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Abhar: Rialachan maidir leis na tailli agus muirir is inioctha leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
— Cur chuige ginearalta
I. REAMHRA
1. Tarol larnach ag coras tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) maidir leis an

gcoras rialdla comhchoiteann a mhaoiniu ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisitinta

agus maidir le cumhdach na gcostas abhartha a 4irithid. Faoin gcoras atd i bhfeidhm 6 1995

1 leith, gearrtar tailli EMA ar shealbhoiri iidaruithe margaiochta agus ar iarratasoiri as

udaruithe margaiochta uile-Aontais le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine

agus le haghaidh usaid tréidliachta a thail agus a choinnedil ar bun.

Ba cheart a airithit leis na tailli go mbeadh imchludach airgeadais leordh6thanach ann chun

inbhuanaitheacht oibriochtai EMA amach anseo a ratht agus, ag an am céanna, tacaiocht

leordhéthanach a chur ar fail do na hUdarais Innitla Naisitinta (NCAnna) sna Ballstait.
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In 2021, fuair EMA 90 % d4a mhaoini! 6 na tailli sin (thart ar EUR 342 mhilliun as

EUR 380 millitin). As an EUR 342 mhillitn sin, iocadh thart ar EUR 140 millitin leis na
NCAnna chun iad a chaiteamh as a gcuid oibre i nithe airithe, mar shampla,

an mheastoireacht eolaioch ar iarratais (a chomhordaionn EMA) agus ar sheirbhisi eile a
chuirtear ar fail do EMA. Da bhri sin, is gné thabhachtach do go leor NCAnna ¢ luach
saothair 6 EMA, lena n-airitear chun cinneadh a dhéanamh maidir le conas rannchuidiu le

seirbhisi a sholathar do EMA.

An 13 Nollaig 2022, fuair an Chombhairle an togra én gCoimisiun le haghaidh Rialachan

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tilli agus muirir is inioctha leis

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 297/95 6n gCombhairle agus Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gCombhairle?. T4 tri chuspoir ag an togra:

(i)  aistria 6 choras rata chomhréidh go coras costasbhunaithe le haghaidh tailli EMA mar a
fhorailtear sa reachtaiocht ata ann cheana?;

(ii) inbhuanaitheacht an lionra rialdla Eorpaigh arna bhunti ag EMA agus ag na hUdarais
Innitla Naisiunta (NCAnna) a airithiu;

(ii1) reachtaiocht atd ann cheana a shimplit tri 4bhar an da Rialachan maidir le Téilli EMA
atd ann faoi lathair? i ndail le tailli faireachas cogas agus neamh-fhaireachas cogas a

chumasc in aon ionstraim dli amhain.

Is 1ad Airteagal 114 CFAE agus Airteagal 168(4), pointi (b) agus (c) CFAE bunus dli an

togra.

Thainig an 10 % eile 6 bhuiséad an Aontais

16070/22 + ADD 1-7

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

Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle agus Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
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Chuathas 1 gcomhairle le parlaiminti naisiunta na mBallstat maidir le prionsabail na
coimhdeachta agus na comhréireachta a bheith & gcomhlionadh leis na foralacha ata
beartaithe. Ba é meas na dtuairimi a fuarthas 6 Theach na dTeachtai san Iodail®, 6 Pharlaimint
na Portaingéile® agus 6 Pharlaimint na Spainne’ gur chomhlion an togra prionsabal na

coimhdeachta.

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

rapoirtéir. Tathar ag suil go ndéanfaidh an Coiste votail ar a leasuithe

an 26- 27 Meitheamh 2023.

An 24 Eanair 2023, chinn Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa thuairim a eisitint

lena bhformhuinitear an téacs até beartaithe®. An 31 Eanair 2023, chinn Coimisitin

Choiste na Réigitn um Acmhainni Nadurtha gan tuairim a eisitint maidir leis an togra seo”.

Scrudaigh an Mheitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis an togra ag na cruinnithe a

bhi aici an 26 agus an 27 Eanair, agus an 2, an 13 agus an 20 Feabhra 2023.

An 14 Marta 2023, bhi diospoireacht bheartais ag an gCombhairle maidir leis an togra ar bhonn
Nota Stitirtha 6n Uachtaranacht!®, Thacaigh an Chombhairle i gcoitinne leis an mbealach chun

cinn a mhol an Uachtaranacht maidir le cur chuige spriocdhirithe chun na tailli agus an luach

saothair a choigearti agus maidir leis an tsolubthacht.

- Y|

7647/23 agus 9145/23
7497/23
7615/23

9193/23
6503/23

6089/23
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II.

10.

STAID NA hIMEARTHA

Tar éis na Comhairle, scridaigh an Mheitheal um Choégaisiocht agus um Fheisti Leighis sraith

comhréiteach 6n Uachtaranacht ag na cruinnithe a bhi aici an 27 Marta!!, an 28 Marta!?,
an 27 Aibrean'3, an 11 Bealtaine!* agus an 22 Bealtaine 202315, Tar éis tuilleadh

combhairliuchan a dhéanamh, thacaigh an Mheitheal um Choégaisiocht agus um Fheisti Leighis

leis an téacs comhréitigh 6n Uachtaranacht!® an 24 Bealtaine 2023.

D’fhormhuinigh Coiste na mBuanionadaithe an téacs comhréitigh 6n Uachtaranacht ag an

geruinnid a bhi aige an 31 Bealtaine 20237, Chuir an Coimisiun a sheasambh i leataobh ag an
gcéim seo, agus leag sé béim ar dha shaincheist ar udar imni iad: ni raibh roinnt méaduithe ar
thailli i gcomhréir leis an bprionsabal costasbhunaithe agus leis an lagt ar chumhachta

an Choimisitin, go hairithe maidir le hathrti ar chiraimi reachtila na Gniomhaireachta.

Leis an téacs comhréitigh 6n Uachtaranacht, cuireadh chun feidhme an bealach chun cinn ar

thacaigh an Chombhairle leis, mar seo a leanas:

11
12
13
14
15
16
17

7350/23

7350/1/23 REV 1

8423/23

8903/23

8903/1/23 REV 1

8903/2/23 REV 2

larscribhinn a ghabhann leis an larscribhinn a ghabhann le 9277/23
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10.1. Cur chuige spriocdhirithe maidir le tailli agus luach saothair a choigearta

Rinneadh na tailli agus an luach saothair a choigeartu de réir cur chuige dha chéim.

(i) Coigeartuithe cothroménacha

Maidir leis na codanna daonna den togra, cuireadh coigeartu thart ar 13 % don bhoilscit
1 bhfeidhm ar na méideanna in Iarscribhinni I, IIT agus IV do na ratai boilscithe bliantala

i gcas bhlianta féilire 2021 agus 202218,

Mar sin féin, maidir leis na codanna tréidliachta den togra, 1 bhfianaise an gha at4 curtha
in 10l ag roinnt airi maidir le cothromaiocht idir inbhuanaitheacht an lionra agus
inmharthanacht an tionscail agus na tailli agus an luach saothair 4 socrti acu, ni chuirtear
san aireamh sa choigeartu don bhoilsciu arna chur i bhfeidhm ar na méideanna in
Iarscribhinn II ach caoga faoin gcéad de na ratai boilscithe bliantila do bhlianta féilire

2021 agus 202217,

I bhfianaise na béime a chuir na hairi ar inbhuanaitheacht lionra rialala an Aontais,

cuireadh thart ar 7 % mar thoisc inbhuanaitheachta le haghaidh NCAnna leis an luach

saothair a ioctar leo, rud a thagann coigeart cothroménach iomlan 20 %. Rinneadh na
tailli a choigeart da réir sin. Ina theannta sin, cuireadh forail isteach?? ina luaitear gur
cheart inbhuanaitheacht lionra rialdla an Aontais lena n-airitear leithdhdileadh cothrom
oibiachtuil tailli, muirear agus luacha saothair, a chur san aireamh in aon athbhreithnia
ar na tailli, na muirir agus an luach saothair a ioctar le htidarais innitla na mBallstat da

bhforailtear sa Rialachan seo.

18 Féach Aithris 24
9 Féach Aithris 16
2 Féach Airteagal 11(2)
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(i1)) Coigeartuithe spriocdhirithe

A luaithe a bhi na coigeartuithe cothroménacha sin déanta, rinneadh tuilleadh
coigeartuithe ar na seacht nds imeachta seo a leanas a dtacaionn na hairi leo?!:
- Combhairle Eolaioch (Iarscribhinn I, pointe 1)
- Tairgi cineédlacha (Iarscribhinn I, pointi 3.6 & 3.8)
- Eagsulachtai 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).
Ina theannta sin, chun nach saobhfai dreasachtai, rinneadh na tailli agus an luach saothair as
athbhreithnithe rollacha agus uséid atruach (Iarscribhinn I, pointe 2.1) a ailiniu leis na tailli
agus an luach saothair a bhaineann le hudaruithe margaidh (Iarscribhinn I, pointe 3.1). Thairis
sin, cuireadh taille bhreise le haghaidh athbhreithnithe rollacha i bhfeidhm 1 bhfianaise na

hoibre breise a bhaineann leo (Iarscribhinn I, pointe 2.1a (nua)).

10.2 Solubthacht
Ta dha phriomhbhealach lenar cuireadh solubthacht i bhfeidhm agus lena bhféachfar chuige
go mbeidh rudai slan i bhfad na haimsire.
1)  InAirteagal 10 maidir le trédhearcacht agus faireachan, déanfaidh Bord Bainistiochta
EMA an tuarascail speisialta a thormheas agus beidh sé d’oibleagaid
ar Stiurthoir Feidhmituchain na Gniomhaireachta tuarascail speisialta a ullmhu ma

iarrann an Bord Bainistiochta amhlaidh;

21 Féach 6089/23, mir 6(a).
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i1)  In Airteagal 11 maidir le hathbhreithniu (tri ghniomhartha tarmligthe), thacaigh na hairi
le ceann de na cumhachtai a tharmligtear chuig an gCoimisiun a bhaint tri chead
a thabhairt don Bhord tuarascail speisialta a ghlacadh ina mbeidh moltai cui-réasunaithe
chun sonraiocht na ngniomhaiochtai a mbailionn an Ghniomhaireacht tailli né muirir
ina leith a oiriun’ do choinniollacha agus do cheanglais atd ag athri?2. Tugtar de
chumhacht don Choimisiin gniomh tarmligthe a ghlacadh a luaithe a bheidh tuarascail
speisialta den sort sin faighte aige?3. Moltar anois an tsamhail chéanna a said chun
ligean don Bhord tuarascdil speisialta a ghlacadh ina bhfuil moltai cui-réastinaithe chun
aon taille, muirear n6 luach saothair a mhéadu, a laghda n6 a thabhairt isteach tar éis
athrt ar churaimi reachtiila na Gniomhaireachta as a dtiocfaidh athrti suntasach ar a

costais?. Ina fhianaise sin, scriosadh Airteagal 11(1)(c) agus (e).

III. CONCLUID

11. Ibhfianaise an mhéid thuas, iarrtar ar an gCombhairle teacht ar chur chuige ginearalta maidir
leis an téacs, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Noéta seo €, ag an
seisitin a bheidh aici an 13 Meitheamh 2023, agus sainordu a thabhairt don Uachtaranacht dul
1 mbun caibidliochta maidir leis an gcomhad le hionadaithe Pharlaimint na hEorpa ar an

mbonn sin.

