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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

Mar bhloc tégala don Aontas Slainte Eorpach, déantar forail leis an togra seo maidir
le creat dlithiuil nios laidre agus nios cuimsithi, lena bhféadfaidh an tAontas freagairt
go tapa agus na bearta ullmhachta agus freagartha & chur a ndéanamh maidir le
bagairti trasteorann ar an tsldinte ar fud an Aontais Eorpaigh i bhfoirm Rialachain.
Léirigh paindéim COVID- 19 go bhfuil roinnt easnamh ginearalta i sasrai an Aontais
chun bagairti ar an tslainte a bhainistiu, a dteastaionn cur chuige nios struchturtha ar
leibhéal an Aontais ina leith ionas go mbeimis abalta déileail le géarchéimeanna
slainte amach anseo ar bhealach nios fearr. O thiis na raige, bhi plé go leor ann leis
na Ballstait, lena n- airitear ar leibhéal na n- airi slainte, agus €iliodh go gcuirfi cur
chuige nios comhsheasmhai agus nios comhordaithe ar bun chun ullmht i gcomhair
géarchéimeanna sldinte san Aontas Eorpach agus chun iad a bhainistit.

Leis na socruithe slandala slainte ata i bhfeidhm faoi lathair, a bunaiodh le Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE maidir le bagairti tromchtiseacha trasteorann ar shldinte!,
cuirtear creat dlithiuil teoranta ar fail maidir le comhordu ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh, atd bunaithe go bunusach ar an gCoéras Luathrabhaidh agus Freagartha
(EWRS) agus malarth faisnéise agus comhar laistigh den Choiste Slandala Slainte.
Léiriodh leis na luathcheachtanna a foghlaimiodh maidir le COVID- 19 nar
airithiodh leis an gcoras ata i bhfeidhm faoi lathair go dtabharfai freagairt
bharrmhaith ar an bpaindéim COVID- 19 ar leibhéal an Aontais Eorpaigh.

Cé go raibh na struchtuir agus na sasrai faoin gCinneadh fior- riachtanach chun an
malartd faisnéise maidir le héabhloid na paindéime a éascii agus chun tacaiocht a
thabhairt maidir le bearta naisiinta a ghlacadh, ni fhéadfaidis méran a dhéanamh
chun freagairt thrathtil choiteann a spreagadh ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, chun
gnéithe rithabhachtacha na cumarsiide maidir le rioscai a chomhordu, na chun
dluthphairtiocht i measc na mBallstat a airithit.

Le hathbhreithniti an chreata slandala sldinte beartaitear creat dlithiuil nios laidre
agus nios cuimsithi ina bhféadfadh an tAontas ullmht le haghaidh géarchéimeanna
slainte agus freagairt doibh.

Solathraitear creat neartaithe sa togra maidir le hullmhacht 1 gcomhair
géarchéimeanna agus freagairt doibh ar leibhéal an Aontais Eorpaigh tri aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh a léiriodh le paindéim COVID- 19. Go héirithe, déanfaidh
si na nithe seo a leanas:

— leagfar amach creat reachtach cuimsitheach chun gniomhaiocht ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh a riald maidir le hullmhacht, faireachas, measunu riosca,
agus luathrabhadh agus freagairti; agus

- cuirfear feabhas ar threoir an Aontais maidir le bearta comhchoiteanna a
ghlacadh ar leibhéal an Aontais Eorpaigh chun aghaidh a thabhairt ar bhagairt
trasteorann ar an tslainte amach anseo.

IOL 293,5.11.2013, Ich. 1.
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Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Mar chuid de phacaiste beart a bhfuil dlathbhaint acu lena chéile, is cuid larnach do
threagairt thoriomlan sldinte an Aontais ar phaindéim COVID- 19 ¢ an togra seo
agus déantar forail leis do chreat bainistithe géarchéime feabhsaithe. T4 dluthbhaint
idir na bearta a chuirtear ar aghaidh sa togra seo agus na bearta a chuirtear ar aghaidh
1 gcodanna eile den phacaiste, chun athbhreithnit a dhéanamh ar shainorduithe na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) agus an Larionaid Eorpaigh um Ghalair
a Chosc agus a Rialu (ECDC).

Chombhlanodh na bearta ata beartaithe na foralacha reatha seo a leanas 6n Aontas i
réimse na freagartha i gcas géarchéime agus i réimse na slainte:

— stoc- charnadh  straitéiseach faoin scéim rescEU (Airteagal 12 de
Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE maidir le Sésra Aontais um Chosaint
Shibhialta?);

— lonstraim  Tacaiochta FEigeandila an Aontais FEorpaigh (Rialachan
(AE) 2016/369 6n gCombhairle maidir le tacaiocht éigeandala a sholathar
laistigh den Aontas®);

— an straitéis cogaisiochta ata le teacht;

— togra on gCoimisiun le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le Clar a bhunu do ghniomhaiocht an Aontais i réimse na
sldinte don tréimhse 2021-2027 agus lena n- aisghairtear Rialachan (AE)
Uimh. 282/2014 (“Clar EU4Health™)*; agus

— struchttir eile lena dtacaitear le taighde agus forbairt bithleighis ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh ar mhaithe le hacmhainneacht agus ullmhacht theabhsaithe
chun freagairt ar ¢igeandalai agus bagairti trasteorann.

Comhlanaionn na bearta ata beartaithe beartais agus gniomhaiochtai eile faoin
gComhaonti Glas don Eoraip i réimse na haerdide agus an chomhshaoil lena
dtacofar le slainte fheabhsaithe an chomhshaoil, galar a chosc agus athléimneacht
mhéadaithe.

Ta tosaiochtai comhair idirndisitnta an Aontais Eorpaigh tdbhachtach, cé nach bhfuil
siad ina gcuid larnach den chreat dlithitil athbhreithnithe seo, mar ni hamhain go
dtacéidh an tAontas leis na Ballstait ach tacoidh sé freisin le tiortha LEE, tiortha is
iarrthoiri agus tiortha is iarrthoiri ionchasacha, chomh maith leis na tiortha a thagann
faoi Bheartas Comharsanachta na hEorpa agus tiortha comhphairtiochta an Aontais,
ni hamhdin chun rochtain luath a thail ar vacsaini, ach chun iad a adart agus a chur
in usaid ar bhealach éifeachtach, chun tacti le nearti coéras slainte lena n- airitear
ullmhacht maidir le slandail slainte dhomhanda, chomh maith le forail a dhéanamh
do fhreagairti ar éigeandalai idirndisiinta agus allamuigh. Rinne an Coimisiun,
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle tiomantas an Aontais Eorpaigh do mhéadu
0 scalu a dhéanamh ar an ullmhacht le haghaidh ¢éigeandalai sldinte domhanda a
dhearbht go laidir le déanai. I mi Dheireadh Foémhair thug an Chombhairle Eorpach
gealltanas go ndéanfaidis tacaiocht an Aontais Eorpaigh do chérais slainte a threisit
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IO L 347,20.12.2013, Ich. 924.
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agus go ndaingneoidis ullmhacht agus cumas freagartha na gcomhphdirtithe san
Afraic.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta an togra seo 1 gcomhréir le cuspdiri uileghabhalacha an Aontais, lena n- airitear
aontas sldinte nios laidre, feidhmit riantil an mhargaidh inmheénaigh, corais slainte
inbhuanaithe lena n- diritear an beartas comhthathaithe lena dtacaitear le hudarais
réigiunacha maidir le hinfheistiochtai sa tslainte phoibli agus lena dtacaitear le
slainte dhomhanda, agus clar oibre uaillmhianach maidir le taighde agus nuélaiocht.
Ina theannta sin, cuirfidh sé ionchur usaideach agus sineirgi ar fail le clar oibre um
margadh aonair digiteach an Aontais Eorpaigh agus an spas Eorpach sonrai sldinte
amach anseo, tri nualaiocht agus taighde a spreagadh, comhroinnt faisnéise a ¢asct
(lena n- Airitear fior- fhianaise), agus tact le bonneagar TF ar leibhéal an Aontais a
thorbairt i gcombhair faireachas eipidéimeolaioch.

Neartaionn an togra freisin an creat ullmhachta agus freagartha maidir le bagairti de
bhunus bitheolaioch, ceimiceach, comhshaoil (lena n- &iritear i ngeall ar chursai
aerdide), n6 bagairti de bhunts anaithnid ar leibhéal an Aontais le cur chuige
comhordaithe Aon Slainte Amhain.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Os rud é gurb ¢ is aidhm don togra aghaidh a thabhairt ar bhagairti tromchtiiseacha
trasteorann ar shldinte agus ar iarmhairti na mbagairti sin, agus ar an gcaoi sin a
airithia go ndéanfar sldinte an duine a chosaint, ta sé bunaithe ar Airteagal 168(5)
den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Coimhdeacht (maidir le hinnitilacht neamheisiach)

Imrionn éigeandalai slainte poibli atd ar scala chomh moér le paindéim COVID- 19
tionchar ar na Ballstait uile, agus ni féidir leo freagairt leordhdthanach a thabhairt ar
an éigeandail ina n- aonar.

Cé go bhfuil na Ballstait freagrach as géarchéimeanna slainte poibli a bhainistit ar an
leibhéal naisitinta, ni féidir le tir ar bith dul i ngleic le géarchéim sldinte poibli
trasteorann aisti féin.

Faoi Airteagal 2(5) CFAE, déanfaidh an tAontas beart chun tacu le bearta na
mBallstat, iad a chomhordu n6 a fhorlionadh, gan a innitlacht féin a chur in ionad a
n- innidlachta sitid sna réimsi sin.

Bionn impleachtai trasndisitinta ag bagairti tromchtiiseacha trasteorann ar shlainte, 1
ngeall ar a gcinedl. I sochai dhomhandaithe, bionn daoine agus earrai ag bogadh thar
theorainneacha agus is féidir le tinneas agus tairgi €illithe scaipeadh go tapa ar fud an
domhain. D4 bhri sin, is g& go mbeadh bearta sldinte poibli ar an leibhéal naisitinta
comhsheasmhach lena chéile agus go mbeidis comhordaithe chun leathadh breise a
shrianadh agus iarmhairti na mbagairti sin a ioslaghdu.

Cuireann an togra seo leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 ghéarché¢im COVID- 19,
agus beartaitear ann na struchtuir agus na sasrai reatha a neartu ar mhaithe le cosaint,
cosc, ullmhacht agus freagairt nios fearr maidir le gach guais slainte.
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Go hairithe, is ¢ is aidhm don togra breisluach AE a sholathar tri phlean a fhorbairt
don Aontas i ndéil le hullmhacht le haghaidh géarchéim sldinte agus paindéime, a
chomhlanoéfar leis an méid seo a leanas:

— pleananna naisiunta agus tuairisciu trédhearcach ar innitlachtai;
— corais faireachais neartaithe agus comhthaite;
— measunu riosca feabhsaithe maidir le bagairti ar an tslinte;

— cumhacht nios mo6 chun freagairt chomhordaithe a thorfheidhmiu ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh tri bhithin an Choiste Slandala Slainte; agus

— sasra feabhsaithe maidir le héigeandalai slainte poibli a aithint agus freagairt
doibh.

Ba cheart aird ar leith a thabhairt ar shaorghluaiseacht daoine agus earrai a choinneail
ar bun, d’thonn feidhmiu réidh an mhargaidh inmheénaigh a airithia, agus slainte na
saoranach a cosaint ag an am céanna. Go hdirithe, baineann sé sin le cur chuige
comhordaithe maidir le bearta a ghlacadh a bheidh dirithe ar aon chur isteach ar
ghluaiseacht pearsanra curam slainte a sheachaint, n6 a shrianadh, agus frithbhearta
leighis, chomh maith le bearta lena n- airitear scagthastail sldinte, coraintin agus
riant teagmhalaithe.

Combhréireacht

Cuimsitear leis an togra seo freagairt chomhréireach maidir le haghaidh a thabhairt ar
na fadhbanna a dtugtar tuairisc orthu i bpointe 1, go hairithe, tri chreat slandala
slainte nios struchturtha agus nios laidre a ¢ileamh ar leibhéal an Aontais Eorpaigh,
agus tri phriomhghniomhaireachtai sldinte poibli AE an Aontais a neart (an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialuy, ‘ECDC’, agus an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach, ‘EMA”).

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachdin seo a ghnéthu go
leordhdthanach ina n- aonar mar gheall ar ghné thrasteorann na mbagairti sin agus
gur féidir iad a ghnotht nios fearr ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta
a ghlacadh, 1 gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5
den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a
leagtar amach san Airteagal sin freisin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil
riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnéthu.

An rogha ionstraime

Is 1 bhfoirm Rialachan nua atd an togra seo. Meastar gurb ¢ sin an ionstraim is
oiriinai 6s rud ¢ go bhfuil s¢ mar phriomhghné den togra nosanna imeachta agus
struchttir a bhunu le haghaidh comhair maidir le hobair chomhphairteach ar leibhéal
an Aontais, a bheidh dirithe ar ullmhacht le haghaidh bagairti tromchtiseacha
trasteorann ar shlainte agus freagairt doibh. Ni &ilitear leis na bearta go gcuirfi bearta
naisiunta chun feidhme agus is féidir leo a bheith intheidhme go direach.
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TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

Meastoéireachtai ex post/seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Mar chuid de phacdiste beart prainneach bunaithe ar na ceachtanna a foghlaimiodh
go dti seo 6 phaindéim COVID- 19, gheobhaidh an tionscnamh tacaiocht 6
mheasinu ar na sonrai a bailiodh agus ar na malairti a bhi ar bun le geallsealbhoiri
poibli agus priobhéideacha le linn phaindéim COVID- 19 maidir le saincheisteanna
a thainig chun cinn agus bealai féideartha chun aghaidh a thabhairt orthu. Méadéfar
raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an tionscnamh agus ni bheidh sé bunaithe
ar mheastoireacht ex post, toisc nar tugadh aghaidh ar na riachtanais a sainaithniodh
sa chreat reatha. Airitear fordlacha in Airteagal 29 den togra afach le haghaidh
meastoireachtai sa todhchai, ina ndéanfar measint ar fheidhmiocht an Rialachain
seo. Cuirfear priomhthorthai na meastéireachta i lathair i dtuarascail chuig Parlaimint
na hEorpa agus chuig an gCombhairle.

Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Luadh an ga le freagairt slandéla sldinte an Aontais a neartll i roinnt féoram, mar
shampla an Chomhairle®, na Ballstait, eagraiochtai neamhrialtasacha agus saoranaigh
an Aontais®. Tharla sé sin den chuid is m6 mar fhreagairt ar phaindéim COVID- 19,
lenar l¢iriodh teorainneacha an chreata reatha maidir le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shldinte chun freagairt cheart a thabhairt ar an ngalar agus gur ga
gniomhaireachtai an Aontais (ECDC agus EMA) a threisit.

Measunu tionchair

I ngeall ar chomh prainneach leis an abhar, nil measuna tionchair foirmiuil ag
gabhail leis an togra seo. Leathnofar raon feidhme na reachtaiochta reatha leis an
tionscnamh, ar bhonn meastnaithe ar na sonrai a bailiodh le linn na chéad mhionna
den phaindéim COVID- 19 go priomha agus malairti a bhi ar siul le geallsealbhoiri
poibli agus priobhdaideacha faoi chuimsia phaindéim COVID- 19 maidir le
saincheisteanna a thdinig chun cinn agus na bealai lena bhféadfai aghaidh a thabhairt
orthu. Tugtar achoimre ar na torthai 1 gCumarsaid 6n gCoimisiun a ghabhann leis an
bpacdiste foriomldn chun an fhianaise thacaiochta go 1éir atd ar fail a sholathar, 6s
rud ¢ nach bhféadfai an comhairliichan poibli nd measunu tionchair a sholathar sa
tréimhse atd ar fail sula nglacfar an togra seo. Maidir le feisti leighis, cuirtear san
aireamh sa togra afach an measinu tionchair a rinneadh mar ullmhuchan do
Rialachan (AE) 2017/745 maidir le feisti leighis’ agus Rialachan 2017/746 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro® a ghlacadh.

T4 an togra bunaithe ar na moltai sa chomhthuairim atd ar na bacain ‘Improving
pandemics preparedness and management’ 6 Ghrupa na bPriomhchomhairleoiri
Eolaiocha (GCSA), an Grapa Eorpach um Eitic san Eolaiocht agus sna

https://www.consilium.europa.cu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at- your- service/en/be- heard/eurobarometer/public- opinion- in-
the- eu- in- time- of- coronavirus- crisis- 2
IOL 117,5.5.2017, 1ch. 1.
IOL 117,5.5.2017, 1ch. 176.
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Nuatheicneolaiochtai (EGE), agus Combhairleoir Speisialta Uachtardn an Choimisitiin
Eorpaigh maidir leis an bhfreagairt do COVID- 19.

Cearta bunusacha

Cuireann an togra le cosaint ardleibhéil do shldinte an duine, atd iogair 6 thaobh
inscne de, chomh maith le seasamh leis na caighdedin is airde i gcosaint chearta an
duine agus saoirsi sibhialta, mar a chumhdaitear sa Chairt um Chearta Buntsacha an
Aontais Eorpaigh agus i gColun Eorpach na gCeart Séisialta, i rith géarchéim slainte.
I gcés ina bproisediltear sonrai pearsanta faoin Rialachdn seo, mar a bheartaitear,
déanfar ¢ sin i gcomhréir le reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le cosaint sonrai
pearsanta, go hairithe, Rialachan (AE) 2018/1725° agus Rialachan (AE) 2016/679'°.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar ag cur chun feidhme an togra seo ar an gcreat airgeadais ilbhliantuil
reatha (2014- 2020).

Beidh an tionchar airgeadais a bheidh ag an togra ar bhuiséad an Aontais Eorpaigh
tar ¢is 2020 mar chuid den chéad chreat airgeadais ilbhliantuil eile.

Baineann na himpleachtai buiséadacha leis na cuspoiri seo a leanas go priomha:

e  pleananna ullmhachta arna mbunu ar leibhéal an Aontais Eorpaigh agus ar an
leibhéal naisitinta, a mbeidh tuairisciil agus iniuichadh ag gabhail leo;

e  clair oilitina do speisialtéiri;
° coras comhthdite faireachais digitithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, brath
nios fearr comharthai luatha i gcomhair measinu riosca agus freagairt chruinn;

° lionrai nua saotharlann de chuid an Aontais Eorpaigh a bhunt;

° measUnuithe riosca a dhaingnit maidir le bagairti ceimiceacha, comhshaoil
agus aeraide; agus

° struchtar agus proisis bunaithe maidir le héigeandail a aithint ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh

EILIMINTI EILE
Miniuch4an mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Cuirtear na priomhleasuithe seo a leanas ar aghaidh leis an togra:

° innitlachtai ullmhachta: plean a fhorbairt don Aontas Eorpach i ndail le
géarchéimeanna sldinte agus ullmhacht 1 leith paindéime agus ceanglais maidir
leis na pleananna ar an leibhéal ndisilinta, mar aon le creat cuimsitheach
trédhearcach le haghaidh tuairiscithe agus initchta;

° rialacha maidir le hoilitint a sholathar d’oibrithe curam slainte agus sldinte
poibli;

° rialacha le haghaidh coéras faireachais eipidéimeolaioch neartaithe agus
comhthdite ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, le huirlisi feabhsaithe bailithe
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sonrai, intleachta saorga agus faireachais chomhshaoil mar thacu leo, chun
luathchomharthai bagartha féideartha a bhrath,;

forail maidir le saotharlanna tagartha an Aontais um shldinte phoibli a ainmnia
agus a chistiu;

rialacha maidir le faireachas a dhéanamh ar phataigini nua atd bunaithe ar
shainithe cais choiteanna san Aontas Eorpach, agus maidir le tuairiscit sonrai
na gcoras slainte agus sonrai &bhartha eile chun bagairti trasteorann a
bhainistil;

inniulacht mhéadaithe an Aontais Eorpaigh agus na mBallstat chun measunu
riosca cruinn a dhéanamh agus freagairt go hiomchui;

innitlachtai feabhsaithe na ngniomhaireachtai abhartha chun meastnu riosca a
dhéanamh agus an measunu riosca a chomhordu 1 gcas go mbionn nios mo
gniomhaireachtai bainteach mar chuid de chur chuige ina gcuirtear na
guaiseacha uile san direamh; agus

rialacha maidir le staideanna ¢igeandala a aithint, agus maidir le sésrai
¢igeandala san Aontas a ghniomhachti chun géarchéimeanna sldinte a
bhainistiu (e.g. bearta maidir le tairgi iocshlainte agus feisti leighis).
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2020/0322 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, agus lena n-aisghairtear

Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagal 168(5) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa'!,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn'?,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

Bunaiodh lionra chun faireachas eipidéimeolaioch agus riald a dhéanamh ar ghalair
theagmhalacha le Cinneadh Uimh. 2119/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle.'® Rinneadh a raon feidhme a leathni le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!* chun fordil a dhéanamh maidir le cur
chuige nios leithne agus nios comhordaithe i leith slanddil sldinte ar leibhéal an
Aontais, agus chun an cur chuige sin a nearti. Deimhniodh le cur chun feidhme na
reachtaiochta sin go gcuirtear breisluach le cosaint agus feabhsu shlainte an duine tri
ghniomhaiocht chomhordaithe an Aontais maidir le faireachan a dhéanamh ar na
bagairti sin, luathrabhadh a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac.

