sin freisin rochtain agus anailis ar shonrai
slainte uile-Aontais chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir
le cogais leighis le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa. Ba cheart an t-ioncam 6n taille
bhliantuil sin a usdid chun luach saothair bliantuil sheirbhisi na rapdirtéiri agus na
gcomhrapoirtéiri 6 udarais innitila na mBallstat a chistia, luach saothair as a rannchuidia

faoi seach le gniomhaiochtai maoirseachta agus cothabhala na Gniomhaireachta.
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(17)

(18)

Ba cheart don Ghniomhaireacht taille bhliantuil faireachais cdgas a thobhach as tairgi
iocshldinte a udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus as tairgi iocshldinte
tréidliachta a idaraionn na Ballstait i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6 go sonrach le
haghaidh na ngniomhaiochtai faireachais cégas a dhéanann an Ghniomhaireacht agus a
théann chun sochair sealbhoiri Gidaraithe margaiochta ar an iomlan. Baineann na
gniomhaiochtai sin leis an teicneolaiocht faisnéise, go hairithe cothabhail bhunachar sonrai
EudraVigilance da dtagraitear in Airteagal 24(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
cothabhail bhunachar sonrai tairgi an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 55(1) de
Rialachan (AE) 2019/6 agus cothabhdil bhunachar sonrai an Aontais um thaireachas cogas
da dtagraitear in Airteagal 74(1) den Rialachan sin, faireachan ar litriocht leighis airithe
agus rochtain thrathtil agus anailis thrathuil ar shonrai sldinte uile-Aontais chun tacu le
cinnteoireacht ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis le fiorthianaise bhaili agus

iontaofa.

Ba cheart don Ghniomhaireacht tailli a thobhach i gcas ina gcomhfhreagraionn an taille le
seirbhisi de chineal eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht faoina sainordu agus a
chuireann leis an meastint a bhaineann le tdirgi iocshldinte agus cothabhail tairgi
udaraithe, lena n-diritear faireachan leantinach ar an gcothromaiocht sochair-riosca. Ba
cheart tailli le haghaidh cigireachtai a shocrti do chigireacht ar leith. Le gach initichadh ar
leith, ba cheart taille ar leithligh a spreagadh. Ba cheart don Ghniomhaireacht muirir a
thobhach as gniomhaiochtai agus seirbhisi de chinedl riarachdin, amhail deimhnithe a
eisitiint, nach gcumhdaitear le taille d4 bhforailtear sa Rialachan seo nd i ngniomh dli eile

de chuid an Aontais.
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(19)

(20)

I gcas ina dtarscaoiltear taille ina hiomlaine, ba cheart forail a dhéanamh f6s sa Rialachan
seo maidir le méid iomlan na taille sin ar bhonn teoiriciuil, chun criocha trédhearcachta

agus aisghabhala costas.

Ar aon dul le beartais an Aontais, ta sé iomchui forail a dhéanamh maidir le laghduithe ar
na tailli chun tacu le hearnalacha agus iarrataséiri n6 sealbhoiri udaraithe margaiochta
sonracha, mar shampla micrithiontair agus fiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna).
I dteannta na n-eintiteas trachtala, is féidir rol tabhachtach a bheith ag eagraiochtai
neamhbhrabtisacha agus ag an earnail acaduil i1 bhforbairt cogas. Mar sin féin, is féidir le
tailli a bheith ina gconstaic shuntasach do na heintitis sin nach mbionn ag gabhail do
ghniomhaiocht eacnamaioch. Ar an gctis sin, ba cheart doibh a bheith i dteideal laghduithe
ar thailli ar choinnioll nach bhfuil siad faoi Giinéireacht na faoi rial gnéthais trachtala agus
nach bhfuil comhaontuithe tugtha i gcrich acu le gnothas trachtéla ar bith a bhaineann le
hurraiocht na le rannphairtiocht i bhforbairt an tairge iocshldinte lena dtabharfai cearta a
bhaineann leis an tairge iocshldinte deiridh don ghndthas trachtala. Ta sé iomchui freisin
forail a dhéanamh maidir le laghduithe ar na tailli chun freagairt d’imthosca sonracha, mar
shampla tairgi iocshldinte a fhreagraionn do thosaiochtai slainte poibli n6 sldinte ainmhithe
aitheanta no tairgi iocshlainte tréidliachta ata beartaithe do mhargadh teoranta a udaraitear i

gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.
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(21) Té& an margadh le haghaidh téirgi iocshldinte tréidliachta nios 14 agus nios ilroinnte na
margadh le haghaidh tdirgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine. D4 bhri sin, is iomchui
forail a dhéanamh maidir le laghdu ar an taille bhliantuil agus ar roinnt tailli sonracha le
haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta. Is iomchui freisin dluthfhaireachan a dhéanamh ar
na costais ghaolmhara d’darais innitila na mBallstat agus don Ghniomhaireacht, chun taca
le cuspoiri Rialachan (AE) 2019/6. D4 bhri sin, ni chuirtear san aireamh sa choigeartt ar
bhoilsciu arna chur i bhfeidhm ar na méideanna in Iarscribhinn I ach 50 faoin gcéad de na
ratai boilscithe bliantala le haghaidh na mblianta féilire 2021 agus 2022 agus den

réamhaisnéis bhoilscithe do 2023.

(22) Ba cheart an chumhacht a thabhairt do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta laghduithe
breise ar thailli n6 ar mhuirir a dheonti ar chiiseanna a bhfuil tidar cui leo chun an tsléinte
phoibli agus sldinte ainmhithe a chosaint n6 ar chtiiseanna a bhfuil tdar leo chun tact le
cinedlacha sonracha tairgi no iarratasoiri. Ba cheart tuairim thabhrach 6n gCoimisitn a
bheith ¢éigeantach sula ndeondfai tuilleadh laghduithe ar thailli, chun ailiniu le dli
an Aontais agus beartais thoriomldna an Aontais a airithit. Ina theannta sin, 1 gcdsanna
eisceachtula a bhfuil tdar cui leo, agus ar chtiseanna dianriachtanacha a bhaineann le
slainte phoibli no sldinte ainmhithe, ba cheart do Stitrthéir Feidhmitchain
na Gniomhaireachta a bheith in ann cinealacha airithe tailli a laghda ar bhonn scradi ar

staid shonrach gach cais.
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(23)

Aithnitear go gcuireann rochtain nios fearr ar fhaisnéis le feasacht an phobail, agus go
dtugann sé sin deis don phobal a mbartlacha a thabhairt agus deis do na hudarais aird chui
a thabhairt ar na barulacha sin. Da bhri sin, ba cheart rochtain a bheith ag an bpobal 1
gcoitinne ar thaisnéis maidir le laghduithe no tarscaoilti na dtailli agus na muirear agus
maidir le laghduithe n6 tarscaoilti ar na méideanna luacha saothair a foctar le hudarais
inniula na mBallstat, a mhiondealaitear, de réir Ballstéit agus gniomhaiochta. Mar sin féin,
nior cheart aon fhaisnéis riunda trachtala a bheith san aireamh san fhaisnéis sin. D4 bhri sin,
ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis den sort sin a bhaint roimh ré, i gcas inarb
abhartha. I Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle??, tugtar an éifeacht is mo is féidir don cheart chun rochtana poibli ar
dhoiciméid agus leagtar sios na prionsabail ghinearélta agus teorainneacha ar an rochtain
sin. Mar sin féin, ba cheart leasanna poibli agus priobhdideacha airithe, mar shampla sonrai
pearsanta agus faisnéis rinda trachtala, a chosaint tri bhithin eisceachtai i gcomhréir le

Rialachén (CE) Uimh. 1049/2001.

20

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30
Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n
gCombhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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(24) Chun solubthacht a thabhairt, go hdirithe chun oiritinti d’thorbairt san eolaiocht agus chun
aghaidh a thabhairt ar imthosca gan choinne agus ar riachtanais leighis, ba cheart a chur ar
a chumas do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta socruithe oibre a shonrt chun cur 1
bhfeidhm an Rialachain seo a éascu, ar thogra a bhfuil udar cui leis
on Stiurthoir Feidhmitchain. Go hairithe, ba cheart do Bhord Bainistiochta na
Gniomhaireachta a bheith in ann a shui, ar an gcéad dul sios, datai dlite agus spriocdhatai
le haghaidh iocaiochta, modhanna iocaiochta, amchléir, aicmithe mionsonraithe, liostai de
laghduithe breise ar thailli, méideanna mionsonraithe laistigh de theorainneacha raoin
shuite; ar an dara dul sios, formaid choiteann at4 solibtha go leor le go solathr6idh udarais
inniula na mBallstat n6 saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe
maidir le feisti leighis faisnéis airgeadais don Ghniomhaireacht; agus ar an triu dul sios, le
haghaidh gach cineadil cigireachta, cad is cigireacht ar leith ann. Ba cheart tuairim
thabhrach 6n gCoimisitin maidir leis an togra 6n Stiurthoir Feidhmiuchdin a bheith
¢igeantach sula gcuirtear an togra faoi bhraid Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta lena

ghlacadh, chun ailinit le dli an Aontais agus beartais dbhartha an Aontais a airithiu.
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(25) Rapoirtéiri agus comhrapoirtéiri agus na daoine a dhéanann rdil eile a mheastar mar roil
choibhéiseacha chun criocha an Rialachain seo, braitheann siad ar mheastoireachtai agus
acmhainni eolaiocha idarais inniula na mBallstat le haghaidh a meastnuithe. T4 sé faoi
dhualgas na Gniomhaireachta na hacmhainni eolaiocha ata ann a chuireann na Ballstait ar

fail di a chomhordu, i gcomhréir le hAirteagal 55 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

(26) I bhfianaise an mhéid sin, agus chun a airithita go bhfuil acmhainni leordhothanacha ag na
Ballstait do na measunuithe eolaiocha a bhaineann leis na ndsanna imeachta a dhéantar ar
leibhéal an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht luach saothair a ioc leis na rapoirtéiri
agus na comhrapoirtéiri a cheapann na Ballstait mar chomhaltai de choisti eolaiocha na
Gniomhaireachta, nd, i gcas inarb dbhartha, leis na rapoéirtéiri agus na comhrapoirtéiri sa
ghrupa comhorduchéin da dtagraitear in Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE, as na
seirbhisi measunaithe eolaioch a sholathraionn siad. Ba cheart don mhéid luacha saothair
as na seirbhisi sin a bheith bunaithe ar mheastachdin ar an ualach oibre lena mbaineann
agus ba cheart iad a chur san direambh i socrt leibhéal na dtailli arna dtobhach ag an

nGniombhaireacht.

(27) Ar aon dul le beartas an Aontais chun taci le FBManna mar a shainmhinitear i
Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin?!, ba cheart feidhm a bheith ag laghduithe ar thailli
maidir leo. T4 na laghduithe sin le sui ar bhonn a chuireann cumas FBManna iocaiocht a
dhéanamh san direamh. Chun comhsheasmhacht Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 a
airithit le laghduithe den sort sin le haghaidh FBManna, ba cheart ratai reatha um laghda
ar thailli iaradaraithe a dheoni do FBManna. Thairis sin, ba cheart do mhicrifhiontair a

bheith diolmhaithe 6 na tailli iaradaraithe uile.

A Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair
bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhiniu (I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).

PE-CONS 59/23 COC/mdh 20
LIFE.5 GA



(28)

(29)

(30)

Maidir le tairgi iocshlainte cinealacha lena n-usdid ag an duine agus tairgi iocshlainte
cinealacha tréidliachta, tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine agus téirgi iocshldinte
tréidliachta a udaraitear faoi na foralacha a bhaineann le husaid cogais leighis
sheanbhunaithe, tairgi iocshlainte hoiméapatacha lena n-isdid ag an duine agus tairgi
iocshldinte hoiméapatacha tréidliachta, chomh maith le tairgi iocshlainte luibhe lena
n-usaid ag an duine, ba cheart doibh a bheith faoi réir taille bhliantuil laghdaithe
faireachais cogas, toisc gurb ionduil go mbionn proifil sabhailteachta sheanbhunaithe acu.
I gcés ina bhfuil na tairgi iocshldinte sin faoi réir nésanna imeachta faireachais cogas a
dhéantar ar leibhéal an Aontais, afach, ba cheart don Ghniomhaireacht an taille iomlan a

thobhach i bhfianaise na hoibre breise ata i gceist.

Chun ualach oibre riarachain diréireach a sheachaint don Ghniomhaireacht, ba cheart
laghduithe ar thailli agus dioluinti 6 thailli a chur i bhfeidhm ar bhonn dearbhti

6n sealbhoir udaraithe margaiochta nd 6n iarratasdir lena maitear go bhfuiltear i dteideal
beart den sort sin. Ba cheart cur in aghaidh faisnéis mhicheart den sort sin a chur isteach tri
bhithin muirear sonrach a chur 1 bhfeidhm ma shuionn an Ghniomhaireacht gur cuireadh

faisnéis mhicheart isteach.

Ar chiiiseanna intuarthachta agus soiléireachta, t4 méideanna na dtailli, na muirear agus an

luacha saothair socraithe in euro.

PE-CONS 59/23 COC/mdh 21

LIFE.5 GA



(1)

Ba cheart méideanna thailli agus mhuirir na Gniomhaireachta agus an luacha saothair le
hudarais innitla na mBallstat a choigeartu, i gcas inarb iomchui, chun athruithe suntasacha
ar chostais, a bhraitear le faireachan ar chostas, a chur san aireamh agus ba cheart boilsciu
a chur san aireamh freisin. Chun tionchar an bhoilscithe a chur san aireamh, ba cheart

an tInnéacs Comhchuibhithe Praghsanna do Thomhaltoiri arna thoilsiu ag Eurostat de bhun
Rialachan (AE) 2016/792 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?? a uséaid. Ba cheart
na ratai boilscithe bliantila le haghaidh gach bliana féilire a chur san aireamh sa chéad
choigeartt ar thailli, muirir agus an luach saothair mar gheall ar bhoilsciu tar €is an
choigeartaithe boilscithe a cuireadh i bhfeidhm cheana féin ar na méideanna sna
hlarscribhinni, suas le 2024 agus an bhliain sin san aireamh. Is € 5,9 % an rata boilscithe a
cuireadh i bhfeidhm cheana féin ar na méideanna sna hlarscribhinni do 2023, rata a
chomhthreagraionn don bhoilscit blianttil réamh-mheasta do 2023, agus is € 1,2 % an rata
do 2024. D4 bhri sin, ba cheart an ceartu is ga i bhfianaise an rata bhoilscithe bhliantuil
deiridh do 2023 agus 2024 a chur san aireamh sa chéad choigeartu de bharr boilscithe.

