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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Rialachan maidir leis na tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht

Leigheasra Eorpach
- Diospdireacht bheartais

Gheobhaidh na toscaireachtai 1 gceangal leis seo ndta stitirtha 6n Uachtaranacht don diospoireacht
bheartais 1 ndail leis an togra le haghaidh Rialachan maidir le tailli agus muirir is inioctha le EMA,

a dhéanfar ag Comhairle EPSCO (Slainte) an 14 Marta 2023.
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IARSCRIBHINN

Rialachan maidir leis na tailli is inioctha leis

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)

I. REAMHRA

1. Térdl larnach ag coras tailli EMA maidir leis an gcoras rialala comhchoiteann a mhaoinit ar
leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiinta agus maidir le cumhdach na gcostas abhartha
a airithi. Faoin gcoras até 1 bhfeidhm 6 1995 i leith, gearrtar tailli EMA ar shealbhoiri
udaruithe margaiochta agus ar iarrataséiri as udaruithe margaiochta uile-Aontais le haghaidh
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta a fhail agus a

choinneail ar bun.

Ba cheart a airithiu leis na tdilli go mbeadh imchludach airgeadais leordh6thanach ann chun
inbhuanaitheacht oibriochtai EMA amach anseo a rathu agus, ag an am céanna, tacaiocht

leordhéthanach a chur ar fail do na hUdarais Innitla Naisitinta (NCAnna) sna Ballstait.

In 2021, fuair EMA 90 % d4 imchludach airgeadais! 6 na tailli sin

(thart ar EUR 342 m as EUR 380 m). As an EUR 342 m sin, iocadh thart ar EUR 140 m leis
na NCAnna chun iad a chuiteamh as a gcuid oibre i nithe amhail an mheastdireacht eolaioch
ar iarratais (a chomhordaionn EMA) agus ar sheirbhisi eile a chuirtear ar fail do EMA. Da
bhri sin, is gné thabhachtach do NCAnna ¢ luach saothair 6 EMA do go leor NCAnna,

lena n-éiritear chun cinneadh a dhéanamh maidir le conas rannchuidit le seirbhisi a sholathar

do EMA.

2. An 13 Nollaig 2022, fuair an Chombhairle an togra 6n gCoimisiun maidir le tailli agus muirir
is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus
lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle agus
Rialachan (AE) 658/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?.

Thainig an 10 % eile 6 bhuiséad an Aontais
2 16070/22 + ADD 1-7
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T4 tri chuspoir ag an togra:

(1)  aistria 6 choras rata comhréidh go coras costasbhunaithe le haghaidh tailli EMA mar a
fthorailtear sa reachtajocht at4 ann cheana?;

(i1)) inbhuanaitheacht an lionra rialala Eorpaigh arna bhunti ag EMA agus ag
na hUdarais Innitila Naisitinta (NCAnna) a airithi;

(iii) reachtaiocht atd ann cheana a shimpli®i tri dbhar an d4 Rialachan maidir le Tailli EMA*
maidir le tailli faireachas cogas agus neamh-fhaireachas cdgas a chumasc in aon

1onstraim dli amhain.

Is iad Airteagal 114 CFAE agus Airteagal 168(4), pointi (b) agus (c) CFAE bunus dli an

togra.

Cuid larnach den togra is ea na foradlacha maidir le solubthacht chun go seasfaidh an
Rialachén an aimsir d’athruithe ar chostais agus ar struchtuir. Airitear orthu sin forélacha
maidir le trédhearcacht agus faireachdn in Airteagal 10 agus maidir le hathbhreithnit tri
ghniomh tarmligthe in Airteagal 11.

Airitear an méid seo a leanas ar na foralacha in Airteagal 10:

- Go gcuirfidh EMA, ina thuarascail bhliantuil ar ghniomhaiochtai, faisnéis
mhionsonraithe shubstaintiuil ar fail maidir leis na costais a bheidh le cumhdach le tailli
agus muirir laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo;

- Go bhféadfaidh NCAnna fianaise a sholathar gach bliain, n6 nios annaimhe, d’athruithe
suntasacha ar chostais na seirbhisi a chuirtear ar fail do EMA;