I bhfianaise na gceachtanna a foghlaimiodh le linn phaindéim COVID-19 ata fos ar
siul, agus chun ullmhacht agus freagairt iomchui a €éasct ar fud an Aontais i1 ndail le
gach bagairt trasteorann ar an tsldinte, is ga an creat dlithiuil le haghaidh faireachas
eipidéimeolaioch, faireachan agus luathrabhadh i1 ndail le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shldinte, agus an chaoi a dtéitear 1 ngleic leo, mar a leagtar amach 1
gCinneadh Uimh. 1082/2013/AE, a leathni maidir le ceanglais tuairiscithe bhreise
agus anailis a dhéanamh ar théscairi coras slainte, agus comhar na mBallstat leis an
Léarionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC). Thairis sin, d’thonn

I0C,, Ich..

I0C,, Ich..

Cinneadh Uimh. 2119/98/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Meén Fomhair 1998
lena mbunaitear gréasan chun faireachas eipidéimeolaioch agus riald a dhéanamh ar ghalair
theagmhélacha sa Chomhphobal (IO L 268, 3.10.1998, Ich. 1).

Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh
Fombhair 2013 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus lena n- aisghairtear
Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (I0 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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(4)

©)

(6)

(7

freagairt éifeachtach an Aontais a airithiu i ndail le bagairti trasteorann nua ar shldinte,
ba cheart a bheith in ann, leis an gcreat dlithitil chun bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shlainte a chomhrac, sainithe céis a ghlacadh laithreach chun faireachas
a dhéanamh ar bhagairti nua agus ba cheart forail a dhéanamh ann maidir le lionra de
shaotharlanna tagartha an Aontais a bhunt, mar aon le lionra chun tact le faireachan a
dhéanamh ar rdigeanna galair a bhaineann le substainti de bhuntis daonna. Ba cheart
an acmhainneacht le haghaidh rianti teagmhalaithe a neartt tri choras uathoibrioch a
chrutht agus teicneolaiochtai nua-aoiseacha 4 n-usaid.

Ta rol tabhachtach 4 chomhlionadh ag an gCoiste Slandéala Slainte chun pleanail
ullmhachta agus freagartha a chomhordu i ndail le bagairti tromchuiseacha trasteorann
ar shlainte, mar a bunaiodh go foirmiuil le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE. Ba cheart
freagrachtai breise a thabhairt don Choiste maidir le treoir agus tuairimi a ghlacadh
d’thonn tacu nios fearr leis na Ballstdit chun bagairti tromchuiseacha trasteorann ar
shlainte a chosc agus a rialu.

I gcomhthuairim arna heisitiint ag Grupa Priomhchombhairleoiri Eolaiochta an
Choimisitiin Eorpaigh, an Grapa Eorpach um FEitic san Eolaiocht agus sna
Nuatheicneolaiochtai, agus Combhairleoir Speisialta Uachtardn an Choimisitin
Eorpaigh maidir leis an bhfreagairt do COVID-19 moltar ‘go mbunoéfai
buanchomhlacht comhairleach an Aontais’ le haghaidh bagairti agus géarchéimeanna
slainte.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo gan dochar do bhearta ceangailteacha
eile a bhaineann le gniomhaiochtai sonracha no6 caighdeain chailiochta agus
sdbhdilteachta le haghaidh earrai airithe, lena ndéantar fordil maidir le hoibleagéidi
speisialta agus uirlisi chun faireachan a dhéanamh i gcomhair bagairti airithe de
chinedl trasteorann, luathrabhadh a thabhairt ina leith agus chun iad a chomhrac.
Airitear leis na bearta sin, go hairithe, reachtaiocht dbhartha an Aontais i réimse na
n-abhar imni coiteann maidir le sabhailteacht i gcursai slainte poibli, lena
gcumhdaitear earrai ar nos tairgi cogaisiochta, feisti leighis agus tairgi bia, substainti
de bhunuts daonna (fuil, fiochdin agus cealla, orgdin), agus nochtadh don radaiocht
iantchain.

Ta gné trasghearrtha 1 gceist le slainte an duine a chosaint agus baineann sé sin le go
leor beartas agus gniomhaiochtai de chuid an Aontais. Chun ardleibhéal cosanta a
ghnothtt do shldinte an duine, agus chun aon fhorlui gniomhaiochtai, dubailt nod
gniomhaijochtai atd 1 gcoinbhleacht a sheachaint, ba cheart don Choimisitn, 1 gcomhar
leis na Ballstait, comhordi agus malarta faisnéise a airithia idir na sdsrai agus na
struchtlir a bhunaitear faoin Rialachdn seo, agus séasrai agus struchtuir eile a
bhunaitear ar leibhéal an Aontais agus faoin gConradh ag buni an Chomhphobail
Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach (Conradh Euratom), a bhfuil a ngniomhaiochtai
abhartha don phleandil ullmhachta agus freagartha, d’fhaireachan a dhéanamh ar
bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, luathrabhadh a thabhairt ina leith
agus dul i ngleic leo. Go hairithe, ba cheart don Choimisiin a airithit go mbaileofai
faisnéis abhartha 6 na corais mear-rabhaidh agus faisnéise éagsula ar leibhéal an
Aontais agus faoi Chonradh Euratom agus go gcuirfi an fhaisnéis sin in i1l do na
Ballstait trid an gCoéras Luathrabhaidh agus Freagartha (‘EWRS’) arna bhunu le
Cinneadh Uimh. 2119/98/CE.

Is eiliminti riachtanacha iad pleanail ullmhachta agus freagartha chun faireachan
¢ifeachtach a dhéanamh ar bhagairti tromchtiseacha trasteorann ar shldinte,
luathrabhadh a thabhairt ina leith agus dul 1 ngleic leo. D4 réir sin, is g4 don
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Choimisitin plean an Aontais um ghéarchéim slainte agus ullmhacht chun paindéime a
bhunt agus caithfidh an Coiste Slandala Sldinte ¢ a fhormheas. Ba cheart ¢ sin a
dhéanamh in éineacht le nuashonruithe ar phleananna ullmhachta agus freagartha na
mBallstat, ionas go n-airitheofai go bhfuil siad comhoiriinach laistigh de na struchtuir
ar leibhéal réigitinach. Chun tacu leis na Ballstait leis an tasc sin, ba cheart oilitint
spriocdhirithe agus gniomhaiochtai malartaithe eolais a sholathar do bhaill foirne
curam slainte agus do bhaill foirne slainte poibli agus ba cheart don Choimisitin agus
do Ghniomhaireachtai an Aontais an t-eolas agus na scileanna is ga a sholathar.
D’thonn cur i bhfeidhm agus reachtéil na bpleananna sin a airithi, ba cheart don
Choimisitin tastalacha struis, cleachtai agus athbhreithnithe le linn na gniomhaiochta
agus tar €is na gniomhaiochta a dhéanamh leis na Ballstait. Ba cheart na pleananna sin
a chomhordl, ba cheart go mbeidis feidhmiuil agus nuashonraithe agus go leor
acmhainni a bheith ar fail d4 n-oibriochta. Tar éis tastalacha struis agus athbhreithnithe
a dhéanamh ar na pleananna, ba cheart gniomhaiochtai ceartaitheacha a chur chun
feidhme agus ba cheart an Coimisiin a choinneail ar an eolas faoi na nuashonruithe go
1éir.

Chuige sin, ba cheart do na Ballstait tuairiscid don Choimisiun faoin staid is déanai
maidir lena bpleanail ullmhachta agus freagartha agus lena cur chun feidhme ar an
leibhéal naisiunta. Ba cheart na gnéithe a bhfuil s¢ de dhualgas ar na Ballstéit a
thuairiscii don Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) i gcomhthéacs na Rialachan
Slainte Idirnaisitinta (IHR) a bheith san 4ireamh leis an bhfaisnéis a sholathraionn na
Ballstait'>. D4 réir sin, ba cheart don Choimisiun tuairiscit do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle maidir le staid na hoibre agus an dul chun cinn ata déanta 1 ndail
le hullmhacht, pleanail freagartha agus cur chun feidhme ar leibhéal an Aontais, lena
n-airitear i dtaca le gniomhaiochtai ceartaitheacha, gach 2 bhliain chun a airithia go
bhfuil na pleananna naisitinta ullmhachta agus freagartha leormhaith. Chun tacu le
measunu a dhéanamh ar na pleananna sin, ba cheart inituchtai an Aontais a dhéanamh
sna Ballstait, 1 gcomhar le gniomhaireachtai an Aontais agus ECDC. Ba cheart
ullmhacht leordhdthanach earndlacha criticidla sa tsochai a bheith san direamh leis an
bpleanail sin, mar shampla fuinneamh, iompar, cumarsdid né cosaint shibhialta, a
bhionn ag brath, 1 ngéarchéim, ar chorais slainte poibli dea-ullmhaithe ata iogair 6
thaobh inscne de agus bionn na coérais sin ag brath ar theidhmiu na n-earnalacha sin
agus ar sheirbhisi bunriachtanacha a bheith coinnithe ar leibhéal leormhaith. I gcas
bagairt thromchuiseach trasteorann ar shlainte de thionscnamh ionfhabhtii zéndiseach,
bionn sé tdbhachtach idir-inoibritheacht a dirithi idir earndlacha slainte agus
tréidliachta ar mhaithe le pleanail ullmhachta agus freagartha.

Os rud é nach mbionn bagairti tromchtiseacha trasteorann ar shldinte teoranta do
theorainneacha an Aontais amhdin, ba cheart solathar comhphairteach frithbheart
leighis a leathnu chun Stdit Chomhlachas Saorthradadla na hEorpa agus tiortha is
iarrthéiri an Aontais a chur san direamh, i gcomhréir leis an reachtaiocht Aontais is
intheidhme. Ba cheart an Comhaont(i um Sholathar Comhphairteach, lena gcinntear na
socruithe praiticitila a rialaionn an nés imeachta solathair chomhphairtigh arna bhuna
faoi Airteagal 5 de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE, a oirituni chomh maith chun
clasal eisiachais a chuimsit maidir le caibidliocht agus solathar poibli do thiortha
rannphdirteacha 1 nds imeachta solathair chomhphairtigh, chun comhorda nios fearr
leis an Aontas a éascl. Ba cheart don Choimisiin comhordl agus malarta faisnéise a

An Eagraiocht Dhomhanda Sldinte. An Rialachan Sldinte Idirndisiunta (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
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(1)
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(13)

airithitl idir na heintitis a eagraionn gniomhaiocht ar bith faoi shasrai difritila arna
mbunt faoin Rialachan seo agus struchtuir dbhartha eile an Aontais a bhaineann le
solathar poibli agus frithbhearta leighis a stoc-charnadh, mar shampla an ctlchiste
straitéiseach rescEU faoi Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle'®.

Murab ionann agus galair theagmhalacha, a ndéanann ECDC faireachas orthu ar
leibhéal an Aontais ar bhonn buan, ni ga do Ghniomhaireachtai an Aontais faireachan
a dhéanamh ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ionchais ar shldinte faoi lathair.
Da bhri sin, ta cur chuige bunaithe ar riosca, ina ndéanann na Ballstait faireachan agus
ina ndéantar an fhaisnéis a fhaightear a mhalart tri EWRS, nios iomchui do bhagairti
den sort sin.

Ba cheart don Choimisiin comhar agus gniomhaiochtai a neartt idir na Ballstait,
ECDC, an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA’), Gniomhaireachtai eile an
Aontais, bonneagair thaighde agus an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte chun an cosc ar
ghalair theagmhélacha a fheabhsu, ar nds galar atd inchoiscthe le vacsain, chomh
maith le saincheisteanna slainte eile, cuir i gcas frithsheasmhacht in aghaidh abhair
thrithmhiocrobacha.

I gcas bagairti slainte trasteorann mar gheall ar ghalar teagmhalach, féadfaidh seirbhisi
fola agus trasphlandaithe sna Ballstait bealach a sholathar i gcomhair mearthastala ar
an daonra deontéra agus measunil a dhéanamh ar nochtadh agus imdhionacht 6n
ngalar sa daonra 1 gcoitinne. Braitheann na seirbhisi sin ar mheastnuithe riosca tapa a
ndéanamh ag ECDC chun othair 6na dteastaionn teiripe 6 shubstaint de bhunus daonna
a chosaint ¢ tharchur galar teagmhalach den chinedl sin. Bionn measunu riosca den
chinedl sin ina bhunuts le hoiriuni iomchui na mbeart lena leagtar sios caighdeain
maidir le cailiocht agus sébhdilteacht substainti den chinedl sin de bhuntis daonna. D4
bhri sin, ba cheart go mbunodh agus go n-oibreodh ECDC lionra seirbhisi naisiunta
fola agus trasphlandaithe agus a n-tidarais chun an dha chuspoir sin a chomhlionadh.

Bunaiodh coras lenar fé€idir foldirimh a bhaineann le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shldinte a fhogairt ar leibhéal an Aontais tri bhithin
Chinneadh Uimh. 2119/98/CE chun a airithid go gcuirtear udardis slainte poibli
innitla sna Ballstait agus an Coimisiun ar an eolas mar is iomchui ar bhealach trathuil.
Cumhdaionn EWRS gach bagairt thromchuiseach trasteorann ar shldinte arna
gcumhdach leis an Rialachan seo. Ba cheart go bhfanfadh oibrit EWRS faoi réimse
freagrachta ECDC. Ni g4 foldireamh a thabhairt ach amhdain i1 gcas ina bhfuil scala
agus déine na bagartha lena mbaineann chomh suntasach sin go bhfuil, n6 go
bhféadfadh, tionchar a bheith aici ar nios mo6 né Ballstat amhéin agus go bhfuil ga le
freagairt chomhordaithe ina leith ar leibhéal an Aontais n6 go bhféadfadh ga a bheith
lena leithéid. Chun dubailt a sheachaint agus chun comhordu ar fud chorais rabhaidh
an Aontais a airithit, ba cheart don Choimisitn agus do ECDC a éirithit go mbionn
ceangail idir na fograi foldirimh faoi EWRS agus corais mear-rabhaidh eile ar leibhéal
an Aontais a mhéid is féidir, ionas go bhféadfaidh Udaréis innitla na mBallstat a
airithia, a mhéid is féidir, nach n-eisitear an folaireamh céanna tri chorais dhifriala ar
leibhéal an Aontais agus d'théadfaidis tairbhe a bhaint as na folairimh ghuaise uile a
fthail 6 aon fhoinse comhordaithe amhain.

Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Nollaig 2013
maidir leis an Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta (IO L 347, 20.12.2013, Ich. 924).
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D’thonn a airithit go ndéantar rioscai don tslainte phoibli ar leibhéal an Aontais mar
gheall ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte a mheastinu ar bhealach
comhsheasmhach agus cuimsitheach 6 thaobh sldinte phoibli de, ba cheart an saineolas
eolaioch ata ar fail a shlogadh ar bhealach comhordaithe, tri na cainéil nd struchttir
iomchui ag brath ar an gcinedl bagartha atd i gceist. Ba cheart an measunu sin ar
rioscai do shlainte phoibli a fhorbairt tri bhithin proéisis atd iomlan trédhearcach agus
ba cheart ¢ a bheith bunaithe ar phrionsabail na sdrmhaitheasa, an neamhspleachais, na
neamhchlaontachta agus na trédhearcachta. Is ga pairtiocht ghniomhaireachtai an
Aontais sna measunuithe riosca sin a leathnu de réir a speisialtachta, chun cur chuige
uile-ghuaise a airithiq, tri lionra buan de ghniomhaireachtai agus seirbhisi dbhartha an
Choimisitin chun tact le meastnuithe riosca a ullmh.

Ta na Ballstait freagrach as géarchéimeanna sldinte poibli a bhainistit ar an leibhéal
naisianta. D’théadfadh tionchar a bheith ag na bearta a ghlacann Ballstait ar leith ar
leasanna Ballstat eile afach, mura bhfuil siad i gcomhréir lena chéile n6 ma ta siad
bunaithe ar mheastnuithe riosca difriala. Da bhri sin, agus ¢ mar aidhm an fhreagairt a
chomhordu ar leibhéal an Aontais, ba cheart go ndéanfai iarracht a airithiq, inter alia,
go bhfuil na bearta arna nglacadh ar an leibhéal naisitinta comhréireach agus teoranta
do rioscai sldinte poibli a bhaineann le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte,
agus nach bhfuil siad 1 gcoinbhleacht le hoibleagdidi agus cearta a leagtar sios sa
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh ar no6s iad sin a bhaineann le
saorghluaiseacht daoine, earrai agus seirbhisi.

Chuige sin, ba cheart don Choiste Slandala Sldinte atd freagrach as comhordi na
freagartha ar leibhéal an Aontais, freagracht bhreise a ghlacadh i1 ndail le tuairimi agus
treoir a ghlacadh do na Ballstait maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar
shlainte a chosc agus a rialu. Ina theannta sin, 1 gcas nach leor ¢ comhordil na mbeart
slainte poibli naisitnta chun freagairt leordhdthanach an Aontais a airithit, ba cheart
don Choimisiun tact nios mo leis na Ballstait tri mholtai a ghlacadh maidir le bearta
slainte poibli sealadacha.

D’fhéadfadh tionchar diultach a bheith ag cumarsaid neamhréireach leis an bpobal
agus le geallsealbhdiri, ar n6s gairmithe ciiram sldinte, ar éifeachtacht na freagartha 6
thaobh slainte poibli de agus ar oibreoiri eacnamaiocha. D4 bhri sin, mar chuid den
fhreagairt a chomhordu laistigh den Choiste, le cabhair 6 fhoghripai &bhartha, ba
cheart mear-mhalartii faisnéise a bhunu maidir le teachtaireachtai cumarsdide agus
straitéisi agus aghaidh a thabhairt ar dhashlain chumarsaide d’thonn cumarséid riosca
agus géarchéime a chomhordli, bunaithe ar mheastnu laidir agus neamhspleach ar
rioscai slainte poibli, a gcuirfear in oiritint € do riachtanais agus dalai naisiinta. Ta sé
beartaithe le malartuithe faisnéise den sort sin faireachdn a éasct ar shoiléire agus
comhleantinachas na dteachtaireachtai don phobal agus do ghairmithe ciram slainte.
Os rud é gur géarchéim de chineal trasearnéla i seo, ba cheart comhordu le toghlaigh
abhartha eile a airithit chomh maith, mar shampla Sasra an Aontais um Chosaint
Shibhialta a bunaiodh le Cinneadh (AE)2019/420 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle!”.

Ba cheart an t-aitheantas a thugtar d’¢igeandalai slainte poibli agus ¢ifeachtai dlithiala
an aitheantais sin arna soldthar le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE a leathnt. Chuige

Cinneadh (AE) 2019/420 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Marta 2019 lena leasaitear
Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE maidir le Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta (IO L 771, 20.3.2019,
Ich. 1).
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sin, ba cheart go gceadodh an Rialachan seo don Choimisiun ¢éigeandail slainte poibli a
aithint go foirmiuil ar leibhéal an Aontais. Ionas go bhfé¢adfai staid ¢igeandala den sort
sin a aithint, ba cheart don Choimisiun coiste comhairleach neamhspleach a bhunt, a
chuirfidh saineolas ar fail maidir le cibé an bhfuil bagairt ina héigeandail sldinte poibli
ar leibhéal an Aontais, agus a thabharfaidh comhairle maidir le bearta freagartha
slainte poibli agus foirceannadh an aitheantais éigeandala sin. Ba cheart saineolaithe
neamhspleacha a bheith ar an gcoiste comhairleach, arna roghnt ag an gCoimisitn 6
na réimsi saineolais agus taithi is dbhartha don bhagairt shonrach atd ag tarld, in
¢ineacht le hionadaithe ECDC, ionadaithe EMA agus comhlachtai no
gniomhaireachtai eile an Aontais mar bhreathnéiri. Ach éigeandail slainte poibli a
aithint ar leibhéal an Aontais, cuirfear an bonn ar féil chun bearta slainte poibli
oibriochtila a thabhairt isteach 1 ndail le tairgi leighis agus feisti leighis, sasrai
solibtha chun frithbhearta leighis a fhorbairt, a sholathar, a bhainistii agus a chur i
bhfeidhm chomh maith le tacaiocht 6 ECDC a ghniomhachti chun foirne ctinaimh
rdige a ghriost agus a imscaradh, ar a dtabharfai ‘Tascthorsa Slainte an Aontais
Eorpaigh’.