2 Féach Airteagal 10(6)(c)
2 Féach Airteagal 11(1)(a)
u Féach Airteagal 10(6)(d)
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IARSCRIBHINN

Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

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

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa?s,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?®,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

5 I0C,, Ich..
26 10C,,Ich..
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(1

)

(2a)

T4 r6l larnach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) in airithiti
a dhéanamh nach gcuirtear ach téirgi iocshldinte até slan, d’ardchéiliocht agus éifeachtuil ar
mhargadh an Aontais ag cur, da réir sin, le feidhmia réidh an mhargaidh inmheénaigh agus
lena n-airithitear leibhéal ard cosanta do shlainte an duine agus sldinte ainmhithe. Is ga, da
bhri sin, a airithia go mbeidh acmhainni leordhéthanacha ar fail don Ghniomhaireacht chun a
gniomhaiochtai a mhaoiniq, lena n-diritear acmhainni a eascraionn 6 thailli, agus chun
ranniocaiocht bhunusach tdaréis innitla na mBallstat le measunuithe eolaiocha

na Gniomhaireachta a chuiteamh ar bhealach inbhuanaithe.

Is € cuspoir ginearalta an Rialachdin seo rannchuidiu le hardchaighdeain chailiochta agus
sabhailteachta a leagan sios do thairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine agus do thairgi
iocshlainte tréidliachta agus ardleibhéal cosanta do shldinte an phobail agus do shlainte
ainmbhithe a airithiq, tri bhonn fonta airgeadais a sholathar d’oibriochtai na Gniomhaireachta.
Bunaitear leis tailli agus muirir chostasbhunaithe a bheidh le gearradh ag an nGniomhaireacht,
chomh maith le luach saothair costasbhunaithe d’udarais innitla na mBallstat le haghaidh na
seirbhisi a sholathraionn siad chun cliraimi reachtila na Gniomhaireachta a thabhairt 1 gerich.
Ba cheart an luach saothair sin a sholathar tri luach saothair aonair de chuid an Aontais in
aghaidh an chineail dbhartha taille, beag beann ar Bhallstat tionscnaimh an tidaréis innitil. Ba
cheart a chur san direamh le muirir chostasbhunaithe meastoireacht ar chostais
ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai udarais innitla na mBallstat lena
cuid oibre. Ina theannta sin, is € is aidhm don Rialachan seo creat aonair a shui le haghaidh
choras tailli cuichoirithe na Gniomhaireachta agus chun soliibthacht rialala a thabhairt isteach

le haghaidh coigeartli chuig an gcoras tailli sin sa todhchai.

Nior cheart leis an Rialachan seo ach tailli agus muirir ata le tobhach ag an nGniomhaireacht
a rialail, ach ba cheart an inniulacht cinneadh a dhéanamh maidir le tailli a d’théadfadh na
hudarais innidla ndisiunta a thobhach fanacht ag na Ballstait. Ni ghearrfar taille faoi dho ar

larratasoiri na ar shealbhoiri idaruithe margaiochta as an ngniomhaiocht chéanna.
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3)

4

Ba cheart do na tilli is inioctha leis an nGniomhaireacht a bheith comhréireach leis an obair a
dhéantar i ndail le fail agus coimead udaraithe 6n Aontas, agus ba cheart déibh a bheith
bunaithe ar mheastoireacht de mheastachain agus réamhaisnéisi na Gniomhaireachta a mhéid
a bhaineann le hualach oibre agus costais ghaolmhara na hoibre sin, chomh maith le
meastdireacht ar chostais na seirbhisi a sholathraionn tdarais innitila Ballstat ata freagrach as
tairgi iocshlainte a riali don Ghniomhaireacht, a ghniomhaionn mar rapéirtéiri agus mar
chomhrapoirtéiri arna gceapadh ag coisti eolaiochta na Gniomhaireachta i gcas inarb

infheidhme.

De bhun Airteagal 67(3) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle?’, cuimsitear in ioncam na Gniomhaireachta ranniocaiocht 6n Aontas,
ranniocaiocht 6 thril tiortha atd rannphadirteach in obair na Gniomhaireachta lena bhfuil
comhaontuithe idirnaisitinta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche sin, téilli a iocann
gnothais as fail agus coimedd udaruithe margaiochta 6n Aontas agus tailli as seirbhisi a
sholathraionn an grupa comhordichain maidir le comhlionadh a churaimi i gcomhréir

le hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?®, muirir as seirbhisi eile arna solathar ag an
nGniomhaireacht, agus cistiu 6n Aontas i bhfoirm deontas as rannphairtiocht i dtionscadail
taighde agus cinaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais na Gniomhaireachta agus le

foralacha na n-ionstraimi abhartha a thacaionn le beartais an Aontais.

27

28

Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta an Aontais maidir le hiidari agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach,

(IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an
gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine

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

Ba cheart go gcumhdodh tailli agus muirir costas sheirbhisi agus ghniomhaiochtai reachtula
na Gniomhaireacht nach gcumhdaitear leis na ranniocaiochtai lena hioncam ¢ thoinsi eile. Ba
cheart reachtaiocht abhartha uile an Aontais lena rialaitear gniomhaiochtai agus téilli na
Gniombhaireachta Leigheasra Eorpai a chur san aireamh nuair a shuitear tailli agus muirir, lena
n-airitear Rialachan (CE) Uimh 726/2004, Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?, Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle3?, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle3!, Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?, Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005

6n gCoimisiun3, Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun®*, Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle3S, Rialachan (AE) 2017/746

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle3,

29

30

31

32

33

34

35

36

Rialachéan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
Rialachén (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh usaid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

(IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachta (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachéan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisiun an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le
hioc tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus
mheanmhéide agus maidir le cinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht

(IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai
na n-udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus tairgi iocshlainte
tréidliachta a scrada (I0 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

Rialachén (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle
(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176)
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Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®’, Rialachan (AE)
2018/782 6n gCoimisiun®®, Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitin®® agus
Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitn*?.

(6)

De bhun Airteagal 6(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ni mor don taille is inioctha leis
an nGniomhaireacht as an iarratas a scrudu a bheith ag gabhail leis an iarratas ar udart tairge
iocshlainte lena isdid ag an duine. De bhun Airteagal 43(1) de Rialachan (AE) 2019/6, ni moér
don taille is inioctha leis an nGniomhaireacht as an iarratas a scrudu a bheith ag gabhail le

hiarratas ar udara margaiochta laraithe le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta.

37

38

39

40

Rialachén (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009
lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunu do
shubstainti ata gniomhach ¢ thaobh na cdgaseolaiochta i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, lena
n-aisghairtear Rialachén (CEE) Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisitin an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail
mhodheolaiochta do mheasunti riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca dé dtagraitear

i Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 (IO L 132, 30.5.2018, Ich. 5).

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitn an 2 Lunasa 2021 lena leagtar sios
rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
a mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le formaid, abhar agus achoimre
ar mhaistirchomhad an choérais faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta

(IO L 279, 3.8.2021, Ich. 15).

Rialachén (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitn an 7 Samhain 1996 maidir le scrada a dhéanamh ar
iarratas ar aistrit idaru margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (I0 L 286, 8.11.1996, Ich. 6).
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(7

I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chombhairle

an Aontais Eorpaigh agus 6n gCoimisitn an 19 Iuil 2012 maidir le gniomhaireachtai
dilaraithe, i ndail le comhlachtai ina bhfuil an t-ioncam comhdhéanta de thailli agus muirir
anuas ar ranniocaiocht an Aontais, ba cheart na tailli a shocru ar leibhéal ag a seachnofai
easnamh n6 carnadh suntasach barrachais agus ba cheart athbhreithnit a dhéanamh orthu
nuair nach amhlaidh an cas. Da bhri sin, ba cheart coras faireachain costais a chur i bhfeidhm.
Is ¢ an fheidhm ba cheart a bheith ag coras faireachain den sort sin athruithe suntasacha ar
chostais a bhrath, cinn a bhféadfaidh a éileamh leo, nuair a chuirtear san aireamh an
ranniocaiocht 6n Aontas agus ioncam eile neamhthailli, athru ar thailli, muirir né luach
saothair a shuitear faoin rialachan seo. Chomh maith leis sin, ba cheart don choras faireachain
sin a bheith in ann, bunaithe ar fhaisnéis oibiachttil is féidir a dheimhnit, athruithe
suntasacha ar an gcostas a bhaineann le luach saothair as seirbhisi a sholathraionn tdarais
inniula Ballstat don Ghniomhaireacht a bhrath, Ballstait a ghniomhaionn mar rapoéirtéiri agus
comhrapéirtéiri, i gcas inarb infheidhme, agus seirbhisi a sholathraionn saineolaithe a bhfuil
conradh tugtha ag an nGniomhaireacht doibh le haghaidh ndsanna imeachta na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis. Faisnéis maidir le costas a bhaineann le seirbhisi a
dtugann an Ghniomhaireacht luach saothair ina leith, ba cheart don thaisnéis sin a bheith
so-initichta i gcomhréir le hAirteagal 257 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*!.

41

Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Iail 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 (I0 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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®)

Ba cheart téilli a thobhach ar iarratasdiri ar adarti margaiochta agus sealbhdiri udaruithe
margaiochta ar bhonn céir, 1 gcds ina mbionn an téille a mhuirearaitear comhréireach leis an
obair mheastnuchain. D4 bhri sin, chun crioch roinnt tailli iar-udaruchain a mhuireart i gcés
ina gcuirtear tairgi udaraithe ag na Ballstait san aireamh sa mheasunu a dhéanann an
Ghniombhaireacht, ba cheart aonad inmhuirearaithe a shui, gan beann ar an nds imeachta
faoinar idaraiodh an tairge iocshléinte, eadhon faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6
Rialachan (AE) 2019/6 n6 Treoir 2001/83/CE, agus gan beann ar an mbealach ina sannann
Ballstait n6 an Coimisiun uimhreacha tidaruchain. Nior cheart feidhm a bheith ag an méid sin
maidir le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine atd Gdaraithe lena gcur ar an margadh faoi
Airteagal 126a de Threoir 2001/83/CE. I gcas tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine, ba
cheart an cuspdir sin a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad inmhuirearaithe a shui ar bhonn
shubstainti gniomhacha agus thoirm chogaisiochta na dtairgi ata faoi réir an cheanglais a
bheith claraithe sa bhunachar sonrai dé dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara fombhir,

pointe (1), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, bunaithe ar thaisnéis 6n liosta de na tairgi
iocshlainte uile lena n-said ag an duine atd tdaraithe san Aontas dé dtagraitear

in Airteagal 57(2), an dara fomhir, den Rialachan sin. Nior cheart na substainti gniomhacha a
chur san direamh nuair a shuitear an t-aonad inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte
hoiméapatacha no tairgi iocshlainte luibhe. I gcas tairgi iocshléinte tréidliachta, ba cheart an
cuspoir céanna de chothromaiocht agus comhréireacht a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad
inmhuirearaithe a shui bunaithe ar fhaisnéis ata i mbunachar sonrai tairgi an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6, mar shampla substainti gniomhacha,
foirm chogaisiochta agus neart na dtairgi iocshlainte tréidliachta, a chuirtear san direamh san
Aitheantoiri Tairge da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2 in larscribhinn III a
ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisitn*?, chomh maith leis
an Aitheantoir Buan da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1 in Iarscribhinn III a

ghabhann leis an Rialachan Cur Chun Feidhme sin.

