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Bileog Achoimre Feidhmitichain

Measunu tionchair ar Thogra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear

Rialachan Uimh. 469/2009 maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte.

A. An ga ata le beart

Cén fath? Cad i an fhadhb a bhfuiltear ag diria uirthi?

Baineann an fhadhb leis an gcéras AE ata ann cheana (Rialachan (CE) Uimh. 469/2009) maidir leis an deimhniu
forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (SPC), a tugadh isteach in 1992 agus lena ndéantar forail
d'fhadu a chur leis an tréimhse chosanta (otharbhunaithe) le haghaidh téirgi iocshlainte, faoi réir udaru don
mhargaidh, go ceann suas go 5 bliana i ndiaidh da bpaitinn dul in éag (5.5 bliana i gcas ina ndeonaitear fadu
péidiatraiceach). Cé go bhfuil tairbhi suntasacha da shealbhdéir ag baint le SPC, ta fo-éifeachtai
neamhbheartaithe ag eascairt 6 chéras SPC anois, mar thoradh ar athruithe suntasacha i margai cégaisiochta,
maidir le hiomaiochas monaroiri AE-bhunaithe a dhéanann tairgi cinealacha agus/né tairgi bithshamhlacha
(‘G/Banna’). Is iad na priomhthadhbanna: (1) le linn théarma an SPS, nil cead acu tairgi a mhonaru d’fhonn
G/Banna a onnmbhairit chuig tria tiortha ina bhfuil cosaint dulta in éag; agus (2) direach tar éis do SPC dul in
éag, ni bhionn siad réidh chun G/Banna a chur ar mhargadh AE. Sa chaoi sin, bionn an baol ann go gcaillfeadh
monaroiri AE-bhunaithe G/Banna deiseanna suntasacha onnmhairiochta agus go gcaillfidis an t-aga chun dul
isteach sa mhargadh sna Ballstait, agus t4 an méid sin ag tarli ag an am ata deiseanna nua suntasacha ag
teacht chun cinn (cf. moér-aill na bpaitinni 6 2020 ar aghaidh). Mura ngniomhéfar laithreach, ta an baol ann go
gcaillfeadh monarairi Eorpacha deiseanna suntasacha agus, da réir sin, go mbeadh tionchar diultach ar phoist,
ar othair (bheifi ag brath nios moé ar sholathar 6 allmhairi agus bheadh praghsanna nios airde mar gheall ar
iomaiocht theoranta) agus ar an taighde maidir le bithshamhlacha.

Cad leis a bhfuiltear ag suil on tionscnamh seo?

Is é is aidhm leis an tionscnamh seo na coinniollacha cothroma iomaiochta idir monardéiri AE-bhunaithe
G/Banna agus iad siud atd neamh-AE-bhunaithe a chur ar fail aris, rud a bheadh chun tairbhe d’iomaiochas an
chéad dreama agus do gheilleagar AE ina iomlaine agus, ag an am céanna, a choinneodh an t-ardleibhéal
reatha cosanta maoine intleachtula in AE. Cé go bhfuil tuairimi éagsula ann maidir le méid cruinn na dtairbhi a
bhaineann leis an tionscnaimh, meastar, i dtaca leis an réiteach ata beartaithe (tarscaoileadh onnmhairithe a
thabhairt isteach, cf. infra), go bhféadfadh glanmhéadu idir EUR 0.6bn agus EUR 1bn in aghaidh na bliana ar
dhiolachain onnmhairi tairgi iocshlainte a dhéantar in AE a bheith mar thoradh air (le haghaidh sampla arb
ionann é agus 32 % de na cogais abhartha). Ba cheart go mbeadh an tionscnamh chun tairbhe freisin d’othair
(mar gheall ar rochtain nios tapula ar chégais nios inacmhainne a bheith acu nuair a rachaidh SPS in éag) agus
do chorais slainte, agus ba cheart go ndéanfai staid AE mar mhol le haghaidh nualaiocht chdgaisiochta, go
hairithe in earnail na mbithshamhlacha, a dhearbhu leis.

Cad é an breisluach a bhaineann le gniomhaiocht ar leibhéal AE?