- Go bhféadfaidh Stiarthéir Feidhmiachain EMA, tar éis do Bhord Bainistiochta EMA
tuarascail speisialta a thabhairt don Choimisitin gach tri bliana, tuarascail speisialta a
sholathar don Choimisitiin ina mbeidh moltai chun na hiarscribhinni a leasu, rud is féidir

a dhéanambh leis an ngniomh tarmligthe in Airteagal 11;

3 Airteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle agus aithris 7 de
Rialachan (AE) 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

4 Rialachéan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle agus Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
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Féadfar na hiarscribhinni a least freisin tri ghniomhartha tarmligthe nuair ata udar cui leis sin

1 bhfianaise an mhéid seo a leanas:

torthai an fhaireachain ar an rata boilscithe;

athra a bheith tagtha ar chtraimi reachtila EMA ar cuis ¢ le hathru suntasach a bheith
tagtha ar a chuid costas;

Tuairiscitl buiséadach EMA;

Faisnéis maidir le gnéithe praiticitla le haghaidh gniomhaiochtai a chur i gcrich

a mbailionn EMA tailli n6 muirir ina leith.

3. Cheap Coiste ENVI de Pharlaimint na hEorpa Cristian-Silviu BUSOI (RO, EPP) mar

rapoirtéir.

4.  Scrudaigh an Mheitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis an togra agus an measunt

tionchair ag an gcruinnit a bhi aici an 26 Eanair 2023. Lean si da scrudu ar an togra ag na

cruinnithe a bhi aige an 27 Eandir agus an 2, an 13 agus an 20 Feabhra 2023.

II. NA SAINCHEISTEANNA A SAINAITHNIODH

5. Thainig dha shaincheist chun cinn 6n scradu:

(@)

(i)

Ar an gcéad dul sios, ba 1éir go raibh tacaiocht leathan ann do chur chuige
costasbhunaithe ach nar mheas na toscaireachtai gur leor na tailli agus an luach saothair
ata beartaithe do NCAnna chun costais na NCAnna a chumhdach 1 roinnt nésanna
imeachta. Chuir a lan toscaireachtai in 1l gurbh fhearr leo cur chuige spriocdhirithe
chun na tailli agus an luach saothair a choigeartt leis na ndésanna imeachta sin is mé
imni, rud a d’fhéadfai a chomhlant le coigeartii cothroméanach, mar shampla, don
bhoilsciu.

Ar an dara dul sios, tacaiodh go forleathan le coincheap na solibthachta, ach bhi dha
phriomhébhar imni ann i ndail leis sin: ba ¢ an chéad cheann an mian go mbeadh rdl nios
mo ag na Ballstait/ag Bord Bainistiochta EMA 1 bhformheas na tuarascala speisialta in
Airteagal 10(6); ba ¢ an dara ceann an iarraidh chun teorainneacha a leagan sios maidir
leis na cumhachtai arna dtarmligean chuig an gCoimisiun in Airteagal 11, 6s rud € gur

chuir lion mor toscaireachtai imni in 10l, go hairithe maidir le hAirteagal 11(1)(e).

6089/23
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6.  Agan gcruinnit a bhi aici an 13 Feabhra 2023, scrudaigh an Mheitheal um Choégaisiocht agus

um Fheisti Leighis doiciméad oibre 6n Uachtaranacht® ina leagtar amach bealach chun cinn a

moladh maidir leis an da shaincheist sin.

(a) Tacaiodh go forleathan le cur chuige spriocdhirithe a usdid chun na tailli agus an luach

saothair a choigeartu leis na nésanna imeachta is mé imni.

Bhi tacaiocht leathan ann freisin do na cliig n6s imeachta a sainaithniodh. Sainaithniodh

dhé nés imeachta eile (cigireachtai agus tarchuir) sa phlé.

Is iad

seo a leanas na seacht nos imeachta a sainaithniodh don chur chuige

spriocdhirithe (agus a dearbhaiodh ag cruinniu na Meithle an 20 Feabhra 2023):

Comhairle Eolaioch (Iarscribhinn I, pointe 1)

Tairgi cineédlacha (Iarscribhinn I, pointe 3.6 & 3.8)

Eagstlachtai de Chineal II (Iarscribhinn I, pointe 5)

Tarchuir (Iarscribhinn I, pointe 6)

Tuarascalacha tréimhsiula cothrom le data maidir le sabhailteacht (PSURS)
(Iarscribhinn I, pointe 14)

Cigireachtai (Iarscribhinn IV, pointe 1)

Rapoirtéireacht an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC)

(taille nua agus luach saothair ag teastail.