22

Rialachan (AE) 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 11 Bealtaine 2016 maidir le hinnéacsanna comhchuibhithe praghsanna do thomhaltoiri

agus maidir leis an innéacs praghsanna tithe, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 2494/95 6n gCombhairle (10 L 135, 24.5.2016, Ich. 11).
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(32)

Chun coigeartt gasta struchtiur agus mhéideanna thailli agus mhuirir na Gniomhaireachta
agus an luacha saothair le hudarais innitila na mBallstat a airithia, coigeartuithe mar gheall
ar athruithe suntasacha ar chostais ndé ndsanna imeachta, ba cheart an chumhacht
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiun i ndail le gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta ata faoi réir tailli né muirear a shonrt, chomh maith le méideanna na
dtailli agus na muirear sin agus, i gcas inarb abhartha, méid luach saothair tidarais innitla
na mBallstat a chinneadh. Ba cheart an cinneadh sin a dhéanamh ar bhonn faisnéis
oibiachtuil faoi chostais né faoi athruithe ar an gcreat rialdla. Solathraitear an fhaisnéis sin
go priomha tri thuarascail speisialta arna glacadh ag Bord Bainistiochta na
Gniomhaireachta, ina bhfuil moltai a bhfuil udar leo chun méid aon taille, aon mhuirir nd
aon luacha saothair a mhéadu n6 a laghdu, na hlarscribhinni a least, lena n-airitear ar
bhonn athruithe ar chiiraimi reachttila na Gniomhaireachta, tailli a chur leis agus sonraiocht
na ngniomhaiochtai a mbailionn an Ghniomhaireacht tailli né muirir ina leith a oiritna do
choinniollacha agus do cheanglais ata ag athrti. T4 s¢ tabhachtach, go hairithe, go rachadh
an Coimisiun i mbun combhairlitichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuachain, lena n-
airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairliuchéin sin i gcomhréir
leis na prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontt Idirinstititideach an 13 Aibredn 2016
maidir le Reachtoireacht Nios Fearr?®. Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in
ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithit, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid uile an trath céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn
rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an
Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmha na ngniomhartha tarmligthe. Da dtiocfadh
méadu ar sciar tailli den sort sin 6 thaobh na Gniomhaireachta de mar thoradh ar na tailli a
athrt, ba cheart aird ar leith a thabhairt ar an aidhm ata ann daileadh costasbhunaithe,
cothromaithe, oibiachttil agus cothrom tailli idir an Ghniomhaireacht agus tidarais innitila
na mBallstat a chothabhail.

23

Comhaontu Idirinstititiideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh
agus an Coimisitin Eorpach maidir le Reachtoireacht Nios Fearr
(IO L 123,12.5.2016, Ich. 1).

PE-CONS 59/23 COC/mdh 23

LIFE.5 GA



(33) Chun aisghabhail costas a airithit, nior cheart don Ghniomhaireacht seirbhisi a sholathar a
thagann faoi raon feidhme na gctraimi a chuirtear ar a hiontaoibh ach amhain a luaithe a
ioctar iomléan na taille comhthreagrai n6 an mhuirir chomhthreagraigh. I gcomhréir le
hAirteagal 71, an ceathri fomhir, de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715 6n
gCoimisiun?*, afach, féadfar seirbhis a sholathar gan réamhiocaiocht na taille

comhfhreagrai nd an mhuirir chomhfhreagraigh in imthosca eisceachtula.

(34) I gcomhréir le hAirteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/123, solathraionn
an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisiuin, rinaiocht na bpainéal saineolaithe
a ainmnitear i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745. Ba cheart, da bhri sin, leasu a
dhéanamh ar an bhforail d’Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 30(f)
de Rialachan (AE) 2022/123 a bhaineann le tailli a ioc as comhairle a sholathraionn painéil
saineolaithe chun go gceadofar don Ghniomhaireacht tailli a thobhach as an tseirbhis sin a

sholathar, a luaithe a bheidh na tailli sin suite ag an gCoimisiun i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2017/745.

2 Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715 6n gCoimisitn an 18 Nollaig 2018 maidir leis
an rialachan réime airgeadais le haghaidh na gcomhlachtai arna gcur ar bun faoi CFAE agus
faoi Chonradh Euratom agus dé dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachan (AE, Euratom)
2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 122, 10.5.2019, Ich. 1).
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(35) Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéir an Rialachain seo, eadhon, cistiti iomchui do
ghniomhaiochtai agus curaimi na Gniomhaireachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais a
airithin tri thailli costasbhunaithe agus muirir chostasbhunaithe arna dtobhach ag an
nGniomhaireacht a shui, agus chun luach saothair costasbhunaithe a airithiu d’udarais
innitla na mBallstat as a ranniocaiochtai chun na curaimi sin a bhaint amach, a bhaint
amach go leordhéthanach agus gur fearr, de bharr thairsinge no éifeachtai na
gniomhaiochta, is féidir ¢ a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas
bearta a ghlacadh, 1 gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a leagtar amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil

riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnéthu.

(36) Chun go bhféadfar na bearta da bhforéiltear sa Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm go pras, ba
cheart an Rialachan seo a theacht i bhfeidhm mar abhar prainne an 14 tar éis 14 a fhoilsithe

in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Leis an Rialachan seo, leagtar sios rialacha maidir leis an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

na tailli agus na muirir arna dtobhach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(‘an Ghniomhaireacht’) i ndail le gniomhaiochtai measunaithe a bhaineann le hudart
de chuid an Aontais a fhail chun margaiocht a dhéanambh ar théirgi iocshléinte lena n-
usaid ag an duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta agus a bhaineann leis an
udaru sin a choinneail ar bun, agus 1 ndail le seirbhisi eile arna solathar ag an
nGniomhaireacht né craimi eile arna ndéanamh aici, da bhforailtear 1 Rialachain

(CE) Uimh. 726/2004 agus (AE) 2019/6;

an luach saothair comhthreagrach is inioctha ag an nGniomhaireacht le hudarais
inniula na mBallstat as na seirbhisi a sholdthraionn rapoirtéiri agus, 1 gcés inarb
infheidhme, comhrapoirtéiri 6 tdarais innitila na mBallstat, né daoine a dhéanann
roil eile a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an Rialachain seo, da

dtagraitear sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan seo; agus

an faireachan a dhéantar ar chostais na ngniomhaiochtai agus na seirbhisi a
sholathraionn an Ghniomhaireacht agus an faireachan a dhéantar ar chostais an

luacha saothair da dtagraitear 1 bpointe (b).

PE-CONS 59/23 COC/mdh 26

LIFE.5 GA



2. Leis an Rialachan seo, leagtar sios an méid seo a leanas freisin:

(a) méideanna na dtailli agus na muirear da dtagraitear i mir 1, pointe (a), arna mbunu ar

mheastoireacht chostasbhunaithe; agus

(b) naméideanna comhfhreagracha luacha saothair da dtagraitear i mir 1, pointe (b),

arna mbunt ar mheastodireacht chostasbhunaithe.

3. Ni bheidh tairgi iocshlédinte lena n-usaid ag an duine ata udaraithe lena gcur ar an margadh
1 gcomhréir le hAirteagal 126a de Threoir 2001/83/CE faoi réir na dtailli le haghaidh
gniomhaiochtai faireachais cogas a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis an

Rialachan seo.

Airteagal 2

Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘aonad is inmhuirearaithe 1 ndail le tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine’
aonad a shainmhinitear tri theaglaim uathuil den tacar sonrai seo a leanas arna ndiortha 6
thaisnéis faoi gach tairge iocshldinte ata udaraithe san Aontas, atd ag an nGniomhaireacht,
agus 1 gcomhréir leis an oibleagaid ata ar shealbhoiri Gdaraithe margaiochta da dtagraitear
in Airteagal 57(2), pointe (b) agus pointe (c), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 faisnéis
den sort sin a thiolacadh don bhunachar sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara

fombhir, pointe (1), den Rialachan sin:

(a) ainm an tairge iocshldinte, mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (20),

de Threoir 2001/83/CE;
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(b) an sealbhoir tidaraithe margaiochta;
(c) an Ballstat ina bhfuil an t-idart margaiochta baili;

(d) an tsubstaint ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti gniomhacha, ach amhain 1 gcas
tairgi iocshlainte hoiméapatacha no6 tairgi iocshlainte luibhe, mar a shainmhinitear

in Airteagal 1, pointi 5 agus 30, faoi seach, de Threoir 2001/83/CE;
() an fhoirm chégaisiochta;

(2) ciallaionn ‘aonad is inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshldinte tréidliachta’ aonad a
shainmhinitear tri theaglaim uathtiil de na réimsi sonrai seo a leanas atd i mbunachar sonrai

tairgi an Aontais arna bhunt de bhun Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6:

(a) an tAitheant6ir Buan da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1

in larscribhinn III a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

(b) an tAitheantoir Tairge d4 dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2
in larscribhinn III a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

3) ciallaionn ‘fiontar mednmhéide’ fiontar meanmhéide de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;

4) ciallaionn ‘fiontar beag’ fiontar beag de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
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)

(6)

ciallaionn ‘micrithiontar’ micrifhiontar de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;

ciallaionn ‘éigeandail sldinte poibli’ staid éigeandala slainte poibli a aithnionn
an Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan (AE) 2022/2371

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?S.

Airteagal 3

Na cinedlacha tailli agus muirear

Féadfaidh an Ghniomhaireacht na cinealacha tailli n6 muirear seo a leanas a thobhach:

(a)

(b)

(©)

(d)

tailli agus muirir le haghaidh nésanna imeachta meastnaithe agus seirbhisi meastnaithe a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine, mar a leagtar amach in

Iarscribhinn I

tailli agus muirir le haghaidh ndésanna imeachta meastnaithe agus seirbhisi meastnaithe a

bhaineann le tairgi iocshléinte tréidliachta, mar a leagtar amach in larscribhinn II;

tailli bliantala le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe lena n-tsaid ag an duine agus le

haghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta udaraithe, mar a leagtar amach in Iarscribhinn IIT;

tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine, le haghaidh
tairgi iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh comhairlitichain maidir le feisti leighis, mar

a leagtar amach in larscribhinn IV.

25

Rialachén (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain
2022 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, agus lena n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (10 L 314, 6.12.2022, Ich. 26).
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Airteagal 4

Tailli breise agus muirir bhreise

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht taille sheirbhise eolaiche a thobhach le haghaidh seirbhisi
eolaiocha a sholathraionn si mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le taille n6 muirear eile da
bhforailtear sa Rialachan seo n6 i ngniomh dli eile de chuid an Aontais. Cuirfear san
aireamh le méid na taille seirbhise eolaiche an t-ualach oibre lena mbaineann. Leagtar
amach 1 bpointe 5 d’larscribhinn IV iosmhéid agus uasmhéid tailli seirbhise eolaiche den
sort sin agus, i gcas inarb abhartha, an luach saothair comhfhreagrach le haghaidh na

rapoirtéiri agus, i gcas inarb dbhartha, na gcomhrapoirtéiri.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirear a thobhach le haghaidh seirbhisi riarachdin a
sholathraionn si arna iarraidh sin do thriu pairti, mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le taille
nd muirear eile da bhforailtear sa Rialachan seo no6 i ngniomh dli eile de chuid an Aontais.
Cuirfear san direamh le méid an mhuirir le haghaidh seirbhisi riarachdin an t-ualach oibre
lena mbaineann. Leagtar amach i bpointe 6.4 d’larscribhinn IV iosmhéid agus uasmhéid

muirear den sOrt sin.

3. Is ¢ Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta a shocroidh na tailli agus na muirir arna
dtobhach de bhun mhireanna 1 agus 2 tar ¢is don Choimisiun tuairim thabhrach a thabhairt
uaidh, 1 gcomhréir leis an nos imeachta a bhunaitear faoi Airteagal 8. Foilseofar na

méideanna is infheidhme ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

4. Cuirfidh an Coimisiun san direamh in aon athbhreithnit a dhéantar ar an Rialachan seo aon
tailli agus aon mhuirir arna dtobhach ag an nGniomhaireacht i gcomhréir leis an Airteagal

S€O.
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Airteagal 5
Luach saothair a ioc le hudaradis innivla na mBallstat

as seirbhisi a sholathar don Ghniomhaireacht

focfaidh an Ghniomhaireacht le htidarais inniila na mBallstat an luach saothair da
dtagraitear in Airteagal 1(1), pointe (b), i gcomhréir leis na méideanna luacha saothair da

bhforéailtear sa Rialachan seo.

I gcas ina bhfuil feidhm ag laghduithe no tarscaoilti maidir le tailli né le muirir, ni
laghdofar an luach saothair comhthreagrach is inioctha le hudarais innitila na mBallstat i

gcombhréir leis an Rialachan seo, mura bhforailtear a mhalairt sa Rialachan seo.

focfar an luach saothair le hiidarais innitila na mBallstat i gcomhréir leis an gconradh
scriofa d4 dtagraitear in Airteagal 62(3), an chéad fhombhir, de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004. Is in euro a focfar an luach saothair. focfaidh an Ghniomhaireacht aon
mhuirir bhainc a bhaineann le hiocaiocht luacha saothair den sort sin.

Bunoidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta rialacha mionsonraithe a bhaineann le
hiocaiocht luacha saothair le hudarais innitla na mBallstat, i gcomhréir le hAirteagal 8 den

Rialachan seo.
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Airteagal 6

Laghduithe ar thailli agus ar mhuirir agus tdilli agus muirir a iarchur

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na laghduithe agus na cinealacha iarchuir a leagtar amach in

larscribhinn V i1 bhfeidhm.

Na Ballstait n6 na hinstitiaidi de chuid an Aontais a bhfuil measunt, tuairim né seirbhis 6n

nGniomhaireacht iarrtha acu, ni bheidh siad faoi réir tailli na muirear faoin Rialachan seo.

Gan dochar d’Airteagal 5(2), 1 gcas inar féidir leis an iarratasoir no leis an sealbhoir
udaraithe margaiochta tairbhe a bhaint as laghda d4 bhforéiltear i ngniomh dli eile de chuid
an Aontais freisin, ni bheidh feidhm ag aon laghdu seachas an laghdu is fabhrai don

iarratasdir no don sealbhdir udaraithe margaiochta.

Ar thogra réasunaithe 6 Stitrthoir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta, go hairithe togra
chun slainte phoibli n6 slainte ainmhithe a chosaint n6 chun tacu le cinealacha sonracha
tairgi n6 cinealacha iarratasoiri, a roghnaitear ar chuiseanna a bhfuil udar cui leo, féadfaidh
Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, tar éis d6 tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun,
laghdt iomlén n6 pdirteach a dheont maidir leis an taille n6 muirear is infheidhme, 1
gcomhréir le hAirteagal 8. Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi laghduithe den sort

sin ar fail go poibli ar a suiomh gréasdin, tar €is di an fhaisnéis runda ghno uile a scriosadh.
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In imthosca eisceachttla agus ar chtiiseanna dianriachtanacha a bhaineann le slainte
phoibli no sldinte ainmhithe, féadfaidh Stitrthoir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta, de
réir an chais, laghduithe iomlana né pairteacha a dheonti maidir leis na téilli a leagtar
amach in Iarscribhinni I, II, IIT agus IV, cé is moite de na tailli a leagtar amach 1 Ranna 6,
14 agus 15 d’larscribhinn I, i Ranna 7 agus 10 d’larscribhinn II agus i Roinn 3
d’larscribhinn III. In aon chinneadh a dhéantar de bhun an Airteagail seo, luafar na
ctiseanna ar a bhfuil sé bunaithe. Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi laghduithe
den sort sin, lena n-airitear na cuiiseanna leis na laghduithe, ar fail go poibli ar a suiomh

gréasain, tar éis di an thaisnéis runda ghno uile a scriosadh.

Airteagal 7

Tailli agus muirir a ioc

Is in euro a focfar na tailli agus na muirir is dlite don Ghniomhaireacht faoin Rialachan

S€O.

I gcas ina bhfuil tailli agus muirir dlite faoin Rialachén seo, eiseoidh an Ghniomhaireacht
iarraidh ar iocaiocht chuig an iocoir, lena luaitear an méid is dlite agus lena sonraitear an

spriocdhata le haghaidh iocaiochta.

I gcas ina bhfaigheann an t-iocoir iarraidh ar iocaiocht faoin geéad thomhir, déanfaidh an t-

iocoir iocaiocht faoin spriocdhata le haghaidh iocaiochta a shonraitear san iarraidh.