Is gniomhaiocht ar leibhéal AE amhain a bheadh éifeachtach. Is féidir gniomhaiocht ag na Ballstait a shamhlu
(agus réitigh naisiunta ata bunaithe ar chomhaontuithe deonacha a bhfuil tastail iarbhir mhionscala déanta orthu,
ach ar léiriodh futhu nach raibh siad éifeachtach), ach bheadh an ghniomhaiocht sin i neamhréir le croichuspoir
Rialachan 469/2009, is é sin forail a dhéanamh maidir le coéras aonfhoirmeach ar fud an mhargaidh
inmheanaigh. Thairis sin, leis an Rialachan ata ann cheana, cuirtear dianteorainneacha ar an bhféidearthacht go
mbeadh Ballstait aonair in ann aghaidh a thabhairt, ar bhealach aontaobhach, ar na fadhbanna a sainaithniodh.
B. Réitigh
Cad iad na roghanna beartais reachtaigh agus neamhreachtaigh a rinneadh a mheas? An bhfuil
| rogha thosaiochta ann né nach bhfuil? Cén fath?

Rinneadh roghanna éagsula a mheas. Rinneadh roinnt roghanna a chur as an aireamh luath sa phroiseas, go
hairithe (i) gan a bheith ag brath ach amhain ar na hiarrachtai (reatha) ag an Aontas chun a chur ina lui ar a
chomhphairtithe idirnaisiunta tradala a gcorais CMI a ailiniu le coras CMI an Aontais, (ii) dioluine Bolar a leathnu
amach, (iii) cérais nua maidir le bearta ad-hoc ceadunaithe a thabhairt isteach agus (iv) gearradh siar ar
uastréimse SPCanna. | measc na roghanna a ndearnadh iad a mheas, seachas an rogha cursai a fhagail mar
ata siad, bhi cur chuige de dhli bog (comhaontuithe deonacha, tionscaltreoraithe a chothu); tarscaoileadh
monaraiochta a thabhairt isteach chun criocha onnmhairithe amhain agus/né chun criocha onnmhairithe agus
stoc-charntha; agus tarscaoileadh monaraiochta a thabhairt isteach a mbeadh bearta coimirce ag gabhail leis.
Rinneadh breathnu ar roghanna éagsula uainithe le haghaidh tarscaoileadh a chur i bhfeidhm.

Is é an rogha thosaiochta n4 an céras SPC ata ann cheana (Rialachan (CE) Uimh. 469/2009) a leasu chun




‘tarscaoileadh’ a thabhairt isteach lena gceadoéfar monard G/Banna in AE chun criocha onnmhairithe le linn
théarma an SPC. Chun cur chuige cothrom, cosaint nios fearr do shealbhoiri SPCanna in AE, agus
trédhearcacht a airithiu, bheadh bearta coimirce éagsula ag gabhail leis an tarscaoileadh sin, bearta amhail
ceanglais maidir le lipéadu agus fégra a thabhairt. | dtaca le solathar do mhargadh AE go gairid tar éis dhul in
éag an SPC, bheadh monardiri a bhfuil leas a bhaint acu as an tarscaoileadh onnmhairithe sin, go pointe airithe,
réidh freisin le haghaidh iontrail in AE ar an gcéad la go beacht tar éis dhul in éag an SPC cionn is go mbeadh
acmhainneacht mhonaraiochta oibriochtula acu cheana.

Cé a thacaionn leis na roghanna éagsula?

Maidir le monaroiri AE-bhunaithe a dhéanann tairgi cinealacha agus bithshamhlacha — agus, go pointe airithe,
grupai othar agus geallsealbhdéiri curaim slainte — tacaionn siad leis an rogha thosaiochta.

Tacaionn sealbhdiri SPCanna (‘tionscnéiri’) le cursai a fhagail mar ata, cionn is go bhfuil eagla orthu roimh
iomaiocht bhreise i margai onnmhairiuchain (6 mhonaroéiri G/Banna lonnaithe san Aontas) agus roimh mhéadu
ar lion na saruithe ar MI. Maidir leis an gcéad abhar imni sin, ba cheart a thabhairt faoi deara go bhféadfadh
laghdu beag ar dhiolachain a bheith mar thoradh ar an tarscaoileadh i roinnt casanna, ach go ndéanfai an chuid
is m6 den laghdu sin a chuiteamh tri na tairbhi a bhfuiltear ag sill leo mar thoradh ar an togra agus a
d’'fhéadfadh a bheith ann ar aon chor, mar gheall ar iomaiocht mhéadaithe 6 mhonaréiri lasmuigh den Aontas.
Maidir leis an dara habhar imni, ba cheart a thabhairt faoi deara go bhfuil bearta éagsula frith-atreoraithe san
aireamh sa rogha thosaiochta, ar bearta iad a oibreoidh chun tairbhe sealbhoiri SPC.