42

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisiun an 8 Eandir 2021 lena leagtar sios na
bearta agus na socruithe praiticiula is ga le haghaidh bhunachar sonrai an Aontais maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta (bunachar sonrai tairgi an Aontais) (IO L 7, 11.1.2021, Ich. 1).
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©)

(10)

(1)

D’thonn aird a thabhairt ar na hiidaruithe margaiochta ar fad i leith tairgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine a thugtar do shealbhoiri idaruithe margaiochta, ba cheart go gcuirfi san
aireambh, le lion na n-aonad inmhuirearaithe lena bhfreagraitear do na htidaruithe sin, an lion

Ballstat ina bhfuil an t-idari margaiochta baili.

Chun cuntas a dhéanamh d’éagsulacht chiiraimi reachtila na Gniomhaireachta agus na
rapoirtéiri agus, i gcas inarb intheidhme, na comhrapdirtéiri, ba cheart na tailli a thobhach in
aghaidh an n6s imeachta, i gcas costas a bhaineann leis an meastnu ar thairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta, agus ar bhonn bliantuil ar
chostais a thabhaionn an Ghniomhaireacht as gniomhaiochtai leanunacha eile a dhéanann sé
faoina sainordu, cinn a théann chun sochair sealbhoéiri udaruithe margaiochta ar an iomlan.
Chun crioch an tsimplithe sin, ba cheart na costais a bhaineann le mionathruithe ar Chineal I

agus athnuachan a chur san direamh araon sa téille bhlianttil ar bhonn medn-mheastachain.

Téille bhliantuil as tairgi iocshldinte a tdaraitear i gcomhréir leis an nds imeachta laraithe a
leagtar amach i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 an n6s imeachta laraithe a leagtar amach
1 Rialachan (AE) 2019/6, ba cheart an taille sin a thobhach chun a irithit go gcumhdaitear na
costais a bhaineann leis na gniomhaiochtai foriomlana maoirseachta agus cothabhéla
iar-udarchain do na tairgi sin. Airitear sna gniomhaiochtai sin taifeadadh mhargu iarbhir na
dtairgi iocshlainte a idaraitear 1 gcomhréir le ndsanna imeachta an Aontais, cothabhail
chomhaid na n-udaruithe margaiochta agus cothabhail bunachar sonrai éagstil a bhainistionn
an Ghniomhaireacht, mionathruithe ar Chinedl I agus athnuachan agus gniomhaiochtai a
chuireann le bearta leantacha maidir le cothromaiocht riosca-sochair tairgi iocshlainte
udaraithe. Cuimsitear leo freisin rochtain agus anailis ar shonrai maidir le slainte uile-Aontais
chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis le
fiorthianaise bhaili agus iontaofa. Ba cheart an t-ioncam 6n téille bhliantuil sin a Gsaid chun
luach saothair blianttil seirbhisi rapoirtéiri agus comhrapoirtéiri 6 tidarais innitila na mBallstat
a mhaoinit, luach saothair as a rannchuidia faoi seach le gniomhaiochtai maoirseachta agus

cothabhala na Gniomhaiochtai.
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(12) Ba cheart taille bhliantail shonrach a mhuireart as tairgi iocshlainte a idaraitear i gcomhréir
le Treoir 2001/83/CE agus as tairgi iocshlainte tréidliachta a udaraionn na Ballstait
1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6 go sonrach le haghaidh na ngniomhaiochtai faireachais
cogas a dhéanann an Ghniomhaireacht agus a théann chun sochair sealbhoiri idaruithe
margaiochta ar an iomlan. Baineann na gniomhaiochtai sin leis an teicneolaiocht faisnéis, go
hairithe cothabhail bhunachar sonrai EudraVigilance dé dtagraitear in Airteagal 24(1)
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cothabhail bhunachar sonrai tairgi an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6 agus cothabhail bhunachar sonrai
an Aontais um fthaireachas cdgas da dtagraitear in Airteagal 74(1) den Rialachan sin,
faireachan ar litriocht leighis dirithe agus rochtain phras agus anailis ar shonrai maidir le
slainte uile-Aontais chun tacu le cinnteoireacht ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais

leighis le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa.

(13) Is féidir muirir a thobhach as gniomhaiochtai agus seirbhisi riarachain, mar shampla eisitint
deimhnithe, gniomhaiochtai agus seirbhisi nach gcumhdaitear le téille a ndéantar forail di
sa Rialachan seo, ach tagann téilli a thoibhionn an Ghniomhaireacht le seirbhisi eolaiochta a
sholathraionn an Ghniomhaireacht faoina sainordu, seirbhisi a chuireann leis an measunt a
bhaineann le tairgi iocshlainte agus cothabhail tairgi idaraithe, lena n-airitear faireachan
leantinach ar an gcothromaiocht riosca-sochair. Ba cheart tailli le haghaidh iniuchtai a shocrti

le hinitichadh ar leith. Ba cheart go spreagfadh gach iniachadh ar leith taille ar leith.

(14) I gcés ina laghdaitear taille faoi 100 %, ba cheart forail a bheith ann do mhéid iomlan na taille

sin ar bhonn teoiricitil, chun criocha trédhearcachta agus aisghabhala costas.
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(15)

(16)

(17)

I gcomhréir le beartais an Aontais, ta s¢ iomchui foril a dhéanamh maidir le laghduithe ar na
tailli chun tacu le hearnalacha agus iarrataséiri n6 sealbhoiri idaruithe margaiochta sonracha,
mar shampla micrithiontair, fiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna), n6 chun freagairt
d’imthosca sonracha, mar shampla tairgi a fhreagraionn do thosaiochta slainte poibli n6
slainte ainmhithe aitheanta n6 tairgi iocshlainte tréidliachta atd beartaithe do mhargadh

teoranta a udaraitear i gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.

Ta an margadh le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta nios I agus nios ilroinnte

1 gcomparaid leis an margadh le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine. D4 bhri
sin, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le laghdu ar an taille bhliantail agus ar roinnt tailli
sonracha le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta agus dluthfthaireachan a dhéanamh ar na
costais ghaolmhara d’udarais innitla na mBallstat agus don Ghniomhaireacht, chun tact le
cuspoiri Rialachédn (AE) 2019/6. D4 bhri sin, ni chuirtear san direamh sa choigeartu ar
bhoilscit arna chur i bhfeidhm ar na méideanna in larscribhinn II ach caoga faoin gcéad de na

ratai boilscithe bliantula le haghaidh na mblianta féilire 2021 agus 2022.

Ba cheart go dtabharfai de chumhacht do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta laghduithe
breise ar thailli n6 ar mhuirir a sholdthar ar chiiseanna sldinte phoibli agus sldinte ainmhithe a
bhfuil adar leo n6 ar chuiseanna a bhfuil tidar leo chun tact le cinealacha sonracha tairgi n6
iarratasoiri. Ba cheart tuairim fhabhrach 6n gCoimisitin a bheith €igeantach sula ndeondfai
tuilleadh laghduithe ar thailli, chun ailinit le dli an Aontais agus beartais fhoriomldna an
Aontais a airithiu. Ina theannta sin, 1 gcasanna eisceachttlla a bhfuil udar cui leo, mar shampla
ctiseanna dianriachtanacha maidir leis an tslainte phoibli n6 sldinte ainmhithe, ba cheart do
Stiurthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta a bheith in ann cineélacha airithe tailli a laghdu

ar bhonn scradu criticitil ar staid shonrach gach cais.
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(18) Chun solubthacht a thabhairt, go hairithe chun oiriunu d’thorbairt san eolaiocht, ba cheart
a chur ar a chumas do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta socruithe oibre a shonrt chun
cur i bhfeidhm an Rialachain seo a €ascu, ar thogra a bhfuil udar cui leis 6n Stiarthoir
Feidhmitchéin. Go hairithe, ba cheart don Bhord Bainistiochta a bheith in ann spriocdhatai
agus sprioc-amanna a shui le haghaidh iocaiochta, modhanna iocaiochta, amchldir, aicmithe
mionsonraithe, liostai de laghduithe breise ar thailli, méideanna mionsonraithe laistigh de
theorainneacha raoin shuite agus formaid choiteann ata soltibtha go leor le go gcuirfidh
na hUdarais Inniala NaisiGnta faisnéis airgeadais ar fail don Ghniomhaireacht agus cad is
iniuchadh ar leith ann, le haghaidh gach cineail initichta, a shainiu. Ba cheart tuairim
thabhrach 6n gCoimisitn a bheith éigeantach sula gcuirtear an togra faoi bhraid
an Bhoird Bainistiochta lena ghlacadh, chun ailinit le dli an Aontais agus beartais

fhoriomlana an Aontais a airithia.

(19) 1 gcas a measunuithe, rapéirtéiri agus comhrapoirtéiri agus na réil eile a mheastar mar roil
choibhéiseacha chun criocha an rialachain seo i ndail le moladh eolaioch agus cigireachtai,
braitheann siad ar mheastéireachtai eolaiochta agus acmhainni tdarais innitila na mBallstat,
fad até sé faoi dhualgas na Gniomhaireachta na hacmhainni eolaiocha ata ann a chuireann
na Ballstait ar fail d6 a chomhord, i gcomhréir le hAirteagal 55 de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004. I bhfianaise an mhéid sin, agus chun acmhainni iomchui a airithit do na
measunuithe eolaiocha a bhaineann leis na ndsanna imeachta a dhéantar ar leibhéal

an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht luach saothair a ioc as na seirbhisi measuntuchain
eolaiocha a sholathraionn na rapoéirtéiri agus na comhrapoirtéiri a cheapann na Ballstait mar
chomhaltai de choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, nd, 1 gcas inarb dbhartha, seirbhisi a
sholathraionn rapdirtéiri agus comhrapoirtéiri sa ghrupa comhordiuchain dé dtagraitear

in Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE. Ba cheart do mhéid an luacha saothair as na seirbhisi
a sholathraionn na rapdirtéiri agus na comhrapoirtéiri sin a bheith bunaithe ar mheastachain ar
an ualach oibre lena mbaineann agus ba cheart iad a chur san direamh i socru leibhéal na

dtailli a mhuirearaionn an Ghniomhaireacht.
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(20)

1)

(22)

I gcomhréir le beartais an Aontais chun tacti le FBManna mar a shainitear

i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin**, ba cheart feidhm a bheith ag laghduithe ar thailli
maidir leo. Ta na laghduithe sin le sui ar bhonn a chuireann cumas FBManna iocaiocht

a dhéanamh san aireamh. Chun comhsheasmhacht an chreata le Rialachan (CE)

Uimh. 2049/2005 6n gCoimisian a airithia le haghaidh tacaiocht do FBManna*4, ba cheart
ratai reatha um laghdu ar thailli iar-udarachéin a dheont ar FBManna. Thairis sin, ba cheart

do mhicrifhiontair a bheith diolmhaithe 6 na tailli iar-tidarachain uile.