Sula n-aithnitear staid éigeandala sldinte poibli ar leibhéal an Aontais, ba cheart don
Choimisitn idirchaidreamh a dhéanamh le EDS d’thonn anailis an Choimisitin ar
staid na rdige a chomhroinnt agus chun a chur in 11l do EDS go bhfuil sé ar intinn aige
glacadh le cinneadh den sért sin. I gcds ina nglactar le haitheantas den sort sin, ba
cheart don Choimisiun an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte a chur ar an eolas faoi.

Is cosuil go mbeidh iarmhairti ar fud an Aontais ag imeacht a tharlaionn ata ag teacht
le bagairt thromchuiseach trasteorann ar shldinte, agus d’¢illeofai ar na Ballstait lena
mbaineann bearta airithe rialaithe né rianaithe teagmhalaithe a ghlacadh ar bhealach
comhordaithe d’fthonn daoine até éillithe cheana féin n6 daoine a nochtadh do riosca a
shainaithint. Chun comhordi den sort sin a dhéanamh d’fhéadfadh ga a bheith ann
sonrai pearsanta a mhalarta trid an gcoras, lena n-airitear faisnéis iogair a bhaineann le
slainte agus faisnéis faoi chasanna deimhnithe né amhrasta den ghalar 1 ndaoine, idir
na Ballstait sin atd rannphdirteach go direach sna bearta rianaithe teagmhalaithe. Ni
mor do na Ballstait sonrai pearsanta maidir le sldinte a mhalartd 1 gcomhréir le
hAirteagal 9(2)(i) de Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle'®.

Ba cheart comhar idirndisiunta a chothtl le triti tiortha agus le heagraiochtai
idirnaisiunta 1 réimse na slainte poibli. T4 sé fiorthdbhachtach a airithii go ndéanfai
faisnéis a mhalarta le EDS faoi na bearta arna nglacadh de bhun an Rialachéin seo.
Beidh ga leis an gcombhar treisithe sin chomh maith chun rannchuidiu le tiomantas an
Aontais chun tacaiocht a nearti do chorais slainte agus chun cumas ullmhachta agus
freagartha na gcomhphairtithe a threisiti. D’théadfadh an tAontas tairbhe a bhaint as
comhaontuithe comhair idirndisiinta a dhéanamh le triti tiortha nd eagraiochtai
idirnaisiunta, agus an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte san aireamh, chun malarta
faisnéise abhartha a chotht 6 chorais faireachdin agus foldirimh maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shlainte. Laistigh de theorainneacha inniulachtai an
Aontais, d’théadfai nithe mar iad seo a leanas a aireamh le comhaontuithe den sort sin,
1 gcas inarb iomchui, rannphdirtiocht triti tiortha n6 eagraiochtai idirnaisiinta den sort

Rialachén (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).
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(22)

(23)

(24)

(25)

sin sa lionra dbhartha um monatoireacht faireachais eipidéimeolaioch agus in EWRS,
malartil dea-chleachtais maidir le hullmhacht agus cumas freagartha agus pleanail,
measunu riosca slainte poibli agus dul i gcomhar maidir le comhordi na freagartha,
lena n-airitear an threagairt taighde.

I gcas inar ga sonrai pearsanta a phroisedil chun criche an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart na sonrai sin a phroisedil i gcomhréir le Rialachan (AE) 2016/679
agus Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'®. Go
hairithe, ba cheart forail a dhéanamh le hoibrit EWRS maidir le coimirci sonracha le
haghaidh malarta slan agus dlithiuil sonrai pearsanta chun criche na mbeart rianaithe
teagmhalaithe arna gcur chun feidhme ag na Ballstait ar an leibhéal ndisiunta. Maidir
leis sin, airionn EWRS feidhm teachtaireachtai trinar féidir sonrai pearsanta, lena
n-airitear sonrai teagmhala agus sonrai maidir le slainte, a chur in 1l do na hudarais
abhartha sin amhain a mbeidh baint acu le bearta rianaithe teagmhalaithe.

Os rud ¢é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo a ghndthi go
leordhothanach mar gheall ar ghné thrasteorann na mbagairti tromchuiseacha ar
shlainte agus gur féidir iad a ghnothu nios fearr ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas bearta a ghlacadh, i 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 cuspdiri sin a ghn6thu.

Os rud é nach bhfuil freagracht as slainte phoibli ina ceist naisiinta go heisiach i
roinnt Ballstat, ach go ndéantar i a dhilara go suntasach, ba cheart do na hudarais
ndisiunta, nuair is iomchui, na hudardis inniula dbhartha a chur san direamh i gcur
chun feidhme an Rialachain seo.

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithit maidir leis an Rialachdn seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin chun
gniomhartha cur chun feidhme maidir leis na nithe seo a leanas: teimpléid is ceart a
usaid agus an fhaisnéis & soladthar maidir le pleanail ullmhachta agus freagartha;
gniomhaiochtai oiliina a eagri do bhaill foirne cliram slainte agus slainte poibli; liosta
de ghalair theagmhdalacha a bhunu agus a nuashonrt, in éineacht le saincheisteanna
slainte speisialta lena mbaineann, faoi réir an lionra faireachais eipidéimeolaioch agus
na ndésanna imeachta chun lionra den sort sin a oibriu; sainithe céis a ghlacadh le
haghaidh na ngalar teagmhalach sin agus na saincheisteanna sldinte speisialta arna
gcumhdach leis an lionra faireachais eipidéimeolaioch agus, 1 gcés inar ga, le haghaidh
bagairti tromchuiseacha trasteorann eile ar shldinte faoi réir faireachdn ad hoc; na
nosanna imeachta maidir le EWRS a oibrit; feidhmiti an ardain faireachais;
saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a ainmnii chun tacaiocht a sholathar do
shaotharlanna tagartha naisiiinta; na nésanna imeachta chun faisnéis a mhalartt maidir
le freagairti na mBallstat agus iad a chomhordu; staideanna éigeandala slainte poibli a
aithint ar leibhéal an Aontais agus aitheantas den sort sin a fhoirceannadh, agus na
ndésanna imeachta is ga chun a airithit go bhfuil oibrit EWRS agus proéisedil sonrai &
ndéanamh 1 gcomhréir leis an reachtaiocht maidir le cosaint sonrai.

Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroéisedil ag instititiidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-
aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

(31

Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmit i gcomhréir le Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?®. Os rud é go
mbaineann na gniomhartha cur chun feidhme da ndéantar forail leis an Rialachan seo
le sldinte an duine a chosaint, ni fhéadfaidh an Coimisiin dréachtghniomh cur chun
feidhme a ghlacadh i gcés nach bhfaightear aon tuairim 6n gCoiste um bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shldinte, i gcomhréir le pointe (a) den dara fomhir
d’Airteagal 5(4) de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Ba cheart don Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme at4 intheidhme laithreach a
ghlacadh mas rud ¢, i gcasanna a bhfuil udar cui leo a bhaineann le déine nd le
hurnuacht bagartha tromchuisi trasteorann ar shlainte no le luas a leata i measc na
mBallstat, go n-¢&ilitear amhlaidh ar mhorthorais phrainne.

Chun staid cur chun feidhme na bpleananna ndisiunta agus a gcomhleanunachas le
plean an Aontais a thail amach, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh
1 gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh a
tharmligean chuig an gCoimisiun i dtaca le nésanna imeachta, caighdedin agus critéir i
gcomhair na n-initichtai a bheidh dirithe ar mheasini a dhéanamh ar phleanail
ullmhachta agus freagartha ar an leibhéal néisitinta. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go
rachadh an Coimisiin i mbun comhairliichain iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuchdin, lena ndiritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na
combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontu
Idirinstiticideach maidir le Reachtéireacht Nios Fearr an 13 Aibrean 2016%!. Go
sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a
airithii, gheobhaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile i
gcomhthrath leis na saineolaithe sna Ballstait, agus beidh rochtain choérasach ag a
gecuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitiin a bheidh ag
déileail le hullmhu na ngniomhartha tarmligthe.

Chuathas 1 gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) Uimh. 2018/1725 agus ghlac sé tuairim??.

Leis an Rialachan seo urramaitear go hiomlan na cearta buntsacha agus na prionsabail
arna n-aithint i gCairt an Aontais Eorpaigh um Chearta Bunusacha.

D4 bhri sin, ba cheart Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE a aisghairm agus an Rialachan
seo a chur ina ionad,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

20

21
22

Rialachén (AE) Uimh. 182/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag
Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

IO L 123,12.5.2016, Ich. 1.

Tagairt le cur isteach a luaithe a bheidh ar fail
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Chun dul i ngleic le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte agus na
hiarmhairti lena mbaineann, leagtar sios rialacha maidir leis an méid seo a leanas sa
Rialachén seo:

(a) an coiste slandala slainte

(b) pleandil ullmhachta agus freagartha, lena n- airitear:
(1)  pleananna ullmhachta ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal naisiunta;
(i) tuairiscii agus iniuchoireacht maidir le hullmhacht;

(c) solathar comhphairteach frithbheart leighis;

(d) faireachas agus faireachan eipidéimeolaioch;

(e) an lionra le haghaidh faireachas eipidéimeolaioch

(f) an coras luathrabhaidh agus freagartha;

(g) measinu riosca;

(h) freagairt a chomhordu;

(1) staid éigeandéla slainte poibli a aithint ar leibhéal an Aontais.

Leis an Rialachan seo, bunaitear an méid seo a leanas:

(a) lionra de shaotharlanna tagartha an Aontais um shlainte phoibli;
(b) lionra le haghaidh substainti de bhuntis daonna;
(c) coiste comhairleach maidir le tarla staideanna éigeandala agus iad a aithint ar

leibhéal an Aontais.

Tacofar le cur chun feidhme an Rialachain seo le cisti 6 chléir agus ionstraimi
abhartha an Aontais.

Airteagal 2

Raon feidhme

Beidh feidhm ag an Rialachdan seo maidir le bearta sldinte poibli i ndail leis na
catagdéiri seo a leanas de bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte:

(a) bagairti de bhunus bitheolaioch, lena n- iritear:

(1)  galair theagmhalacha;

(i) frithsheasmhacht in aghaidh 4bhair fthrithmhiocrébacha agus
ionfhabhtuithe bainteach leis an gcuram sldinte a bhaineann le galair
theagmhalacha (‘saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann’ ina
dhiaidh seo);

(ii1)) biotocsaini nd oibredin bhitheolaiocha dhiobhdlacha eile nach mbaineann
le galair theagmhalacha;

(b) bagairti de bhunus ceimiceach;

(c) Dbagairti de bhuntiis comhshaoil n6 aeraide;

(d) bagairti de bhunus anaithnid;

(e) 1meachtai a d’théadfadh a bheith ina n- éigeandalai sldinte poibli arb abhar

imni ar leibhéal idirndisiunta iad faoi na Rialachdin Sldinte Idirnéisitinta (IHR),
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ar an gcoinnioll go dtagann siad faoi ceann de na catagoiri bagairti a leagtar
amach 1 bpointi (a) go (d).

Beidh feidhm ag an Rialachan maidir le faireachas eipidéimeolaioch a dhéanamh ar
ghalair theagmhalacha agus ar shaincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann
chomh maith.

Ta fordlacha an Rialachdin seo gan dochar d’fhordlacha ghniomhartha eile an
Aontais lena rialaitear gnéithe sonracha an thaireachdin ar bhagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shlainte, luathrabhadh a thabhairt ina leith, comhordi na pleanala
ullmhachta agus freagartha ina leith, iad a chomhordu, agus dul i ngleic leo, lena
n- airitear bearta lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus sabhailteachta maidir
le hearrai sonracha agus bearta a bhaineann le gniomhaiochtai eacnamaiocha
sonracha.

I staideanna ¢éigeandala eisceachtula, féadfaidh Ballstat n6 an Coimisitin a iarraidh go
ndéanfai freagairt a chomhordu laistigh den choiste slandala slainte da dtagraitear in
Airteagal 21, maidir le bagairti tromchtiseacha trasteorann ar shldinte seachas na
cinn sin a luaitear in Airteagal 2(1), m4 mheastar nach leor iad na bearta sldinte
poibli a glacadh roimhe seo chun ardleibhéal cosanta a airithia do shldinte an duine.

Airitheoidh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstait, comhordi agus malarta
faisnéise idir na sasrai agus na struchttir arna mbunu faoin Rialachan seo, agus sasrai
agus struchtuir chomhchosula arna mbunt ar leibhéal an Aontais n6 faoi Chonradh
Euratom, a bhfuil a ngniomhaiochtai &bhartha don phleanail ullmhachta agus
freagartha, d’thaireachan a dhéanamh ar bhagairti tromchutiseacha trasteorann ar
shlainte, luathrabhadh a thabhairt ina leith agus dul i ngleic leo.

Coinneoidh na Ballstdit an ceart chun socruithe, ndsanna imeachta agus bearta breise
a chothabhail n6 a thabhairt isteach ina gcodrais naisiinta sna réimsi a chumhdaitear
leis an Rialachan seo, lena n- diritear socruithe da bhforailtear i gcomhaontuithe no6 i
gcoinbhinsitin dhéthaobhacha no iltaobhacha atd ann cheana féin n6 a bheidh ann
amach anseo, ar choinnioll nach ndéanfaidh na socruithe, nésanna imeachta agus
bearta breise sin dochar do chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo.

Airteagal 3

Sainmhinithe

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

(D)

2)

3)

ciallaionn ‘sainia cais’ sraith de chritéir dhiagndiseacha a comhaontaiodh 1
gcomhphdirt is g& a chomhlionadh chun césanna de bhagairt thromchuiseach
spriocdhirithe trasteorann ar shldinte 1 ndaonra airithe a aithint, gan brath bagairti
nach mbaineann a aireambh,;

ciallaionn ‘galar teagmhalach’ galar aicideach arb ¢ oibrean togalach is cuis leis a
tharchuirtear ¢ dhuine go duine tri theagmhail dhireach le pearsa aonair
ionfhabhtaithe né tri bhealai neamhdhireacha ar ndés neamhchosaint ar veicteoir,
ainmhi, fomite, tdirge nd an comhshaol, n6 malartii sreabhdin, atd éillithe leis an
oibrean togalach;

ciallaionn ‘riant teagmhalaithe’ bearta a chuirtear chun feidhme chun daoine a riant
a bhi neamhchosanta ar thoinse bagartha tromchuisi trasteorann ar shldinte, agus até i
mbaol galar a thorbairt né a bhfuil galar forbartha acu, tri theagmhail ldimhe n6 tri
mhodhanna teicneolaiocha eile;
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©)

(6)

(7)

(8)

ciallaionn ‘faireachas eipidéimeolaioch’ an bailitl, taifeadadh, anailis, léirmhinit
agus scaipeadh corasach sonrai agus anailise maidir le galair theagmhélacha agus
saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann;

ciallaionn ‘faireachan’ an breathnu, brath nd athbhreithnit leaninach maidir le
hathruithe i riocht, i gcés, n6 i ngniomhaiochtai, lena n- airitear feidhm leantinach a
usaideann bailil corasach sonrai agus anailise maidir le tdscairi mionsonraithe a
bhaineann le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte;

ciallaionn ‘beart slainte poibli’ cinneadh n6 gniomhaiocht at4 dirithe ar thaireachan a
dhéanamh ar leathadh galar nd éillithe n6 iad a chosc nd a riala, rioscai
tromchuiseacha do shlainte phoibli a chomhrac n6 a dtionchar ar shlainte phoibli a
mbhaolq;

ciallaionn “bagairt thromchtiseach trasteorann ar shldinte” guais ata ina bagairt ar an
mbeatha nd atd ina bagairt thromchutiseach ar bhealach eile ar an tsldinte ar de
bhunts bitheolaioch, ceimiceach n6 na timpeallachta, na haerdide i n6 nach eol a
bunts a scaipeann thar theorainneacha naisiinta na mBallstat n6 a bhfuil baol moér
ann go scaipfidh s¢ tharstu agus ar féidir gur g& comhordt a dhéanamh ar leibhéal an
Aontais chun a airithia go mbeidh ardleibhéal cosanta ann 6 thaobh shlainte an duine
de;

ciallaionn ‘frithbheart leighis’ tairgi leighis lena n- usdid ag an duine agus feisti
leighis mar a shainmhinitear i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®® agus i Rialachdan (AE)2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?* no earrai né seirbhisi eile chun criche ullmhachta agus freagartha i
dtaca le bagairt thromchuiseach trasteorann ar shldinte.

Airteagal 4
An Coiste Slandala Slainte

Bunaitear leis seo an Coiste Slandédla Slainte (‘HSC’). Beidh s¢ comhdhéanta
d’1onadaithe 6 na Ballstait, in dha fhoirmit oibre:

(a) meitheal ardleibhéil chun topaici a bhfuil tabhacht pholaititil leo agus cinnti da
dtagraitear 1 bpointe (d) de mhir 3 agus de mhir 7 a phlé;

(b) meithleacha teicnitila chun topaici sonracha de chineadl teicniuil a phlé.
Beidh na curaimi seo a leanas ar an gCoiste Slandala Slainte:

(a) gniomhaiocht chomhordaithe an Choimisitin agus na mBallstat a chumastu
maidir leis an Rialachan seo a chur chun feidhme;

(b) comhordu i gcuibhreann leis an gCoimisiun i dtaca le pleandil ullmhachta agus
freagartha na mBallstat 1 gcomhréir le hAirteagal 10;
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Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Go sonrach Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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(c) comhordu i gcuibhreann leis an gCoimisitin maidir le cumarsaid agus freagairti
riosca agus géarchéime na mBallstat 1 dtaca le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shldinte, i gcomhréir le hAirteagal 21;

(d) tuairimi agus treoir a ghlacadh, lena n- airitear i dtaca le bearta freagartha ar
leith na mBallstat maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte a
chosc agus a rialu.

A mhéid is féidir, glacfaidh an grapa a threoir agus a thuairimi de chombhthoil.
I gcas vota, cinnfear toradh na votala ag tromlach simpli de na comhaltai.

Beidh sé de cheart ag na comhaltai a votail in aghaidh n6 a staon 6 vétail doiciméad
a chur 1 gceangal leis an treoir nd leis na tuairimi ina ndéantar achoimre ar na
ctiseanna lena seasamh.

Beidh ionadai 6n gCoimisiin mar chathaoirleach ar an gCoiste Slandéala Slainte.
Tiocfaidh an Coiste Slandala Slainte le chéile go trathrialta agus nuair a bheidh ga
leis, arna iarraidh sin don Choimisitin né do Bhallstat.

Solathroidh an Coimisitn an ranaiocht.

Glacfaidh an Coiste Slandala Slainte, tri thromlach dha thrian da chombhaltai, a
rialacha nos imeachta. Leis na rialacha nds imeachta sin, bunofar socruithe oibre,
maidir leis an méid seo a leanas go hairithe:

(a) ndsanna imeachta na gcruinnithe iomlédnacha ar ardleibhéal agus na
meithleacha teicnitla;

(b) rannphairtiocht saineolaithe sna cruinnithe iomlanacha ar ardleibhéal, stddas na
mbreathnoiri a d’fhéadfadh a bheith ann, lena n- airitear 6 thriu tiortha;

(¢) nasocruithe maidir leis an gCoiste Slandala Slainte do Fhuinneamh Adamhach
ag scradu abharthacht dbhair a chuirtear faoina bhraid dé shainordl agus an
bhféadfai go molfar an t- dbhar a tharchur chuig comhlacht ata innitil fao1
fhorail acht eile de chuid an Aontais n6 faoi Chonradh Euratom; ni dhéanfaidh
na socruithe sin difear d’oibleagaidi na mBallstat faoi Airteagail 10 agus 21
den Rialachén seo.

Déanfaidh na Ballstait ionadai amhain agus beirt chomhaltai mhalartacha ar a mhéid
den Choiste Slandala Slainte a ainmnit i ngach foirmiu oibre dé dtagraitear i mir 1.

Tabharfaidh Ballstait fogra don Choimisiin agus do Bhallstait eile maidir leis na
hainmnithe agus maidir le haon athr(i orthu.

CAIBIDIL II

PLEANAIL ULLMHACHTA AGUS FREAGARTHA

Airteagal 5
Plean ullmhachta agus freagartha an Aontais

Bunoidh an Coimisitin, i gcomhar le Ballstait agus le gniomhaireachtai dbhartha an
Aontais, plean géarchéime sldinte agus paindéime don Aontas (‘plean ullmhachta
agus freagartha an Aontais’) chun freagairt éifeachtach chomhordaithe ar bhagairti
trasteorann ar shlainte ar leibhéal an Aontais a chur chun cinn.
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Cuirfidh plean ullmhachta agus freagartha an Aontais leis na pleananna naisitinta
ullmhachta agus freagartha a bhunaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 6.