Le linn an chomhairliichain phoibli, chuir roinnt Ballstat a dtacaiocht do tharscaoileadh onnmhairithe in iul agus
ni dhearna aon Bhallstat a chur in idl go follasach go raibh siad in aghaidh an smaoinimh. Bhi formhér na
mBallstat den tuairim go bhféadfadh sé go dtabharfaidis tacaiocht don togra, ar an gcoinnioll go ndéanfai
faisnéis inchreidte a chur i lathair i dtéarmai glantionchar eacnamaioch. Té a tacaiocht don rogha thosaiochta
curtha in iul go laidir ag Parlaimint na hEorpa i roinnt Run.

C. Tionchar na rogha tosaiochta

Cad iad buntaisti na rogha tosaiochta (mas ann déibh, agus murab ann, cad iad buntaisti na
bpriomhroghanna)?

Leis an rogha thosaiochta, chuirfi borradh faoi iomaiochas monardiri AE-bhunaithe G/Banna i dtaca le
honnmhairithe a dhéanamh le linn théarma an SPC agus i dtaca le hiontrail thrathuil i margadh AE tar éis dhul in
éag an SPC. Tathar ag suil le glanmhéadu de bheagnach EUR 1 bhilliin in aghaidh na bliana (bunaithe ar
shampla teoranta nach gcludaionn ach 32 % den mhargadh abhartha) ar onnmhairithe tairgi iocshlainte ata
déanta in AE, mar aon leis na hiarmhairti tairbhiula is Iéir a bheidh ann i dtaobh poist a chrutht (meastar go
ndéanfar thart ar 20-25 000 post a chruthd go direach, bunaithe ar an sampla teoranta céanna) agus i dtaobh
athshocru laghdaithe. Cé go bhfuil méid na dtairbhi dearfacha sin a cheistit i roinnt staidéar, ni shéantar go
hiomlan iad in aon staidéar ar bith. Sa bhreis air sin, airitear sa rogha thosaiochta bearta frith-atreoraithe ata
éifeachtach ach gan iad a bheith ciotach na costasach (agus aird speisialta a tabhairt leo ar cheist na FBManna)
agus a mbeidh cosaint nios fearr i gcoinne SPCanna san Aontas mar thoradh orthu. Ar deireadh, d’fhéadfadh an
rogha thosaiochta torthai dearfacha a thabhairt d’othair agus do chérais churaim slainte (rochtain nios fearr ar
chégais) agus chuirfeadh si borradh faoi thaighde agus forbraiocht san Aontas, go hairithe maidir le
bithshamhlacha.

Cad iad costais na rogha tosaiochta (mas ann di, agus murab ann, cad iad costais na
bpriomhroghanna)?

D’théadfadh an rogha thosaiochta a bheith ina cuis le laghdu beag ar dhiolachan na sealbhéiri SPCanna
(‘tionscndiri’), mar gheall ar iomaiocht mhéadaithe & mhonaréiri AE-bhunaithe G/Banna i margai
onnmhairitchain le linn théarma an SPC (i dtiortha ‘neamh-SPC’, até lanoscailte d’iomaiocht idirnaisiunta cibé ar
bith). Maidir leis an gcreimeadh sin a d’fhéadfadh teacht ar dhiolachain (a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar
phoist freisin), meastar go mbeidh sé thart ar 10 n-oiread nios 0 na na tairbhi do mhonaroéiri AE-bhunaithe
G/Banna, agus gur seans go mbeadh sé ann i gcas ar bith (mar gheall ar iomaiocht ata ag méadu agus ata
bunaithe lasmuigh den Eoraip).

Tathar ag suil gur ar éigean a bheidh aon chostais riarachain, comhlionta né cur chun feidhme eile ann, cé go
mbeidh roinnt oibre riarachain ag baint leis na bearta frith-atreoraithe ata molta, ach ba cheart go ndéanfai é sin
a chuiteamh den chuid is mé tri chosaint nios fearr a bheith ann do chearta maoine intleachtula. Nil aon chostais
eile (e.g. costais chomhshaoil) aitheanta.