Déanfar iocaiocht na dtailli agus na muirear tri bhithin aistritt chuig cuntas bainc
na Gniomhaireachta a shonraitear san iarraidh ar iocaiocht. locfaidh an t-iocodir aon mhuirir

bhainc a bhaineann leis an iocaiocht sin.
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4. Ni mheasfar an iocaiocht a bheith déanta ag an iocdir faoin spriocdhata le haghaidh
iocaiochta arna shocru ag an nGniomhaireacht ach amhéin mé t4 an méid iomlan ioctha
faoin spriocdhata sin. Is ¢ a bheidh 1 ndata na hiocaiochta an data a gheofar méid iomlan na

hiocaiochta sa chuntas bainc atd ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 8

Socruithe oibre

1. Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra réastunaithe 6n Stiarthoir
Feidhmitchain agus tar éis tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun, socruithe oibre a
bhunt chun cur i1 bhfeidhm an Rialachain seo a éasct, lena n-airitear modhanna iocaiochta
na dtailli agus na muirear arna dtobhach ag an nGniomhaireacht, an sasra le haghaidh
luach saothair a ioc le hiidarais innitula na mBallstat faoin Rialachan seo, laghdi iomlan n6
pairteach ar na tailli n6 ar na muirir is intheidhme i gcomhréir le hAirteagal 6(4), agus
formaid choiteann a bhunt, bunaithe ar mhodheolaiocht thrédhearcach, ata le husaid ag
udarais inniula na mBallstat né saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis agus an thaisnéis airgeadais 4 solathar

don Ghniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 10(4).

2. Mar chuid de na socruithe oibre sin da dtagraitear 1 mir 1, bun6éidh Bord Bainistiochta na
Gniomhaireachta freisin raon feidhme cigireachta ar leith, le haghaidh gach cineail
cigireachta. Aireofar leis sin, i gcas inarb abhartha, an tairge iocshlainte lena mbaineann,
an laithrean lena mbaineann, an ghniomhaiocht lena mbaineann agus an fhoireann

cigireachta lena mbaineann.
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Cuirfidh an Ghniomhaireacht na socruithe oibre ar fail go poibli ar a suiomh gréasain.

Airteagal 9

An data dlite agus na bearta a dhéanfar i gcas neamhiocaiochta

Faoin 1 Eanair 2025, sonrofar sna socruithe oibre a leagtar amach i gcomhréir le
hAirteagal 8 den Rialachan seo datai dlite na dtilli n6 na muirear arna dtobhach i
gcomhréir leis an Rialachan seo. Tabharfar aird chui ar spriocdhétai na ndésanna imeachta
maidir le measunu da bhforailtear i Rialachéain (CE) Uimh. 726/2004 agus (AE) 2019/6
agus 1 dTreoir 2001/83/CE.

I gcas ina bhfuil iocaiocht aon taille né aon mhuirir arna tobhach n6 arna thobhach ag an
nGniomhaireacht i gcomhréir leis an Rialachan seo thar téarma, agus gan dochar
d’innitilacht na Gniomhaireachta imeachtai dli a thionscnamh chun iocaiocht a airithia de
bhun Airteagal 71 de Rialach4dn (CE) Uimh. 726/2004, féadfaidh Stiarthéir Feidhmitchain
na Gniomhaireachta a chinneadh nach solathr6éidh an Ghniomhaireacht na seirbhisi n6
nach ndéanfaidh si na ndsanna imeachta lena mbaineann an taille né an muirear faoi seach,
no go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht aon seirbhisi agus nésanna imeachta leaninacha né
aon seirbhisi agus ndésanna imeachta a bheidh ann amach anseo a chur ar fionrai go dti go
n-iocfar an taille ndé an muirear faoi seach, lena n-airitear us abhartha da bhforailtear in

Airteagal 99 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046.
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Airteagal 10

Trédhearcacht agus faireachan

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht méideanna na dtailli, na muirear agus an luacha saothair a

leagtar amach sna hlarscribhinni a thoilsit ar a suiomh gréasain.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar a cuid costas agus solathréidh
Stiarthoir Feidhmitchain na Gniomhaireachta, ar bhealach trathail mar chuid den
tuarascail bhliantail ar ghniomhaiochtai a chuirtear faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa,
na Combhairle, an Choimisitiin agus na Cuirte Initichéiri, faisnéis mhionsonraithe, a bhfuil
bundts €1, faoi na costais ata le cumhdach leis na tailli agus na muirir at4 faoi raon feidhme
an Rialachain seo. Aireofar ar an bhfaisnéis sin an fhaisnéis feidhmiochta a leagtar amach
in larscribhinn VI agus féadfar faisnéis abhartha eile a aireamh inti, amhail faisnéis a
bhaineann leis na gnéithe praiticiala a bhaineann le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a
dhéanamh, agus miondealu ar na costais a bhaineann leis an mbliain féilire roimhe sin agus
le réamhaisnéis don bhliain féilire dar gcionn. Foilseoidh an Ghniomhaireacht, ar bhealach

trathuil, forléargas ar an bhfaisnéis sin freisin ina tuarascdil bhlianttil ar ghniomhaiochtai.

3. Ina tuarascail bhliantail ar ghniomhaiochtai, foilseoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam
bliantuil a thaightear de réir an chinedil taille agus muirir, lena n-airitear 1 gcés inar
deonaiodh laghduithe agus tarscaoilti, agus lena n-airitear tailli agus muirir ata dlite ach

nach bhfuair an Ghniomhaireacht iad {0s.

Aireoidh an Ghniomhaireacht ina tuarascail bhlianttil ar ghniomhaiochtai freisin
miondealtl mionsonraithe ar na méideanna luacha saothair uile a ioctar le htidarais innitla

na mBallstat as a gcuid oibre.

PE-CONS 59/23 COC/mdh 36
LIFE.5 GA



4. Udarais innitila na mBallstat ata freagrach as tairgi iocshldinte no saineolaithe ata ar
conradh ag an nGniomhaireacht le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feisti
leighis, féadfaidh siad fianaise a sholathar don Ghniomhaireacht faoi athruithe suntasacha
1 gcostais na seirbhisi a sholathraitear don Ghniomhaireacht, cé is moite d’aon ¢éifeacht a
bhionn ag coigeartuithe boilscithe agus aon chostais le haghaidh gniomhaiochtai nach

ionann iad agus seirbhis don Ghniomhaireacht.

Féadfar faisnéis den sort sin a sholathar vair amhain in aghaidh na bliana féilire, n6 de réir
miniciochta nios 14 na sin, mar fhaisnéis chomhlantach i dtaca leis an bhfaisnéis a
sholathraitear i gcomhréir le hlarscribhinn VI. Bunéfar fianaise den sort sin ar fhaisnéis
airgeadais shonrach, a bhfuil tidar cui 1¢i, maidir le cinedl agus méid an tionchair airgeadais
a imriodh ar na costais le haghaidh seirbhisi don Ghniomhaireacht. Chuige sin, tisaidfidh
udardis inniula na mBallstat n6 saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis an thormaid choiteann lena n-éascaitear comparaid agus
comhdhltth, arna bunt i gcomhréir le hAirteagal 8. Udarais inniula na mBallstat agus na
saineolaithe atd ar conradh don Ghniomhaireacht le haghaidh nésanna imeachta na
bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis, solathréidh siad faisnéis den sort sin san
fhormaid a sholathraionn an Ghniomhaireacht, mar aon le haon fhaisnéis tacaiochta lenar
féidir cruinneas na méideanna a tiolacadh a thiorti. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
athbhreithnit ar an bhfaisnéis sin, déanfaidh si i a chomhiomlanu agus bainfidh si feidhm
aisti, 1 gcomhréir le mir 6, mar thoinse le haghaidh na tuarascala speisialta da bhforailtear

sa mhir sin.

5. Beidh feidhm ag Airteagal 257 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 maidir leis an
bhfaisnéis a sholathraitear don Ghniomhaireacht i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo

agus le hlarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachan seo.
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On 1 Eanair 2025, déanfaidh an Coimisiun faireachan ar an rata boilscithe, arna thomhas
tri bhithin an Innéacs Chomhchuibhithe ar Phraghsanna do Thombhaltéiri arna thoilsiti ag
Eurostat de bhun Rialachén (AE) 2016/792, i ndail le méideanna na dtailli, na muirear agus
an luacha saothair a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan seo. Le
faireachan den sort sin, cumhdofar an tréimhse 6n gcoigeart boilscithe deireanach agus
déanfar ¢ ar bhonn blianttil ina dhiaidh sin. Beidh feidhm ag aon choigeartu, arna
dhéanamh 1 gcomhréir le boilscit, ar thailli, muirir agus luach saothair arna mbunu i
gcomhréir leis an Rialachan seo an 1 Eandir den bhliain féilire tar €is na bliana féilire a

ndearnadh an cleachtadh faireachain lena linn, ar a luaithe.

In Eanair 2026, ar a luaithe, agus ag eatraimh 3 bliana ina dhiaidh sin, solathr6idh
Stiurthoir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta don Choimisiun tuarascail speisialta, arna
glacadh ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ina 1éiritear, ar bhealach oibiachtuil ata
bunaithe ar thiorais agus atd mionsonraithe go leordhdthanach, moltai réastunaithe chun an

meéid seo a leanas a dhéanamh:

(a) méid aon taille, aon mhuirir n6 aon luacha saothair a mhéadu n6 a laghdu, tar éis
d’athru suntasach teacht ar na costais faoi seach, mar a bheidh sainaitheanta agus

doiciméadaithe sa tuarascail agus mar a bheidh bunus tugtha leis inti;

(b) leasu a dhéanamh ar aon ghné eile de na hlarscribhinni a bhaineann le tailli agus
muirir a thobhach ag an nGniomhaireacht, lena n-airitear tailli breise agus muirir

bhreise da dtagraitear in Airteagal 4;
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(c) sonraiocht na ngniomhaiochtai a mbailionn an Ghniomhaireacht tailli n6 muirir ina

leith a oiriina do choinniollacha agus do cheanglais ata ag athr;

(d) aon taille, aon mhuirear né aon luach saothair a mhéadu, a laghda n6 a thabhairt
isteach tar €is athrt a bheith tagtha ar churaimi reachtula na Gniomhaireachta ar cuis

¢ le hathru suntasach a bheith tagtha ar a cuid costas.

8. Beidh an tuarascail speisialta d4 dtagraitear i mir 7 agus na moltai atd inti bunaithe ar na

nithe seo a leanas:

(a) faireachan ar an bhfaisnéis da dtagraitear i mireanna 2 agus 3 agus ar chostas na
ngniomhaiochtai ata riachtanach chun curaimi reachtula na Gniomhaireachta a
chomhlionadh, ar faireachan ¢é lena ndiritear ar athruithe suntasacha a shainaithint a

thainig ar bhonn costais sheirbhisi agus ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta; agus

(b) faisnéis oibiachtuil agus inthioraithe, lena n-diritear cainniochtd lena dtugtar

tacaiocht dhireach d’abharthacht na gcoigeartuithe arna moladh.

9. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascail speisialta da dtagraitear i mir 7 ar fail go poibli,

ar bhealach trathtil, ar a suiomh gréasain.
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10. Féadfaidh an Coimisiiin aon soiléirit n6 bunus breise a iarraidh maidir leis an tuarascail
speisialta agus na moltai a ghabhann 1¢i, m& mheastar gur ga sin a dhéanamh. Tar éis
iarraidh den sort sin, ullmhoidh Stitrthoir Feidhmiuchain na Gniomhaireachta, gan moill
mhichui, tuarascail speisialta ina dtugtar aghaidh ar aon cheisteanna a tarraingiodh anuas
san iarraidh 6n gCoimisiun. Glacfar an tuarascail speisialta nuashonraithe sin i gcomhréir

le mir 7 agus cuirfear faoi bhraid an Choimisitin i laithreach.

11. Féadfar an t-eatramh ama a ghabhann leis an gcéad tuarascail speisialta chomh maith leis
an eatramh ama tuairiscithe da dtagraitear i mir 7 a ghiorrti in aon cheann de na césanna

seo leanas:
(a) éigeandail slainte poibli;
(b) athru ar churaimi reachtula na Gniomhaireachta;

(c) té fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha tagtha ar chostais n6 ar chothromaiocht

chostais-ioncaim na Gniomhaireachta;

(d) ta fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha tagtha ar na costais a bhaineann le

luach saothair costasbhunaithe d’darais inniila na mBallstat.
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Airteagal 11
Athbhreithniu

1. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 13 chun leasu a dhéanamh ar na hlarscribhinni i gcés ina bhfuil tdar cui leis sin

1 bhfianaise ceann ar bith diobh seo a leanas:

(a) tuarascail speisialta a bheith faighte ag an gCoimisitin i gcomhréir le

hAirteagal 10(7);

(b) na torthai 6n bhfaireachdn a dhéantar ar an rata boilscithe da dtagraitear in

Airteagal 10(6); no
(c) an tuairisciu buiséadach 6n nGniomhaireacht.

2. Beidh aon athbhreithnit ar na tailli agus na muirir agus ar an luach saothair a ioctar le
hadaréis innitla na mBallstat d4 bhforailtear sa Rialachan seo bunaithe ar mheastoireacht
an Choimisitiin ar chostais agus ar ioncam na Gniomhaireachta agus ar chostais iomlana na
seirbhisi a sholathraionn idaréis innitla na mBallstat don Ghniomhaireacht faoi raon
feidhme an Rialachdin seo, agus tionchar seirbhisi den sort sin ar inbhuanaitheacht
oibriochtai na Gniomhaireachta, lena n-airitear na seirbhisi a sholathraionn udarais inniula
na mBallstat don Ghniomhaireacht, agus leithdhaileadh cothrom agus oibiachtuil tailli,

muirear agus luacha saothair 4 gcur san aireamh freisin.
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Féadfaidh an Coimisiiin aon tosca a chur san aireamh a bhféadfadh tionchar substainteach
a bheith acu ar chostais na Gniomhaireachta, lena n-airitear an t-ualach oibre a bhaineann
lena gniomhaiochtai, agus na rioscai a d’fthéadfadh a bheith ann a bhaineann le luaineachtai
ina hioncam tailli, ach gan a bheith teoranta doibh sin. Socrofar na tailli agus na muirir ar
leibhéal lena n-airithitear go bhfuil ioncam leordhéthanach ag an nGniomhaireacht chun

costais na seirbhisi a sholathraitear a chumhdach.

3. In aon athbhreithnia ar na hlarscribhinni, coinneofar na méideanna luacha saothair a ioctar
le hudarais inniula na mBallstat da bhforailtear sa Rialachan seo mar mhéid aonair luacha

saothair gan beann ar Bhallstat an udaréis inniuil lena mbaineann.

Airteagal 12

Meastachan ar bhuiséad na Gniomhaireachta

Agus meastachan ar an ioncam agus ar an gcaiteachas don bhliain airgeadais dar gcionn 4 thabhairt
1 gcomhréir le hAirteagal 67(6) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cuirfidh an Ghniomhaireacht
faisnéis mhionsonraithe maidir le hioncam 6 gach cinedl taille agus muirir agus maidir leis an luach
saothair comhthreagrach san direamh. I gcomhréir le tiopeolaiocht na dtailli agus na muirear a
leagtar amach in Airteagal 3 den Rialachédn seo, déanfar idirdhealu leis an bhfaisnéis sin idir an

méid seo a leanas:

(a) tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine agus comhairliichain maidir le feisti leighis;
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(b) tairgi iocshlainte tréidliachta;
() tailli bliantala, de réir cineail;
(d) tailli agus muirir eile, de réir cineail.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht miondealu de réir cineal nds imeachta a sholathar in iarscribhinn a
ghabhfadh leis an doiciméad clarsceidealaithe aonair arna thairgeadh i gcomhréir le

hAirteagal 32(1) de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715.