Maidir le tairgi iocshlainte cinedlacha lena n-usdid ag an duine agus tairgi iocshléinte
cinealacha tréidliachta, tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine agus téirgi iocshldinte
tréidliachta a udaraitear faoi na foralacha a bhaineann le husaid cogais leighis sheanbhunaithe,
tairgi iocshlainte hoiméapatacha lena n-usdid ag an duine agus tairgi iocshldinte
hoiméapatacha tréidliachta, chomh maith le tairgi iocshlainte luibhe lena n-usdid ag an duine,
ba cheart doibh a bheith faoi réir taille bhlianttil laghdaithe faireachais cogas, toisc gurb
ionduil go mbionn proifil sabhailteachta sheanbhunaithe acu. I gcés ina bhfuil tairgi
iocshlainte den sort sin faoi réir aon cheann de ndésanna imeachta faireachais cogas a dhéantar

ar leibhéal an Aontais, afach, t4 an téille iomlan le muirearu i bhfianaise na hoibre até i gceist.

Chun ualach oibre riarachain diréireach a sheachaint don Ghniomhaireacht, ba cheart
laghduithe ar thailli agus dioluinti 6 thailli a chur 1 bhfeidhm ar bhonn dearbhu 6 shealbhoir
an Udaraithe margaiochta n6 6n iarratasoir lena maitear go bhfuiltear 1 dteideal beart den sort
sin. Ba cheart cur in aghaidh faisnéis mhicheart den sort sin a chur isteach tri bhithin muirear
sonrach a chur 1 bhfeidhm ma shuionn an Ghniomhaireacht gur cuireadh faisnéis mhicheart

den soért sin isteach.

43

44

Moladh 6n gCoimisitn an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mheanmhéide a shainmhinit (2003/361/CE) (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36).

Rialachéan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitun an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le
hioc téilli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus
mheanmhéide agus maidir le ctinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht

(IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).
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(23)

(24)

Ar chuiseanna intuarthachta agus soiléireachta, td méideanna na dtailli, na muirear agus an

luacha saothair socraithe in euro.

Ba cheart méideanna na dtéilli agus na muirear agus an luacha saothair le hudarais innitla

na mBallstat a choigeartq, 1 gcas inarb iomchui, chun athruithe suntasacha ar chostais, a
bhraitear le faireachdn ar chostas, a chur san aireamh agus ba cheart boilsciu a chur san
aireamh freisin. Chun crioch tionchar an bhoilscithe a chur san aireamh, ba cheart an tInnéacs
Comhchuibhithe Praghsanna do Thomhaltoiri arna fhoilsit ag Eurostat de bhun

Rialachan (AE) 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*’ a usaid. Ba cheart a
chur san direamh sa chéad choigearta ar bhoilsciu na ratai boilscithe blianttla le haghaidh
gach bliana féilire tar éis an choigeartaithe boilscithe a cuireadh i bhfeidhm cheana féin ar na

méideanna sna hlarscribhinni, suas go dti an bhliain 2022 ata san aireamh.

45

Rialachéan (AE) 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Bealtaine 2016 maidir le
hinnéacsanna comhchuibhithe praghsanna do thomhaltoiri agus maidir leis an innéacs praghsanna
tithe, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 2494/95 6n gComhairle

(IO L 135,24.5.2016, Ich. 11).
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(25) Chun coigeartt gasta struchtiir agus mhéideanna na dtailli, na muirear agus an luacha saothair

le htidardis innitila na mBallstat a airithit, coigeartuithe mar gheall ar athruithe suntasacha ar
chostais n6 nésanna imeachta, ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean

ar an gCoimisitn i ndail leis na méideanna agus na gniomhaiochtai abhartha faoi réir tailli
agus muirear agus luach saothair, ar bhonn na faisnéise oibiachtuila a bhaineann le costais n6
athruithe ar an gcreat rialala. Cuirtear an fthaisnéis sin ar fail go priomha tri thuarascail
speisialta arna glacadh ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ina bhfuil moltai
cui-réasunaithe chun méid aon taille, aon mhuirir né aon luacha saothair a mhéadu no6 a
laghdu, na hlarscribhinni a least, lena n-airitear ar bhonn athruithe ar churaimi reachttla na
Gniomhaireachta, tailli a chur leis agus sonraiocht na ngniomhaiochtai a oiriintl. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiin i mbun comhairlitichain iomchui le linn

a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
combhairlitchdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr®. Go sonrach, chun
rannphdirtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a airithiu, faigheann
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na
saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chdrasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe
ghrapai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileéil le hullmha na ngniomhartha
tarmligthe. D4 dtiocfadh méadu ar an sciar 6 thaobh na Gniomhaireachta de mar thoradh ar na
tailli a athru, ba cheart aird ar leith a thabhairt go gcoimeéadfai an aidhm tailli a dhaileadh go
cothrom, go hoibiachtuil agus go cothrom idir an Ghniomhaireacht agus tdarais innitla na

mBallstat.

46

Comhaontt Idirinstititideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an
Coimisitin Eorpach maidir le Reachtoireacht Nios Fearr (I0 L 123, 12.5.2016, Ich. 1).
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(26)

27)

(28)

Chun aisghabhail costais a airithiu, ba cheart don Ghniomhaireacht seirbhisi a sholathar de
bhua na gcuraimi a chuirtear ar a hiontaoibh tar éis iocaiocht iomlan na taille comhthreagrai
n6 an mhuirir chomhfhreagraigh. I gcomhréir le hAirteagal 71, an ceathri fombhir,

de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715 6n gCoimisiun®’, afach, féadfar seirbhis a sholathar
gan réamhiocaiocht na tdille comhthreagrai nd an mhuirir chomhfhreagraigh in imthosca

eisceachtila.

I gcomhréir le hAirteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/12348, solathraionn

an Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisiuin, runaiocht na bpainéal saineolaithe

a ainmnitear 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745. Ba cheart, da bhri sin, go leaso6fai

an thorail d’Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 a bhaineann le tailli a ioc as comhairle
a sholathraionn painéil de shaineolaithe chun go gceado6far don Ghniomhaireacht na tailli sin
a mhuirearq, a luaithe a bheidh na tailli sin suite ag an gCoimisitin i gcomhréir leis

an Rialachan sin.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cusp6ir an Rialachain seo, eadhon, cistitt iomchuf ar
ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais a airithiua, a bhaint
amach go leordhéthanach agus gur fearr, de bharr scala an bhirt, is féidir € a bhaint amach 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 Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnoéthu,

(28a) Chun go bhféadfar na bearta da bhforailtear sa Rialachén seo a chur i bhfeidhm go pras,

ba cheart an Rialachan seo a theacht 1 bhfeidhm mar dbhar prainne an 14 tar €is 14 a fhoilsithe

in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

47

48

Rialachén Tarmligthe 6n gCoimisitn (AE) 2019/715 an 18 Nollaig 2018 maidir leis an rialachan réime
airgeadais le haghaidh na gcomhlachtai arna geur ar bun faoi CFAE agus faoi Chonradh Euratom agus
da dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle. (I0 L 122, 10.5.2019, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 maidir le
rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme
1.  Leagtar sios an méid seo a leanas leis an Rialachan seo:

(a) meéideanna na dtailli agus na muirear arna mbunu ar mheastéireacht chostasbhunaithe
agus arna dtobhach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht”)
i ndail le gniomhaiochtai meastnaithe a bhaineann le hudart a thail 6n Aontas chun
margaiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus ar thairgi
iocshlainte tréidliachta, agus leis an idaru sin a choinneail ar bun, agus 1 ndail le
seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht né ctiraimi eile arna ndéanamh aici,

da bhforailtear i Rialachan (CE) 726/2004 agus i Rialachan (AE) 2019/6;

(b) na méideanna comhthreagracha luacha saothair arna mbunti ar mheastoireacht
chostasbhunaithe agus inioctha ag an nGniomhaireacht le hidarais innitila na mBallstat
as na seirbhisi a sholathraionn rapoéirtéiri agus, i gcas inarb infheidhme, comhrapoirtéiri
6 udarais inniula na mBallstat, n6 iad siud ag a bhfuil réil eile a mheastar a bheith
coibhéiseach chun criocha an rialachéin seo, da dtagraitear sna hlarscribhinni

a ghabhann leis an Rialachan seo; agus

(c) an faireachan ar chostais na ngniomhaiochtai agus na seirbhisi a sholathraionn an

Ghniomhaireacht agus ar chostais an luacha saothair da dtagraitear 1 bpointe (b).

2. Ni bheidh tairgi iocshlédinte lena n-uséaid ag an duine at4 idaraithe lena gcur ar an margadh
1 gcomhréir le hAirteagal 126a de Threoir 2001/83/CE faoi réir na dtailli le haghaidh
gniomhaiochtai faireachais cogas a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis

an Rialachan seo.
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Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(1)

)

ciallaionn ‘aonad inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine’

(‘aonad inmhuirearaithe — daoine’) aonad a shainmhinitear tri theaglaim uathil den tacar
sonrai a leanas arna ndiortht 6 thaisnéis ar gach tdirge iocshlainte lena n-usaid ag an duine ata
udaraithe san Aontas atd ag an nGniomhaireacht, agus i gcomhréir le hoibleagaid sealbhdiri
udaraithe margaiochta da dtagraitear in Airteagal 57(2) pointe (b) agus pointe (c) de
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 faisnéis den chinedl sin a chur faoi bhraid an bhunachair

sonrai da dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (1), den Rialachan sin:

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

de Threoir 2001/83/CE;
(b) sealbhoir udaraithe margaiochta;
(c) an Ballstat a bhfuil an t-udar margaiochta baili ann;

(d) substaint ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti gniomhacha, ach amhdin 1 gcés tairgi
iocshlainte hoiméapatacha no tairgi iocshlainte luibhe, mar a shainmhinitear

in Airteagal 1, pointe 5 agus 30, faoi seach, de Threoir 2001/83/CE;
(e) foirm chogaisiochta;

ciallaionn ‘aonad inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshlainte tréidliachta’ (‘aonad
inmhuirearaithe — tréidliacht) aonad a shainmhinitear tri theaglaim uathtil de na réimsi sonrai
a leanas atd sa bhunachar sonrai tairgi de chuid an Aontais arna bhunt de bhun

Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6:

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

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

(b) an tAitheantoir Tairge da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2

in larscribhinn III a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;
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(3) ciallaionn ‘fiontar meanmhéide’ fiontar meanmhéide de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
(4) ciallaionn ‘fiontar beag’ fiontar beag de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
(5) ciallaionn ‘micrithiontar’ micrifhiontar de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;

(6) ciallaionn ‘€éigeandail slainte poibli’ staid é¢igeandala slainte poibli a aithnionn an Coimisiun
i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gComhairle*.
Airteagal 3
Na cinealacha tailli agus muirear
Féadfaidh an Ghniomhaireacht na cineélacha tailli n6 muirear seo a leanas a thobhach:

(a) tailli agus muirir le haghaidh ndésanna imeachta um meastinu agus seirbhisi a bhaineann

le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine, a leagtar amach in larscribhinn I;

(b) tailli agus muirir le haghaidh nésanna imeachta um meastinu agus seirbhisi a bhaineann

le tairgi iocshldinte tréidliachta, a leagtar amach in larscribhinn II;

(c) tailli blianttla le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe lena n-tsaid ag an duine agus le

haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta tidaraithe, a leagtar amach in larscribhinn III;

(d) tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine, le haghaidh
tairgi iocshlainte tréidliachta agus comhairliichain maidir le feisti leighis, a leagtar

amach in larscribhinn IV.