Cén difear a dhéanfar do ghnélachtai, do FBManna agus do mhicrifhiontair?

Sa mheasunu tionchair airitear tastail FBM lena mbreathnaitear ar an difear a d’fhéadfadh an rogha thosaiochta
a dhéanamh ar chatagoiri éagsula de FMBanna ata ag gabhail do thaighde agus forbairti né6 do mhonaraiocht,
maidir le tairgi ‘bunaidh’ mar a thugtar orthu né tairgi cinealacha agus bithshamhlacha. Is é an choncluid uaidh




na go mbeadh an-tairbhe do FBManna AE-bhunaithe a bhfuil tairgi cinealacha agus bithshamhlacha & monaru
acu ag baint leis an rogha thosaiochta, ar an dbhar go mbionn sé nios deacra do na FMBanna sin na mar a
bhionn do chuideachtai méra saoraidi monaraiochta a chur ar bun lasmuigh de AE chun dul timpeall ar na
héifeachtai neamhbheartaithe atda ag méadu a bhaineann le céras SPC na Aontais. Leis an togra cruthofar
deiseanna nua taighde agus forbartha agus deiseanna nua monaraiochta freisin do FMBanna agus do
ghndlachtai nuathionscanta in earnalacha ata an-bhrabusach agus ata ag fas go gasta (i gcas ina ndéantar
infheistiocht dhian i dtaighde agus forbairt). Rachadh an tionscnamh chun tairbhe da fhuinnitla atéd an
t-éiceachodras cégasaiochta san Aontas uile (gnélachtai a nuathionscnamh etc).

Mar a mhinitear thuas, d’fhéadfadh sé go gcaillfeadh sealbhoiri SPCanna diolachain ionchasacha mar thoradh
ar an rogha thosaiochta 6s rud € go mbeadh iomaiocht mhéadaithe roimh shealbhdiri SPCanna i margai
onnmhairiGichain, 6 mhonaréiri G/Banna laistigh de AE. Os rud é, &fach, go bhféadfadh an iomaiocht sin a
bheith ann in aon chas agus go bhfagfai croi na cosanta do SPCanna um maoin intleachtuil san Eoraip slan, is
an-teoranta an difear a dhéanfaidh an riosca teoranta de chaillteanais diolachan don deis a bheidh ag FMBanna
tabhairt faoi thaighde agus forbairt chun toradh a shaothrd 6na gcuid infheistiochtai. Ta an éifeacht sin a
cuiteamh den chuid is mo6 de ag éifeachtai tairbhitla an togra maidir le AE mar mhol le haghaidh taighde agus
forbairt chdgasaiochta i gcoitinne.

An imreofar tionchar suntasach ar bhuiséid naisitinta agus ar Udarais riarachain naisiinta?

Tathar ag suil go mbeidh tionchair dhearfacha ar chdgais slainte, 6s rud € go ndéanfar nios mé iomaiochta a
chothu i margai Eorpacha leis an rogha thosaiochta agus gur décha go ndéanfar aistrii go cégais nios saoire a
éascu i ndiaidh do chosaint SPS dul in éag. Mar thoradh ar mhéadu ar thaighde agus forbairt agus ar mhonaru
in AE, beidh rochtain nios fearr ar chégais ar phraghas nios inacmhainne. Beidh sé ina chuis freisin le slandail
nios fearr agus le céiliocht solathair nios fearr (nios 10 cdgas géchumtha, nios IU neamhchinnteachta mar gheall
ar spleéachas ar allmhairi).

An mbeidh aon tionchar suntasach eile i gceist?

Mar a luaitear thuas, bheadh tairbhe ag baint leis an rogha thosaiochta i dtaobh iomaiochais dhomhanda agus
tradala domhanda, agus bheadh éifeachtai dearfacha d’'othair ag baint leis freisin. Tathar ag suil go mbainfidh
lucht taighde AE tairbhe as an tionscnamh seo (ar an abhar gur minic taighde agus forbairt i mbithshamhlacha
ar siul ag an ait chéanna a mbionn monaraiocht ar siul), rud a chuideodh le hathlonnu taighde gaolmhaire a
chosc.

D. Obair leantach

Cathain a dhéanfar athbhreithniti ar an mbeartas?

Is amhlaidh a dhéanfar faireachan ar thionchar chéras leasaithe SPS, ar bhonn critéir réamhshainithe.
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