Airteagal 13
An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear
in Airteagal 11(1) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana 6n ... [10: Cuir
isteach, le do thoil, data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]. Déanfaidh an Coimisiun,
trath nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana sin, tuarascail a tharraingt
suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadt go
hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6é
an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh

gach tréimhse.
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Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 11(1) a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun ctilghairm a dhéanamh,
cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar ¢éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar
dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun comhairlitchan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

i gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 11(1) i bhfeidhm ach amhéin
mura mbeidh aon agoéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh
de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniombh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle n6 més rud €, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is a chur in 11l don Choimisitn nach
ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a fhad 2 mhi ar thionscnamh

Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.
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Airteagal 14
Leasu ar Rialachan (AE) 2017/745

In Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14.

Na tailli arna mbuntl i gcomhréir leis an nés imeachta faoi mhir 13 den Airteagal seo,
socrofar iad ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi a
sholathraitear. Déanfar na téilli is inioctha a laghdu 1 gcés n6s imeachta maidir le
combhairliichan i1 ndail le meastodireacht chlinicitil, ar nés imeachta € a thionscnaitear

1 gcomhréir le Roinn 5.1, pointe (¢), d’larscribhinn IX a bhfuil baint aige le monaroir ar

micrifthiontar, fiontar beag né fiontar meanmhéide ¢ de réir bhri Mholadh 2003/361/CE.

T4 na tailli a bhaineann leis an gcomhairle a sholathraionn painéil saineolaithe inioctha le
EMA de bhun Airteagal 30, pointe (f), de Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle*.

T4 na tailli a bhaineann leis an gcomhairle a sholathraionn sain-saotharlanna inioctha leis

an gCoimisitn.’.

Rialachén (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022
maidir le rdl atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus
bainistit géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (I0 L 20, 31.1.2022,
Ich. 1).

PE-CONS 59/23 COC/mdh 45

LIFE.5 GA



Airteagal 15
Leasu ar Rialachan (AE) 2022/123

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30, pointe (f), de Rialachan (AE) 2022/123:

‘() tailli a thobhach i gcomhréir le hAirteagal 106(14) de Rialachan (AE) 2017/745 agus
a airithia go ndéanfar luach saothair agus speansais a sholathar do shaineolaithe
i gcomhréir le gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh ag an gCoimisiun de bhun

Airteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745;’.

Airteagal 16

Aisghairm

Aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?® agus
Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle?” le héifeacht 6n 1 Eanair 2025.

Déanfar tagairti do Rialachan (CE) Uimh. 297/95 a fhorléiriti mar thagairti don Rialachan seo agus
I¢ifear iad i gcomhréir leis an tdbla comhghaoil ata in Iarscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachan

S€O.

26 Rialachén (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15

Bealtaine 2014 maidir le tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun
gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh i ndail le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an
duine (IO L 189, 27.6.2014, Ich. 112).

2 Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir leis na téilli is
infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um Meastéireacht ar Thairgi focshlainte (IO L 35,
15.2.1995, Ich. 1).
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Airteagal 17

Fordlacha idirthréimhseacha

Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tailli bliantila, nésanna imeachta no seirbhisi ar
thainig an méid chun bheith dlite ina leith de bhun Rialachan (CE) Uimh. 297/95 n6 Rialachan (AE)
Uimh. 658/2014 roimh an 1 Eandir 2025.

Airteagal 18
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Eandir 2025.

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé¢ infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
PE-CONS 59/23 COC/mdh 47

LIFE.5 GA



IARSCRIBHINN I

Tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta maidir le measunt

agus seirbhisi maidir le measunu a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-tiséid ag an duine

1. Combhairle eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 57(1),

pointe (n), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
1.1 Beidh feidhm ag taille EUR 98 400 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) 1iarraidh maidir le forbairt cailiochta, neamhchlinicitil agus chliniciuil;
(b) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus chliniciuil;
(c) iarraidh maidir le forbairt neamhchliniciuil agus chlinicitil;
(d) iarraidh maidir le cailit modheolaiochtai ntiiosacha.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 24 600 le haghaidh gach duine den bheirt

chomhordaitheoiri comhairle eolaiche.
1.2 Beidh feidhm ag taille EUR 73 900 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) 1arraidh maidir le forbairt chlinicitil;

(b) iarraidh maidir le forbairt cailiochta agus neamhchliniciuil;
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(c) iarraidh maidir le forbairt céiliochta agus staidéir bhithchoibhéise le haghaidh

tairgi iocshlainte cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 10(2),

pointe (b), de Threoir 2001/83/CE.

Beidh an luach saothair le haghaidh gach duine den bheirt chomhordaitheoiri
combhairle eolaiche cothrom le EUR 18 500.

1.3. Beidh feidhm ag taille EUR 51 900 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:

(a) 1iarraidh maidir le forbairt cailiochta;
(b) iarraidh maidir le forbairt neamhchliniciuil;

(c) iarraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh téirgi iocshlainte
cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 10(2), pointe (b), de

Threoir 2001/83/CE.

Beidh an luach saothair le haghaidh gach duine den bheirt chomhordaitheoiri
combhairle eolaiche cothrom le EUR 12 300.
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2. Udart chun tairge focshlainte a thagann faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
a mhargu

2.1. Beidh feidhm ag taille EUR 865 200 maidir le hiarratas ar idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte de bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE 1 gcas ina
n-¢ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach nua. Leis an téille sin, cuamhdo6far
gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san
iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 272 200 le haghaidh an
rapoirtéara, le EUR 237 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 25 500 le
haghaidh rapéirtéir an Choiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai (PRAC).

2.2. Beidh feidhm ag taille EUR 690 700 maidir le hiarratas ar idaru margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte de bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE 1 gcés ina
n-¢ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach aitheanta. Leis an taille sin,
cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear
isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 191 600 le haghaidh
an rapoirtéara, le EUR 179 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 18 600
le haghaidh rapoirtéir PRAC.
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2.3 Beidh feidhm ag tille EUR 571 100 maidir le hiarratas ar thairge iocshldinte
teaglama seasta de bhun Airteagal 10b de Threoir 2001/83/CE. Leis an taille sin,
cumhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear
isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 177 200 le haghaidh
an rapoirtéara, le EUR 104 000 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 14 100
le haghaidh rapoirtéir PRAC.

2.4. Beidh feidhm ag taille EUR 732 400 maidir le hiarratas ar thairge iocshlainte
bitheolaioch até cosuil le tairge bitheolaioch tagartha de bhun Airteagal 10(4) de
Threoir 2001/83/CE. Leis an taille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm
chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 296 200 le haghaidh an rapoéirtéara, le EUR 190 000
le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 24 300 le haghaidh rapoéirtéir PRAC.

2.5. Beidh feidhm ag tille EUR 780 900 maidir le hiarratas ar idarti margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte de bhun Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE. Leis an
taille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm chédgaisiochta agus gach cur i lathair a
chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 201 200 le
haghaidh an rapoirtéara, le EUR 187 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le
EUR 19 400 le haghaidh rapoirtéir PRAC.
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2.6. Beidh feidhm ag taille EUR 177 900 maidir le hiarratas ar idarti margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte cinedlach de bhun Airteagal 10(1) de
Threoir 2001/83/CE.

Leis an taille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i
lathair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 78 300 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3 900 le haghaidh rapoirtéir
PRAC.

2.7 Beidh feidhm ag taille EUR 172 800 maidir le hiarratas atd bunaithe ar thoiliu
feasach ar udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte de bhun Airteagal 10c de

Threoir 2001/83/CE.

Leis an téille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i
lathair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 50 400 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 2 500 le haghaidh rapoirtéir
PRAC.

2.8. Beidh feidhm ag taille EUR 426 100 maidir le hiarratas ar dar(i margaiochta
le haghaidh tairge iocshlainte de bhun Airteagal 10(3) de Threoir 2001/83/CE. Leis
an taille sin, cumhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur 1 lathair a
chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 111 600 le
haghaidh an rapoirtéara, le EUR 111 600 le haghaidh an chomhrapdirtéara agus le
EUR 11 200 le haghaidh rapéirtéir PRAC.
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2.9. Beidh feidhm ag taille EUR 33 300 maidir leis an dara hiarratas agus le gach iarratas
ina dhiaidh sin ar udart margaiochta a chuirtear isteach de bhun Airteagal 10(1), (3)
no6 (4) de Threoir 2001/83/CE ar thorais phaitinne 1 gcas ina bhfuil tasca nd
foirmeacha déileogachta an tairge iocshlainte tagartha f6s cumhdaithe ag dli na
bpaitinni. Leis an taille sin, cumhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus
gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 8 500 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 300 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

3. Tuairimi agus meastunuithe eolaiocha roimh chur isteach féideartha iarratais ar idara

margaiochta

3.1. Beidh feidhm ag méideanna na dtailli agus méideanna an luacha saothair

chomhfhreagraigh a leagtar sios i Roinn 2 maidir le haon cheann diobh seo a leanas:

(a) tuairim maidir le tairge iocshlinte le haghaidh tsaid atruach de bhun

Airteagal 83 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

(b) meastnu ar bhonn leantinach ar phacaisti sonrai de mhionsonrai agus de
dhoiciméid arna geur faoi bhraid na Gniomhaireachta ag iarratasoir ionchasach
roimh chur isteach foirmiuil iarratais ar udart margaiochta a thagann faoi raon

feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

3.2. Leis na méideanna is inftheidhme de bhun phointe 3.1(a) agus 3.1(b), cumhdoéfar gach
neart, gach foirm choégaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas

céanna.
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3.3. Beidh feidhm ag taille bhreise agus luach saothair breise maidir leis an measunu
a leagtar amach i bpointe 3.1(b). Beidh méid na téille breise sin agus méideanna an
luacha saothair breise chomhthreagraigh cothrom le 15 faoin gcéad de na méideanna
faoi seach le haghaidh iarratas ar udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a

thagann faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a leagtar sios i bpointe 2.

3.4. 1 gcas ina gcuireann an t-iarratasoir pacaisti sonrai isteach aris agus aris eile le
haghaidh an tairge chéanna, ni thoibheofar na tailli is infheidhme de bhun phointi
3.1(b) agus 3.3 ach uvair amhdin, eadhon nuair a chuirtear isteach an chéad phacaiste

sonrai.

3.5. Bainfear na méideanna is infheidhme de bhun phointi 3.1(a) agus 3.1(b) as an taille
agus an luach saothair, faoi seach, is inioctha le hudarais innitla na mBallstat le
haghaidh iarratas ar udar margaiochta le haghaidh an tairge chéanna, i gcas ina

gcuireann an t-iarratasoir céanna iarratas den sort sin isteach.

4. Sineadh le hudart margaiochta de réir bhri Iarscribhinn I a ghabhann le

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008

4.1. Beidh feidhm ag taille EUR 168 500 maidir le hiarratas ar shineadh le hudart
margaiochta nach gceanglaitear ina leith ach doiciméadacht cheimiceach,
chégaisiochta né bhitheolaioch agus nach gcuirtear isteach aon sonrai clinicitla na
neamhchlinicitla ina leith. Leis an taille sin, cumhdéfar foirm chogaisiochta aonair
agus neart gaolmhar aonair. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 56 700 le

haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 33 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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4.2. Beidh feidhm ag taille EUR 196 800 maidir le hiarratas ar shineadh le hudart
margaiochta nach gcumhdaitear le pointe 4.1. Leis an taille sin, cuamhdofar foirm
chégaisiochta aonair agus neart gaolmhar aonair. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 69 300 le haghaidh an rapoéirtéara agus le EUR 39 100 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

4.3. Gan dochar do phointi 4.1 agus 4.2, beidh feidhm ag taille EUR 33 300 maidir le
gach iarratas ar shineadh le hudari margaiochta ar bhonn iarratas a chuirtear isteach
faoi Airteagal 10(1), (3) no6 (4) de Threoir 2001/83/CE ar fhorais phaitinne i gcas ina
bhfuil tasca n6 foirmeacha daileogachta an tairge iocshldinte tagartha f6s cumhdaithe
ag dli na bpaitinni. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 500 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 1 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

5. Morathra de chinedl II ar théarmai idaraithe margaiochta i gcomhréir le

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun

5.1. Beidh feidhm ag taille EUR 163 200 maidir le hiarratas ar mhorathra de chineal 11
mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe 3, de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008
chun tasc teiripeach nua a chur leis n6 tasc formheasta a mhodhnu. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 57 300 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 57 300 le

haghaidh an chomhrapoirtéara.

5.2. Beidh feidhm ag taille EUR 22 000 maidir le hiarratas ar mhorathrt de chinedl 11
nach gcumhdaitear le pointe 5.1. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoéirtéara

cothrom le EUR 14 600.
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5.3. Le haghaidh gach iarratais ar mhoérathra de chineal II a ghrupdiltear in iarratas aonair
de bhun Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008, toibheofar an taille
chomhfhreagrach mar a leagtar amach i bpointi 5.1 agus 5.2. focfar luach saothair i

gcomhréir leis na pointi sin.

5.4. 1gcés ina n-diritear le hiarratas ar chomhroinnt na hoibre de bhun Airteagal 20
de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 nios mo6 n4 tairge amhain atd udaraithe go
larnach, beidh feidhm ag na tailli agus ag an luach saothair a shonraitear 1 bpointi 5.1
agus 5.2 den Iarscribhinn seo maidir le gach athru ar an gcéad tairge ata adaraithe go
larnach, cé go mbeidh feidhm ag muirear EUR 900 maidir le gach athra ar an dara
tairge atd uidaraithe go larnach agus ar an tirge ina dhiaidh sin ata udaraithe go

larnach agus a airitear san iarratas.
6. Tarchur agus tuairimi eolaiocha de bhun Airteagal 5(3) de Rialachén (CE) Uimh. 726/2004

6.1. Beidh feidhm ag taille EUR 163 900 maidir leis an measint a dhéantar
i gcomhthéacs n6s imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 5(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 15 500 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 15 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag taille EUR 313 500 maidir leis an meastini a dhéantar
1 gcomhthéacs nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 13 de
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 19 200 le haghaidh an rapoirtéara agus le
EUR 19 200 le haghaidh an chomhrapdirtéara.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Beidh feidhm ag taille EUR 98 900 maidir leis an measiint a dhéantar i gcomhthéacs
nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE.
Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 3 500 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3 500 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 153 100 maidir leis an measunt a dhéantar

1 gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 30 de

Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 500 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 8 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 216 200 maidir leis an measunu a dhéantar

1 gcomhthéacs nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 31

de Threoir 2001/83/CE 1 gcas ina dtionscnaitear an n6s imeachta sin de thoradh na
meastdireachta ar shonrai seachas sonrai a bhaineann le faireachas cogas. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 15 500 le haghaidh an rapoirtéara agus le

EUR 15 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 206 600 maidir leis an measunt a dhéantar

1 gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 20 de

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 1 gcas ina dtionscnaitear an nos imeachta sin de
thoradh na meastoireachta ar shonrai seachas sonrai a bhaineann le faireachas cogas.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 21 900 le haghaidh an rapoirtéara agus le
EUR 21 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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6.7. Le haghaidh measint a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear de

thoradh na meastoireachta ar shonrai faireachais cogas faoi Airteagal 31(1), an dara
fomhir, Airteagal 31(2) agus Airteagail 1071, 107 agus 107k de Threoir 2001/83/CE
no6 faoi Airteagal 20(8) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, beidh feidhm ag na tailli

seo a leanas:

6.7.1.

taille EUR 219 900 i gcés ina n-airitear substaint ghniomhach amhain né
teaglaim de shubstainti gniomhacha agus sealbhoir udaraithe margaiochta
amhdin sa mheastint. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 28 600

le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 28 600 le haghaidh an

chomhrapdirtéara;

6.7.2.taille EUR 310 000 1 gcas ina n-airitear dha shubstaint ghniomhacha n6 nios

6.7.3.

mo6 nd dhé theaglaim de shubstainti gniomhacha n6 nios mé agus sealbhoir
udaraithe margaiochta amhdain sa mheastunt. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 32 900 le haghaidh an rapoéirtéara agus le EUR 32 900 le haghaidh an

chomhrapoirtéara;

taille EUR 377 100 i gcés ina n-airitear substaint ghniomhach amhdain n6 dha
shubstaint ghniomhacha né teaglaim amhain n6 dhé theaglaim de shubstainti
gniomhacha agus dha shealbhoéir idaraithe margaiochta n6 nios mo sa
mheastunud. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 40 100 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 40 100 le haghaidh an chomhrapdirtéara;
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6.7.4.taille EUR 511 600 1 gcas ina n-airitear nios mo6 na dha shubstaint
ghniomhacha n6 nios moé né dha theaglaim de shubstainti gniomhacha agus dha
shealbhoir tidaraithe margaiochta n6 nios mo6 sa mheastunt. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 54 400 le haghaidh an rapoéirtéara agus le
EUR 54 400 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.8. I gcas ina bhfuil baint ag dha shealbhoéir idaraithe margaiochta n6 nios mo leis na
nosanna imeachta da dtagraitear i bpointi 6.4, 6.5, 6.6 agus 6.7, déanfaidh
an Ghniomhaireacht an méid ata inioctha ag gach sealbh6ir udaraithe margaiochta a

riomh in dhéa chéim, mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhdiri
udaraithe margaiochta go comhréireach maidir leis an lion aonad is
inmhuirearaithe 1 ndail le tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine
a chomhfhreagraionn do thairgi a airitear sa nds imeachta arna sealbhu ag gach

ceann de na sealbhdiri idaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu taille a leagtar sios 1 Roinn 1

d’larscribhinn V a chur i bhfeidhm ina dhiaidh sin, 1 gcés inarb abhartha.