49 Rialachén (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir
le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (10 L 314, 6.12.2022, 1gh. 26-63)
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Airteagal 4
Tailli breise agus muirir bhreise

1.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht taille sheirbhise eolaiche a thobhach le haghaidh seirbhisi
eolaiocha a sholathraionn si mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le taille né6 muirear eile da
bhforailtear sa Rialachan seo. Cuirfear san direamh le méid na téille seirbhise eolaiche an
t-ualach oibre lena mbaineann. Leagtar amach 1 bpointe 5 d’larscribhinn IV iosmhéid agus
uasmhéid na taille agus, 1 gcas inarb abhartha, an luach saothair comhfhreagrach le haghaidh

na rapoirtéiri agus, 1 gcas inarb dbhartha, na gcomhrapoirtéiri.

2.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirear a thobhach le haghaidh seirbhisi riarachain
a sholathraionn si, arna iarraidh sin do thriti pairti, mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le taille
n6 muirear eile da bhforailtear sa Rialachan seo. Cuirfear san aireamh le méid an mhuirir le
haghaidh seirbhisi riarachdin an t-ualach oibre lena mbaineann. Leagtar amach i bpointe 6.4

d’larscribhinn IV iosmhéid agus uasmhéid an mhuirir sin.

3. Is ¢ Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta a shocrdidh na tailli agus na muirir a bheidh a
dtobhach de bhun mhireanna 1 agus 2 tar éis don Choimisiun tuairim fhabhrach a thabhairt
uaidh, 1 gcomhréir leis an n6s imeachta arna bhunu faoi Airteagal 8. Foilseofar na méideanna

is intheidhme ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

4.  Cuirfidh an Coimisitn san aireamh in aon leas1 a dhéanfar ar an Rialachan seo aon taille agus

aon mhuirear a bheidh & dtobhach i1 gcomhréir leis an Airteagal seo.

Airteagal 5

Luach saothair arna ioc le hudarais inniila na mBallstat as seirbhisi a sholathar

don Ghniomhaireacht

1.  locfaidh an Ghniomhaireacht an luach saothair da dtagraitear in Airteagal 1(b) i gcomhréir

leis na méideanna luacha saothair da bhforailtear sa Rialachan seo.
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2. Mura bhforailtear dd mhalairt sa Rialachan seo, 1 gcas ina mbeidh feidhm ag laghduithe taille
no tarscaoilti, ni laghdofar an luach saothair a thabharfar d’udaréis innitla na mBallstat arb

inioctha ¢ 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.

3. locfar an luach saothair le htidarais innitla na mBallstat i gcomhréir leis an gconradh scriofa
da dtagraitear in Airteagal 62(3), an chéad thomhir, de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
focfar an luach saothair in euro. focfaidh an Ghniomhaireacht aon mhuirir bhainc a bhaineann
le hiocaiocht luacha saothair den sort sin. Bun6idh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta
rialacha mionsonraithe a bhaineann le hiocaiocht luacha saothair, i gcomhréir le hAirteagal 8

den Rialachan seo.

Airteagal 6
Laghdu ar thailli agus ar mhuirir
1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na laghduithe a leagtar amach in Iarscribhinn V i bhfeidhm.

2. I gcés ina n-iarrann Ballstat nd instititid de chuid an Aontais measunu, tuairim né seirbhis ar
an nGniomhaireacht, féadfaidh an Ghniomhaireacht an taille n6 an muirear faoi seach a
tharscaoileadh, de réir mar is infheidhme. Ni dhéanfaidh an Ghniomhaireacht an taille na an

muirear faoi seach a thobhach ar aon Bhallstat na ar aon institiuid de chuid an Aontais.

3. Gan dochar d’Airteagal 5(2), 1 gcés inar féidir leis an iarrataséir n6 le sealbhoir an idaraithe
margaiochta tairbhe a bhaint as laghdu eile taille da bhforailtear i reachtaiocht an Aontais
freisin, ni bheidh feidhm ag aon laghdt seachas an laghdu is fabhrai don iarrataséir n6 do

shealbhoir an tdaraithe margaiochta.
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4.  Féadfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra a bhfuil udar cui leis
6 Stiurthoir Feidhmitichain an Gniomhaireachta, go hairithe togra le haghaidh slainte phoibli
no6 sldinte ainmhithe a chosaint n6 le haghaidh tact le cinedlacha sonracha tairgi no
larratasoiri a roghnaitear ar chuiiseanna a bhfuil udar cui leo, laghda iomlan no pairteach na
taille n6 an mhuirir is infheidhme a dheon, tar éis do tuairim fhabhrach a fhail

6n gCoimisiun, i gcomhréir le hAirteagal 8.

5.  Féadfaidh Stitrthoir Feidhmitchain na Gniomhaireachta, in imthosca eisceachtila mar
shampla cuiseanna dianriachtanacha a bhaineann le slainte phoibli n6 slainte ainmhithe agus
de réir an chais, laghduithe iomldna n6 pairteacha a dheonu maidir leis na tailli a leagtar
amach in larscribhinni I, II, III agus IV, ach amhdin na tailli a leagtar amach i bpointi 6, 14
agus 15 d’larscribhinn I, 1 bpointi 7 agus 10 d’larscribhinn II agus i bpointe 3
d’larscribhinn III. Cuirfear in ial in aon chinneadh a ghlacfar de bhun an Airteagail seo na

cuiseanna ar a mbunaitear an cinneadh sin.

Airteagal 7

Tailli agus muirir a ioc

1. Isineuro a focfar na tailli agus na muirir is dlite faoin Rialachén seo.

2. Déanfar iocaiocht na dtailli agus na muirear tar €is don iocoir iarraidh ar iocaiocht a thail a

d’eisigh an Ghniomhaireacht ina sonraitear an sprioc-am le haghaidh iocaiochta.

3. Déanfar iocaiocht na dtailli agus na muirear tri bhithin aistriti chuig cuntas bainc na
Gniomhaireachta a shonraitear san iarraidh ar iocaiocht. Iocfaidh an iocoir aon mhuirir bhainc

a bhaineann leis an iocaiocht sin.

4.  Nimheasfar an sprioc-am le haghaidh iocaiochta a bheith comhlionta ach amhéin ma ta an
méid iomlan ioctha in am tratha. Is éard a bheidh 1 ndata na hiocaiochta an data a gheofar

méid iomlan na hiocaiochta sa chuntas bainc ata ag an nGniomhaireacht.
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Airteagal 8
Socruithe oibre

Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra cui-réasunaithe

on Stiarthoir Feidhmitchain agus tar éis tuairim fhabhrach a fhail 6n gCoimisiun, socruithe oibre a
bhunt chun cur i bhfeidhm an Rialachain seo a éascu, lena n-airitear modhanna iocaiochta na dtailli
agus na muirear arna dtobhach ag an nGniomhaireacht, an sasra le haghaidh luach saothair a ioc le
hudarais innitila na mBallstat faoin Rialachan seo, laghdt iomlan né pairteach i gcomhréir

le hAirteagal 6(4) agus formaid choiteann, bunaithe ar mhodheolaiocht thrédhearcach, a bheidh le
husaid ag udarais innitla na mBallstat agus an fthaisnéis airgeadais 4 solathar don Ghniomhaireacht

i gcomhréir le hAirteagal 10(3).

Saineoidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta freisin sna socruithe oibre raon feidhme
cigireachta ar leith, le haghaidh gach cineél cigireachta. Aireofar leis sin, i gcas inarb abhartha, an
tairge iocshlainte lena mbaineann, an laithrean lena mbaineann, an ghniomhaiocht lena mbaineann

agus an fhoireann inituchta lena mbaineann.
Cuirfear na socruithe sin ar fail go poibli ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.
Airteagal 9
An data dlite agus na bearta a dhéanfar i gcas neamhiocaiochta

1. Faoin [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo], sonrofar
sna socruithe oibre a leagtar amach 1 gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachan seo datai dlite
na dtilli n6é na muirear arna dtobhach i gcomhréir leis an Rialachén seo. Tabharfar aird chui
ar sprioc-amanna na nosanna imeachta measunuchain d4 bhforéiltear i Rialachan (CE)

Uimbh. 726/2004 agus 1 Rialachan (AE) 2019/6 agus i dTreoir 2001/83/CE.
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I gcas ina mbeidh iocaiocht aon téille nd6 muirir arna tobhach n6 arna thobhach i gcomhréir
leis an Rialachén seo thar téarma agus gan dochar d’innitlacht na Gniomhaireachta imeachtai
dli a thionscnamh chun iocaiocht a airithiu de bhun Airteagal 71 de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, féadfaidh Stitrthoir Feidhmitichain na Gniomhaireachta a chinneadh nach
solathroidh an Ghniomhaireacht na seirbhisi n6 nach ndéanfaidh si na nésanna imeachta lena
mbaineann an taille n6 an muirear faoi seach, n6 féadfaidh sé a chinneadh go ndéanfaidh an
Ghniomhaireacht aon seirbhisi agus nésanna imeachta, idir leaninach agus bheartaithe, a chur
ar fionrai go dti go n-iocfar an taille n6 an muirear faoi seach, lena n-airitear us dbhartha mar

a bhforailtear d6 sin in Airteagal 99 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046.
Airteagal 10
Trédhearcacht agus faireachan

Déanfar na méideanna a leagtar amach sna hiarscribhinni a thoilsit ar shuiomh gréaséin na

Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar a cuid costas agus solathréidh

Stiarthoir Feidhmeannach na Gniomhaireachta, mar chuid den tuarascail bhliantuil
gniomhaiochta a chuirfear faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle, an Choimisitin
agus na Cuirte Iniachoiri faisnéis mhionsonraithe, a mbeidh bunus 1€, faoi na costais ata le
cumhdach leis na tailli agus na muirir at faoi raon feidhme an Rialachain seo. Aireofar san
thaisnéis sin an fhaisnéis feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn VI agus miondealt ar
na costais a bhain leis an mbliain féilire roimhe sin agus réamhaisnéis don bhliain féilire ata le
teacht. Foilseoidh an Ghniomhaireacht forléargas ar an bhfaisnéis sin freisin ina tuarascail

bhliantuil.
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3. Udarais innitila na mBallstat at4 freagrach as tairgi iocshldinte né saineolaithe at4 ar conradh
ag an nGniomhaireacht le haghaidh nésanna imeachta na bpainéal saineolaithe maidir le feisti
leighis, féadfaidh siad fianaise a sholathar faoi athruithe suntasacha i gcostais na seirbhisi a
sholathraitear don Ghniomhaireacht, agus eisiafaidh siad aon éifeacht a bhionn ag
coigeartuithe boilscithe agus aon chostais i ndail le gniomhaiochtai nach ionann iad agus
seirbhis a sholathar don Ghniomhaireacht. Is féidir faisnéis den sort sin a sholathar uair
amhain in aghaidh na bliana féilire, né de réir miniciochta nios 1t né sin, mar thaisnéis
chomhlantach 1 dtaca leis an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le hlarscribhinn VI.
Bunoéfar fianaise den sort sin ar thaisnéis airgeadais a mbeidh tidar cui 1¢i, maidir le cinedl
agus méid an tionchair airgeadais a imriodh ar na costais le haghaidh seirbhisi don
Ghniomhaireacht. Chun na criche sin, usaidfear an thormaid choiteann lena n-éascaitear
comparaid agus comhdhlutht, arna bunt i gcomhréir le hAirteagal 8. Udarais innitila na
mBallstat agus na saineolaithe atd ar conradh don Ghniomhaireacht le haghaidh nésanna
imeachta na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis, solathroidh siad faisnéis den sort sin
san fhormaid a sholathraionn an Ghniomhaireacht, mar aon le haon thaisnéis tacaiochta lenar
féidir cruinneas na méideanna a cuireadh isteach a fhiorl. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
thaisnéis sin a athbhreithnitl agus a chomhiomldnu agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir

le mir 6, mar thoinse le haghaidh na tuarascala speisialta d4 bhforailtear sa mhir sin.