Aireoidh plean ullmhachta agus freagartha an Aontais socruithe le haghaidh rialu,
innialachtai agus acmhainni don mhéid seo a leanas go hairithe:

(a) combhar trathail idir an Coimisiun, na Ballstait agus gniomhaireachtai an
Aontais;

(b) an malarta slan faisnéise idir an Coimisitin, gniomhaireachtai an Aontais agus
na Ballstait;

(c) an faireachas agus faireachan eipidéimeolaiochta;

(d) an luathrabhadh agus measinu riosca;

(¢) an chumarsdid riosca agus géarchéime;

(f) anullmhacht agus freagairt slainte agus comhoibriu idir na hearnalacha;
(g) Dainistit an phlean.

I bplean ullmhachta agus freagartha an Aontais, &ireofar eiliminti freagartha
idir- réigiunach chun bearta slainte poibli comhthdite ilearnala trasteorann a bhunu,
go hairithe innitlachtai tastdla, rianti teagmhalaithe, saotharlanna agus coiredil
speisialaithe n6 dianchiram a bhreithniti thar réigiiin maguaird. Aireofar sna
pleananna modhanna ullmhachta agus freagartha chun aghaidh a thabhairt ar na
saoranaigh sin a mbaineann ardriosca leo.

D’thonn oibrit phlean ullmhachta agus freagartha an Aontais a airithiti, déanfaidh an
Coimisiun tastalacha struis, cleachtai agus athbhreithnithe le linn na gniomhaiochta
agus tar €éis na gniomhaiochta le Ballstait, agus tabharfaidh s¢ an plean cothrom le
data de réir mar is ga.

Airteagal 6
Pleananna naisiinta ullmhachta agus freagartha

Agus pleananna naisitnta ullmhachta agus freagartha & n- ullmh(, comhorddidh
gach Ballstat leis an gCoimisitin chun comhsheasmhacht a bhaint amach le plean
ullmhachta agus freagartha an Aontais, agus cuirfidh s¢ an Coimisitn agus an Coiste
Slandala Slainte ar an eolas gan mhoill faoi aon athbhreithnit moér ar an bplean
naisiunta.

Airteagal 7

Pleanail ullmhachta agus freagartha a thuairisciua

Cuirfidh Ballstait tuarascail ar fail don Choimisiun, faoi dheireadh mhi na Samhna
2021 agus gach 2 bhliain ina dhiaidh sin, maidir lena bpleanail ullmhachta agus
freagartha agus lena cur chun feidhme ar an leibhéal naisiunta.

Cumhdofar an méid seo a leanas sa tuarascail:

(a) stddas cur chun feidhme na gcaighdedn innitilachta maidir le pleanail
ullmhachta agus freagartha de réir mar a chinnfear iad ar an leibhéal naisitinta
le haghaidh na hearnala sldinte, mar a solathraiodh do EDS 1 gcomhréir leis an
Rialachan Slainte Idirnaisiunta (IHR), a shainaithint agus a thabhairt cothrom
le data;
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(b) eiliminti ullmhachta éigeandala, go hairithe:

(1) rialachas: lena n- airitear beartais agus reachtaiocht naisiinta ina
gcomhthathaitear ullmhacht éigeandala; pleananna maidir le hullmhacht,
freagairt agus athshlanu éigeandala; sasrai comhordaithe;

(i) inniulachtai: lena n- airitear measunuithe ar rioscai agus inniulachtai
chun tosaiochtai maidir le hullmhacht ¢éigeandala a chinneadh; faireachas
agus luathrabhadh, bainistit faisnéise; rochtain ar sheirbhisi
diagnoiseacha le linn ¢éigeandalai; seirbhisi sldinte agus ¢éigeandala
buntisacha sldna at4 iogair 6 thaobh inscne; cumarsaid maidir le rioscai;
forbairt taighde agus meastdireachtai le bheith mar fhaisnéis don
ullmhacht ¢igeandéla agus a chuirfidh dlus leis;

(ii1)) acmbhainni: lena n- airitear acmhainni airgeadais le haghaidh ullmhacht
¢igeandala agus cistio teagmhasach le haghaidh freagartha; sasrai
loistiochta agus solathairti riachtanacha le haghaidh na sldinte; agus
acmhainni daonna tiomanta, oilte agus trealmhaithe le haghaidh
éigeandalai; agus

(c) pleananna freagartha naisitinta a chur chun feidhme, lena n- airitear cur chun
feidhme ar an leibhéal réigitnach agus aitiil i gcas inarb abhartha, lena
gcumhdaitear freagairt eipidéime; frithsheasmhacht in aghaidh 4bhair
thrithmhiocrobacha, ionfhabhti a bhaineann le curam sldinte, agus
saincheisteanna sonracha eile.

Aireofar sa tuarascail, nuair is abhartha, eiliminti idir- réigiunach ullmhachta agus
freagartha ar aon dul le pleananna an Aontais agus pleananna ndisiunta, lena
gcumhdaitear go hairithe na hinnitlachtai, acmhainni agus sasrai comhordaithe até
ann cheana thar réigitin maguaird.

Cuirfidh an Coimisiun an fhaisnéis a fuarthas i gcomhréir le mir 1 ar fail don Choiste
Slandala Slainte 1 dtuarascail a ullmhofar 1 gcomhar leis an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Riald (ECDC) agus le gniomhaireachtai agus comhlachtai
abhartha eile an Aontais gach 2 bhliain.

Aireofar sa tuarascail proifili tiortha maidir le faireachan a dhéanamh ar dhul chun
cinn agus pleananna gniomhaiochta a fhorbairt chun aghaidh a thabhairt ar bhearnai
sainaitheanta ar an leibhéal naisitnta.

Bunaithe ar an tuarascail, cuirfidh an Coimisiiin, ar mhodh trathuil, tas le plé sa
Choiste Slandala Slainte chun dul chun cinn agus bearnai san ullmhacht a phlé.

Foilseofar moltai na tuarascala ar shuiomh gréasain an Choimisitin.

Glacfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, teimpléid ata le
hasaid ag na Ballstait agus an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 4 solathar acu, chun a
habharthacht do na cuspoiri a shainaithnitear sa mhir sin, agus a hinchomparaideacht,
a airithid.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Agus faisnéis runaicmithe a tharchuirtear de bhun mhir 1 4 fail, déanfaidh an
Coimisitin agus an Coiste Slandala Slainte na rialacha maidir le slandail 1 ndail le
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faisnéis ranaicmithe an Aontais a chosaint, a leagtar sios i gCinneadh (AE, Euratom)
2015/4432%° agus i gCinneadh 2015/444% 6n gCoimisiun, a chur i bhfeidhm.

Airitheoidh gach Ballstat go mbeidh feidhm ag a rialachéin slandéla nisiinta maidir
le gach duine naduartha a bhfuil conai air ar a chrioch agus le gach duine dlitheanach
ata bunaithe ar a chrioch a laimhseélann an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 agus i mir
2, 1 gcas gur aicmiodh ¢ mar thaisnéis ranaicmithe AE. Déanfaidh na rialachdin
slandala ndisitinta sin leibhéal cosanta ar fhaisnéis runaicmithe a chur ar fail ata
comhionann ar a laghad leis na rialacha maidir le slandail mar a leagtar amach san
Iarscribhinn a ghabhann le Cinneadh 2001/844/CE, ECSC, Euratom 6n gCoimisiun®’
agus le Cinneadh 2011/292/AE 6n gCombhairle?®.

Airteagal 8
Initchéireacht ar phleanail ullmhachta agus freagartha

Gach 3 bliana, déanfaidh ECDC iniuchtai sna Ballstait atd ceaptha chun staid cur
chun feidhme na bpleananna ndisiunta agus a gcomhleantinachas le plean an Aontais
a fhail amach. Cuirfear na hinitchtai sin chun feidhme le gniomhaireachtai dbhartha
an Aontais, arna ndirit ar phleandil ullmhachta agus freagartha a mheasina ar an
leibhéal néisitinta maidir leis an bhfaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 7(1).

Tiolacfaidh na Ballstait plean gniomhaiochta ina dtabharfar aghaidh ar mholtai
beartaithe an iniGichta agus ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha agus na
garspriocanna comhthreagracha.

Féadfar go n- aireofar ar na gniomhaiochtai sin:
(a) athbhreithnit/coigeart ar an reachtaiocht, mas gé;
(b) tionscnaimbh oiliuna;

(c) tuarascalacha forléargais ar an tsraith iniuchtai, ina dtiolactar césanna
dea- chleachtais.

Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 28 a
bhaineann le nésanna imeachta, caighdedin agus critéir le haghaidh na n- initchtai
da dtagraitear i mir 1.

Airteagal 9
Tuarascail an Choimisiuin maidir le pleanail ullmhachta

Ar bhonn na faisnéise a sholathréidh na Ballstait i gcomhréir le hAirteagal 7, agus ar
bhonn thorthai na n- iniGchtai d4 dtagraitear in Airteagal 8, déanfaidh an Coimisitin
tuarascail maidir le staid na hoibre agus dul chun cinn 1 ndail le pleanail ullmhachta
agus freagartha ar leibhéal an Aontais a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa agus
chuig an gCombhairle faoi mhi il 2022 agus gach 2 bhliain ina dhiaidh sin.

25

26

27
28

Cinneadh (AE, Euratom) 2015/443 6n gCoimisitin an 13 Marta 2015 maidir le Slandail sa Choimisitin
(IO L 72,17.3.2015, Ich. 41).

Cinneadh (AE, Euratom) 2015/444 6n gCoimisiun an 13 Marta 2015 maidir leis na rialacha slandéla
chun faisnéis runaicmithe de chuid an Aontais Eorpaigh a chosaint (10 L 72, 17.3.2015, Ich. 53).

IOL 317,3.12.2001, Ich. 1.

IOL 141, 27.5.2011, Ich. 17.
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Féadfaidh an Coimisitin moltai a ghlacadh maidir le pleandil ullmhachta agus
freagartha arna ndirit chuig Ballstait bunaithe ar an tuarascail da dtagraitear 1 mir 1.

Airteagal 10

Combhordi na pleanala ullmhachta agus freagartha ar an gCoiste Slandala Slainte

Oibreoidh an Coimisitin agus na Ballstéit le chéile laistigh den Choiste Slandala
Slainte chun a n- iarrachtai a chomhordi maidir lena n- innitlachtai a fhorbairt, a
neartll agus a chothabhdil chun faireachan, luathrabhadh, measint agus freagairt a
dhéanambh i1 dtaobh bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte.

Beidh an comhordu dirithe ar an méid seo a leanas go hairithe:

(a) dea- chleachtas agus an taithi maidir le pleanail ullmhachta agus freagartha a
chomhroinnt;

(b) idir- inoibritheacht na pleanala naisiinta ullmhachta agus ghné na pleanala
ullmhachta agus freagartha idir na hearnalacha ar leibhéal an Aontais a chur
chun cinn;

(c) tact le cur chun feidhme na gceanglas innitilachta maidir le faireachas agus
freagairt da dtagraitear sna Rialachdin Slainte Idirnaisitinta;

(d) na pleananna ullmhachta da dtagraitear in Airteagal 5 agus Airteagal 6 a
fhorbairt;

(e) faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn, bearnai agus bearta a shainaithint
chun pleandil ullmhachta agus freagartha a neartt, lena n- iritear i réimse an
taighde, ar an leibhéal naisiunta agus ar leibhéal an Aontais.

Airteagal 11
Foireann curam slainte agus foireann slainte poibli a chur faoi oilinint

Féadfaidh an Coimisiin gniomhaiochtai oilitna do bhaill foirne curam slainte agus
do bhaill foirne sldinte poibli sna Ballstait a eagra, lena n- airitear inniulachtai
ullmhachta faoi na Rialachdin Slainte Idirnaisitinta.

Déanfaidh an Coimisiin na gniomhaiochtai sin a eagrii i gcomhar leis na Ballstait
lena mbaineann.

Beidh sé d’aidhm ag na gniomhaiochtai oilitina da dtagraitear 1 mir 1 an t- eolas agus
na scileanna is gé a sholathar do bhaill foirne da dtagraitear sa mhir sin, go hairithe
chun na pleananna naisiinta ullmhachta da dtagraitear in Airteagal 6 a thorbairt agus
a chur chun feidhme, gniomhaiochtai chun ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna
agus innitlachtai faireachais a neart, lena n- airitear uirlisi digiteacha a usaid, a
chur chun feidhme.

Féadfar na gniomhaiochtai oilitina dé& dtagraitear i mir 1 a oscailt d’thoireann tdaras
innitil trit tiortha agus féadfar iad a eagr lasmuigh den Aontas.

Déanfaidh na comhlachtai a bhfuil a bhfoireann rannphairteach sna gniomhaiochtai
oililna a eagraitear i gcomhréir le mir 1 a airithid go scaiptear an t- eolas a
thaightear tri na gniomhaiochtai sin de réir mar is gé agus go n- usaidtear go
hiomchui ¢ sna gniomhaiochtai oilitina foirne a d’eagraigh siad.
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Féadfaidh an Coimisiun tacu le cldir a eagri, i gcomhar leis na Ballstait, chun
foireann cuiram slainte agus foireann slainte poibli a mhalartt idir dha Bhallstat no
nios mo agus chun foireann a thabhairt ar iasacht go sealadach ¢ Bhallstat amhdin go
Ballstat eile.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha a leagan
sios maidir le heagri na ngniomhaiochtai oiliina da dtagraitear i mir 1 agus na gclar
da dtagraitear i mir 5.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an noés
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Airteagal 12
Solathar comhphairteach frithbheart leighis

Féadfaidh an Coimisiin agus aon Bhallstat ar mian leo dul 1 mbun nos imeachta
solathair chomhphairtigh arna dhéanamh de bhun Airteagal 165(2) de Rialachan
(AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* d’thonn
frithbhearta leighis i gcomhair bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte a
réamhcheannach.

Comhlionfaidh an nos imeachta solathair chomhphdirtigh dé dtagraitear i mir 1 na
coinniollacha seo a leanas:

(a) beidh rannphdirtiocht sa nés imeachta solathair chomhphairtigh ar oscailt do
gach Ballstat, do Stait Chomhlachas Saorthradala na hEorpa (CSTE) agus do
thiortha is iarrthdiri don Aontas i gcomhréir le hAirteagal 165(2) de Rialachan
(AE, Euratom) 2018/1046;

(b) déanfar cearta agus oibleagaid na mBallstat, Stait CSTE agus thiortha is
iarrthoiri don Aontas nach mbeidh rannphairteach sa solathar comhphairteach a
urramu, go hdirithe iad sin a bhaineann le slainte an duine a chosaint agus a
fheabhsu;

(c) Déanfaidh na Ballstait, Stait CSTE agus tiortha is iarrthoiri don Aontas a
bheidh rannphdirteach i1 soldthar comhphdirteach an frithbheart leighis atd 1
gceist a sholathar trid an nds imeachta sin agus ni sholathroidh siad ar bhealai
eile €, agus ni rachaidh siad i mbun proisis chaibidliochta eile don tairge sin ag
an am céanna;

(d) ni dhéanfaidh an solathar comhphairteach difear don mhargadh inmheanach, ni
idirdheall na srian leis an tradail ¢ agus ni bheidh sé ina chuis le saobhadh
iomaiochta;

(e) ni bheidh aon tionchar direach airgeadais ag an solathar comhphdirteach ar
bhuiséad na mBallstat, Stait CSTE na ar thiortha is iarrthoiri don Aontas nach
mbeidh rannphairteach sa solathar comhphairteach.

29

Rialachén (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
Rialachain (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 (IO L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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Déanfaidh an Coimisiun, i gcuibhreann leis na Ballstait, comhordu agus malarti
faisnéise a airithiu idir na heintitis a bheidh ag eagri aon bhirt, lena n- airitear
ndésanna imeachta solathair chomhphdirtigh, stoc- charnadh agus deonu frithbhirt
leighis faoi shésrai difritla arna mbunt ar leibhéal an Aontais ach gan a bheith
teoranta doibh sin, go hairithe faoin méid seo a leanas:

(a) stoc- charnadh faoi rescEU da dtagraitear in  Airteagal 12 de
Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE,;

(b) Rialachan (AE) 2016/369;
(c) an Straitéis Cogaisiochta até le teacht;

(d) an Clar EU4Health a bunaiodh le Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle®’;

(e) Rialachan (AE) Uimh. .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®!;
agus

(f) ionstraimi eile lena dtugtar tacaiocht do thaighde agus d’thorbairt bithleighis ar
leibhéal an Aontais le haghaidh inniulacht agus ullmhacht fheabhsaithe chun
freagairt do bhagairti agus d’éigeandalai trasteorann.

CAIBIDIL III

FAIREACHAS EIPIDEIMEOLAIOCH, SAOTHARLANNA
TAGARTHA AN AONTAIS AGUS FAIREACHAN AD HOC

Airteagal 13
Faireachas eipidéimeolaioch

Déanfaidh an lionra um thaireachas eipidéimeolaioch ar ghalair theagmhalacha agus
ar na saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann da dtagraitear i bpointi (i)
agus (i1) de phointe (a) d’Airteagal 2(1) cumarsaid bhuan a airithitl idir an Coimisiun,
ECDC, agus na hudarais innitla atd freagrach ar an leibhéal ndisiunta as faireachas
eipidéimeolaioch.

Beidh sé d'aidhm ag an lionra faireachais eipidéimeolaioch an méid seo a leanas a
dhéanamh:

(a) faireachan a dhéanamh ar threochtai i ngalair theagmhalacha le himeacht ama
agus thar Bhallstait agus 1 dtriu tiortha chun an staid a mheastnu, freagairt do
mhéaduithe thar thairseacha rabhaidh agus gniomhaiocht iomchui atd bunaithe
ar thianaise a éascu;

(b) aon raigeanna ilndisiunta de ghalair theagmhalacha a bhrath agus faireachan a
dhéanamh air maidir le foinse, am, daonra agus &it d’fhonn réastnaiocht a
sholathar do ghniomhaiocht slainte poibli;

(c) rannchuidit le meastoireacht agus faireachan a dhéanamh ar chlair chun galair
theagmhélacha a chosc agus a riald d’thonn an fhianaise a sholathar le

[Cuir isteach teideal agus tagairt 10 an rialachdin.]
Rialachan (AE).../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... lena mbunaitear an Ciste
Eorpach Cosanta (10 ....).
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haghaidh moltai chun na clair sin a neartd agus a theabhst ar an leibhéal
naisiunta agus ar leibhéal an Aontais;

(d) tosca riosca maidir le tarchur galair, grupai daonra atd i mbaol agus a bhfuil
spriocbhearta coisctheacha de dhith orthu a shainaithint;

(e) rannchuidiu le hualach na ngalar teagmhalach ar an daonra a mheasint tri
shonrai amhail leitheadulacht galar, castachtai, ospidéali agus basmhaireacht a
usaid;

(f) rannchuidit leis an meastnu ar innitlacht na gcéras sldinte chun galair

theagmhélacha shonracha a aithint, a chosc agus a chdiredil, chomh maith le
sabhailteacht na n- othar;

(g) rannchuidiu le samhaltu agus forbairt casanna freagartha;

(h) tosaiochtai agus riachtanais taighde a shainaithint, agus gniomhaiochtai
abhartha taighde a chur chun feidhme;

(1) tacl le bearta rianaithe teagmhalaithe na n- udarés slainte inniula.

Déanfaidh na hudaréis innitila naisiinta d4 dtagraitear i mir 1 an fthaisnéis seo a
leanas a chur in il d’udarais rannphairteacha an lionra faireachais eipidéimeolaioch:

(a) sonrai agus faisnéis inchompardide comhoiriinach i ndail le faireachas
eipidéimeolaioch na ngalar teagmhélach agus na saincheisteanna slainte
speisialta lena mbaineann d4 dtagraitear 1 bpointi (i) agus (ii) de phointe (a)
d’Airteagal 2(1);

(b) faisnéis abhartha maidir le dul chun cinn staideanna eipidéimeolaiocha, lena
n- airitear le haghaidh samhaltu agus forbairt cdsanna;

(c) faisnéis abhartha maidir le feiniméin eipidéimeolaiocha neamhghnacha no
galair theagmhdlacha nua de thionscnamh anaithnid, lena n- iritear na cinn sin
1 dtrit tiortha;

(d) sonrai pataigine moilini, méas ga sin chun bagairti slainte trasteorann a bhrath
no a imscrudu;

(e) sonrai corais na gcoras sldinte a mbeidh ga leo chun bagairti sldinte trasteorann
a bhainistit; agus

(f) faisnéis faoi chorais faireachdin um riani teagmhalaithe a thorbraitear ar an
leibhéal naisiunta.