7. Meastoireacht ar thairgi iocshlainte luibhe traidisiunta 1 gcomhréir le hAirteagal 57(1),

pointe (n), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

Beidh feidhm ag taille EUR 34 900 maidir le hiarraidh ar chomhairle eolaioch 6n gCoiste
um Thairgi focshlainte Luibhe a bhaineann le tairgi iocshlainte luibhe traidisitinta. Beidh

an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 4 500.
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8. Deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh maistirchomhad plasma

(PMF) i gcomhréir le Cuid III d’Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE

8.1. Beidh feidhm ag taille EUR 69 000 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar PMF agus
a dheimhniu tosaigh de bhun Chuid III, pointe 1.1, d’larscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10 800 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 10 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

8.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 900 maidir le deimhnia PMF tosaigh a eisitint
1 gcas ina geuirtear isteach go comhuaineach ¢ le hiarratas ar udart margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte faoin n6s imeachta laraithe. Déanfar meastoireacht ar

dhoiciméadacht PMF laistigh den iarratas ar udarti margaiochta laraithe.

8.3. Beidh feidhm ag taille EUR 12 800 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus
deimhnit ar mhorathra de chineél I ar PMF de bhun
Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 2 000 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 000 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Le haghaidh dhd mhorathr né nios moé de chinedl II a ghripdiltear in iarratas aonair
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008, beidh feidhm ag an taille agus ag an

luach saothair a leagtar sios 1 bpointe 8.4 den larscribhinn seo.
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8.4. Beidh feidhm ag taille EUR 20 400 maidir le hiarratas ar athbhreithnita agus
athdheimhniu bliantail ar PMF a bhféadfaidh aon athrii de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 a chuirtear isteach go comhuaineach leis an
iarratas ar athdheimhniu blianttil ar PMF a bheith san direamh leis. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 2 400 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 400 le

haghaidh an chomhrapdirtéara.

0. Deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh maistirchomhad antaigini

vacsaine (VAMF)

9.1. Beidh feidhm ag taille EUR 69 000 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF
agus a dheimhniu tosaigh nach gcuirtear isteach go comhuaineach le hiarratas nua ar
udarti margaiochta faoin nos imeachta laraithe de bhun Chuid III, pointe 1.2,
d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 10 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 10 800 le haghaidh an

chombhrapoirtéara.

9.2. 1 gcas grupa antaigini arb € is aidhm doibh galar ionthabhtaioch aonair a chosc,
toibheofar taille le haghaidh iarratas VAMEF le haghaidh antaigin amhain agus focfar
luach saothair de bhun phointe 9.1. Maidir leis an dara hiarratas VAMF agus leis na
hiarratais VAMF ina dhiaidh sin a chuirtear isteach go comhuaineach le haghaidh
antaigini mar chuid den ghripa céanna, muirearofar taille EUR 9 500 lena n-aghaidh
in aghaidh gach VAMF. An méid iomlan a mhuirearaionn an Ghniomhaireacht le
haghaidh iarratais VAMEF a chuirtear isteach go comhuaineach le haghaidh antaigini
mar chuid den ghriipa céanna, ni rachaidh sé thar EUR 82 800. Sa chas sin, beidh an
luach saothair in aghaidh gach dara VAMF agus gach VAMEF ina dhiaidh sin
cothrom le EUR 2 400 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 2 400 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

PE-CONS 59/23 COC/mdh 14
IARSCRIBHINN I LIFE.5 GA



9.3. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 900 maidir le hiarratas ar gach deimhnit VAMF a
eisitiint i gcas ina geuirtear isteach go comhuaineach ¢ le hiarratas nua ar udart

margaiochta faoin nés imeachta laraithe.

9.4. Beidh feidhm ag taille EUR 12 800 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus
deimhnit ar mhorathra de chineél II ar VAMF de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 1900 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Le haghaidh gach morathraithe de chineal II a ghrupailtear in iarratas aonair a dhéantar de
bhun Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008, toibheofar taille mar a leagtar amach sa chéad

thomhir den phointe seo.

10. Deimhnit ar shonrai cdiliochta agus neamhchlinicitila a bhaineann le tairgi iocshldinte
ardteiripe (ATMPanna) arna bhforbairt ag FBManna i gcomhréir le
Rialachén (CE) Uimh. 1394/2007

10.1. Beidh feidhm ag taille EUR 173 100 maidir le hiarratas ar mheastdireacht agus
deimhnit a dhéanamh ar na sonrai céiliochta agus neamhchliniciula de bhun
Airteagal 18 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007. Tarscaoilfear téille den sort sin
ina hiomlaine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara cothrom le

EUR 59 400.

10.2. Beidh feidhm ag taille EUR 115 100 maidir le hiarratas ar mheastoireacht agus
deimhnit a dhéanambh ar na sonrai céiliochta, agus orthu sin amhdin, de bhun
Airteagal 18 de Rialachén (CE) Uimh. 1394/2007. Tarscaoilfear téille den sort sin
ina hiomlaine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara cothrom le

EUR 39 500.
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11.

12.

larratais phéidiatraiceacha i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Beidh feidhm ag taille EUR 38 100 maidir le hiarratas ar phlean imscradaithe
phéidiatraicigh a iarrtar de bhun Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 a
chomhaontu. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair

le haghaidh an rapoirtéara cothrom le EUR § 400.

Beidh feidhm ag taille EUR 21 300 maidir le hiarratas ar mhodhnu ar phlean
comhaontaithe imscrudaithe phéidiatraicigh de bhun Airteagal 22 de Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an
luach saothair le haghaidh an rapdirtéara cothrom le EUR 8 000.

Beidh feidhm ag taille EUR 14 400 maidir le hiarratas ar tharscaoileadh
tairgeshonrach de bhun Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.
Tarscaoilfear an taille sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair le haghaidh an

rapoirtéara cothrom le EUR 2 300.

Beidh feidhm ag taille EUR 9 600 maidir le hiarraidh ar sheiceail maidir le
comhlionadh i dtaca leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh de bhun Airteagal 23
de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara cothrom le EUR 1 300.

Ainmnitchan dilleachtach 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000

Beidh feidhm ag taille EUR 20 000 maidir le hiarratas ar thairge iocshlainte dilleachtach a
ainmnit de bhun Rialachén (CE) Uimh. 141/2000 n6 maidir le hathmheasunt a dhéanamh

ar an ainmniuchan sin de bhun an Rialachain sin. Tarscaoilfear taille den sort sin ina

hiomlaine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara cothrom le EUR 1 900.
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13. Tuairimi eolaiocha maidir le meastdireacht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte a bheartaitear

go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas

Beidh feidhm ag taille agus luach saothair comhthreagrach mar a shonraitear i Ranna 1

g0 5 den Iarscribhinn seo agus i Ranna 1, 3, 4 agus 5 d’larscribhinn IV agus pointi 6.1, 6.2
agus 6.4 den larscribhinn sin maidir le hiarratas ar thuairim eolaioch tar éis na
meastoireachta ar thairge iocshldinte lena Gsaid ag an duine a bheartaitear go heisiach le
haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 58 de

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

14. Tuairisci tréimhsitla sabhailteachta cothrom le data

14.1. Beidh feidhm ag taille EUR 34 100 in aghaidh an n6s imeachta chun meastint a
dhéanambh ar thuairisci tréimhsiula sabhdilteachta cothrom le data da dtagraitear in
Airteagail 107e agus 107g de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 28 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara
cothrom le EUR 17 300.
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14.2. T gcés ina bhfuil dha shealbhoéir tdaraithe margaiochta n6 nios mo faoi réir na
hoibleagéide tuairisci tréimhsiula sdbhailteachta cothrom le data a chur isteach 1
gcomhthéacs na nésanna imeachta da dtagraitear i bpointe 14.1, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid at4 inioctha ag gach sealbhoir tidaraithe margaiochta a

riomh in dhéa chéim, mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhoiri
udaraithe margaiochta go comhréireach maidir leis an lion aonad is
inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte lena n-tisaid ag an duine a
chomhthreagraionn do thairgi a airitear sa nds imeachta arna sealbhu ag gach

ceann de na sealbhdiri idaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu taille a leagtar sios 1 bpointe 1

d’larscribhinn V a chur i bhfeidhm ina dhiaidh sin, 1 gcés inarb abhartha.
15. Staidéir shabhailteachta iaradaraithe

15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 104 700 maidir le meastnu a dhéantar faoi
Airteagail 107n go 107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir shabhdilteachta iarudaraithe da
dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), n6 Airteagal 22a(1), pointe (a),
de Threoir 2001/83/CE, n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), nd Airteagal 10a(1),
pointe (a), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar 1 nios mé na Ballstat

amhain.
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15.2 Toibheofar an taille mar a leanas:

15.3.

(a) beidh EUR 53 500 dlite ar dhata tosaigh an nds imeachta chun measint
a dhéanambh ar an dréachtphrotacal dé dtagraitear in Airteagal 107n
de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoirtéara
cothrom le EUR 22 300; agus

(b) beidh EUR 53 500 dlite ar dhata tosaigh an nds imeachta chun go ndéanfaidh
an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai measunu ar an tuarascail
staidéir deiridh, d4 dtagraitear in Airteagal 107p de Threoir 2001/83/CE. Beidh
an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 22 300.

I gcas ina bhforchuireann an Coimisitun an oibleagéid chun staidéar sabhailteachta
iaradaraithe a dhéanamh ar nios mo na sealbhoir idaraithe margaiochta amhain, 1
gcés ina mbaineann na habhair imni chéanna le nios moé na tairge iocshldinte amhéin
agus ina ndéanann na sealbhoiri udaraithe margaiochta lena mbaineann staidéar
sabhailteachta iartdaraithe comhphairteach, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an méid

is inioctha ag gach sealbhoir udaraithe margaiochta in dh4 chéim, mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomlan na téille a roinnt go cothrom ar na

sealbhoiri udaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghd taille a leagtar amach 1 bpointe 1

d’larscribhinn V a chur 1 bhfeidhm ina dhiaidh sin, 1 gcas inarb dbhartha.
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15.4 Beidh sealbhoiri udaraithe margaiochta a ngearrtar an taille orthu faoin bpointe seo
diolmbhaithe ¢ thaille ar bith eile a ioc arna tobhach ag an nGniomhaireacht n6 ag

udaras inniuil an Bhallstait as na staidéir d4 dtagraitear i bpointe 15.1 a chur isteach.
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IARSCRIBHINN II

Tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta maidir le measunt

agus seirbhisi maidir le measunua a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta

1. Combhairle eolaioch a sholathraionn an Ghniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 57(1),

pointe (n), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag taille EUR 35 100 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) 1iarraidh maidir le forbairt cailiochta, sabhailteachta agus chliniciuil;
(b) iarraidh maidir le forbairt cailiochta agus chliniciuil,
(c) iarraidh maidir le forbairt sabhailteachta agus chliniciuil;

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 700 le haghaidh an chomhordaitheora

comhairle eolaiche.
1.2. Beidh feidhm ag taille EUR 25 700 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) iarraidh maidir le forbairt chliniciuil;

(b) 1arraidh maidir le forbairt cailiochta agus sabhailteachta;
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(c) iarraidh maidir le forbairt céiliochta agus staidéir bhithchoibhéise le haghaidh
tairgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4,

pointe (9), de Rialachan (AE) 2019/6.

Beidh an luach saothair le haghaidh an chomhordaitheora comhairle eolaiche

cothrom le EUR 10 700.

1.3. Beidh feidhm ag taille EUR 22 600 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) 1iarraidh maidir le forbairt cailiochta;
(b) iarraidh maidir le forbairt sdbhailteachta;

(c) iarraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh téirgi iocshlainte
tréidliachta cinealacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (9), de

Rialachan (AE) 2019/6;
(d) iarraidh ar réamhphroifil riosca;
(e) iarraidh a bhaineann le huasteorainn iarmhar nua a shocrt.

Beidh an luach saothair le haghaidh an chomhordaitheora comhairle eolaiche

cothrom le EUR 6 500.
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2. larraidh ar thairge iocshlinte tréidliachta a aicmiu mar cheann a bheartaitear le haghaidh
margadh teoranta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29),
de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun ¢ a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh

udaru 1 gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachan sin

Beidh feidhm ag muirear EUR 5 500 maidir le hiarraidh ar thairge iocshldinte tréidliachta a
aicmill mar cheann a bheartaitear le haghaidh margadh teoranta mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (29), de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun ¢ a mheas le haghaidh
inchailitheachta le haghaidh tdart de bhun Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.

3. Uasteorainn iarmhar a bhunt1 n6 a mhodhnu n6 sineadh a chur 1éi i gcomhréir leis an nés

imeachta a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 470/2009

3.1. Beidh feidhm ag taille EUR 89 700 maidir le hiarratas ar uasteorainn iarmhar tosaigh
a shocru le haghaidh substaint ar leith. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 22 700 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10 900 le haghaidh an

chombhrapoirtéara.