(b) Bhi tacaiocht leathan ann freisin don bhealach chun cinn ata molta a mhéid a

bhai
(i)

neann le solubthacht. Bhain sé sin le dha phointe.

Airteagal 10 maidir le trédhearcacht agus faireachdn, 1 gcas inar comhaontaiodh
go bhformheasfadh Bord Bainistiochta EMA an tuarascail speisialta agus

go mbeadh sé d’oibleagaid ar an nGniomhaireacht tuarascail speisialta a ullmhu

arna iarraidh sin don Bhord Bainistiochta;

(11) Airteagal 11 maidir le hathbhreithniu (tri ghniomhartha tarmligthe), ait ar

comhaontaiodh na cumhachtai arna dtarmligean chuig an gCoimisiun a theorannt.
Dhéanfai € sin tri chumhacht a thabhairt don Bhord athruithe a fhormheas ar an
tuairisc ar ghniomhaiochtai ata inchailithe d’obair oibriochttil na
Gniomhaireachta® mar até luaite faoi lathair sna hlarscribhinni a ghabhann leis an
togra 6n gCoimisiun. I bhfianaise an mhéid sin, comhaontaiodh go scriosfai
Airteagal 11(1)(e).

5 6007/23

Chun athra den sort sin a bhaint amach, is ga an thoclaiocht a Gsaidtear in Airteagal 11(1)(e) a aistria

chuig Airteagal 10(6)(b). Tabharfaidh sé sin de chumhacht do Bhord Bainistiochta EMA an t-athrt a
fhormheas sula nglacfaidh an Coimisitn ¢ tri ghniomh tarmligthe faoi Airteagal 11(1)(a).
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

7. Agan gcruinnit a bhi aici an 13 Feabhra 2023, scrudaigh an Mheitheal um Choégaisiocht agus
um Fheisti Leighis na codanna tréidliachta den togra freisin. Léirigh an scradi sin go bhfuil

ga le cothromaiocht idir inbhuanaitheacht an lionra agus inmharthanacht an tionscail nuair a
bhionn tailli agus luach saothair 4 socra. Os rud é gur tugadh an creat tréidliachta cothrom le
data le déanai, b’thiu dluthobair leantach a dhéanamh air sin.

Ag an gcruinnit a bhi ag an Meitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis an

20 Feabhra 2023, tar éis iarraidh a fhail 6 cheithre thoscaireacht, mhol an Uachtaranacht

go bhféachfadh si ar choigeartuithe teicnitila dbhartha a dhéanamh ar an togra chun an

status quo a choinnedil maidir leis an taille faireachas cogas sna margai beaga.
. CONCLUID

8. Ibhfianaise na saincheisteanna a sainaithniodh thuas, thainig an Uachtaranacht ar

an gconcluid go n-iarrfadh si ar Chomhairle EPSCO (Sléinte), ag an gcruinniu a bheidh aici

an 14 Marta 2023, diospoireacht bheartais a thionol maidir leis na tailli agus na muirir is
inioctha le EMA. Moltar do na hAiri aghaidh a thabhairt ar na ceisteanna seo a leanas,

arna n-ullmhu ag an Uachtaranacht, le linn na diospdireachta:

Ceist 1: Cur chuige spriocdhirithe

An gcomhaontaionn na hAiri an cur chuige spriocdhirithe maidir le tailli agus luach
saothair a leagtar amach i bpointe 6 (a) thuas a choigearti, lena n-adiritear coigearti

ginearalta lena gcuirtear san aireamh forbairti le blianta beaga anuas?

Ceist 2: Solubthacht

I gcomhthéacs na tacaiochta ginearalta don tsolubthacht a leagtar amach i bpointe 5 (ii)
thuas, an gcomhaontaionn na hAiri go bhfuil ga le rél nios mo do

Bhord Bainistiochta EMA agus do na Ballstait maidir le tailli agus luach saothair a
thabhairt slan don todhchai agus maidir le teorainneacha a leagan sios ar na cumhachtai
arna dtarmligean chuig an gCoimisiun Eorpach mar a leagtar amach i bpointe 6 (b)
thuas?
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