Agus faisnéis maidir le faireachas eipidéimeolaioch 4 tuairiscit, Usaidfidh na

hudarais innitla naisitnta, 1 gcds ina mbeidh sé ar fail, na sainmhinithe cais arna

nglacadh 1 gcomhréir le mir 9 le haghaidh gach galar teagmhalach agus saincheist

slainte speisialta lena mbaineann da dtagraitear 1 mir 1.

Oibreoidh an Coimisitn agus na Ballstdit le chéile chun caighdedin faireachais
Eorpacha a bheidh sonrach 6 thaobh galar de a shainmhinii bunaithe ar an togra 6
ECDC, i gcombhairle leis na lionrai dbhartha faireachais.

Déanfaidh ECDC faireachan i dtaobh an bhfuil Ballstait ag cloi leis na caighdeain
faireachais sin agus comhroinnfidh sé tuarascélacha rialta faireachdin leis an gCoiste
Slandala Slainte agus leis an gCoimisiun.

Cuirfidh ECDC an Coiste Slandala Sldinte ar an eolas go trathrialta maidir le
trathulacht, iomlaine agus cailiocht na sonrai faireachais a thuairiscitear do ECDC.
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10.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhaiocht na mBallstdit a chomhlanti tri mholtai a
ghlacadh maidir le faireachas a dhiritear ar Bhallstait.

Ainmneoidh gach Ballstat na hudarais innitla ata freagrach sa Bhallstat as faireachas
eipidéimeolaioch da dtagraitear i mir 1.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an méid seo a
leanas a bhunu agus a thabhairt cothrom le data:

(a) liosta na ngalar teagmhélach agus saincheisteanna slainte speisialta lena
mbaineann da dtagraitear 1 bpointi (i) agus (i1) de phointe (a) d’Airteagal 2(1),
d’thonn a dirithit go gcumhdaitear galair theagmhdélacha agus saincheisteanna
slainte speisialta lena mbaineann ag an lionra faireachais eipidéimeolaioch;

(b) sainmhinithe céis maidir le gach galar teagmhalach agus saincheist slainte
speisialta gaolmhar faoi réir fhaireachas eipidéimeolaioch, d’fhonn
inchomparaideacht agus comhoiritnacht na sonrai a bhaileofar a airithit ar
leibhéal an Aontais;

(c) nosanna imeachta maidir le hoibriocht an lionra faireachais eipidéimeolaioch
mar a thorbrofar ¢ de bhun Airteagal 5 de Rialachdn (AE).../... [1O: Cuir
isteach uimhir an Rialachdain ECDC [ISC/2020/12527]].

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Ar mhorthorais phrainne a bhfuil tdar cui leo a bhaineann le déine n6 Grnuacht na
bagartha tromchuisi trasteorann ar shldinte nd leis an luas lena leathadh i measc na
mBallstat, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme atd intheidhme
laithreach bonn a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta d& dtagraitear in
Airteagal 27(3) maidir le sainithe céis, nésanna imeachta agus tascairi faireachais a
ghlacadh 1 mBallstait i gcas bagartha da dtagraitear 1 bpointi (i) agus (ii) de
phointe (a) d’Airteagal 2(1). Tacéidh na tascairi thuasluaite freisin le hinniulacht a
mheastnu maidir le haithint, cosc agus coireail.

Airteagal 14
Ardan faireachais

Cinnteoidh ECDC go ndéanfar an t- ardan digiteach a fhorbairt tuilleadh trina
ndéantar sonrai a bhainistil agus a mhalartt go huathoibrioch, chun corais
faireachais comhthdite idir- inoibritheacha a bhunu trinar féidir faireachas fior- ama
a dhéanamh 1 gcés inarb iomchui, chun criche tact 1 dtaobh galair theagmhalacha a
chosc agus a rialu.

Leis an ardan digiteach

(a) cumasofar bailia uathoibrioch na sonrai faireachais agus saotharlainne,
bainfear usaid as faisnéis 0 riomhthaifid slainte, déanfar faireachan ar na
medin, agus cuirfear intleacht shaorga i bhfeidhm le haghaidh bailiochtu sonrat,
anailise agus tuairisciu uathoibrioch;

(b) ceadofar laimhsiti agus malart riomhairithe faisnéise, sonrai agus doiciméad.

Ta na Ballstait freagrach as a airithia go ndéantar faisnéis, sonrai agus doiciméid
thrathula iomlana a tharchuirtear agus a mhalartaitear trid an ardan digiteach a chur
isteach sa choras faireachais comhthaite ar bhonn rialta.
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Déanfaidh ECDC

(a) faireachan ar an gcoras comhthaite faireachais agus tuarascalacha faireachain
rialta a chomhroinnt leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun;

(b) An Coiste Slandala Slainte a chur ar an eolas go trathrialta maidir le
trathtlacht, iomlaine agus cailiocht na sonrai faireachais a thuairiscitear do
ECDC agus a tharchuirtear agus a mhalartaitear trid an ardan digiteach.

Chun criocha eipidéimeolaiocha, beidh rochtain ag ECDC ar shonrai 4bhartha maidir
le slainte a fhaightear n6 a chuirtear ar fail tri na bonneagair dhigiteacha lenar féidir
na sonrai maidir le sldinte a usaid chun criocha taighde, ceapadh beartas agus rialala.

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir le feidhmiu an ardain
faireachais lena leagtar sios an méid seo a leanas:

(a) sonraiochtai teicniila an ardain, lena n-airitear an sasra do mhalarta
leictreonach sonrai lena ndéantar sonrai a mhalarti le corais naisiunta ata ann
cheana, sainaithint na gcaighdean is infheidhme, sainmhinia ar struchtdir
teachtaireachtai, focldiri sonrai, malart préotacal agus ndsanna imeachta;

(b) na rialacha sonracha maidir le feidhmiu an arddin, lena n- airitear chun a
airithia go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint agus go mbeidh malarta
faisnéise slan i1 geeist;

(¢) socruithe teagmhasacha atd le cur i bhfeidhm 1 gcas nach bhfuil aon cheann
d'fheidhmiulachtai an ardain ar fail;

(d) na céasanna inar féidir pairt-rochtain ar theidhmiualachtai an ardain a thabhairt
do thrit tiortha agus d'eagraiochtai idirndisiinta lena mbaineann, na
coinniollacha faoinar féidir leis sin tarli agus na socruithe praiticiala maidir le
rochtain den sort sin;

(e) na césanna ina dtarchuirfear na sonrai, faisnéis agus doiciméid da dtagraitear in
Airteagal 13 trid an ardan, agus na coinniollacha faoina dtarchuirfear iad sin,
agus liosta na sonrai, na faisnéise agus na ndoiciméad sin; agus

(f) na coinniollacha faoinar féidir le ECDC a bheith rannphdirteach agus rochtain
a thabhairt do ar shonrai maidir le sldinte a bhfaightear rochtain orthu tri na
bonneagair dhigiteacha d4 dtagraitear 1 mir 5, nd a mbhalartaitear tri na
bonneagair dhigiteacha sin.

Airteagal 15
Saotharlanna tagartha an Aontais

I réimse na slainte poibli n6 1 gcéas réimsi sonracha slainte poibli atd dbhartha maidir
le cur chun feidhme an Rialachdin seo n6 na bpleananna ndisiinta da dtagraitear in
Airteagal 6, féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
saotharlanna tagartha an Aontais a ainmnii chun tacaiocht a sholathar do
shaotharlanna tagartha naisitinta chun dea- chleachtas agus ailini na mBallstat ar
bhonn deonach a chur chun cinn maidir le diagndisic, modhanna tastdla, agus
tastalacha airithe a 0sdid le go ndéanfaidh na Ballstait faireachas, fogra agus
tuairisciti aonfhoirmeach ar ghalair.

Beidh saotharlanna tagartha an Aontais freagrach as na clraimi seo a leanas go
hairithe chun lionra na saotharlann tagartha naisiunta a chomhordu, sna réimsi seo a
leanas go hairithe:
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(a) diagndisic tagartha, lena n- Airitear protacail tastéla;

(b) acmbhainni d’abhar tagartha;

(c) meastunuithe seachtracha ar chailiocht;

(d) comhairle eolaioch agus cinambh teicniuil;

(¢) comhoibriu agus taighde;

(f) faireachan, rabhadh agus tacaiocht sa fhreagairt raige; agus

(g) oiliuint.

3. Déanfaidh ECDC lionra shaotharlanna tagartha an Aontais a oibrid agus a
chomhordu.
4. Leanfaidh na hainmnithe da bhforailtear i mir 1 proiseas roghnuchain poibli, beidh

siad teoranta ¢ thaobh ama, mairfidh siad 5 bliana ar a laghad, agus déanfar
athbhreithnit orthu go trathrialta. Bunofar le hainmnithe freagrachtai agus curaimi
na saotharlann ainmnithe.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

5. Na saotharlanna d4 dtagraitear i mir 1

(a) Dbeidh siad neamhchlaonta, saor 6 aon choinbhleacht leasa agus go hairithe, ni
bheidh siad 1 staid ina bhféadfai, go direach ndé go hindireach, dochar a
dhéanamh do neamhchlaontacht a n-iompair ghairmiuil i ndail le feidhmit a
gcuraimi mar shaotharlainne tagartha de chuid an Aontais;

(b) beidh foireann chuichdilithe acu, né beidh rochtain chonarthach acu ar
fhoireann chuichailithe, a bhfuil oiliint leordhothanach orthu ina réimse
inniulachta;

(c) beidh an bonneagar, an trealamh agus na tairgi is g& acu, nd beidh fail acu
orthu, chun na curaimi a shannfar doibh a chur 1 gerich;

(d) airitheoidh siad go mbeidh eolas maith ag a bhfoireann agus ag aon thoireann
ar fostll ar conradh ar chaighdedin agus ar chleachtais idirnaisitinta agus go
gcuirfear na forbairti is déanai i dtaighde ar leibhéal naisitinta, ar leibhéal an
Aontais agus ar leibhéal idirnaisiunta san aireamh ina gcuid oibre;

(e) beidh an trealamh is g4 acu chun a gcuraimi a chomhlionadh i gcdsanna
éigeandala n6 beidh rochtain acu ar an trealamh sin; agus

(f) 1 gcas inarb 4abhartha, beidh an trealamh is ga acu chun caighdedin
bhithshlandala a chomhlionadh.

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios sa chéad fhomhir, déanfar saotharlanna
tagartha an Aontais a chreidiinu freisin 1 gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*?.

6. Féadfar deontais a dhamhachtain do na saotharlanna d4 dtagraitear 1 mir1 le
haghaidh na gcostas arna dtabhu acu chun na cldir oibre bliantila n6 ilbhliantula a

32 Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Iuil 2008 lena
leagtar amach na ceanglais maidir le creidiini agus maidir le faireachas margaidh a bhaineann le tairgi
a mhargu, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93 (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 30).
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bunaiodh i gcomhréir le cuspdiri agus tosaiochtai na gcldr oibre arna nglacadh ag an
gCoimisiun 1 gcomhréir leis an gClar EU4Health a bunaiodh le Rialachan (AE) .../...
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* a chur chun feidhme.

Airteagal 16
Lionra um shubstainti de bhunis daonna

Bunaitear lionra seirbhisi Ballstat a thacaionn le haistria, le trasphlandu agus le
hatdirgeadh daonna le cuiditi miochaine le go mbeifi in ann rochtain leantinach thapa
a fhail ar shonrai séireipidéimeolaiochta, lena n- diritear chun nochtadh agus
imdhionacht an daonra deont6ra a mheasunu, agus chun rdigeanna galair atd dbhartha
do shubstainti de bhunus daonna a mheasiunti agus chun cuidia le haghaidh a
thabhairt orthu.

Déanfaidh ECDC an lionra a oibrit agus a chomhordu.

Ainmneoidh gach Ballstat na hudarais innitla a bheidh freagrach laistigh da gcrioch
as na seirbhisi a thacaionn le haistrid, le trasphlandli agus le hatdirgeadh daonna le
cuidit miochaine dé dtagraitear i mir 1.

Airteagal 17
Faireachan ad hoc

Tar ¢éis fogra a thabhairt ar tholdireamh de bhun Airteagal 19 a bhaineann le bagairt
thromchuiseach trasteorann ar shldinte d4 dtagraitear i bpointe (iii) de phointe (a)
d’Airteagal 2(1) agus 1 bpointi (b), (c) n6 (d) d’Airteagal 2(1), déanfaidh Ballstait, i
gcuibhreann leis an gCoimisiin agus ar bhonn na faisnéise atd ar fail 6na gcorais
faireachdin, ¢ a chur in 10l d4 chéile trid an ‘gCoéras Luathrabhaidh agus Freagartha’
(‘EWRS’) agus, i gcas ina n- éilitear amhlaidh de bharr phrainne an chais, trid an
gCoiste Slandala Slainte faoi fhorbairti maidir leis an mbagairt lena mbaineann ar an
leibhéal naisiunta.

Aireofar leis an bhfaisnéis a tharchuirfear de bhun mhir 1 go hairithe aon athra ar
dhéaileadh geografach, ar leathadh agus ar dhéine na bagartha lena mbaineann agus na
modhanna braite, ma bhionn fail orthu.

Glacfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, 1 gcéas inar ga, na
sainithe cais a bheidh le husdid le haghaidh faireachdin ad hoc, d’thonn
inchomparaideacht agus comhoiritinacht na sonrai a bhaileofar ar leibhéal an Aontais
a airithiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Ar mhorfhorais phrainne a bhfuil Gdar cui leo a bhaineann le déine na bagartha
tromchuisi trasteorann ar shlainte no le luas a leata idir na Ballstait, féadfaidh an
Coimisitin na sainithe cais d4 dtagraitear sa chéad thomhir a ghlacadh n6 a thabhairt
cothrom le data tri ghniomhartha cur chun feidhme atd infheidhme laithreach i
gcomhréir leis an nos imeachta dé dtagraitear in Airteagal 27(3).

33

[Cuir isteach teideal agus tagairt 10 an rialachdin.]
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CAIBIDIL 1V

LUATHRABHADH AGUS FREAGAIRT

Airteagal 18
Coras luathrabhaidh agus freagartha

Cuirfidh EWRS ar chumas an Choimisitin agus na n- udaras inniuil ata freagrach ar
an leibhéal naisiinta a bheith i mbuanchumarsaid chun criocha ullmhachta,
luathrabhaidh agus freagartha, foldirimh, rioscai sldinte poibli a mheasinu agus
cinneadh a dhéanamh faoi na bearta a d’théadfadh a bheith riachtanach chun an
tslainte phoibli a chosaint.

Bionn malart sonrai pearsanta i gceist le bainistiti agus le husdid EWRS i gcdsanna
sonracha i gcés ina bhfordiltear amhlaidh leis na hionstraimi dli dbhartha. Airitear
leis sin:

(a) proiseail sonrai pearsanta usaideoiri idaraithe an chorais;

(b) proiseail sonrai maidir le sldinte agus sonrai pearsanta eile, go hdirithe na
sonrai rianaithe teagmhalaithe, tri fheidhmiocht teachtaireachtai roghnaiocha
EWRS.

Déanfaidh ECDC EWRS a thabhairt cothrom le data go leantinach le go mbeifi in
ann teicneolaiochtai nua- aimseartha a usaid, amhail feidhmchlair mhoibileacha
dhigiteacha, samhlacha intleachta saorga, feidhmchldir spaschumasaithe, né
teicneolaiochtai eile le haghaidh uathriani teagmhalaithe, ag togail ar na
teicneolaiochtai rianaithe teagmhalaithe arna bhforbairt ag na Ballstait.

Ainmneoidh gach Ballstat an t- udaras inniuil n6 na hudarais a bheidh freagrach ar
an leibhéal ndisiinta as fogra a thabhairt faoi fholdirimh agus as cinneadh a
dhéanamh maidir leis na bearta is ga chun an tslainte phoibli a chosaint, chun criocha
luathrabhaidh agus freagartha.

Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, ndsanna
imeachta a ghlacadh a bhaineann le faisnéis a mhalartu le cérais mear- rabhaidh eile
ar leibhéal an Aontais, lena n- airitear sonrai pearsanta a mhalarta, d’thonn feidhmia
ceart EWRS a airithiti agus chun forlui gniomhaiochtai né gniomhaiochtai atd i
gcoinbhleacht le struchtuir agus le sdsrai ata ann cheana maidir le hullmhacht,
faireachan, luathrabhadh agus comhrac na mbagairti tromchuiseacha trasteorann ar
shlainte a sheachaint.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Airteagal 19
Fogra folairimh

Tabharfaidh udarais naisitnta innitla né an Coimisitin fogra faoi fholaireamh in
EWRS 1 gcas ina gcomhliontar na critéir seo a leanas le teacht chun cinn n6 le
forbairt bagartha tromchuisi trasteorann ar shldinte:

(a) ta sé neamhghnach n6 neamhthuartha san ait agus ag an am lena mbaineann, n6
bionn rata suntasach galrachta né badsmhaireachta i measc daoine d4 bharr nd
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d’théadfadh rata suntasach galrachta n6 basmhaireachta a bheidh i measc
daoine da bharr, n6 fasann sé go tapa ar scala n6 d’fhéadfadh s¢ fas go tapa ar
scala, no saraionn s¢ an acmhainn freagartha naisiinta né d’théadfadh sé ¢ a
shara; agus

(b) déantar difear do nios m6 na Ballstdt amhain dd bharr n6é d’théadfai go
ndéanfai difear do nios mé na Ballstat amhain; agus

(c) ¢ilitear freagairt chomhordaithe ar leibhéal an Aontais leis n6 d’fhéadfai go
n- ¢ileofai freagairt chomhordaithe ar leibhéal an Aontais leis.

I gcés ina dtugann na hudardais naisiunta innitla fogra do EDS maidir le himeachtai a
d’fhéadfadh a bheith ina n- éigeandalai sldinte poibli arb &bhar imni ar leibhéal
idirndisiunta iad i gcomhréir le hAirteagal 6 de IHR, déanfaidh siad foldireamh a
thabhairt do EWRS ag an am céanna ar a dheireanai, ar choinnioll go dtagann an
bhagairt faoi réim iad sin da dtagraitear in Airteagal 2(1) den Rialachén seo.

Agus fogra folairimh & thabhairt, déanfaidh na htdarais ndisiinta innitla agus an
Coimisiun aon fhaisnéis abhartha atd ar fail ina seilbh a d’fhéadfadh a bheith
usdideach maidir le freagairt a chomhordu a chur in 10l go pras, amhail an méid seo a
leanas:

(a) cinedl agus foinse an ghniombhaire;

(b) data agus ait an teagmhais n6 na raige;
(c) an modh tarchuir noé scaipthe;

(d) sonrai tocsaineolaiocha;

(e) modhanna braite agus dearbhaithe;

(f)  rioscai slainte poibli;

(g) Dbearta sldinte poibli a cuireadh chun feidhme nd a bhfuil sé beartaithe iad a
chur chun feidhme ar an leibhéal naisiunta;

(h) bearta seachas bearta sldinte poibli;
(1)  geargha le frithbhearta leighis no6 easpa frithbheart leighis;

(j)  1iarratai ar chunamh éigeandala trasteorann agus tairiscinti cinaimh éigeandala
trasteorann;

(k) sonrai pearsanta atd riachtanach chun criche rianaithe teagmhalaithe i
gcomhréir le hAirteagal 26;

(I) aon thaisnéis eile atd abhartha don bhagairt thromchuiseach trasteorann ar
shlainte ata 1 gceist.