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

le hlarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachén seo.

5.  Déanfaidh an Coimisiun faireachan ar an rata boilscithe, arna thomhas tri bhithin an Innéacs
Chomhchuibhithe ar Phraghsanna do Thombhaltoiri arna fhoilsit ag Eurostat de bhun
Rialachan (AE) Uimh. 2016/792, i ndail le méideanna na dtailli, na muirear agus an luacha
saothair a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan seo. Tos6idh an
faireachan ar an data [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data chur i bhfeidhm an Rialachain
seo], cumhdoidh sé an tréimhse 6n gcoigeartt boilscithe deireanach agus déanfar ¢ ar bhonn
blianttil ina dhiaidh sin. Beidh feidhm ag aon choigearta arna dhéanamh i gcomhréir le
boilsciu, ar thailli, muirir agus luach saothair arna mbuntl i gcomhréir leis an rialachan seo ar
an 1 Eanair den bhliain tar éis na bliana féilire a ndearnadh an feidhmit faireachain lena linn,

ar a luaithe.
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6.  Araluaithe ar an [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 9 mi tar éis dhata an chur
i bhfeidhm] agus gach 3 bliana ina dhiaidh sin, solathr6idh Stiarthéir Feidhmitchain
na Gniomhaireachta don Choimisitn tuarascail speisialta arna glacadh ag Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta, ina léireofar, ar bhealach oibiachtuil, moltai a mbeidh udar cui leo, a

bheidh bunaithe ar fhiorais agus a ngabhfaidh mionsonrai leordhéthanacha leo:

(a) méid aon taille, muirir n6é luacha saothair a mhéadu n6 a laghdu, tar éis d’athra
suntasach teacht ar na costais faoi seach, mar a bheidh sainaitheanta agus

doiciméadaithe sa tuarascail agus udar cui curtha leis;

(b) aon ghné eile de na hlarscribhinni a bhaineann le tailli agus muirir a thobhach, lena

n-airitear tailli agus muirir da dtagraitear in Airteagal 4, a least;

(c) sonraiocht na ngniomhaiochtai a mbailionn an Ghniomhaireacht tailli né muirir ina leith

a oiritini do choinniollacha agus do cheanglais atd ag athru.

(d) aon taille, muirear nd luach saothair a mhéadu, a laghdu n6 a thabhairt isteach, tar éis
athru a bheith tagtha ar churaimi reachtila na Gniomhaireachta ar cuis ¢ le hathra

suntasach a bheith tagtha ar a cuid costas;

7. Beidh an tuarascail speisialta d4 dtagraitear i mir 6 agus na moltai a bheidh ann bunaithe ar na

critéir seo a leanas:

(a) déanfar faireachan ar an bhfaisnéis da dtagraitear i mireanna 2 agus 3 agus ar chostas na
ngniomhaiochtai atd riachtanach chun ctraimi reachtila na Gniomhaireachta a
chomhlionadh, ar faireachan ¢ lena ndireofar ar athruithe suntasacha a shainaithint a

thainig ar chostas bunaithe sheirbhisi agus gniomhaiochtai na Gniomhaireachta;

(b) Dbeidh ann d’fhaisnéis oibiachtuil agus inthioraithe, lena n-airitear cainniochtt lena

dtabharfar tacaiocht dhireach d’abharthacht na gcoigeartuithe arna moladh.
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8. Féadfaidh an Coimisitun aon soiléirit1 n6 cruthu breise a iarraidh maidir leis an tuarascail agus

na moltai a ghabhfaidh 1¢i, m4 mheastar gur ga sin a dhéanamh. Tar éis di iarraidh den sort sin

a thail, solathroidh Stiarthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta don Choimisiun, gan moill

mhichui, leagan nuashonraithe den tuarascail arna glacadh i gcomhréir le mir 6 ina dtabharfar

aghaidh ar aon bhartlacha a thabharfaidh an Coimisiun agus aon cheisteanna a tharraingeoidh

s€ anuas.

9.  Féadfar an t-eatramh ama a ghabhann leis an gcéad tuarascail speisialta chomh maith leis an

eatramh ama tuairiscithe da dtagraitear i mir 6 a dhéanamh nios giorra in aon cheann de na

casanna seo leanas:

(a) 1 gcas éigeandail slainte phoibli;

(b) 1 gcas ina dtagann athra ar churaimi reachtiila na Gniomhaireachta;

(c) 1 gcés ina bhfuil fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha ar chostais n6 ar
chothromaiocht chostais-ioncaim na Gniomhaireachta;

(d) 1 gcas ina bhfuil fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha ar na costais a bhaineann le
luach saothair costasbhunaithe d’udarais innitila na mBallstat;

(e) arnaiarraidh sin do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.
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Airteagal 11
Athbhreithniu

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

1 bhfianaise ceann ar bith diobh siud a leanas:

(a) tuarascail speisialta a bheith faighte ag an gCoimisiun, i gcomhréir le hAirteagail 10(6);
(b) torthai an thaireachain ar an rata boilscithe da dtagraitear in Airteagal 10(5);

(d) tuairiscit buiséadach 6n nGniomhaireacht;

2. Beidh aon athbhreithnit ar na tailli agus ar na muirir agus ar an luach saothair a iocfar le
hudarais innitla na mBallstat da bhforailtear sa Rialachan seo bunaithe ar mheastoireacht
an Choimisitin ar chostais agus ar ioncam na Gniomhaireachta agus ar chostais iomlana na
seirbhisi a sholathraionn tidarais innitila na mBallstat don Ghniomhaireacht faoi raon feidhme
an Rialachdin seo, agus inbhuanaitheacht lionra rialdla an Aontais lena n-airitear
leithdhdileadh cothrom agus oibiachtuil tilli, muirear agus luach saothair & cur san direamh

freisin.

3.  In aon athbhreithnit ar na hlarscribhinni, coinneofar méideanna an luacha saothair a iocfar le
hudarais inniula na mBallstat da bhforailtear sa Rialachan seo mar mhéideanna aonair luacha

saothair gan beann ar Bhallstat an tdarais innitil lena mbaineann.
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Airteagal 12

Meastachan a dhéanamh ar bhuiséad na Gniomhaireachta

Agus meastachan ar an ioncam agus ar an gcaiteachas don bhliain airgeadais dar gcionn a thabhairt
1 gcomhréir le hAirteagal 67(6) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cuirfidh an Ghniomhaireacht
faisnéis mhionsonraithe maidir le hioncam 6 gach cineal taille agus muirir agus luacha saothair faoi
seach san direamh. I gcomhréir le tiopeolaiocht na dtéilli agus na muirear a leagtar amach

in Airteagal 3 den Rialachan seo, déanfar idirdhealt leis an bhfaisnéis sin, faoi seach, idir na nithe

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

Féadfaidh an Ghniomhaireacht miondealt de réir chineal an nos imeachta a sholathar in
iarscribhinn a ghabhfadh leis an doiciméad clarsceidealaithe aonair arna tairgeadh i gcomhréir le

hAirteagal 32(1) de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715.
Airteagal 13

An tarmligean a fheidhmiu

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

Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear
in Airteagal 11(1) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 5 bliana 6n
[le deimhniu] 20[xx]. Déanfaidh an Coimisiun tuarascail maidir leis an gcumhacht
tharmligthe a ullmhu trath nach déanai nd 9 mhi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana sin.
Déanfar tarmligean na cumhachta a thadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura
rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an fthadaithe sin trath

nach déanai n4 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.
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3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 11(1) a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh,
cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar ¢is thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata
is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4.  Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i gcomhairle le saineolaithe arna
n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

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

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath céanna,

do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 11(1) i bhfeidhm ach amhain
mura mbeidh aon agoéid curtha in iul ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de
thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chombhairle n6é mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is a chur in i1l don Choimisitn nach
ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a thad 2 mhi ar thionscnamh

Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.
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Airteagal 14
Leasu ar Rialachan (AE) 2017/745
Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745, mir 14:

14. Na tailli arna mbunu i gcomhréir leis an nos imeachta i gcomhréir le mir 13 den Airteagal seo,
socrofar iad ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi
a sholathraitear. Déanfar na tailli is inioctha a laghdu iad i gcas nos imeachta do
chomhairliichdn meastoireachta clinicitla, ar nds imeachta ¢ a thionscnaitear 1 gcomhréir le
pointe (¢) de Roinn 5.1 d'larscribhinn IX a bhfuil baint aige le monardir ar micrithiontar,

fiontar beag no6 fiontar meanmhéide ¢ de réir bhri Mholadh 2003/361/CE.

T4 na tailli a bhaineann leis an gcomhairle a sholathraionn painéil saineolaithe inioctha leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach de bhun Airteagal 30, pointe (f) de
Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®.

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

an gCoimisitn.’.

50 Rialachéan (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 maidir le
1ol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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Airteagal 14a
Leasu ar Rialachan (AE) 2022/123
Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30, pointe (f), de Rialachan (AE) 2022/123:

‘(f) tailli a ghearradh 1 gcomhréir le hAirteagal 106(14) de Rialachan (AE) 2017/745 agus a
airithiu go ndéanfar luach saothair agus speansais a sholathair do na saineolaithe i gcomhréir

le gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh ag an gCoimisitin de bhun Airteagal 106(1)
de Rialachan (AE) 2017/745.".

Airteagal 15
Aisghairm

Aisghairtear Rialachain (CE) Uimh. 297/95 agus (AE) Uimh. 658/2014 6n

[Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

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

Seo.
Airteagal 16
Foralacha idirthréimhseacha

Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tailli, ndsanna imeachta agus seirbhisi bliantula ar
thainig an méid chun bheith dlite ina leith de bhun Rialachan (CE) Uimh. 297/95 n6 Rialachan (AE)
Uimbh. 658/2014 roimh [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin

seo].