3.2. Beidh feidhm ag taille EUR 56 100 maidir le gach iarratas ar uasteorainn iarmhar at
ann cheana a mhodhnu n6 sineadh a chur 1¢i. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 11 200 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10 300 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

3.3. Beidh feidhm ag taille EUR 25 700 maidir leis an measund chun a chinneadh cé acu
a cheanglaitear n6 nach gceanglaitear meastoireacht iomlan d’uasteorainn iarmhar a
dhéanamh 1 leith substaint bhitheolaioch neamhchostil cheimiceach de bhun Roinn
[.7 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) 2018/782. Beidh an luach saothair
le haghaidh an rapoirtéara cothrom le EUR 10 700.
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4. Udart chun tairgi iocshlainte tréidliachta a mhargu a thagann faoi raon feidhme an nés
imeachta laraithe maidir le hiidari margaiochta de bhun Airteagal 42 de

Rialachan (AE) 2019/6

4.1. Beidh feidhm ag taille EUR 313 000 maidir le hiarratas ar idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte tréidliachta de bhun Airteagal 8, 23 n6 25 de
Rialachan (AE) 2019/6 i gcés ina n-€ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach nua.
Leis an taille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm chdgaisiochta agus gach cur i
lathair a chuirtear isteach san iarratas sin, gan beann ar an lion spriocspeiceas. Beidh
an luach saothair cothrom le EUR 113 300 le haghaidh an rapoirtéara agus le
EUR 40 400 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

4.2. Beidh feidhm ag taille EUR 283 600 maidir le hiarratas ar idar(i margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta de bhun Airteagal 8, 20, 22, 23 n6 25 de
Rialachén (AE) 2019/6 i gcas ina n-€ilionn an t-iarrataséir substaint ghniomhach
aitheanta. Leis an taille sin, cuamhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus
gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas sin, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 87 000 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 37 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

4.3. Beidh feidhm ag taille EUR 144 900 maidir le haon cheann de na hiarratais seo a

leanas:

(a) 1iarratas ar udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta

cinedlach de bhun Airteagal 18 de Rialachan (AE) 2019/6;
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(b) 1iarratas ar udarti margaiochta le haghaidh tdirge iocshlainte tréidliachta

hibrideach de bhun Airteagal 19 de Rialachan (AE) 2019/6;

(c) 1arratas atd bunaithe ar thoiliu feasach ar idart margaiochta le haghaidh tairge

iocshlainte tréidliachta de bhun Airteagal 21 de Rialachan (AE) 2019/6.

Leis an taille sin, cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 32 600 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 19 000 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

5. Athscradu ar udaru margaiochta le haghaidh margai teoranta

Beidh feidhm ag taille EUR 20 100 maidir le hiarratas ar athscrada a dhéanamh ar tidara
margaiochta le haghaidh margadh teoranta de bhun Airteagal 24(3)

de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 300 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 2 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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6. Athruithe ar théarmai Gdaraithe margaiochta, lena gceanglaitear meastunu i gcomhréir le

hAirteagail 64, 65 agus 66 de Rialachan (AE) 2019/6

6.1. Beidh feidhm ag taille EUR 93 000 maidir le hathra lena gceanglaitear measunu lena
dtugtar isteach athruithe ar shubstaint ghniomhach n6 substainti gniomhacha, neart,
foirm chogaisiochta, bealach riartha n6 bia-spriocspeiceas, ar a bhfuil measunt le
déanamh laistigh de 90 14 i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6.
Toibheofar an taille sin le haghaidh gach foirme cégaisiochta aonair n6 gach nirt
ghaolmhair aonair n6 laidreachta gaolmhaire aonair. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 30 300 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 9 100 le haghaidh an

chombhrapoirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag taille EUR 50 300 maidir le hathruithe lena gceanglaitear measina
lena dtugtar isteach athruithe ar shabhailteacht, éifeachtilacht no faireachas cogas, ar
a bhfuil measunu le déanambh laistigh de 60 n6 90 14, de réir mar a bheidh, 1
gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 10 400 le haghaidh an rapoéirtéara agus le EUR 8 100 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag taille EUR 25 300 maidir le hathruithe lena gceanglaitear meastnu
lena dtugtar isteach athruithe cailiochta, agus sin amhain, ar a bhfuil meastunu le
déanamh laistigh de 60 14 1 gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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6.4. 1 gcés ina ndéantar athruithe éagsula lena gceanglaitear measunu a ghrapail ina n-
iarratas aonair faoi Airteagal 64 de Rialachan (AE) 2019/6, beidh feidhm ag an téille
chomhthreagrach mar a leagtar amach 1 bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3 den larscribhinn seo
maidir le gach ceann den chéad dé athra. focfar luach saothair i gcomhréir leis na
pointi sin. Le haghaidh an tria hathri agus athruithe ina dhiaidh sin, beidh an taille
cothrom le EUR 12 700 in aghaidh an athraithe agus beidh an luach saothair cothrom
le EUR 1 900 in aghaidh an athraithe le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 900

le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.5. 1 gcas ina n-airitear le hiarratas ar chomhroinnt na hoibre de bhun Airteagal 65 de
Rialachan (AE) 2019/6 nios mo6 na tairge amhain atd uidaraithe go larnach, beidh
feidhm ag na tailli agus ag an luach saothair a shonraitear i1 bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3
den Iarscribhinn seo maidir le gach athru ar an tairge at4 idaraithe go larnach, cé go
mbeidh feidhm ag muirear EUR 800 maidir le gach athrt ar an dara tairge ata
udaraithe go larnach agus ar an tairge ina dhiaidh sin ata udaraithe go larnach a

airitear san iarratas céanna.
7. Tarchur agus ndsanna imeachta eadrana

7.1. Beidh feidhm ag taille EUR 161 800 maidir leis an meastint a dhéantar i
gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 54(8) de
Rialachan (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 22 400 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 10 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Beidh feidhm ag tdille EUR 221 700 maidir leis an meastnu a dhéantar

i gcomhthéacs n6s imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 70(11) de

Rialachan (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 30 900 le haghaidh an rapoirtéara agus le

EUR 13 700 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 155 900 maidir leis an measunu a dhéantar de bhun
Airteagal 141(1), pointi (c) agus (e), de Rialachan (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille
den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 18 500 le

haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 8 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 221 700 maidir leis an measunu a dhéantar

1 gcomhthéacs nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 82 de

Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 30 900 le haghaidh
an rapoirtéara agus le EUR 13 700 le haghaidh an chomhrapoéirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 155 900 maidir leis an measunu a dhéantar

1 gcomhthéacs nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 129(3) n6

Airteagal 130(4) de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 18 500 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 8 200 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.
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7.6. 1 gcés ina bhfuil baint ag dhé shealbhoir tidaraithe margaiochta n6 nios mo leis na
ndsanna imeachta da dtagraitear i bpointe 7.4 n6 7.5, déanfaidh an Ghniomhaireacht
an méid ata inioctha ag gach sealbhoéir idaraithe margaiochta a riomh in dhé chéim,

mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhoiri
udaraithe margaiochta go comhréireach maidir leis an lion aonad is
inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte tréidliachta a chomhthreagraionn do
thairgi a airitear sa n6s imeachta arna sealbht ag gach ceann de na sealbhoiri

udaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu taille a leagtar sios 1 Roinn 1

d’larscribhinn V a chur i bhfeidhm ina dhiaidh sin, 1 gcés inarb abhartha.

8. Deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh méistirchomhaid

antaigini vacsaine (VAMF)

8.1. Beidh feidhm ag taille EUR 25 300 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF
agus a dheimhnit de bhun phointe V.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan
(AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach ¢ go comhuaineach le hiarratas tosaigh ar udart
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta faoin nos imeachta laraithe ina
bhfuil an antaigin ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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8.2. Le haghaidh iarratais VAMF iomadula a chuirtear isteach go comhuaineach
1 gcomhthéacs an iarratais tosaigh chéanna ar udart margaiochta, beidh feidhm ag
taille EUR 25 300 maidir le gach VAMF. Ni rachaidh an méid iomlan arna thobhach
ag an nGniomhaireacht thar EUR 76 000. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 3 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 3 800 le haghaidh an
chombhrapoirtéara le haghaidh gach VAMF. Ni rachaidh an luach saothair thar
EUR 11 400 le haghaidh an rapoéirtéara na thar EUR 11 400 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

8.3. Beidh feidhm ag taille EUR 35 100 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF
agus a dheimhniu nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh € ar antaigin
1 vacsain no 1 vacsaini a idaraiodh cheana faoin nés imeachta laraithe, dilaraithe n6
um aitheantas frithphairteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5 300 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

8.4. Beidh feidhm ag Roinn 6 den Iarscribhinn seo maidir le hathruithe ar VAMF
deimhnithe.

0. Deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh maistirchomhaid

teicneolaiochta ardain vacsaine (VPTMF)

9.1. Beidh feidhm ag taille EUR 25 300 maidir le hiarratas ar athbhreithnit a dhéanamh
ar vPTMF agus a dheimhnit de bhun phointe V.4 d’larscribhinn II a ghabhann le
Rialachan (AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach ¢ go comhuaineach le hiarratas
tosaigh ar udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta faoin nos
imeachta laraithe ina bhfuil an t-ardan ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 3 800 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3 800 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.
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9.2. Beidh feidhm ag taille EUR 35 100 maidir le hiarratas ar athbhreithnii a dhéanamh
ar VPTMF agus a dheimhniu nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh ¢ ar
ardan 1 vacsaini a idaraiodh cheana faoin nds imeachta laraithe, dilaraithe ndé um
aitheantas frithphairteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5 300 le haghaidh
an rapoirtéara agus le EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

9.3. Beidh feidhm ag Roinn 6 den larscribhinn seo maidir le hathruithe ar vVPTMF

deimhnithe.
10. Measunt ar staidéir faireachais iarmhargaiochta

10.1. Beidh feidhm ag taille EUR 40 000 maidir leis an measunu ar staidéir faireachais
iarmhargaiochta de bhun Airteagal 76(3) de Rialachan (AE) 2019/6 a dhéantar 1 nios

mo na Ballstat amhain.
10.2. Toibheofar an taille mar a leanas:

(a) Beidh EUR 20 000 dlite ar dhata tosaigh an nds imeachta chun an
dréachtphrotacal staidéir a thormheas da dtagraitear in Airteagal 15(3)
de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitn!. Beidh an
luach saothair le haghaidh an rapdirtéara cothrom le EUR 8 200;

1 Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiun an 2 Lunasa 2021 lena leagtar
sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachédn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle a mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le
formaid, dbhar agus achoimre ar mhdistirchomhad an chorais faireachais cogas le haghaidh
tairgi iocshlainte tréidliachta (10 L 279, 3.8.2021, Ich. 15).
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(b) Beidh EUR 20 000 dlite ar dhata tosaigh an nos imeachta chun meastinti
a dhéanambh ar an tuarascail staidéir deiridh d4 dtagraitear in Airteagal 15(5) de
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281. Beidh an luach saothair le
haghaidh an rapdirtéara cothrom le EUR 8 200.

10.3. T gcés ina bhforchuireann an Coimisitin an oibleagaid chun staidéar faireachais
iarmhargaiochta a dhéanamh ar nios mo na sealbhoir idaraithe margaiochta amhain
agus ina ndéanann na sealbhoéiri udaraithe margaiochta lena mbaineann staidéar
comhphairteach faireachais iarmhargaiochta, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an

méid is inioctha ag gach sealbhdir udaraithe margaiochta in dha chéim, mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomlan na taille a roinnt go cothrom ar na

sealbhoiri udaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu taille a leagtar amach i bpointe 1

d’larscribhinn V, a chur i bhfeidhm ina dhiaidh sin, i gcas inarb abhartha.

11. Tuairimi eolaiocha i gcomhthéacs comhar le heagraiochtai idirnaisiunta le haghaidh slainte
ainmhithe chun meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta a bheartaitear

go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas

Beidh feidhm ag taille agus luach saothair comhthreagrach mar a shonraitear

1 Ranna 1, 3, 4 agus 6 den larscribhinn seo agus 1 Ranna 1, 3, 4 agus 5 d’larscribhinn [V
agus pointi 6.1, 6.2 agus 6.4 den larscribhinn sin maidir le hiarratas ar thuairim eolaioch
chun meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta a bheartaitear go heisiach

le haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 138 de Rialachan (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN III

Téilli blianttla agus luach saothair

1. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine a tidaraitear

1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag taille bhliantiil EUR 60 300 maidir le gach tidari margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte lena Gisaid ag an duine a udaraitear ar bhonn iarratas a
chuirtear isteach faoi Airteagal 10(1) agus (3) agus Airteagal 10c
de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 000 le haghaidh
an rapoirtéara, le EUR 7 000 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 1 500 le
haghaidh rapéirtéir PRAC.

1.2. Beidh feidhm ag taille bhliantail EUR 118 100 maidir le gach tdart margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte lena Gsaid ag an duine a Gdaraitear ar bhonn iarratas a
chuirtear isteach faoi Airteagal 10(4) de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 16 200 le haghaidh an rapoéirtéara, le EUR 14 300 le haghaidh an
chomhrapoirtéara agus le EUR 3 000 le haghaidh rapoirtéir PRAC.

1.3. Beidh feidhm ag taille bhliantil EUR 232 400 maidir le gach idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte lena usaid ag an duine nach gcumhdaitear le pointe 1.1
na 1.2. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 32 200 le haghaidh an rapdirtéara, le
EUR 28 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara agus le EUR 6 100 le haghaidh
rapoirtéir PRAC.

1.4. TIs leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na téilli blianttila, mar a shonraitear i bpointi

1.1, 1.2 agus 1.3 iad.
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2. Téille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a Gidaraitear trid an nds imeachta

laraithe i gcomhréir le Rialachéan (AE) 2019/6

2.1. Beidh feidhm ag taille bhliantiil EUR 26 200 maidir le gach tdarti margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta a udaraitear de bhun Airteagal 18, 19 n6 21
de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 6 300 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 5 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

2.2 Beidh feidhm ag taille bhlianttiil EUR 106 400 maidir le gach tdart margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta nach gcumhdaitear le pointe 2.1. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 25 600 le haghaidh an rapoirtéara agus le
EUR 23 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

2.3. Is leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na tailli bliantula, mar a shonraitear i bpointi

2.1 agus 2.2 iad.

3. Téille bhliantuil faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta

arna n-udard ag udardis innitla na mBallstat i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6

3.1. Le haghaidh tirgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE, beidh feidhm ag taille EUR 230 in aghaidh an aonaid is
inmhuirearaithe 1 ndail le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine uair sa bhliain le
haghaidh ghniomhaiochtai faireachais cogas na Gniomhaireachta, lena n-airitear
anailis ar shonrai sldinte uile-Aontais chun tacu le cinnteoireacht nios fearr agus
fiorthianaise ann. Coinneoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam tailli 6n taille

bhliantuil faireachais cogas.
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3.2 Le haghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta arna n-tdarti ag udarais inniula
na mBallstat i gcomhréir le Caibidil III, Ranna 2 go 5, de Rialachan (AE) 2019/6,
beidh feidhm ag taille EUR 90 in aghaidh an aonaid is inmhuirearaithe i ndail le
tairgi iocshlainte tréidliachta uair sa bhliain le haghaidh ghniomhaiochtai faireachais
cogas na Gniomhaireachta. Coinneoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam tailli 6n

taille bhlianthil faireachais cogas.

3.3 D¢anfaidh an Ghniomhaireacht an méid iomlén is inioctha de na tailli bliantila da
dtagraitear 1 bpointi 3.1 agus 3.2 le haghaidh gach sealbhora udaraithe margaiochta a
riomh ar bhonn an lin aonad is inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshldinte lena n-
usaid ag an duine agus an lin aonad is inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte
tréidliachta, faoi seach, a chomhthreagraionn don thaisnéis a thaifeadtar an 1 Iuil

gach bliain.