Déanfaidh an Coimisiun aon fhaisnéis a d’théadfadh a bheith usdideach maidir le
comhordu na freagartha da dtagraitear in Airteagal 21 a chur ar fail do na hudaréis
naisiinta innitla tri EWRS, lena n- diritear faisnéis a bhaineann le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shldinte agus le bearta slainte poibli a bhaineann le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte a tarchuireadh cheana tri chorais
mear- rabhaidh agus faisnéise a bunaiodh faoi fhordlacha eile de dhli an Aontais n6
faoi Chonradh Euratom.
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Airteagal 20
Measunu riosca slainte poibli

I gcés ina dtugtar fogra foldirimh de bhun Airteagal 19, déanfaidh an Coimisian, i
gcas inar ga chun an threagairt ar leibhéal an Aontais a chomhordi n6 arna iarraidh
sin don Choiste Slandala Slainte da dtagraitear in Airteagal 21 n6 ar a thionscnamh
féin, measuna riosca ar dhéine ionchasach na bagartha ar shldinte phoibli, lena
n- airitear bearta sldinte poibli féideartha, a chur ar fail go pras do na hudarais
naisiunta innitila agus don Choiste Slandala Slainte, tri EWRS. Is mar seo a leanas a
dhéanfar an measini1 riosca sin:

(@) ECDC 1 gcomhréir le hAirteagal 8a de Rialachan (AE) .../...[10: Cuir isteach
uimhir an Rialachdin ECDC [ISC/2020/ 12527]] maidir le bagairt da
dtagraitear i bpointi (i) agus (ii) de phointe (a) d’Airteagal 2(1) lena n- airitear
substainti de bhunus daonna: fuil, orgain, fiochain agus cealla a bhféadfadh
tionchar a bheith ag galair theagmhalacha orthu; né pointe (d) d'Airteagal 2(1);
agus/né

(b) an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bhia (EFSA) i gcomhréir le
hAirteagal 23 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle** maidir le bagairt di dtagraitear in Airteagal 2 den
Rialachén seo i gcas ina dtagann an bhagairt faoi shainordi EFSA; agus/n6

(c) an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) 1 gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*> maidir
le bagairt da dtagraitear 1 bpointi (b) agus (c) d’Airteagal 2(1) i gcas ina
dtagann an bhagairt faoi shainordd ECHA; agus/n6

(d) an Ghniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil (EEA) 1 gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 401/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*® maidir le
bagairt d4a dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 2(1) i gcéds ina dtagann an
bhagairt faoi shainordi EEA; agus/n¢;

(e) an Larionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugai
(EMCDDA) i1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’” maidir le bagairt da dtagraitear i bpointe (b)
d’Airteagal 2(1) 1 gcas ina dtagann an bhagairt faoi shainordt EMCDDA.
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Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios ndsanna imeachta in abhair a bhaineann le
sabhailteacht bia (I0 L 31, 1.2.2002, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 18 Nollaig 2006
maidir le Clara, Meastoireacht, Udart agus Srianadh Ceimicean (REACH), lena mbunaitear
Gniombhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear
Rialachédn (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun
chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
agus 2000/21/CE 6n gCoimisiun (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).

Rialachédn (CE) Uimh. 401/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2009
maidir leis an nGniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil agus maidir leis an nGréasdn Eorpach um
Fhaisnéis agus um Fhaire ar an gComhshaol (IO L 126, 21.5.2009, Ich. 13).

Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006
maidir leis an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugai (IO L 376,
27.12.2006, Ich. 1).
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(f) Déanfar an measinl riosca i gcas bagartha da dtagraitear in Airteagal 2(1) i
gcomhar le Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh i ndail le Comhar i
bhFortheidhmit an DIli (Europol) i gcds ina dtagann an bhagairt 6
ghniomhaiocht sceimhlitheoireachta n6 coiritil, agus i1 gcomhar leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA”’), i gcds ina mbionn nasc idir an
bhagairt agus tairgi iocshlainte.

Arna iarraidh sin ag an ngniomhaireacht né ag an gcomhlacht a dhéanfaidh an
measuni riosca laistigh d4 sainordd, déanfaidh na gniomhaireachtai agus
comhlachtai da dtagraitear i mir 1, gan moill mhichui, aon fhaisnéis agus sonrai
abhartha ata ar fail acu a sholathar.

I gcéas ina mbionn an measunu riosca atd ag teastdil go hiomlan né go pdirteach
lasmuigh de shainordu na ngniomhaireachtai d& dtagraitear 1 mir 1, agus go meastar
gur ga an fhreagairt a chomhordu ar leibhéal an Aontais, déanfaidh an Coimisiun,
arna iarraidh sin ag an gCoiste Slandala Slainte né ar a thionscnamh féin, measunu
riosca ad hoc a sholathar.

Déanfaidh an Coimisiun an measinu riosca a chur ar fail go pras do na hiudarais
naisiunta innitla tri EWRS, agus, més iomchui, tri chérais foldirimh nasctha. I gcés
ina bhfuil an measunu riosca le cur ar fail go poibli, gheobhaidh na hudaréis
naisiunta innitla é sula bhfoilseofar é.

Cuirfear an fhaisnéis abhartha, mas ann di, a chuireann eintitis eile ar fail san
aireamh sa mheasunu riosca, go hdirithe an Eagraiocht Dhomhanda Slainte maidir le
héigeandail slainte poibli arb dbhar imni ar leibhéal idirnaisitinta i.

Cinnteoidh an Coimisiin go gcuirfear an fthaisnéis a d’théadfadh a bheith abhartha

don mheastnu riosca ar fail do na hudarais naisiinta innitala tri EWRS agus don
Choiste Slandala Slainte.

Airteagal 21
Combhordu freagartha laistigh den Choiste Slandala Slainte

Tar éis fogra folairimh de bhun Airteagal 19, arna iarraidh sin don Choimisitin né do
Bhallstat agus ar bhonn na faisnéise ata ar fail, lena n- airitear an fhaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 19 agus na meastnuithe riosca da dtagraitear in Airteagal 20,
déanfaidh Ballstait laistigh den Choiste Slandéala Slainte agus i gcuibhreann leis an
gCoimisitn an méid seo a leanas a chomhordu:

(a) freagairti ndisiinta, lena n- airitear riachtanais taighde, ar an mbagairt
thromchuiseach trasteorann ar shldinte, lena n- airitear i gcés ina ndearbhaitear
¢igeandail sldinte poibli arb abhar imni ar leibhéal idirnaisiunta i 1 gcomhréir le
IHR agus a thagann faoi réim Airteagal 2 den Rialachan seo;

(b) cumarsdid riosca agus géarchéime, le cur in oiriint do riachtanais agus do
dhalai Ballstat, ata dirithe ar thaisnéis chomhsheasmhach chomhordaithe san
Aontas a chur ar fail don phobal agus do ghairmithe curaim sldinte;

(c) tuairimi agus treoir a ghlacadh, lena n- airitear maidir le bearta freagartha
sonracha do na Ballstait maidir le bagairt thromchuiseach trasteorann ar
shlainte a chosc agus a rialu.

I gcas ina bhfuil sé ar intinn ag Ballstat bearta slainte poibli a ghlacadh chun bagairt
thromchuiseach trasteorann ar shldinte a chomhrac, déanfaidh sé, sula nglacann sé na
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bearta sin, na Ballstait eile agus an Coimisitn a chur ar an eolas faoi chinedl, faoi
chuspoir agus faoi raon na mbeart agus rachaidh siad 1 gcomhairle leo maidir leis sin,
mura mbionn an ga chun sldinte phoibli a chosaint chomh prainneach sin gur ga na
bearta a ghlacadh laithreach.

I gcés inar ga do Bhallstat, ar bhonn prainne, bearta sldinte poibli a ghlacadh mar
threagairt ar bhagairt thromchtiseach trasteorann ar shlainte a theacht n6 a bhorradh,
cuirfidh sé na Ballstait eile agus an Coimisiin ar an eolas, laithreach ar iad a
ghlacadh, maidir le cineal, cuspoir agus raon na mbeart sin.

Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na nésanna
imeachta is g& chun an malarta faisnéise, combhairliuichan agus comhordu da
bhforailtear i mireanna 1, 2 agus 3 a chur chun feidhme go haonthoirmeach.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an noés
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Airteagal 22
Moltai maidir le bearta slainte poibli sealadacha comhchoiteanna

Féadfaidh an Coimisiin gniomhaiocht na mBallstdit a chomhlanti tri mholtai a
ghlacadh maidir le bearta sldinte poibli sealadacha comhchoiteanna i gcomhair
Ballstait.

Maidir le moltai do bhearta a ghlacfar faoi mhir 1:

(a) beidh siad bunaithe ar mholtai ECDC go hairithe, na ngniomhaireachtai né na
gcomhlachtai 4bhartha eile, n6 an Choiste Chomhairligh da dtagraitear in
Airteagal 24;

(b) urramofar na freagrachtai atd ar na Ballstdit maidir lena mbeartas sldinte a
shainit agus seirbhisi sldinte agus cliram liachta a eagri agus a sholathar;

(c) Dbeidh siad comhréireach leis na rioscai slainte poibli a bhaineann leis an
mbagairt a bheidh 1 gceist, lena seachnéfar go hairithe aon srian nach bhfuil ga
1é1 ar shaorghluaiseacht daoine, earrai agus seirbhisi.

CAIBIDIL V

EIGEANDAIL SLAINTE POIBLI AR LEIBHEAL AN
AONTAIS

Airteagal 23
Staideanna éigeandala a aithint
Féadfaidh an Coimisitin, bunaithe ar thuairim shaineolach an Choiste Chomhairligh
da dtagraitear in Airteagal 24, éigeandail sldinte poibli a aithint go foirmiuil ar
leibhéal an Aontais; staideanna paindéime san direamh i1 gcds ina ndéanann an

bhagairt thromchuiseach trasteorann ar shldinte ata i1 gceist an tslainte phoibli a chur i
mbaol ar leibhéal an Aontais.

Foirceannfaidh an Coimisiun an t- aitheantas da dtagraitear i mir 1 a luaithe nach
gcomhliontar aon cheann de na coinniollacha is intheidhme a leagtar sios ann.
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Sula n- aithnitear staid éigeandala sldinte poibli ar leibhéal an Aontais, ba cheart don
Choimisitn idirchaidreamh a dhéanamh le EDS d’thonn anailis an Choimisitin ar
staid na raige a chomhroinnt agus chun a chur in iul do EDS go bhfuil s¢ ar intinn
aige glacadh le cinneadh den sort sin.

Glacfaidh an Coimisitn an beart d4 dtagraitear in mireanna 1 agus 2, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Ar mhorthorais phrainne a bhfuil Gdar cui leo agus a bhaineann le déine na bagartha
tromchuisi trasteorann ar shldinte no le luas a leata thar Bhallstait, féadfaidh an
Coimisiun staideanna ¢éigeandala sldinte poibli de bhun mhir 1 a aithint tri
ghniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme laithreach 1 gcomhréir leis an noés
imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 27(3).

Airteagal 24
An Coiste Comhairleach maidir le héigeandalai slainte poibli

Chun criche éigeandail slainte poibli a aithint go foirmiuil ar leibhéal an Aontais,
bundidh an Coimisiun Coiste Combhairleach maidir le héigeandalai sldinte poibli
(‘An Coiste Combhairleach’) a thabharfaidh, arna iarraidh sin ag an gCoimisiln,
comhairle don Choimisiun trina thuairimi a chur ar fail maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) cibé an éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais ¢ an bhagairt;
(b) éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais a thoirceannadh; agus
(c) combhairle maidir le freagairt lena n- airitear:

(i) bearta freagartha a thoirmliu, lena n- diritear cumarsaid riosca agus
géarchéime, lena ndiriu ar gach Ballstat ar aon dul le céimeanna difriula
na bagartha san Aontas;

(1) bearnai, neamhréireachtai nd easnaimh shuntasacha sna bearta a togadh
nd ata le togail a aithint agus a mhaoll, agus an bhagairt shonrach a
bhainistit agus a tionchar a sharu, lena n- airitear maidir le bainistia agus
coireail chliniciuil, frithbhearta neamhchogaisiochta agus riachtanais
taighde slainte poibli;

(i) tosaiocht a thabhairt do chtiram sldinte, cosaint shibhialta agus acmhainni
eile chomh maith le bearta tacaiochta atd le heagra n6 le comhordu ar
leibhéal an Aontais;

(iv) 1ina dhiaidh sin, gniomhaiochtai beartais a mholadh chun aghaidh a
thabhairt ar iarmhairti fadtéarmacha na bagartha ar leith agus chun iad a
mhaolu.

Beidh saineolaithe neamhspleacha ar an gCoiste Combhairleach, arna roghnti ag an
gCoimisiun de réir na réimsi saineolais agus taithi is abhartha don bhagairt shonrach
a bheidh ag tarla. Ba cheart ballraiocht ildisciplineach a bheith ag an gCoiste ionas
gur féidir leis comhairle a thabhairt ar ghnéithe bithleighis, iompraiochta, séisialta,
eacnamaiocha, cultirtha agus idirndisitinta. Beidh ionadaithe ECDC agus EMA
rannphdirteach mar bhreathnoiri ar an gCoiste Combhairleach. Beidh ionadaithe
comhlachtai n6é gniomhaireachtai eile an Aontais atd abhartha don bhagairt shonrach
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rannphairteach mar bhreathndiri ar an gCoiste seo de réir mar is ga. Féadfaidh an
Coimisitn iarraidh ar shaineolaithe a bhfuil saineolas sonrach acu 1 ndail le habhar ar
an gclar oibre pdirt a ghlacadh in obair an Choiste Chomhairligh ar bhonn ad- hoc.

Tiocfaidh an Coiste Comhairleach le chéile nuair a bheidh ga leis, arna iarraidh sin
ag an gCoimisiun n6 ag Ballstat.

Is ionadai 6n gCoimisiun a dhéanfaidh cathaoirleacht ar an gCoiste Comhairleach.
Is ¢ an Coimisiun a chuirfidh Runaiocht ar fail don Choiste Comhairleach.

Bunoéidh an Coiste Combhairleach rialacha nos imeachta lena n- airitear rialacha
maidir le dearbhu agus foirceannadh staide éigeandala, agus moltai a ghlacadh agus
votail. Tiocfaidh na rialacha ndésanna imeachta i bhfeidhm tar éis don Choimisitn
tuairim fhabhrach a thabhairt ina leith.

Airteagal 25
Kifeachtai dlithitila an aitheantais

Beidh ¢ifeacht dhlithitil ag aitheantas na staide éigeanddla de bhun Airteagal 23
maidir le tabhairt isteach an mhéid seo a leanas a chumasu:

(a) Dbearta, atd infheidhme le linn thréimhse na n- éigeandalai sldinte poibli, a
bhaineann le tairgi iocshldinte agus le feisti leighis da bhforailtear in Rialachan
(AE) .../... [10: Cuir isteach uimhir an Rialachain EMA [1SC/2020/12532]];

(b) sasrai chun ganntanais frithbheart leighis a thaire, agus iad a thorbairt, a thail, a
bhainistit agus a imscaradh;

(c) gniomhachtu na tacaiochta 6 ECDC da dtagraitear i Rialachan (AE) .../... [1O:
Cuir isteach uimhir an Rialachdin ECDC [ISC/2020/12527]] chun Tascthérsa
Slainte an Aontais a shlégadh agus a chur in usaid.

CAIBIDIL VI

FORALACHA NOS IMEACHTA

Airteagal 26

Sonrai pearsanta a bhaineann le feidhmiulacht teachtaireachtai roghnaiocha EWRS a

chosaint

Aireoidh EWRS feidhmitilacht teachtaireachtai roghnaiocha trinar féidir sonrai
pearsanta, lena n- airitear sonrai teagmhdla agus sonrai maidir le slainte, a chur in 1al
d’udarais ndisiunta innitla amhdin a mbeidh baint acu leis na bearta rianaithe
teagmhalaithe lena mbaineann. Déanfar an theidhmiulacht teachtaireachtai
roghnaiocha sin a dhearadh agus a oibrit ionas go n- airitheofar sabhailteacht agus
proisedil shlan dhleathach sonrai pearsanta agus go nascfadh sé le corais rianaithe
teagmhalaithe ar leibhéal an Aontais.

I gcas ina ndéanann udarais innitla atd ag cur bearta rianaithe teagmhalaithe chun
feidhme sonrai pearsanta is g& chun criocha rianaithe teagmhalaithe a chur in ial tri
EWRS de bhun Airteagal 19(3), usaidfidh siad an fheidhmiulacht teachtaireachtai
roghnaiocha da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus ni chuirfidh siad na sonrai
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in 1al ach amhdain do Bhallstait eile a bhfuil baint acu leis na bearta rianaithe
teagmhalaithe.

Agus an fhaisnéis dé4 dtagraitear i mir 2 4 scaipeadh, tagroidh na htidarais inniala don
tholaireamh a cuireadh in ial roimhe sin tri EWRS.

Déanfar na teachtaireachtai a bhfuil sonrai pearsanta iontu a scriosadh go
huathoibrioch 6n bhfeidhmitlacht teachtaireachtai roghnaiocha 14 1a i ndiaidh dhata
a bpostala.

D’fhéadfai sonrai pearsanta a mhalarta freisin i gcomhthéacs an rianaithe
teagmhalaithe uathoibrioch, tri theidhmchlair rianaithe teagmhalaithe a usaid.

Déanfaidh an Coimisiun an méid seo a leanas a ghlacadh tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme:

(a) ceanglais mhionsonraithe is g& chun oibrit EWRS a airithiti agus lena airithia
go gcomhlionann an phroisedil sonrai Rialachan (AE) 2016/679 agus
Rialachan (AE) 2018/1725;

(b) nosanna imeachta chun EWRS a idirnascadh le cérais rianaithe teagmhalaithe
ar leibhéal an Aontais;

(c) liosta na gcatag6iri sonrai pearsanta a d’théadfai a mhalarta chun criche bearta
rianaithe teagmhélaithe a chomhordu;

(d) rialacha mionsonraithe chun na feidhmchldir rianaithe teagmhalaithe
uathoibriocha a phroéisedil agus idir- oibritheacht na bhfeidhmchlar sin, chomh
maith le césanna ina bhféadfai go ndeondfar rochtain ar thriu tiortha ar
idir- inoibritheacht rianaithe teagmhalaithe, agus na coinniollacha faoina
ndeonofar an rochtain sin, agus socruithe praiticitila na rochtana sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 27(2).

Airteagal 27
Nos imeachta coiste

Tabharfaidh coiste um bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shldinte cuinamh don
Choimisiun. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Airteagal 3(2) de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.

I gcas nach dtugann an Coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisiin an
dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag an tria fombhir
d’Airteagal 5(4) de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011, i gcomhar le hAirteagal 5 de.

Airteagal 28
An tarmligean a fheidhmiu

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir
na gcoinniollacha até leagtha sios san Airteagal seo.
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2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 8(3) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse neamhchinntithe ama
amhail 6n ... [data theacht i bhfeidhm an ghnimh reachtaigh bhuntisaigh n6 data ar
bith eile 4 leagan sios ag comhreacht6iri].

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 8(3) a chulghairm aon trath. Déanfaidh cinneadh chun
culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar ¢éis thoilsid an chinnidh in Iris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni
dhéanfaidh sé¢ difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i1 bhfeidhm
cheana.

4. Sula nglacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairliichan
le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios 1 gComhaonti Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 8(3) i bhfeidhm ach

amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in 1l ag Parlaimint na hEorpa nd ag an
gCombhairle laistigh de thréimhse dha mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud ¢, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a
chur in iul don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agoid. Déanfar an tréimhse sin
a thadu dha mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Comhairle.

Airteagal 29
Meastoireachtai a bhaineann leis an Rialachan seo

Faoi 2025 agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin déanfaidh an Coimisilin meastoireacht ar an
Rialachén seo agus cuirfidh sé tuarascail faoi na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Comhairle. Déanfar an mheastdireacht a reachtail i gcomhréir le treoirlinte
rialala nios fearr an Choimisitin. Aireofar leis an meastdireacht, go hairithe, measunu ar
oibrit. EWRS agus an lionra faireachais eipidéimeolaioch, chomh maith le comhordi na
freagartha leis an gCoiste Slandala Slainte.

CAIBIDIL VII

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 30
Aisghairm
1. Déantar Cinneadh 1082/2013/AE a aisghairm.
2. Déanfar tagairti don Chinneadh aisghairthe a fhorléirid mar thagairti don Rialachan

seo agus l¢éifear iad i gcomhréir leis an tabla comhghaoil atd san larscribhinn.
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Airteagal 31
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachédn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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an phointe seo, is € a chiallaionn “breisluach a bhaineann le rannphéirteachas AE” an
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachdin 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
creat neartaithe slandala sldinte san Aontas a thugann aghaidh ar bhagairti slainte
trasteorann

Réimsi beartais lena mbaineann

Ceannteideal 2: Comhthatha, Athléimneacht agus Luachanna

Baineann an togra/tionscnamh le:

O beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart®®

X sineadh ar bheart ata ann cheana

O beart no bearta a chumasc né a atreoru i dtreo beart eile/beart nua
Cuspairi

Cuspoiri ginearalta

Is € cuspoir gineardlta an togra creat neartaithe maidir le hullmhacht i gcomhair
géarchéimeanna slainte agus freagairt doibh a sholathar ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh tri aghaidh a thabhairt ar easnaimh a 1¢iriodh le paindéim COVID- 19.

Airitear bunus cuimsitheach reachtach leis an gcreat chun gniomhaiochtai ar leibhéal
an Aontais Eorpaigh a rialt maidir le hullmhacht, faireachas, measunu riosca, agus
luathrabhadh agus freagairti, rud a fheabhs6idh rél an Aontais maidir le bearta
comhchoiteanna a ghlacadh ar leibhéal an Aontais Eorpaigh chun aghaidh a thabhairt
ar bhagairt sldinte trasteorann amach anseo.