9674/1/23 REV 1 qui/CMG/bd 38
LIFE.5 GA



Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm

Tioctaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar €is 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data an 1 Eandir den bhliain féilire tar
eis bhliain theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo ma thagann sé i bhfeidhm faoin 1 Iuil. I gcas ina
dtiocfaidh an Rialachan i bhfeidhm tar éis an 1 luil, cuir isteach data an 1 Eandir den bhliain

féilire i ndiaidh dul in éag 9 mi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtardn
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IARSCRIBHINN I

Tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta um measinu agus seirbhisi

a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-asaid ag an duine

1.  Combhairle eolaiochta arna solathar ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le
hAirteagal 57(1)(n) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

1.1.

1.2.

1.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 79 400 maidir le haon cheann de na hiarratai seo
a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt cailiochta, neamhchliniciuil agus chliniciuil;
(b) iarraidh maidir le forbairt cailiochta agus chliniciuil;

(c) iarraidh maidir le forbairt neamhchliniciuil agus chliniciuil;

(d) iarraidh maidir le cailiocht modheolaiochtai niiosacha.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 20 200 le haghaidh gach duine den da
chomhordaitheoir comhairle eolaiochta.

Beidh feidhm ag taille EUR 62 900 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a
leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt chlinicitil;

(b) iarraidh maidir le forbairt céiliochta agus neamhchliniciuil;

(c) iarraidh maidir le staidéir thorbairt cailiochta agus bhithchoibhéise le haghaidh
tairgi iocshldinte cinealacha mar a shainmhinitear in Airteagal 10(2), pointe (b)

de Threoir 2001/83/CE.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 13 400 le haghaidh gach duine den da
chomhordaitheoir comhairle eolaiochta.

Beidh feidhm ag taille EUR 49 600 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a
leanas:

a) iarraidh maidir le forbairt céiliochta;

b) iarraidh maidir le forbairt neamhchlinicitil;

c) iarraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tairgi iocshléinte cinedlacha
mar a shainmhinitear in Airteagal 10(2), pointe (b) de Threoir 2001/83/CE.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 9 700 le haghaidh gach duine den da
chomhordaitheoir comhairle eolaiochta.
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2.

Tuairimi agus measunuithe eolaiochta roimh chur isteach féideartha iarratais ar udaru

margaiochta

2.1. Beidh feidhm ag taille EUR 828 100 maidir le haon cheann diobh seo a leanas:

(a) tvairim maidir le tairge iocshldinte le haghaidh uséaid atruach de bhun
Airteagal 83 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

(b) meastint ar bhonn leantinach ar phacaisti sonrai de shonrai agus doiciméid arna
gcur faoi bhraid na Gniomhaireachta ag iarratasdir ionchasach roimh chur isteach
foirmiuil iarratais ar udar margaiochta a thagann faoi raon feidhme Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004.

Leis an tdille sin cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur
1 lathair a chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 260 800 le haghaidh an rapdirtéara, agus le EUR 227 200 le haghaidh an
chomhrapdirtéara agus le EUR 24 400 le haghaidh an rapdirtéara PRAC.

2.1a (nua)Beidh feidhm ag taille bhreise EUR 124 200 maidir leis an measinu a leagtar
amach 1 bpointe 2.1(b). Beidh an luach saothair cothrom le EUR 39 100 le haghaidh
an rapoirtéara, agus le EUR 34 100 le haghaidh an chomhrapoéirtéara agus le
EUR 3 700 le haghaidh an rapoirtéara PRAC.

2.2. I gcas ina gcuireann an t-iarrataséir ionchasach céanna aighneachtai iomadula de
phacdisti sonrai isteach le haghaidh an tairge chéanna, ni mhuirearéfar an taille a
leagtar amach i bpointe 2.1 (b) agus 2.1a (nua) ach uair amhain.

2.3. Bainfear na méideanna a leagtar amach i bpointe 2.1 as an taille faoi seach agus as an
luach saothair le haghaidh udardis innitla na mBallstat is inioctha le haghaidh
iarratas ar udari margaiochta le haghaidh an tairge chéanna, i gcas ina gcuireann an
t-1arratasoir céanna an t-iarratas sin isteach.

Udara chun tairge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mhargu

3.1. Beidh feidhm ag taille EUR 828 100 maidir le hiarratas ar tidari margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte de bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE nuair a
¢ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach nua. Leis an taille sin cumhdoéfar gach
neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur 1 lathair a chuirtear isteach san iarratas
céanna. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 260 800 le haghaidh an rapdirtéara,
agus le EUR 227 200 le haghaidh an chomhrapoéirtéara agus le EUR 24 400 le
haghaidh an rapoéirtéara PRAC.
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3.2.

33

3.4.

3.5.

3.6.

Beidh feidhm ag taille EUR 661 000 maidir le hiarratas ar udard margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte de bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE nuair a
¢ilionn an t-iarrataséir substaint ghniomhach aitheanta. Leis an téille sin cumhdéfar
gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur 1 lathair a chuirtear isteach san
iarratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 183 600 le haghaidh an
rapoirtéara, agus le EUR 172000 le haghaidh an chomhrapdirtéara agus le
EUR 17 800 le haghaidh an rapdirtéara PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 546 500 maidir le hiarratas ar thairge iocshlainte
teaglama seasta de bhun Airteagal 10b de Threoir 2001/83/CE. Leis an taille sin
cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear
isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 169 800 le
haghaidh an rapdirtéara, agus le EUR 99 600 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus
le EUR 13 500 le haghaidh an rapoirtéara PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 701 100 maidir le hiarratas ar thairge iocshldinte
bitheolaioch atd costil le tdirge bitheolaioch tagartha de bhun Airteagal 10(4) de
Threoir 2001/83/CE. Leis an tdille sin cumhdéfar gach neart, gach foirm
chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 283 800 le haghaidh an rapoirtéara, agus le
EUR 182 000 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 23 500 le haghaidh an
rapoirtéara PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 747 300 maidir le hiarratas ar udard margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte de bhun Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE. Leis an
taille sin cumhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a
chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 192 700 le haghaidh an rapoirtéara, agus le EUR 179 300 le haghaidh an
chomhrapoirtéara agus le EUR 18 600 le haghaidh an rapoirtéara PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 239 500 maidir le hiarratas ar Gidari margaiochta le
haghaidh  tairge 1iocshlainte cinedlach de bhun  Airteagal 10(1) de
Threoir 2001/83/CE.

Leis an taille sin cumhdofar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur
1 lathair a chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair sin cothrom
le EUR 118900 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 5900 le haghaidh an
rapoirtéara PRAC.
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3.6a (nua) Beidh feidhm ag taille EUR 165 300 maidir le hiarratas bunaithe ar thoilit feasach

3.7.

3.8.

ar udarid margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte de bhun Airteagal 10c de
Threoir 2001/83/CE.

Leis an taille sin cumhdofar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur

1 lathair a chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair sin cothrom
le EUR 48 200 le haghaidh an rapoéirtéara agus EUR 2 400 le haghaidh an rapoirtéara
PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 407 800 maidir le hiarratas ar udari margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte de bhun Airteagal 10(3) de Threoir 2001/83/CE. Leis an
taille sin cumhdoéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur 1 lathair a
chuirtear isteach san iarratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le

EUR 106 900 le haghaidh an rapdirtéara, agus le EUR 106 900 le haghaidh an
chomhrapdirtéara agus le EUR 10 700 le haghaidh an rapdirtéara PRAC.

Beidh feidhm ag taille EUR 31 800 maidir leis an dara hiarratas agus le gach iarratas
ina dhiaidh sin ar idart margaiochta a chuirtear isteach de bhun Airteagal 10(1), (3)
no6 (4) de Threoir 2001/83/CE maidir le forais paitinne usaide i gcas ina bhfuil an
tairge iocshldinte tagartha faoi réir phaitinn tisdide. Leis an taille sin cumhdéfar gach
neart, gach foirm chogaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas
céanna. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 200 le haghaidh an rapoirtéara
agus le EUR 1 200 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Sineadh le hudard margaiochta de réir bhri IarscribhinnI a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin’’

4.1.

4.2.

4.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 161 300 maidir le hiarratas ar shineadh le hudaru
margaiochta lena gceanglaitear doiciméadacht cheimiceach, chdgaisiochta nd
bhitheolaioch, agus an doiciméadacht sin amhdin, agus ar lena aghaidh ni chuirtear
isteach aon sonrai clinicitila nd neamhchlinicitila. Leis an taille sin cumhdofar foirm
chogaisiochta aonair agus neart bainteach aonair. Beidh an luach saothair sin
cothrom le EUR 54 400 le haghaidh an rapoéirtéara agus EUR 31 900 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 188 300 maidir le hiarratas ar shineadh le hudara
margaiochta nach gcumhdaitear le pointe 4.1. Leis an téille sin cumhdoéfar foirm
chogaisiochta aonair agus neart bainteach aonair. Beidh an luach saothair sin
cothrom le EUR 66 400 le haghaidh an rapoéirtéara agus EUR 37 400 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

Gan dochar do phointi 4.1 agus 4.2, beidh feidhm ag taille EUR 31 800 maidir le
gach iarratas ar shineadh le hiidari margaiochta ar bhonn iarratas a chuirtear isteach
faoi Airteagal 10(1), (3) n6 (4) de Threoir 2001/83/CE maidir le forais Gsaide
paitinne dé dtagraitear i bpointe 3.8 den larscribhinn seo. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 8 200 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 200 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

51

Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai
na n-udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine agus tairgi iocshlainte
tréidliachta a scrada (I0 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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5.  Morathru de chineal II ar théarmai udaraithe margaiochta i gcomhréir le

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

5.1. Beidh feidhm ag taille EUR 175 300 maidir le hiarratas ar mhorathri de chinedl 11
mar a shainmhinitear in Airteagal 2(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008
(‘morathru de chineal II’) chun tasc teiripeach nua a chur isteach n6 tdsc formheasta
a mhodhnu. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 64 400 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 64 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

5.2. Beidh feidhm ag taille EUR 28 500 maidir le hiarratas ar mhoérathra de chinedl 11
nach gcumhdaitear le pointe 5.1. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 21 500 le
haghaidh an rapéirtéara.

5.3. Le haghaidh gach iarratais ar mhorathra de chineal II a ghrapailtear in iarratas aonair
de bhun Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008, muirear6far an taille
chomhfhreagrach mar a leagtar amach i bpointi 5.1 agus 5.2. Tocfar an luach saothair
1 gcomhréir leis na pointi sin.

54. I gcds ina n-airitear le hiarratas postroinnte de bhun Airteagal 20 de
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 nios moé na tairge amhdin at4 udaraithe go larnach,
beidh feidhm ag na tailli agus ag an luach saothair a shonraitear i bpointi 5.1 agus 5.2
den larscribhinn seo maidir le gach athru ar an gcéad tairge atd idaraithe go larnach,
cé go ngearrfar muirear EUR 900 ar gach athru ar an dara tairge atd udaraithe go
larnach agus ar an tairge ina dhiaidh sin atd udaraithe go larnach agus a airitear san
iarratas.