3.4. Beidh na téilli blianttla d4 dtagraitear i bpointi 3.1 agus 3.2 dlite an 1 Iuil gach bliain
agus cumhdofar leo an tréimhse 6n 1 Eanair go dti an 31 Nollaig den bhliain féilire

sin.
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IARSCRIBHINN IV

Tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine,

le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh comhairliichdin maidir le feisti leighis

1. Cigireachtai de bhun Airteagal 8(2), Airteagal 19 agus Airteagal 57(1), pointe (1),
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Airteagal 126(2) de Rialachan 2019/6

1.1. Cigireachtai i ndail le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus tairgi

iocshlainte tréidliachta

1.1.1. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta
laistigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 30 300. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 10 800 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 6 500 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.2. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 48 700. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 20 900 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 12 600 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.3.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Cliniciuil
laistigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 45 600. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 18 400 le haghaidh an phriomhtdarais agus le
EUR 11 400 le haghaidh an idarais tacaiochta.
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1.1.4. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Clinicitil
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 57 000. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 26 300 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 13 900 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.5. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Maistirchomhad Plasma
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 46 100. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 17 900 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 11 000 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.6. Le haghaidh aon chigireacht leantach maidir le Maistirchomhad Plasma
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 44 300. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 16 800 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 10 300 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.7.Le haghaidh aon chigireacht shainiuil maidir le Dea-chleachtas Saotharlainne
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 42 900. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 16 500 le haghaidh an phriomhuadarais agus le
EUR 10 900 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.8. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le faireachas cogas laistigh no
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 64 300. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 20 300 le haghaidh an phriomhtdarais agus le
EUR 12 700 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.2. M4 dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealu 30 14 féilire n6 nios 1t roimh an gcéad
la den chigireacht ar chuiseanna até inchurtha 1 leith an iarratasora, beidh feidhm ag

an taille is infheidhme dé dtagraitear 1 bpointe 1.1.
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1.3. Ma dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealt nios moé na 30 14 féilire roimh an gcéad
la den chigireacht ar chuiseanna atd inchurtha i leith an iarrataséra, beidh feidhm ag

muirear EUR 1 000.

1.4. Muirearoidh na hudarais mhaoirseachta na costais taistil ar an iarratasoéir ar leithligh
oOn taille a shonraitear san larscribhinn seo, bunaithe ar chostais iarbhir. I gcés ina
gcealaitear cigireacht a leagtar amach i bpointe 1.2 n6 1.3, muirearéfar aon chostas
taistil ar an iarrataséir a bheidh tabhaithe cheana ag an idaras cigireachta an data

cealiichdin ar lena aghaidh nach bhfuil an t-udaras in ann aisiocaiocht a fhail.
2. Udart margaiochta a aistri

Beidh feidhm ag muirear EUR 4 400 maidir le hiarratas ar udari margaiochta a aistriti de
bhun Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 2141/96. Cumhdaitear leis sin na cuir i lathair

udaraithe uile maidir le tairge iocshldinte ar leith.

Toibheofar an muirear ar an sealbhdir udaraithe margaiochta a d’iarr an t-aistrit, de réir an

iarratais arna chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.
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3. larratai réamhiarratais O iarratasoir ionchasach roimh chur isteach féideartha iarratais ar

udart margaiochta a thagann faoi raon feidhme an nds imeachta laraithe

3.1. Beidh feidhm ag taille EUR 8 600 maidir le gach iarraidh inchailitheachta arna cur
isteach le fogra go bhfuil sé beartaithe iarratas ar udart margaiochta a chur isteach
a thagann faoi raon feidhme Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 n6 raon feidhme an nos
imeachta laraithe maidir le hudarti margaiochta de bhun Airteagal 42
de Rialachan (AE) 2019/6. Leis an taille, cuamhdofar aon chostas a bhaineann le
gniomhaiochtai réamhiarratais suas le cur isteach an iarratais ar idartt margaiochta.
Beidh feidhm ag an téille gan beann ar c¢é acu a chuirtear isteach n6 nach gcuirtear
isteach iarratas ar idartt margaiochta ina dhiaidh sin le haghaidh an tirge lena
mbaineann. Murar cuireadh iarraidh inchéilitheachta isteach le fogra go bhfuil sé
beartaithe iarratas ar idart margaiochta a chur isteach, beidh feidhm ag an téille

chomh maith leis an taille udaraithe is infheidhme.

Beidh luach saothair udaras inniuil an Bhallstait, i gcas inarb intheidhme, cothrom le
EUR 1 600 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 600 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

3.2. 1 gcas ina ndéanann an t-iarratasoir an data cur isteach beartaithe a athru le nios moé
na 60 14, beidh feidhm ag taille bhreise EUR 4 200. Beidh luach saothair breise
udards inniuil an Bhallstait, 1 gcés inarb intheidhme, cothrom le EUR 800 le

haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 800 le haghaidh an chomhrapdirtéara.
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4. Athscrudu ar thuairim 6 na Coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1)
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachan (AE) 2019/6

An taille le haghaidh athscradt a dhéanamh ar thuairim ¢ aon cheann de na coisti da
dtagraitear in Airteagal 56(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1)
de Rialachan (AE) 2019/6, beidh si cothrom le 30 % den taille is infheidhme maidir leis an
tuairim thosaigh i gcomhréir le Ranna 3, 4, 5 agus 6 d’larscribhinn I agus Ranna 3, 4, 6
agus 7 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo. Riomhfar an luach saothair le
haghaidh an rapoirtéara agus an chomhrapoirtéara bunaithe ar an gcion céanna den luach

saothair faoi seach.
5. Seirbhisi eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 4(1) den Rialachan seo

Beidh an raon le haghaidh tailli le haghaidh seirbhisi eolaiocha dé dtagraitear

in Airteagal 4(1) cothrom le EUR 5 000 go EUR 841 100. Beidh an raon le haghaidh an
luacha saothair cothrom le EUR 1 300 go EUR 272 200 le haghaidh an rapéirtéara agus an
chomhrapdirtéara. Na méideanna is infheidhme den taille agus den luach saothair laistigh

de na raonta thuas, cinnfear iad i gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachén seo.

PE-CONS 59/23 COC/mdh 5
IARSCRIBHINN IV LIFE.5 GA



6. Seirbhisi riarachain
6.1. Muirear riarachain

Beidh feidhm ag muirear EUR 4 400 maidir le hiarratais faoi réir taille a leagtar

amach in Iarscribhinn I n6 II in aon cheann de na staideanna seo a leanas:

(a) go ndéantar an t-iarratas a tharraingt siar tar €is 24 uair an chloig 6n trath

a chuirtear isteach ¢ agus sula gcriochnaitear an bailiochtu riarachain;
(b) gur diultaiodh don iarratas tar €éis an bailiochta riarachain a thabhairt 1 gcrich.

Beidh feidhm freisin ag an muirear a leagtar sios sa chéad thomhir maidir le
hiarratais a bhaineann le nésanna imeachta agus seirbhisi a dtarscaoiltear an taille is

infheidhme ina leith sna hlarscribhinni sin.

Sna césanna dé dtagraitear san thomhir roimhe seo, ni thoibheofar an taille

chomhfhreagrach.

I dteannta na taille n6 an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in larscribhinn I, II
no 111, beidh feidhm ag muirear EUR 4 400 freisin maidir le hiarratais i gcas nach
léirionn sealbhoir udaraithe margaiochta nd iarratas6ir a mhaionn, né a mhaigh, go
bhfuil sé i dteideal laghdu ar thaille, go bhfuil sé¢ i dteideal an laghdaithe sin.

Toibheofar an muirear sin ina iomldine freisin ar FBManna, 1 gcés inarb intheidhme.
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6.2. Deimhnithe ar thairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 127
de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 98 de Rialachan (AE) 2019/6

6.2.1 Beidh feidhm ag muirear EUR 200 maidir le gach iarraidh ar dheimhniu arna
eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tairge iocshlainte, agus an nos

imeachta caighdeanach 4 usaid chun an deimhniu a eisitint.

6.2.2.Beidh feidhm ag muirear EUR 500 maidir le gach iarraidh ar dheimhnia arna
eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tairge iocshlainte, agus an nos

imeachta prainne 4 usaid chun an deimhniu a eisiuint.

6.3. Fogra maidir le daileadh comhthreomhar i gcomhréir le hAirteagal 57(1), pointe (0),
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

6.3.1.Beidh feidhm ag muirear EUR 1 400 maidir le gach fogra tosaigh le haghaidh
gach cur i lathair ar thairge iocshléinte, le haghaidh Ballstat cinn scribe amhain
ag a bhfuil teanga oifigitil amhdin né nios moé no le haghaidh roinnt Ballstat
cinn scribe ag a bhfuil an teanga oifigiuil chéanna. Leis an muirear sin,
cumhdofar aon thogra chun data maidir le sabhdilteacht a bhaineann leis an

bhfogra tosaigh.

6.3.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach fogra 1 ndail le hathrt builc.
Leis an muirear sin, cumhdoéfar na fograi tosaigh uile a fhormheastar an data a

chuirtear isteach an fégra maidir le hathruithe builc.
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6.3.3.Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach fogra bliantil chun data.
Leis an muirear sin, cumhdofar na cuir i lathair uile a bhaineann leis an tairge
iocshlainte céanna le haghaidh Ballstat cinn scribe amhain ag a bhfuil teanga
oifigitil amhain n6 nios mo, no6 le haghaidh roinnt Ballstéat cinn scribe ag a
bhfuil an teanga oifigiuil chéanna. Ni bheidh feidhm ag aon mhuirear mura
ndearnadh aon nuashonraithe rialdla le 12 mhi anuas né ma bhi an tairge

diomhaoin.
6.4. Seirbhisi riarachain dé dtagraitear in Airteagal 4(2) den Rialachan seo

Beidh an raon le haghaidh muirir le haghaidh seirbhisi riarachain eile d4 dtagraitear
in Airteagal 4(2) idir EUR 120 go EUR 11 900. Cinnfear na méideanna is
infheidhme den mhuirear laistigh den raon thuas i gcomhréir le hAirteagal 8 den

Rialachan seo.

PE-CONS 59/23 COC/mdh 8
IARSCRIBHINN IV LIFE.5 GA



7. Comhairlitichan maidir le feisti leighis

7.1. Substainti coimhdeacha a ionchorpraitear i bhfeisti leighis

7.1.1.Beidh feidhm ag taille EUR 114 700 maidir le comhairlitchan i ndail le

substaint iocshlainte choimhdeach amhdain n6 nios mo6 de bhun Roinn 5.2
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, i gcas nach mbeidh
meastdireacht ar an tsubstaint iocshldinte 6n monardir sonraithe déanta ag an
nGniomhaireacht né ag udaras inniuil arna ainmnit ag na Ballstait i gcomhréir
le Treoir 2001/83/CE (“udaras tairgi iocshldinte’) 1 ndail le hidart margaiochta
roimhe sin n6 tri chomhairlitichan roimhe sin 6 chomhlacht faoina dtugtar
fogra. In iarratas amhain, féadfar raon nirt né tiichana den tsubstaint
choimhdeach né raon d’theisti comhchosula 6n monardir feisti leighis céanna a
ionchorpraionn an tsubstaint chéanna no iad araon a aireamh. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 29 400 le haghaidh an rapoirtéara agus le

EUR 29 400 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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7.1.2.Beidh feidhm ag taille EUR 57 200 maidir le comhairlitichan i ndail le
substaint iocshlainte choimhdeach amhdain né nios mo6 de bhun Roinn 5.2
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, 1 gcas ina mbeidh
meastoireacht ar an tsubstaint iocshlainte 6n monaroir sonraithe déanta ag
udaras tairgi iocshldinte i ndail le hudart margaiochta roimhe sin no tri
chombhairliichan roimhe sin 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra. In iarratas
amhain, féadfar raon neart n6 titichana den tsubstaint choimhdeach n6 raon
d’theisti comhchosula 6n monaroir feisti leighis céanna a ionchorpraionn an
tsubstaint chéanna nd iad araon a direamh. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 14 400 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 14 400 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

7.1.3.Chun criche 7.1.1. agus 7.1.2., beidh feidhm ag taille EUR 5 000 maidir le
comhairliichan, de bhun Roinn 5.2, pointe (f), d’Iarscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan (AE) 2017/745, maidir le hathrt i ndail le substaint iocshlainte
choimhdeach a ionchorpraitear i bhfeiste. Beidh an luach saothair le haghaidh
an rapoirtéara cothrom le EUR 1 800.
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7.2. Feisti leighis atd comhdhéanta de shubstaint n6 teaglaim de shubstainti a ionsuitear

go corasach chun an chrioch ata beartaithe d6ibh a bhaint amach

Beidh feidhm ag taille EUR 86 100 maidir le comhairlitichan maidir le feiste leighis
no6 raon d’theisti comhchostla ata comhdhéanta de shubstaint né teaglaim substainti
a ionsuitear i gcorp an duine nd a scaiptear go loganta ann, de bhun Roinn 5.4

d’larscribhinn IX, a ghabhann le Rialachéan (AE) 2017/745. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 21 900 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 21 900 le haghaidh

an chomhrapdirtéara.
7.3. Diagnoisic chompanaigh

Beidh feidhm ag taille EUR 56 500 maidir le comhairlitichan i ndéil le hoiritnacht
diagndisice companaigh maidir le tdirge iocshlainte lena mbaineann, de bhun
Airteagal 48(3) n6 (4), de Rialachan (AE) 2017/746, agus Roinn 5.2
d’Iarscribhinn IX, né Roinn 3, pointe (k), d’larscribhinn X a ghabhann leis

an Rialachan sin. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapoéirtéara cothrom le

EUR 14 800.