Cuspoiri sonracha

Cuspoiri sonracha

1. Innitlachtai ullmhachta a neartu tri phlean a fthorbairt don Aontas Eorpach 1 ndail
le géarchéimeanna sldinte agus ullmhacht 1 leith paindéime agus ceanglais maidir leis
na pleananna ar an leibhéal réigitinach agus naisitinta, mar aon le creat cuimsitheach
trédhearcach le haghaidh tuairiscithe agus initichta;

2. Lucht saothair i réimse na sldinte a nearta tri rialacha a sholathar le go mbeifi in
ann oilitint a sholathar don lucht saothair ciraim slainte agus slainte poibli;

3. Faireachas a neartl tri chéras comhthdite faireachais a bhunt ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh, le huirlisi feabhsaithe bailithe sonrai agus intleachta saorga mar
thacu leo, chun luathchomharthai bagartha féideartha a bhrath; an deis chun
saotharlanna tagartha an Aontais um sldinte phoibli a ainmnit agus a chistit;

4. Faireachas, faireachdn agus cruinneas na meastnuithe riosca ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh a fheabhst tri rialacha maidir le faireachas a dhéanamh ar phataigini nua a

38

Mar a thagraitear do in Airteagal 58(2)(a) nd (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.4.3.

bhuni atd bunaithe ar shainithe cais choitianta san Aontas Eorpach 1 gcés
¢igeandalai, agus maidir le tuairisciti sonrai na gcoras slainte agus sonrai abhartha
eile chun bagairti trasteorann a bhainistit;

5. Comhoibrii na mBallstat a fheabhsu i réimsi sonracha: lionrai nua a bhuna san
Aontas Eorpach arna n- oibritl ag an Léarionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a
Riali (ECDC), lena n- éairitear saotharlanna tagartha an Aontais lena bhféadfai
diagndisic, tastail shéireolaioch, modhanna tastala, isaid tastalacha airithe, etc., a
ailiniu, chomh maith le lionrai lena n- airitear seirbhisi Ballstat a thacodh le haistriu,
le trasphlandt agus le hatairgeadh daonna le cuidit miochaine;

6. Innitlachtai maidir le measunt riosca ina gcuireann na gniomhaireachtai dbhartha
(ECDC, an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), agus eile) gach guais san
aireamh gus comhordu meastinu riosca i gcas ina mbionn nios mé gniomhaireachtai
bainteach,;

7. Comhordt leibhéal freagartha an Aontais Eorpaigh a neartt ar an gCoiste Slandala
Slainte tri mholtai 6n gCoimisitin chun freagairt chomhordaithe i ndiaidh meastunu
riosca ECDC a airithit;

8. Freagairt an Aontais Eorpaigh ar éigeandalai sldinte a neartt tri rialacha a bhunu
maidir le staideanna éigeandala a aithint, agus maidir le sésrai ¢igeandédla nua san
Aontas a ghniomhachtii maidir le géarchéim sldinte a bhainistil (e.g., bearta maidir
le tairgi iocshlainte agus feisti leighis).

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grupai ar a bhfuil sé dirithe.

Cuspoir sonrach 1.

Pleananna ullmhachta arna mbunt ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, ar an leibhéal
idir- réigiunach agus ar an leibhéal naisiunta

Creat agus ardan chun innitlachtai ullmhachta a thuairisciu, agus tastalacha struis,
initchtai agus gniomhaiochtai ceartaitheacha ina dhiaidh sin.

Forbairt leantinach ar an gCoras Luathrabhaidh agus Freagartha, feidhmiulachtai nua
ullmhachta agus nascadh le corais folairimh an Aontais Eorpaigh (meabhran ECDC)

Cuspoir sonrach 2.

Speisialtoiri a chuirtear fao1 oilitiint go leaninach chun géarchéimeanna slainte poibli
a bhainistit

Cuspoir sonrach 3.

Coras faireachais digitithe comhthéite ar leibhéal an Aontais Eorpaigh, brath nios
fearr comharthai luatha 1 gcomhair meastint riosca agus freagairt chruinn

Cuspoir sonrach 4.
Bunt lionrai nua saotharlanna tagartha agus i1 réimse na substainti de bhunts daonna
Cuspoir sonrach 5.

Freagracht as meastnuithe riosca maidir le bagairti ceimiceain, comhshaoil, aerdide a
bhuntl sna gniomhaireachtai

Cuspoir sonrach 6.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Struchtur agus proéisis bunaithe maidir le héigeandail a aithint ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh (painéal comhairleach, gniomhachta éigeandéla na bproiseas)

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachdan a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar ghnothachain.

Sa chlar oibre blianttil leagfar sios cusp6iri mionsonraithe agus na torthai a bhfuil
stil leo, lena n-airitear tascairi feidhmiochta, agus i gclar oibre ilbhliantuil
EU4Health leagfar amach na cuspéiri straitéiseacha ginearalta, na torthai a bhfuil stil
leo agus tascairi feidhmiochta.

Maidir leis na ciraimi agus gniomhaiochtai sonracha a thiolactar sa togra ata ann faoi
lathair, cuirtear ar aghaidh na tascairi seo a leanas:

- An lion pleananna nua/nuashonraithe ullmhachta

An lion tastalacha struis agus initchtai a dhéanfar sna Ballstait

An lion imeachtai agus moduil oilitina don lucht saothair clraim sldinte

- An lion udarais inniula ainmnithe (tdarés innitil / Ballstat amhdin ar a laghad) sna
lionrai nua a bhunéfar

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san fhadtéarma, lena n-
diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

Leis an gcreat slandala slainte atd 1 bhfeidhm faoi lathair, a bunaiodh le
Cinneadh 1082/2013/AE maidir le bagairti tromchtiseacha trasteorann ar shlainte,
cuirtear creat dlithitil teoranta ar fail maidir le comhordu ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh, atd bunaithe go buntsach ar choéras luathrabhaidh (EWRS) agus ar
mhalarti faisnéise agus comhoibriu laistigh den Choiste Slandala Slainte. Léiriodh
leis na luathcheachtanna a foghlaimiodh nar tugadh deis leis an gcoras atd 1 bhfeidhm
faoi lathair freagairt bharrmhaith a thabhairt ar phaindéim COVID- 19 ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh.

Cé go raibh na struchtir agus sasrai faoin gCinneadh larnach chun an malarta
faisnéise maidir le héabhloid na paindéime a éascu agus chun tacaiocht a thabhairt
maidir le bearta ndisiunta a ghlacadh, ni fhéadfaidis méran a dhéanamh chun
freagairt thrathuil choiteann ar leibhéal an Aontais a spreagadh, gnéithe buntisacha
na cumarsaide maidir le rioscai a chomhordu, né dluthphairtiocht 1 measc Ballstat a
airithit.

Le hathbhreithnit an chreata sldndéla slainte beartaitear bunts dli nios laidre agus
nios cuimsithi don Aontas chun ullmhu le haghaidh géarchéimeanna sldinte agus
freagairt doibh, a chomhléndfar le sainorda athbhreithnithe ECDC agus EMA.

Ba cheart go nglacfai leis an Rialachan go luath in 2021 agus go gcuirfi chun
feidhme laithreach ¢ (le deimhniu).

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE (d fhéadfadh an breisluach a bheith
ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithiuil, breis
éifeachtachta, comhlantachtai, né gnothachain de thoradh comhordu). Chun criocha
an phointe seo, is é a chiallaionn “breisluach a bhaineann le rannphdirteachas AE”
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1.5.3.

an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais ar luach é ata sa bhreis ar an luach a
bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmiu leo féin.

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal an Aontais (ex-ante)

Cé¢ go bhfuil na Ballstait freagrach as géarchéimeanna slainte poibli a bhainistitl ar an
leibhéal naisiunta, ni féidir le tir ar bith dul i ngleic le géarchéim slainte poibli
trasteorann ina haonar.

Bionn impleachtai trasnaisitinta ag bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shléinte, de
réir a naduir. I sochai dhomhandaithe, t4 daoine agus earrai ag bogadh thar
theorainneacha agus is féidir le tinneas agus tairgi €illithe scaipeadh go tapa ar fud an
dombhain. D4 bhri sin, is g& go mbeadh bearta sldinte poibli ar an leibhéal naisitinta
comhsheasmhach lena chéile agus go mbeidis comhordaithe chun leathadh breise a
shrianadh agus iarmhairti na mbagairti sin a ioslaghdu.

Imrionn éigeandalai slainte poibli at4 ar scala chomh moér le COVID- 19 tionchar ar
na Ballstait uile agus nil siad in ann freagairt leordhothanach a thabhairt ar an
¢igeandail ina n- aonar. Cuireann an togra seo leis na ceachtanna a foghlaimiodh le
géarchéimeanna COVID- 19, agus beartaitear ann na struchtiir agus sasrai reatha a
neartt ar mhaithe le cosaint, cosc, ullmhacht agus freagairt nios fearr ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh maidir le gach guais slainte.

An breisluach ar leibhéal an Aontais a mheastar a ghinfear (ex-post)

Go hairithe, ta s¢ mar aidhm ag an togra breisluach Eorpach a sholathar tri phlean a
thorbairt don Aontas i nddil le hullmhacht le haghaidh géarchéim slainte agus
paindéime, a chomhlanofar le pleananna naisitinta agus tuairisciu trédhearcach ar
inniulachtai; corais faireachais neartaithe agus comhthdite; measini riosca
feabhsaithe maidir le bagairti ar an tsldinte; an chumhacht chun freagairt
chomhordaithe a thorfheidhmiu ar leibhéal an Aontais Eorpaigh sa Choiste Slandala
Slainte; agus sasra feabhsaithe maidir le héigeandalai sldinte poibli a aithint agus
freagairt doibh ar leibhéal an Aontais.

Leis an Rialachan, tacéfar le hAirteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (CFAE) a chur chun feidhme, bearta a shocru chun tacu le bearta Ballstat
de chuid an Aontais Eorpaigh maidir le sldinte an duine a chosaint agus a fheabhsu,
agus na bearta sin a chomhordu agus a fhorlionadh.

Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin roimhe seo

Le paindéim COVID- 19 ag tarlt ar fud an domhain agus san Aontas Eorpach 6 thus
2020, tarraingiodh aird ar bhearnai tdbhachtacha

Cé¢ go bhfuil an raig fos ar bun agus go bhfuil borradh aris ar chasanna ag bagairt ar
an gecuid is mo6 de thiortha an Aontais Eorpaigh le taistealaithe ag filleadh agus bearta
4 ndighéart ar an leibhéal ndisiinta, féadtar luathcheachtanna a foghlaimiodh a
shainaithint maidir leis an bhfreagairt slainte poibli.

Le raig COVID- 19, aithnitear gur gd nios mé a dhéanamh ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh agus ar an leibhéal naisiinta maidir le sldndail slainte agus pleanail
ullmhachta agus freagartha le haghaidh eipidéimi agus bagairti eile sldinte. Leis na
struchtuir agus séasrai faoin gCinneadh maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann
ar shlainte, éascaiodh an malarta faisnéise maidir le héabhloid na paindéime agus
tacaiodh le bearta naisiinta sonracha a ghlacadh, ach ni fhéadfaidis moéran a
dhéanamh chun freagairt thrathuil choiteann a spreagadh ar leibhéal an Aontais
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Eorpaigh, chun gnéithe buntisacha na cumarsaide maidir le rioscai a chomhordi, né
chun dluthphairtiocht i measc Ballstait a airithia, mar gheall ar an easpa cumhachtai
agus comhordaithe ar leibhéal an Aontais Eorpaigh.

Rinneadh ceachtanna pairteacha a foghlaimiodh a mheas freisin sa Teachtaireacht 6n
gCoimisiin maidir le hullmhacht ghearrthéarmach an Aontais i leith rdigeanna
COVID- 19 (15/07/2020) agus ta aghaidh & tabhairt orthu le gniomhaiocht
ghearrthéarmach na mBallstat agus an Choimisiuin.

Comhoiriunacht don Chreat Airgeadais Ilbhliantuil agus sineirgiochtai a
d’fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Déanfar creat neartaithe slandéla sldinte an Aontais a thugann aghaidh ar bhagairti
trasteorann ar shldinte a chistiu trid an gclar EU4Health agus oibreoidh sé i
sinéirgiocht agus i gcomhlantacht le beartais agus cisti eile de chuid an Aontais
ambhail gniomhaiochtai arna gcur chun feidhme faoi Chisti SIE, Fis Eorpach, an Clar
don Eoraip Dhigiteach, rescEU, lonstraim Tacaiochta Eigeandéla, CSE+, CMS.

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fdil, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

‘ Neamhbhainteach

Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige
L] tréimhse theoranta
— [ i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB do leithreasuithe faoi chomhair
gealltanas agus 6 BBBB go BBBB do leithreasuithe faoi chomhair iocaiochtai.

v tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme ¢ le linn na tréimhse tosaigh 2021 go 2021,
— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.
Modhanna bainistiochta ata beartaithe

v Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiun

— [ ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann ata i dtoscaireachtai an
Aontais;

— [ tri na gniomhaireachtai feidhmitichain
L] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

O Bainistiocht indireach tri chtiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid
a shannadh doéibh seo a leanas:

— [ triu tiortha n6 na comhlachtai a d’ainmnigh siad;
— [ eagraiochtai idirnaisitinta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);

— [ BEI agus an Ciste Eorpach Intheistiochta;
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Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachdn Airgeadais a theiceail ar
shuiomh gréasain Ard-Stiurthoireacht an Bhuiséid:

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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O comhlachtai da dtagraitear in Airteagal 70 agus Airteagal 71 den Rialachan
Airgeadais;

[ comhlachtai dli phoibli;

[0 comhlachtai arna riala ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go gcuireann siad rathaiochtai leordhéthanacha airgeadais ar
fail;

O comhlachtai arna riald ag dli priobhdideach Ballstait, a gcuirtear de churam
orthu comhphairtiochtai priobhdideacha poibli a chur chun feidhme, agus a
sholathraionn rathaiochtai leordhéthanacha airgeadais;

[0 daoine a gcuirtear de chiram orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in
CBES de bhun Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

1 gcas ina sonraitear nios mo na modh bainistiochta amhdin, tabhair sonrai sa roinn "Notai" le do thoil.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Sonraigh miniciocht na mbeart agus na coinniollacha ata leo.

Forbrofar creata feidhmiochta agus iad bunaithe ar na cleachtais abhartha a bhi ag an
gclar Sldinte a bhi ann roimhe 2014-2020 chun a airithit go mbaileofar sonrai ar
dhoigh éifeachtuil, éifeachtach agus trathuil.

Coras bainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt ata leis na modhanna bainistiochta, le sdsrai cur chun feidhme an
mhaoinithe, leis na coinniollacha iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe atd
beartaithe

Cuirfear na gniomhaiochtai a thugann aghaidh ar bhagairti trasteorann ar shléinte
chun feidhme tri bhainistiocht dhireach, agus na modhanna cur chun feidhme a
thairgeann an Rialachan Airgeadais 4 n- Gséid, deontais agus solathar go priomha. A
bhui le bainistiti direach is féidir comhaontuithe/conarthai deontais a dhéanamh le
tairbhithe/conraitheoiri ata ag gabhail go direach do ghniomhaiochtai a fhénann do
bheartais an Aontais. Airithionn an Coimisiin go ndéantar faireachan direach ar
thoradh na ngniomhaiochtai arna maoinit. Cuirfear socruithe iocaiochtai na
ngniomhaiochtai arna maoiniti in oiritint do na rioscai a bhaineann leis na
hidirbhearta airgeadais.

Chun ¢ifeachtacht, ¢€ifeachtilacht agus barainneacht rialuithe an Choimisitin a
airithia, beidh an cothromaiocht sa straitéis rialdla idir seicedlacha ex ante agus ex
post agus direoidh si ar thri chéim thabhachtacha de chur chun feidhme na ndeontas,
1 gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais:

— Tograi/tairiscinti a roghnu a oireann do chuspoiri beartais an Rialachdin;

— Rialuithe oibriochtula, faireachdin agus ex ante a chumhdaionn cur chun
feidhme na dtionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoiniti, iocaiochtai
eatramhacha agus deiridh, bainistiti rathaiochtai;

Déanfar rialuithe ex-post ag suiomhanna na dtairbhithe/na gconraitheoiri ar shampla
d’idirbhearta freisin. Usaidfear le chéile measuna riosca agus roghni randamach
chun na hidirbhearta sin a roghnt.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmheanacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Le cur chun feidhme chreat neartaithe slandala slainte an Aontais a thugann aghaidh
ar bhagairti sldinte trasteorann, diritear ar na conarthai solathair phoibli a shannadh
chomh maith le roinnt deontas i gcomhair gniomhaiochtai agus eagraiochtai
sonracha.

Déanfar na conarthai solathair phoibli a thabhairt 1 gcrich go priomha 1 réimsi amhail
suirbhéanna, staidéir, bailit sonrai, cleachtai tagarmhairc, gniomhaiochtai faireachain
agus measunaithe, oilitiint, seirbhisi TF agus cumarsaide, etc.

Bunus na ndeontais, is ar ghniomhaiochtai tacaiochta d'eagraiochtai
neamhrialtasacha, tUdardis innitla na  mBallstat, eagraiochtai sldinte,
gniomhaireachtai néisiiinta, etc. Go hionduil, tréimhse idir aon bhliain amhain agus
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tri bliana a bhionn sa tréimhse ina gcuirtear i gcrich tionscadail a fhaigheann
foirdheontais.

Is iad seo a leanas na priomhrioscai:

* An baol nach mbainfear amach cuspoiri an Rialachain go hiomlan de bharr
ghlacadh neamhleor n6 chailiocht chur chun feidhme na dtionscnamh né na
gconarthai a roghnaiodh né de bharr mhoilleanna chun iad a chur chun feidhme;

* An baol go n-usdidfear ar dhoigh neamhéifeachtiiil n6 neamhthiosach cisti a
dhamhfar, 1 gcas deontas (castacht na rialacha maoiniichain) agus i gcas solathair
araon (lion srianta d’oibreoiri eacnamaiocha ag a bhfuil an saineolas rud a thagann
nach féidir tairiscinti praghsanna a chur i gcomparaid in earnalacha airithe);

* An riosca do chlu an Choimisitin, ma aimsitear calaois né gniomhaiochtai coiriula;
ni féidir ach dearbhu pairteach a thail as corais rialaithe inmhednaigh na dtria
pairtithe 1 ngeall ar an lion measartha ard conraitheoiri agus tairbhithe ilchinealacha,
agus iad ar fad ag feidhmiu a gcoras rialaithe féin.

T4 nésanna imeachta inmhednacha curtha ar bun ag an gCoimisitin arb ¢ is aidhm
doibh na rioscai thuasluaite a shainaithint. T4 na nésanna imeachta i lan-chomhréir
leis an Rialachan Airgeadais agus td bearta frith-chalaoise agus fachtoiri costais-
tairbhe curtha san aireamh iontu. Laistigh den chreat sin, t4 an Coimisiin ag leantint
de bheith ag fiosru conas is féidir feabhas a chur ar bhainistiocht agus éifeachtilacht
a mhéadu. Is iad seo a leanas priomhghnéithe an chreata rialaithe:

Rialuithe roimh chur chun feidhme na dtionscadal agus le linn a gcur chun
feidhme:

* Cuirfear coéras bainistithe tionscadal iomchui ar bun a dhirionn ar rannchuiditi na
dtionscadal agus na gconarthai le cuspoiri beartais, lena n-airithitear rannphdirtiocht
choérasach na ngniomhaithe uile, lena gcuirtear ar bun tuairisciu rialta ar an
mbainistiu tionscadal a chomhlanaitear le cuairteanna ar an lathair de réir an chais,
lena n-airitear tuarascalacha riosca a chur faoi bhraid na hardbhainistiochta, chomh
maith le solubthacht bhuiséadach iomchui a choimead.

« Usaidtear samhail-chomhaontuithe agus conarthai seirbhise a cheap an Coimisitn é
féin. Déantar forail leis na comhaontuithe agus leis na conarthai sin maidir le
fordlacha rialaithe amhail deimhnithe iniGchoireachta, rathaiochtai airgeadais,
initchtai ar an lathair mar aon le hiniachtai a dhéanann OLAF. T4 na rialacha maidir
le hinchailitheacht costas & simplit, mar shampla, tri iséid a bhaint as costais aonaid,
cnapshuimeanna, ranniocaiochtai nach mbaineann le costais agus féidearthachtai eile
a ghabhann leis an Rialachdn Airgeadais. D4 thoradh sin tiocfaidh laghdt ar chostas
rialuithe agus cuirfear an focas ar sheicealacha agus ar rialuithe i réimsi ardriosca.

* Glacann an fhoireann uile le c6d um dea-iompraiocht riarachain. An thoireann ata
bainteach leis an n6s imeachta roghnichain n6 le bainistili na gcomhaontuithe/na
gconarthai deontais, sinionn siad siud dearbhu freisin nach bhfuil aon choinbhleacht
leasa ann. Cuirtear oiliiint ar an bhfoireann go rialta agus usdideann siad lionrai chun
dea-chleachtais a mhalartq.

» Déantar cur chun feidhme teicniuil tionscadail a sheicedil go trathrialta ag an deasc
ar bhonn tuarascilacha ar dhul chun cinn teicnitil na gconraitheoiri agus na
dtairbhithe; chomh maith leis sin, is ar bhonn cas ar chas a shocraitear cruinnithe
agus cuairteanna ar an lathair na gconraitheoiri/'na dtairbhithe'.
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2.2.3.

2.3.

Rialuithe i ndeireadh an tionscadail: Déantar initchtai ex post ar an lathair ar
shampla d’idirbhearta chun inchailitheacht éileamh costas a fhioru. Is ¢ is aidhm do
na rialuithe sin earrdidi abhartha a bhaineann le dlithialacht agus rialtacht idirbheart
airgeadais a chosc, a bhrath agus a chearti. D’thonn ardtionchar rialaithe a bhaint
amach, td sé¢ beartaithe go mbeidh idir roghni riosca-bhunaithe agus samplail
randamach 1 roghnu na dtairbhithe a bhfuil iniichadh le déanamh orthu, agus go
dtabharfar aird ar ghnéithe oibritichdin nuair is féidir € le linn initchta ar an lathair.

Meastachan ar chost-éifeachtulacht na rialuithe agus an bonn cirt ata leis sin
(coimheas “costais rialaithe +~ luach na gcisti gaolmhara arna mbainistiu”’) agus
measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trdath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

Is thart ar 4 go 7 % den bhuiséad bliantuil do chaiteachas oibriochtuil atd sa chostas
bliantuil leibhéal molta na rialuithe faoin triti clar Slainte 2014-2020. T4 udar leis sin
i ngeall ar éagsulacht idirbheart atd le riali. Go deimbhin, i réimsi na sldinte, is éard
atd 1 gceist le bainistiocht dhireach conarthai agus deontais le haghaidh
gniomhaiochtai beaga go gniomhaiochtai an-mhor a leithdhaileadh, agus deontais
oibriichdin le heagraiochtai neambhrialtais a ioc. An riosca a leanann na
gniomhaiochtai sin, baineann sé (go hdirithe) le cumas eagraiochtai beaga a gcuid
caiteachais a rialt go héifeachtach.

Measann an Coimisiin gur dochtil go mbeidh meanchostas na rialuithe mar an
gcéanna le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheartaitear faoin Rialachéan seo.

Faoin trit Clar Slainte 2014-2020, le linn tréimhse 5 bliana, is é 1.8 % an rata
earrdide a bhi ag iniuchtai ar an lathair a rinneadh ar dheontais faoi bhainistiocht
dhireach agus i1 dtaca le conarthai solathair de is 11 nd 1 % an rata earraide le linn na
tréimhse céanna. Meastar go bhfuil an leibhéal sin earrdide inghlactha, mar go bhfuil
sé faoi bhun an leibhéil dbharthachta mar ta 2 %.

* Ni dhéanfaidh na gniomhartha ata beartaithe a dhéanamh ar an gclar aon difear don
doigh a ndéantar bainistil ar na leithreasuithe 1 lathair na huaire. Chruthaigh an coras
rialaithe atd ann cheana go raibh sé in ann earraidi agus/n6 neamhrialtachtai a chosc
agus/nd a bhrath, agus 1 gcés earrdidi ndé neambhrialtachtai, iad a chur i1 gceart.
Déanfar € a chur in oiritint do na gniomhaiochtai nua a chur san direamh agus chun a
airithiac go bhfanfaidh an rita earrdidi iarmharacha (tar €is ceartuchdin) faoin
tairseach 2 %.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh na bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana no atd beartaithe, e.g. on Straitéis
Frithchalaoise.

Maidir lena chuid gniomhaiochtai faoi bhainistiocht dhireach, déanfaidh an
Coimisiun bearta iomchui chun cosaint leasanna airgeadais an Aontais Eorpaigh a
airithiua, tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm in aghaidh calaoise, éillithe no
gniomhaiochtai neamhdhleathacha ar bith eile, tri sheicedlacha éifeachtacha agus, ma
bhraitear neambhrialtachtai, tri na méideanna a iocadh go michui a aisioc agus, mas
cui, tri phiondis é€ifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha. Chuige sin,
ghlac an Coimisitn straitéis frithchalaoise, an nuashonru is déanai mi Aibredin 2019
(COM(2019) 196), lena gcumhdaitear go hairithe na bearta coisctheacha, braiteacha
ceartaitheacha seo a leanas:
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Beidh ag an gCoimisiin né ag a ionadaithe agus ag an gCuirt Iniuchoéiri, an
chumhacht chun iniuchtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus ar an lathair, ar
gach tairbhi deontais, ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti
de chuid an Aontais. Udaréfar do OLAF seicealacha agus cigireachtai ar an lathair a
dhéanamh ar oibreoiri eacnamaiocha a mbaineann cistia da leithéid sin leo go
direach no6 go hindireach.

Ina cheann sin, cuirfidh an Coimisiun chun cinn sraith beart, e.g:

- cinnti, comhaontuithe agus conarthai a thagann de chur chun feidhme an
Rialachain, lena dtabharfar cead go sainraite don Choimisiin, OLAF san aireamh,
agus don Chuirt Iniuchoiri initichtai, seicedlacha agus cigireachtai a dhéanamh ar an
lathair agus méideanna a iocadh go michui a ghnothu agus, i gcas inarb iomchui,
smachtbhannai riarachain a fhorchur;

- agus meastoireacht & déanamh ar thograi n6 ar thairiscinti, déanfar na hiarratasoiri
nd na tairgeoiri a sheicedil i gcompardid leis na critéir eisiaimh foilsithe, critéir ata
bunaithe ar dhearbhuithe agus ar an gCoras Luathbhraite agus Eisiaimh (EDES);

- déanfar na rialacha maidir le hinchailitheacht costas a shimpliti i gcomhréir le
fordlacha an Rialachdin Airgeadais;

- tabharfar oiliint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neamhrialtachtai don thoireann go léir atd bainteach le bainistiocht conarthai agus
d’initichoiri agus do rialaitheoiri a thioraionn dearbhuithe na dtairbhithe ar an lathair.
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3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a n-
imreofar tionchar
e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
, < g Cinedl L
. Line buiséid . . Ranniocaiocht
Ceannteide caiteachais
al an
chreata Lo Difresilte, | O thiortha | . . . de réir bhri
sirgeadais | Uimbir Neamhdmif | de chuid i;ﬁftﬁ?; othria | Airteagal 21(2)(b)
ilbhliantail 40 CSTE# tiortha den Rialachan
reailte®. Airgeadais
2 06 06 01 - Clar EU4Health Difreailte TA TA TA NiL
e Linte nua buiséid ata 4 n-iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Line buiséid Saghas Ranniocaiocht
Ceannteide 1IN€ bu1se1 caiteachais anniocaloc
al an
chreata L T Lo de réir bhri
airgeadais | Uimhir I\?efrf)ilétlfi/f %Zhéﬁﬁﬂia 6 thiorthais | 6 thrit Ai(x;eagal 121512)(b)
. . , . ; At : Ri 4
ilbhliantuil redilte csTg | [amthdiri ) tiortha irgeadais
[XX.BB.BB.BB] o o o o
TA/NIL TA/NIL TA/NIL TA/NIL

40
41
42
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LD = Leithreasuithe difreailte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.

CSTE: Comhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrthoiri agus, nuair is iomchui, tiortha 6 na Balcdin Thiar a d'théadfadh a bheith ina n-

iarrthoiri.
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3.2.
3.2.1.

An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe

Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— [ Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— X Eilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:

EUR milliuin (go dti an trit deachuil)

Ceannteideal an chreata airgeadais ilbhliantuil

Combhthathu, athléimneacht agus luachanna

.. .. .. .. .. .. Bliain
e . Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain ‘
Ard-Stiarthoéireacht: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2;)3(]7qet IOMLAN
] eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Gealltanais (la) 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 360.500
06 06 01 - Clar EU4Health -
Tocaiochtai (2a) 25.750 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 51.500 25.750 360.500
Gealltanai 1b
Line buiséid - ea' anals' .
Iocaiochtai (2b)
Leithreasuithe de chineal riarachain arna maoiniu as imchluadach na
gclar sonrach®
Line buiséid 3)
Gealltanais Tlattp 360.500
IOMLAN leithreasuithe 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500
le haghaidh AS SANTE , =2a+2b 25.750
Tocaiochtai 360.500
3 25.750 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500
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*[OMLAN Ileithreasuithe faoi chomhair | Gealltanais @
oibriochtai focaiochtai )

*[OMLAN leithreasuithe de chineél riarachdin arna maoinit

as an imchladach le haghaidh clair shonracha ©

IOMLAN leithreasuithe Gealltanais =6 | 51500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 360.500
faoi CHEANNTEIDEAL 2 25750
% 7 7 7 7. I' ’ ht ’ :5 6 . .
fcs s B oeaoehal "® | 25750 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 360.500

Ma ta tionchar ag an togra/tionscnamh ar nios mé na ceannteideal oibriochta amhain, lion isteach an chuid thuas aris i gcas gach ceann de na
ceannteidil sin:

*JOMLAN leithreasuithe faoi chomhair | Gealltanais &)
oibriochtai (gach ceannteideal oibriochta) focaiochtai )

IOMLAN leithreasuithe de chineal riarachain arna maoinit
as imchlidach na gclar sonrach (gach ceannteideal

oibriochta) ©
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais =4+ 6 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 360.500
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 4 25.750
den chreat alrljgeadals ilbhliantuil focaiochtai =5+6 25.750 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 | 51.500 360.500
(Méid tagartha)
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Ceannteideal an chreata airgeadais ilbhliantiil

7

‘Caiteachas riarachain’

Chun an chuid seo a lionadh isteach, ba cheart leas a bhaint as na “sonrai buiséid de chineal riarachain” a iontraladh ar dtus san larscribhinn a
ghabhann leis an Réiteas Airgeadais Reachtach (Iarscribhinn V a ghabhann leis na rialacha inmheanacha) agus a uasldédaladh ar an gcoras
DECIDE chun criocha comhairliichdin idirsheirbhise.

EUR millitin (go dti an triu deachiil)

Bliain Bliain Bliain

Bliain | Bliain | Bliain 2%23“1 IOMLA
2021 2022 2023 2024 2025 2026 ¢ N
seqq.
Ard-Stiurthoéireacht: SANTE
¢ Acmhainni daonna 2.870 2.870 2.870 2.870
eCaiteachas Riarachain eile

2.870 2.870 2.870

0.120 | 0.120] o0.120 | 0.120
IOMLAN

0.840
ARD- STIURTHOIREACHT SANTE Leithreasuithe 2.990 2.990 2.990

20.090
0.120 0.120 0.120

2.990 2.990 2.990 2.990 20.930
IOMLAN leithreasuithe (lomlin gealltanas
faoi CHEANNTI_EIDEAL 7’ . Tomlan focaiochtai) 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 20.930
den chreat airgeadais ilbhliantuil
EUR millitin (go dti an tria deachuil)
Bliain ,
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain 2027 IOMLA
2021 2022 2023 2024 2025 2026 N
et seqq.
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 381.430
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7 ]
den chreat airgeadais ilbhliantuil [ocaiochtai 28.740 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 54.490 | 25.750 | 381.430
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  An t-aschur a mheastar a mhaoineofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Leithreasuithe faoi chombhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain
IOMLAN
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 et 0
seqq.
Sonraigh cuspoiri
agus aschuir ASCHUIR
C
4 ™ Mean
e = = = = = | Costa | = = Lion Costas
al ch(;sta ~ | Costas ~ | Costas =z Costas Z Costas =z s Z | Costas Z | Costas iomlan | iomlan
44
CUSPOIR SONRACH Uimh. 1
Innitlachtai ullmhachta a
neartu
Plean ullmhachta an 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 7.000
Aontais Eorpaigh,
eiliminti ullmhachta
idir- réigitinacha
Ardan ullmhachta le 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 6.000 42.000
haghaidh tuairiscit
agus proifili tiortha in
EWRS + iniuchtai
- Aschur
Fo-iomlan do chuspoir sonrach 7.000 7.000 7.000 7.000 7.000 7.000 7.000 49.000
Uimh. 1
CUSPOIR SONRACH Uimh. 2
Speisialtoiri a chuirtear faoi oilitlint
4 Is ionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi le solathar (e.g.: an lion malartuithe mac 1éinn a maoiniodh, lion km de bhéithre a rinneadh, etc.).
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go leantinach chun géarchéimeanna
slainte poibli a bhainistit

clair oilitina do

6.000

6.000

6.000 6.000

6.000

6.000

6.000

42.000

Fo-iomlan do chuspoir sonrach
Uimh. 2

6.000

6.000

6.000 6.000

6.000

6.000

6.000

42.000

CUSPOIR SONRACH Uimh. 3
Coras faireachais digitithe
comhthaite ar leibhéal an Aontais
Eorpaigh, brath nios fearr
comharthai luatha i gcomhair
measUnu riosca agus freagairt
chruinn

Ardan faireachais agus corais
naisiunta dhigiteacha

36.000

36.000

36.000 36.00

36.00

36.000

36.000

252.000

Fo-iomlan do chuspoir sonrach
Uimh. 3

36.000

36.000

36.000 36.00

36.00

36.000

36.000

252.000

CUSPOIR SONRACH Uimh. 4
Lionrai nua saotharlanna a bhunu
agus i réimse na substainti de
bhunus daonna

Saotharlanna tagartha an Aontais

1.200

1.200

1.200 1.200

1.200

1.200

1.200

8.400

Fo-iomlan do chuspoir sonrach
Uimh. 4

1.200

1.200

1.200 1.200

1.200

1.200

1.200

8.400

CUSPOIR SONRACH Uimh. 5
Freagracht as measunuithe riosca
maidir le bagairti bunaithe
ceimicedin, comhshaoil agus
aeraide sna gniomhaireachtai

Measunuithe riosca

0.600

0.600

0.600 0.600

0.600

0.600

0.600

4.200

GA

Fo-iomlan do chuspdir sonrach

0.600

0.600

0.600 0.600

0.600

0.600

0.600

4.200
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Uimh. 5

CUSPOIR SONRACH Uimh. 6.
Struchttir agus proisis a bhunt
maidir le héigeandail a aithint ar
leibhéal an Aontais Eorpaigh (coiste
comhairleach, gniomhachtt
¢igeandala na bproiseas).

coiste comhairleach bunaithe (ag 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 4.900
oibritl ad- hoc, i gcas éigeandala)
Fo-iomlan do chuspoéir sonrach 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 0.700 4.900
Uimh. 6
IOMLAN 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 51.500 360.500
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3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chinedl
riarachdin
— [ Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal
riarachain
— v Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal riarachéin
mar a mhinitear thios:
EUR millitin (go dti an trit deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | joram
2021 2022 2023 2024 2025 2026 seqq
CEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantil
Acmhainni daonna 2.870 2.870 2.870 2.870 2.870 2.870 2.870 20.090
Caiteachas riarachdin eile 0.120 0.120 0.120 0.120 0.120 0.120 0.120 0.840
Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 7 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 20.930
den chreat airgeadais
ilbhliantuil
Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
of the multiannual
financial framework
Acmbhainni daonna
Caiteachas eile
de chineal riarachain
Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantuail
IOMLAN 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 2.990 20.930

Na leithreasuithe is ga le haghaidh acmhainni daonna agus caiteachas eile de chineal riarachdin, cumhdoéfar iad leis na
leithreasuithe sin san Ard-Stiurthoireacht ata sannta cheana do bhainistiocht an bhirt agus/n6 ata athshannta laistigh den Ard-
Stiurthoireacht, mar aon, mas ga sin, le haon leithdhaileadh breise a d'théadfai a thabhairt don Ard-Stiurthoireacht atd i mbun
bainistiochta faoi chuimsiu an nés imeachta maidir le leithdhaileadh blianttil i bhfianaise na srianta buiséadacha.
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(seanlinte “BA”) a chur chun feidhme, taighde indireach, taighde direach.
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Cunamh agus caiteachas teicniuil agus/né riarachdin ar mhaithe le clair agus/n6é bearta de chuid an Aontais
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3.2.3.1. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear acmhainni daonna.

— v Eilionn an togra/tionscnamh go n-Gsdidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:
Sloinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis lanaimseartha
Bliain
Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | 2027
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 et
seqq.
*Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)
XX Ql .0'1' 91 (Ceanncheathrt agus Oifigi Ionadaiocht an 17 17 17 17 17 17 17
Choimisitin)
XX 01 01 02 (Toscaireachtai)
XX 010501/11/21 (Taighde indireach)
10 01 05 01/11 (Taighde direach)
*Foireann sheachtrach (i gcoibhéis linaimseartha: FTE)*
XX 010201 (AC, END, INT 6n ‘gclidach iomlanaioch’) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (AC, AL, END, INT agus JPD sna toscaireachtai)
- sa Cheanncheathrt
XX 01 04 bb #7
- 1 dToscaireachtai

XX 01 05 02/12/22 (CA, SNE, INT — Taighde indireach)
10 01 05 02/12 (CA, INT, SNE — Taighde direach)
Linte buiséid eile (sonraigh)
IOMLAN 21 21 21 21 21 21 21

Is é XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

Solathrofar na hacmhainni daonna is ga le baill foirne 6n Ard-Stiurthoireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina
geuram cheana agus/né a ath-imlonnoéfar laistigh den Ard-Stitrthéireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a
d'théadfai a thabhairt don Ard-Stiurthdireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta maidir le
leithdhaileadh bliantuil agus i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Tuairisc ar na curaimi a bheidh le déanambh:

Oifigigh agus pearsanra sealadach An fhoireann chun gniomhaiochtai faoi CBHT arna tharmligean do ECDC a
dhéanamh, cruinnithe le Ballstait a eagru, forbhreathni eolaioch a dhéanamh ar na
staidéir, torthai na staidéar a chomhthatht, gripai saineolaithe a chomhordu, bainistiti
conarthai, riarachan agus tacaiocht TF

Pearsanra seachtrach

Curaimi tacaiochta riarachain

46
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seanlinte "BA").
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AC = Ball foirne ar conradh; AL = Ball foirne aitiuil; END = Saineolai naisiunta ar iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe soisearacha i dtoscaireachtai.
Fo-uasteorainn d'thoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na
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3.2.4.

3.2.5.

Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
I gcés an togra/tionscnaimh seo:

— v 1is féidir ¢ a mhaoinit ina iomldine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantuil (CAI).

Déanfar na gniomhaiochtai faoin togra ata ann faoi lathair a mhaoiniu trid an gclar
EU4Health (go direach no tri athdhaileadh 6n gclar céanna).

— [ is ga an corrlach gan leithdhaileadh faoin gceannteideal abhartha de CAI a
usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachdn maidir le CAI a
usaid.

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann, na
méideanna comhfhreagracha agus na hionstraimi ata beartaithe a usaid.

— [ is ga athbhreithnit ar CAL

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.

Ranniocaiochtai o thriu pairtithe
I gcés an togra/tionscnaimh seo:
— v ni dhéantar forail maidir le comhaoiniu le tria pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcomhaoinitl le triti pairtithe atd réamh-mheasta
thios:

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit1 deachuil)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain Tontréil na blianta ar fad a
48
N N+ N+2 N+3 thaispeaint (féach pointe 1.6)

theastaionn le fad an tionchair a Tomlan

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
comhaoinithe

GA
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Is 1 bliain N an bhliain a chuirfear ts le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh. Is g& an chéad bhliain
cur chun feidhme a mheastar a bheidh ann a chur in ionad “N” (mar shampla: 2021). Is g4 an rud
céanna a dhéanamh i gcas na mblianta eile.
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3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— v Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

- O
- O

ar acmhainni dilse

ar ioncam eile

— ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin [J

Line bhuiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh*

Bliain
N

Bliain
N+1

Bliain
N+2

Bliain
N+3

Iontrail na blianta ar fad a theastaionn le
fad an tionchair a thaispedaint (féach

pointe 1.6)

Airteagal .............

I gcés ioncam ilghnéitheach ata sannta, sonraigh na linte buiséid a ndéantar difear déibh.

Aon rud eile (e.g. an modh né an thoirmle a usaideadh chun an tionchar ar ioncam a riomh né aon

fhaisnéis eile).
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A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh shitcra), ni
moér na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhldna agus 20 % de na
costais bhailitichain a bheith bainte astu.
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