Beidh feidhm ag taille EUR 5 000 maidir le comhairliachan 1 ndail le hathra lena
ndéantar difear d’oiriinacht na diagnodisice compdanaigh 1 ndail leis an tairge
iocshlainte lena mbaineann, de bhun Roinn 5.2, pointe (f), d’larscribhinn IX

a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/746. Beidh an luach saothair le haghaidh an
rapoirtéara cothrom le EUR 1 800.
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7.4. Toibheofar na tailli a leagtar amach i bpointi 7.1, 7.2 agus 7.3 a ar an monaroir feisti
leighis a d’iarr, de réir na foirme iarratais arna cur isteach ag an nGniomhaireacht, an
measunu comhréireachta ar an bhfeiste leighis ar lena haghaidh at4 an comhlacht

faoina dtugtar fogra ag dul i gcombhairle leis an nGniomhaireacht.
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IARSCRIBHINN V

Laghduithe ar thailli agus tailli a iarchur

1. Laghduithe ar thailli a dheonaitear FBManna

1.1. Deonofar na laghduithe iomléna no pairteacha a leanas ar na tailli a leagtar sios sa

Rialachan seo do FBManna:

1.1.1

1 gcas fiontar beag n6 meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu téille 40 % i leith

an mhéid is infheidhme maidir leis na tailli a leanas:

(a) sineadh le hiidart margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-tsaid

ag an duine de bhun Roinn 4 d’Iarscribhinn I;

(b) morathruithe de chinedl II le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine de bhun Roinn 5 d’larscribhinn I, c€ is moite de phointe 5.4 den

Roinn sin;

(c) ndsanna imeachta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine

a tharchur de bhun phointi 6.4 go 6.7 d’larscribhinn I;

(d) iarraidh ar chomhairle eolaioch 6n gCoiste um Thairgi focshlainte Luibhe
a bhaineann le tairgi iocshlainte traidisitnta luibhe de bhun Roinn 7

d’larscribhinn I;
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(e)

()

(2

(h)

(1)

()

(k)

deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh

maistirchomhaid phlasma de bhun Roinn 8 d’larscribhinn I;

deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais maidir le
maistirchomhaid antaigini vacsaine (VAMF) de bhun Roinn 9

d’Iarscribhinn I;

measunu ar thuairisci tréimhsiula sabhailteachta cothrom le data le
haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine de bhun Roinn 14

d’larscribhinn I;

measunu ar staidéir shabhdilteachta iarudaraithe le haghaidh tairgi

iocshlainte lena n-usaid ag an duine de bhun Roinn 15 d’larscribhinn I;

athruithe ar théarmai udaraithe margaiochta lena gceanglaitear measunu a
dhéanambh ina leith de bhun Roinn 6 d’larscribhinn II, cé is moite de

phointe 6.5 den roinn sin;

ndsanna imeachta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a tharchur de

bhun phointi 7.4 go 7.5 d’larscribhinn II;

deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF
de bhun Roinn 8 d’larscribhinn II;
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D

(m)

(0)

(p)

deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF
de bhun Roinn 9 d’larscribhinn II;

measunu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta le haghaidh tairgi

iocshlainte tréidliachta de bhun Roinn 10 d’Iarscribhinn II;

taille bhlianttil le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine nd
le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta, n6 le haghaidh an da chineal

tairge, de bhun Roinn 1 né 2, faoi seach, d’larscribhinn III;

taille bhliantuil faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine n6 le haghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta, de bhun

Iarscribhinn I1T;

aistrit udart margaiochta chuig FBM eile, le haghaidh tairgi iocshlainte
lena n-usdid ag an duine agus tairgi iocshléinte tréidliachta araon de bhun

roinn 2 d’larscribhinn 1V;

1.1.2.1 gcas fiontar beag nd6 meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 90 % i leith

an mhéid is intheidhme maidir le comhairlitchéan ar fheisti leighis de bhun

Roinn 7 d’larscribhinn IV, 1 gcds inar shann an Ghniomhaireacht stadas fiontair

bhig agus mheanmhéide ar an monaroir feisti leighis;
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1.1.3.1 gcas micrithiontair, beidh feidhm ag laghda de 100 % maidir leis na tailli

a leagtar amach i bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.

1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe ar thailli a leagtar amach i bpointe 1.1.1 anuas ar na
laghduithe ar thailli agus na dreasachtai da bhforéailtear
i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 no i reachtaiocht an Aontais maidir le

cogaisiocht.

1.3. Na laghduithe a leagtar amach 1 bpointe 1.1, ni dheonofar iad do FBManna a
ghniomhaionn mar iarratas6ir na mar shealbhoéir idaraithe margaiochta le haghaidh
an tairge iocshlainte abhartha de bhua socrt conarthach le heintiteas dlitheanach
neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha sin a dhearbht don Ghniomhaireacht

roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.1.
2. Laghduithe ar thailli a ghearrtar ar eintitis nach bhfuil i mbun gniomhaiocht eacnamaioch

2.1 Tarscaoilfear na tailli a leagtar amach i Roinn 1 d’larscribhinn I, agus i Roinn 1
d’Iarscribhinn II, i gcas ina solathréfar an chomhairle eolaioch a chuirfidh an
Ghniombhaireacht ar fail i gcomhréir le hAirteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (n),
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 d’eintitis nach bhfuil i mbun gniomhaiocht

eacnamaioch.
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3. larratais a bhaineann le tairgi iocshldinte i bpriomh-shainchomhad ata le huséid i staid

paindéime daonna

3.1. locaiocht na taille le haghaidh iarratas ar idard margaiochta tairge iocshlainte até le
husaid i staid paindéime daonna, déanfar i a iarchur go dti go n-aithnionn an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte né an Coimisiun an staid paindéime go culi,

1 gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachén (AE) 2022/2371.
Ni sharo6idh iarchur den sort sin 5 bliana.

3.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar forail 1 bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai
rialala laistigh den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le
haghaidh vacsain in aghaidh paindéime agus an t-athru paindéimeach a chur isteach

ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghdu 100 % ar an taille sna c4sanna a leanas:
(a) gniomhaiochtai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’larscribhinn IV;
(b) comhairle eolaioch de bhun Roinn 1 d’Iarscribhinn I;

(c) sineadh ar udari margaiochta de bhun Roinn 4 d’larscribhinn I;
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(d) morathra de chineal II de bhun Roinn 5 d’larscribhinn I;
(e) taille bhliantail de bhun Roinn 1 d’larscribhinn III.

Beidh feidhm ag na laghduithe sin go dti go n-aithnitear an staid paindéime daonna

g0 cui.

3.3. I gcas ina bhfuil feidhm ag laghduithe de bhun phointe 3.2, ni iocfar aon luach
saothair le hiidaréis innitilla na mBallstat le haghaidh na dtailli bliantula da dtagraitear

1 bpointe 3.2(e).
4. larratais a chuirtear isteach faoi Airteagal 30 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006

Beidh feidhm ag laghda 50 % ar an taille maidir le hiarratais ar udartt margaiochta le
haghaidh usaid phéidiatraiceach a chuirtear isteach faoi Airteagal 30 de Rialachan (CE)
Uimbh. 1901/2006 le haghaidh na seirbhisi a leanas:

(a) iarratas tosaigh ar idari margaiochta de bhun Roinn 3 d’larscribhinn I, a ghabhann

leis an Rialachéan seo;

(b) cigireacht réamhudaraithe de bhun Roinn 1 d’larscribhinn IV, a ghabhann leis

an Rialachan seo;

(¢) sineadh ar idart margaiochta de bhun Roinn 4 d’larscribhinn I, a ghabhann leis an

Rialachan seo, le linn na chéad bhliana 6 dheonu an udaraithe margaiochta;

(d) morathra de chinedl IT de bhun Roinn 5 d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan

seo, le linn na chéad bhliana ¢ dheont udaraithe margaiochta;
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(e) taille bhlianttil de bhun Roinn 1 d’larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo,

le linn na chéad bhliana 6 dheonu udaraithe margaiochta;

(f) cigireacht iartdaraithe de bhun Roinn 1 d’larscribhinn IV a ghabhann leis

an Rialachan seo, le linn na chéad bhliana 6 dheonu udaraithe margaiochta.
5. Téairgi iocshléinte tréidliachta imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag laghda 50 % ar an taille maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta

imdhioneolaiocha le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:
(a) comhairle eolaioch de bhun Roinn 1 d’larscribhinn II;

(b) iarraidh ar thairge iocshlainte tréidliachta a aicmit mar cheann a bheartaitear
le haghaidh margadh teoranta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29),
de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun ¢ a mheas le haghaidh inchéilitheachta
le haghaidh udart de réir Airteagal 23 den Rialachén sin, de bhun Roinn 2

d’Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;

(c) udart chun tairgi iocshléinte tréidliachta a mhargu a thagann faoi raon feidhme an
nds imeachta laraithe maidir le hudari margaiochta de bhun Airteagal 42
de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun Roinn 4 d’larscribhinn II a ghabhann leis

an Rialachan seo;
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(d) athruithe ar théarmai idaraithe margaiochta, lena gceanglaitear meastint i gcomhréir
le hAirteagail 64, 65 agus 66 de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun Roinn 6
d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo; 1 gcas sonrach phointe 6.5
d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo, beidh feidhm ag an laghdt maidir
le hathruithe ata faoi réir téille, agus ni bheidh feidhm aige maidir leis na hathruithe

ata faoi réir muirir;

(e) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun

Roinn 8 d’Iarscribhinn II;

(f) deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de bhun

Roinn 9 d’Iarscribhinn II;
(g) meastnu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun Roinn 10 d’Iarscribhinn II;
(h) taille bhliantuail de bhun Roinn 2 d’Iarscribhinn III;

(i) iarratai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’Iarscribhinn IV.
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6. Téairgi iocshldinte tréidliachta le haghaidh margai teoranta

6.1. Beidh feidhm ag laghdu 50 % ar an taille maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a

aicmitear de bheith beartaithe le haghaidh margadh teoranta mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (29), de Rialachan (AE) 2019/6 agus a mheastar de bheith
inchailithe le haghaidh tdara n6 ata udaraithe de bhun Airteagal 23 den Rialachan

sin, le haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

fianaise eolaioch de bhun Roinn 1 d’Iarscribhinn II a ghabhann leis

an Rialachéan seo;

uasteorainn iarmhar a bhuna, a mhodhnt né a shineadh de bhun Roinn 3

d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;

udart chun tairgi iocshléinte tréidliachta a mhargua a thagann faoi raon feidhme
an nés imeachta laraithe maidir le hudari margaiochta de bhun Airteagal 42 de
Rialachan (AE) 2019/6, de bhun Airteagal 23 den Rialachén sin agus de bhun

phointe 4.1 n6 4.2 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo;

athruithe ar théarmai udaraithe margaiochta, lena gceanglaitear meastinii

1 gcomhréir le hAirteagail 64, 65 agus 66 de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun
Roinn 6 d’Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo; 1 gcas sonrach
phointe 6.5 d’larscribhinn II, beidh feidhm ag an laghd maidir le hathruithe
ata faoi réir taille, agus ni bheidh feidhm aige maidir leis na hathruithe ata faoi

réir muirir;
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(¢) deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMEF de

bhun Roinn 8§ d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo;

(f) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de

bhun Roinn 9 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;

(g) meastnu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun Roinn 10

d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;

(h) taille bhliantail de bhun Roinn 2 d’larscribhinn III a ghabhann leis

an Rialachan seo;

(1)  iarratai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’larscribhinn IV a ghabhann leis an

Rialachan seo.

6.2. Beidh feidhm ag laghdi 100 % maidir leis an téille le haghaidh sineadh a chur leis na
huasteorainneacha iarmhar a leagtar amach i Roinn 3 d’larscribhinn I, i gcas nach

gceanglaitear measunu ar shonrai leis an sineadh sin.
7. Vacsaini tréidliachta in aghaidh moérghalair eipeasotacha airithe

7.1. Beidh feidhm ag laghdi 100 % maidir leis an téille bhliantuil le haghaidh vacsaini in
aghaidh ionfhabhtu leis an vireas gormtheanga (séiritiopai 1-24), leis an bhfliti éanuil
ardphataigineach, leis an ngalar craibe is béil agus le fiabhras clasaiceach na muc, 1
gcas ina n-udaraitear an vacsain faoi ghnathchtinsi agus nach ndearnadh an tairge a
mhargu laistigh den Aontas trath ar bith le linn iomlaine na tréimhse a chumhdaitear

leis an taille.
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7.2. 1 gcés ina bhfuil feidhm ag laghda de bhun phointe 6.1, ni iocfar aon luach saothair
le htidardis innitila na mBallstat le haghaidh na dtéilli blianttla d4 dtagraitear

1 bpointe 6.1.
8. Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta

Beidh feidhm ag laghdu 25 % ar an taille maidir leis an tdille bhlianttil le haghaidh tairgi
iocshldinte tréidliachta a leagtar amach i Roinn 2 d’larscribhinn III, cé is moite de na tairgi

sin a liostaitear cheana i Ranna 4 agus 5 den larscribhinn seo.

0. Taille bhliantuil faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshlainte cinealacha, hoiméapatacha
agus luibhe agus le haghaidh tairgi iocshldinte atd tidaraithe faoi fhoralacha a bhaineann le

husaid sheanbhunaithe iocshlainte

Beidh feidhm ag laghda 25 % ar an taille maidir leis an taille bhlianttil faireachais cogas a

leagtar amach i1 Roinn 3 d’larscribhinn III le haghaidh na dtairgi iocshléinte a leanas:

(a) tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine da dtagraitear in Airteagal 10(1) agus

Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE;
(b) tairgi iocshlainte hoiméapatacha lena n-usdid ag an duine;

(c) tairgi iocshldinte luibhe lena n-usaid ag an duine;
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(d)

tairgi iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagail 18 agus 22

de Rialachan (AE) 2019/6;

(e) tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha;
(f) tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata claraithe i gcomhréir
le hAirteagal 87 de Rialachan (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN VI

Faisnéis feidhmiochta

Cuirfear an thaisnéis seo a leanas a bhaineann le gach bliain féilire ar fail go poibli ar shuiomh

gréasain na Gniomhaireachta:

(1

2)

©)

“4)

)

costas foriomlan agus miondealu ar chostais foirne agus ar chostais eile

na Gniomhaireachta a bhaineann leis na tailli agus na muirir da dtagraitear in Airteagal 3;

lion na foirne Gniomhaireachta lena mbaineann agus na costais thoriomlana chun udaru
Aontais a fhail agus a choinnedil ar bun chun margaiocht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte
lena n-usaid ag an duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh sheirbhisi

eile na Gniomhaireachta;

lion na ndésanna imeachta chun tdarta Aontais a thail agus a choinnedil ar bun chun
margaiocht a dhéanambh ar thairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus ar thairgi

iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh sheirbhisi eile na Gniomhaireachta;

lion agus méid na laghduithe tailli n6 na dtarscaoilti tailli arna ndeonu de réir an chineail
laghdaithe taille no tarscaoilte taille faoi reachtaiocht an Aontais agus lion na n-iarratasoiri

no na sealbhoiri lena mbaineann,;

sannadh rapoirtéiri, comhrapoirtéiri n6 daoine a dhéanann roil eile a mheastar a bheith
coibhéiseach chun criocha an Rialachain seo d4 dtagraitear sna hlarscribhinni a ghabhann

leis an Rialachan seo, in aghaidh an Bhallstait agus in aghaidh an chineail nds imeachta;
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(6) lion na n-uaireanta oibre a chaith an rapoirtéir, na comhrapdirtéiri né6 daoine a dhéanann
r6il eile a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an Rialachdin seo da dtagraitear
sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachéan seo, lena n-airitear na huaireanta a chaith
saineolaithe agus daoine eile at4 fostaithe ag udarais innitila na mBallstat chun cabhru leo,
agus lion na n-uaireanta oibre a chaith saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na
bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis. Solathrofar faisnéis de réir an chinedil nos
imeachta ar bhonn na faisnéise a sholathroidh tdarais innitila na mBallstat lena mbaineann
don Ghniomhaireacht. Cinnfidh an Bord Bainistiochta na cinealacha nds imeachta a bheidh

san aireamh bunaithe ar thogra 6n nGniomhaireacht;

(7) aon tascairi feidhmiochta atd abhartha maidir le tailli seirbhise eolaiche n6 muirir ar
sheirbhisi riarachéin arna dtobhach i gcomhréir le hAirteagal 4(1) agus (2) den Rialachan

seo;

(8) aon eochairthascairi feidhmiochta dbhartha breise a imrionn tionchar ar ualach oibre
athraitheach na Gniomhaireachta agus udarais innitila na mBallstat i gcreat rialala
cogaisiochta an Aontais, lena n-diritear nésanna imeachta chun tairgi iocshlainte a udara

agus a mhaoirsiu.
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IARSCRIBHINN VII

Tabla comhghaoil
Rialachan Uimh. 297/95 An Rialachén seo
Airteagal 8(1) Iarscribhinn I, Roinn 1 agus larscribhinn II, Roinn 1
Airteagal 3(1) Iarscribhinn I, Roinn 3
Airteagal 7 Iarscribhinn II, Roinn 3
Airteagal 5(1) Iarscribhinn II, Roinn 4
Airteagal 3(4) Iarscribhinn IV, Roinn 1
Airteagal 5(4) Iarscribhinn IV, Roinn 1
Airteagal 8(2) larscribhinn IV, Roinn 5
Airteagal 8(3) Iarscribhinn IV, pointi 6.1 (seachas an mhir
dheireanach), 6.2 agus 6.4
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