6. Tarchuir agus tuairimi eolaiochta de bhun Airteagal 5(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

6.1. Beidh feidhm ag taille EUR 156 700 maidir leis an measini a dhéantar
1 gcomhthéacs ndés imeachta a thionscnaitear faoi  Airteagal 5(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 14 900 le haghaidh an rapoirtéara agus
EUR 14 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag taille EUR 299 800 maidir leis an measini a dhéantar
1 gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi  Airteagal 13 de
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine.
Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 18 400 le haghaidh an rapdirtéara agus
EUR 18 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag taille EUR 94 600 maidir leis an meastiintl a dhéantar i gcomhthéacs
nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE.
Tarscaoilfear téille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 3 400 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3 400 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Beidh feidhm ag taille EUR 146 400 maidir leis an measunu a dhéantar

1 gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 30 de

Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 200 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 8 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 206 700 maidir leis an measuni a dhéantar
1 gcomhthéacs no6és imeachta a  thionscnaitear faoi  Airteagal 31 de
Threoir 2001/83/CE 1 gcés ina dtionscnaitear an nods imeachta de thoradh
meastoireacht ar shonrai seachas sonrai a bhaineann le faireachas cégas. Beidh an
luach saothair sin cothrom le EUR 14 900 le haghaidh an rapoirtéara agus
EUR 14 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 197 600 maidir leis an measunu a dhéantar i gcomhréir
le nés imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 20 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
1 gcés ina dtionscnaitear an nds imeachta sin de thoradh na meastéireachta ar shonrai
seachas sonrai a bhaineann le faireachas cdgas. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 21 000 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 21 000 le haghaidh an
chomhrapoirtéara

Le haghaidh measini a dhéantar i gcomhthéacs nés imeachta a thionscnaitear de
thoradh na meastoireachta ar shonrai faireachais cogais faoi Airteagal 31(1), an dara
fombhir, Airteagal 31(2) agus Airteagail 1071, 107j agus 107k de Threoir 2001/83/CE
no6 faoi Airteagal 20(8) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, beidh feidhm ag na tailli
seo a leanas:

6.7.1.taille EUR 210200 1 gcas ina n-diritear substaint ghniomhach amhdin né
teaglaim de shubstainti gniomhacha agus sealbhdir udaraithe margaiochta
amhdin sa mheasunu. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 27 300 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 27 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara;

6.7.2.taille EUR 296 400 1 gcas ina n-airitear dha shubstaint ghniomhacha n6 nios
moé nd dhé theaglaim de shubstainti gniomhacha n6é nios mé agus sealbhoir
udaraithe margaiochta amhain sa mheasunt. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 31 600 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 31 600 le haghaidh an
chombhrapoirtéara;

6.7.3.taille EUR 360 600 i gcés ina n-airitear substaint ghniomhach amhain né dha
shubstaint ghniomhacha n6 teaglaim amhain n6 dha theaglaim de shubstainti
gniomhacha agus dha shealbhoir Udaraithe margaiochta ndé nios moéd sa
mheastnd. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 38 400 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 38 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara;

6.7.4.taille EUR 489200 1 gcas ina n-airitear nios mé nd dha shubstaint
ghniomhacha n6 nios moé né dha theaglaim de shubstainti gniomhacha agus dha
shealbhoir tdaraithe margaiochta n6 nios moé sa mheasuni. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 52 100 le haghaidh an Rapoirtéara agus le
EUR 52 100 le haghaidh an Chomhrapoirtéara.
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6.8. I gcés ina bhfuil baint ag dha shealbhdir udaraithe margaiochta né nios mo leis na
nosanna imeachta d4 dtagraitear i bpointi 6.4, 6.5, 6.6 agus 6.7, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid até inioctha ag gach sealbhéir tidaraithe margaiochta a
riomh in dha chéim, mar a leanas:

(a) tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhoiri udaraithe margaiochta go
comhréireach maidir leis an lion daonaonad is inmhuirearaithe a
chomhthreagraionn do thdirgi a airitear sa n6s imeachta arna sealbht ag gach
duine de na sealbhoiri udaraithe margaiochta sin;

(b) trid an laghdu ar an taille a leagtar sios in Iarscribhinn V a chur i bhfeidhm ina
dhiaidh sin, 1 gcés inarb abhartha.

7. Meastoireacht ar thairgi iocshlainte luibhe traidisiunta i gcomhréir le
hAirteagal 57(1)(n) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

Beidh feidhm ag taille EUR 34 000 maidir le hiarraidh ar chomhairle eolaiochta 6n gCoiste
um Thairgi locshldinte Luibhe a bhaineann le tdirgi iocshldinte luibhe traidisiinta. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 4 900 le haghaidh an rapdirtéara.

8. Deimhnii comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh mhaistirchomhad
plasma (PMF) i gcomhréir le Cuid III d’Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE

8.1. Beidh feidhm ag taille EUR 66 000 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar PMF agus
a dheimhnit tosaigh de bhun Chuid III, pointe 1.1 d’larscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10 300 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 10 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

8.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 600 maidir le deimhnitt PMF tosaigh a eisitint
1 gcas ina geuirtear isteach go comhuaineach € le hiarratas ar udar margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte faoin n6s imeachta laraithe. Déanfar meastoireacht ar
dhoiciméadacht PMF laistigh den iarratas larnach ar daru margaiochta.

8.3. Beidh feidhm ag taille EUR 12 200 maidir le hiarratas ar athbhreithnia agus
deimhniu ar mhorathra de chineal II ar PMF de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 1 900 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Le haghaidh dha mhorathrii n6 nios mo de chineal II a ghripailtear in iarratas aonair
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008, beidh feidhm ag an taille agus ag an
luach saothair a leagtar sios 1 bpointe 8.4 den Iarscribhinn seo.

8.4. Beidh feidhm ag taille EUR 19 500 maidir le hiarratas ar athbhreithniu agus
athdheimhniu a thugtar cothrom le data go blianttil ar PMF a bhféadfaidh aon athra
de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 a chuirtear isteach go comhuaineach leis
an iarratas ar athdheimhnit bliantail ar PMF a bheith san direamh leis. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 2 300 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 2 300
le haghaidh an chomhrapoirtéara
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9.  Deimhniu comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh mhaistirchomhad
antaigini vacsaine (VAMF) i gcomhréir le Cuid III d’Iarscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE

9.1. Beidh feidhm ag taille EUR 66 000 maidir le hiarratas ar athbhreithnia ar VAMF
agus a dheimhniu tosaigh nach gcuirtear isteach go comhuaineach le hiarratas nua ar
udart margaiochta faoin noés imeachta laraithe de bhun Chuid III, pointe 1.2
d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 10300 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10300 le haghaidh
an chomhrapdirtéara.

9.2. I gcas grupa antaigini arb € is aidhm doibh galar ionfhabhtaioch aonair a chosc,
muireardfar tdille le haghaidh iarratas VAMF le haghaidh antaigin amhdin agus
iocfar luach saothair de bhun phointe 9.1. Maidir leis an dara hiarratas VAMF agus
leis na hiarratais VAMF ina dhiaidh sin a chuirtear isteach go comhuaineach ar
antaigini mar chuid den ghriipa céanna, muireardfar taille EUR 9 100 lena n-aghaidh
in aghaidh an VAMF. An t-uasmhéid iomlan a mhuirearaionn an Ghniomhaireacht le
haghaidh iarratais VAMF a chuirtear isteach go comhuaineach ar antaigini mar chuid
den ghripa céanna, ni rachaidh sé thar EUR 78 000. Sa chas sin, beidh an luach
saothair in aghaidh gach dara VAMF agus gach VAMF ina dhiaidh sin cothrom le
EUR 2300 le haghaidh an rapoéirtéara agus EUR 2300 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

9.3. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 600 maidir le hiarratas ar gach deimhnit VAMF a
eisitint 1 gcas inar gcuirtear isteach go comhuaineach ¢ le hiarratas nua ar tdara
margaiochta faoin nos imeachta laraithe.

94. Beidh feidhm ag taille EUR 12 200 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus
deimhnia  ar  mhorathra  de  chinedl II ar  VAMF de  bhun
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 1 800 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 1 800 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Le haghaidh gach morathraithe de chinedl II a ghrapailtear in iarratas aonair a
dhéantar de bhun Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 muirearofar taille mar a leagtar
amach sa chéad thomhir den phointe seo.
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10.

Deimhniu ar shonrai cailiochta agus neamhchliniciula a bhaineann le tairgi iocshlainte
ardteiripe (ATMPanna) arna bhforbairt ag fiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna) i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle

10.1

10.2.

Beidh feidhm ag taille EUR 165 600 maidir le hiarratas ar na sonrai céiliochta agus
neamhchliniciula a mheas agus a dheimhnit de bhun Airteagal 18 de

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle32.
Tarscaoilfear téille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 56 900 le haghaidh an rapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 110 100 maidir le hiarratas ar na sonrai cailiochta, agus
sin amhdin, a mheas agus a dheimhniu de bhun Airteagal 18 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007. Tarscaoilfear tdille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 37 800 le haghaidh an rapoirtéara.

11. Iarratais phéidiatraiceacha i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle>
11.1.  Beidh feidhm ag taille EUR 36 400 maidir le hiarratas ar phlean imscrudaithe

phéidiatraicigh a iarrtar de bhun Airteagal 15 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006
a chomhaont. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 8 000 le haghaidh an rapdirtéara.

11.2. Beidh feidhm ag téaille EUR 20400 maidir le hiarratas ar mhodhna ar phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe de bhun Airteagal 22 de Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomldine. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 7 700 le haghaidh an rapoirtéara.

11.3.  Beidh feidhm ag taille EUR 13 700 maidir le hiarratas ar tharscaoileadh
tadirgeshonrach de bhun Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.
Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 2 200 le haghaidh an rapoirtéara.

11.4.  Beidh feidhm ag taille EUR 9 100 maidir le hiarraidh ar sheiceail comhliontachta leis
an bplean imscridaithe phéidiatraicigh de bhun Airteagal 23 de Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 1 200 le haghaidh an rapoirtéara.

52 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

53 Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh isaid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
(IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).
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12. Ainmniuchan dilleachtach i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000

6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle**

Beidh feidhm ag téille EUR 19 200 maidir le hiarratas ar thairge iocshlainte dilleachtach a
ainmnit de bhun Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 n6 maidir le athmheasunt ar an ainmnia

sin. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 1 800 le haghaidh an rapoirtéara.

13. Tuairim eolaiochta maidir le meastéireacht a dhéanamh ar thairge iocshlainte a
bheartaitear go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas

Beidh feidhm ag taille agus luach saothair comhthreagrach mar a shonraitear 1 bpointi 1 go 5
den Iarscribhinn seo agus ranna 1, 3, 4 agus 5 d’larscribhinn IV agus pointi 6.1, 6.2 agus 6.4
di maidir le hiarratas ar thuairim eolaiochta tar ¢is meastdireacht ar thairge iocshlainte a
bheartaitear go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 58 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

14. Tuarascalacha tréimhsiala chun data maidir le sabhailteacht

14.1 Beidh feidhm ag taille EUR 32 600 in aghaidh an nds imeachta chun meastnu a
dhéanamh ar thuarascalacha tréimhsiula chun data maidir le sabhdilteacht da
dtagraitear in Airteagail 107e agus 107g de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 28
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 600
le haghaidh an rapdirtéara.

14.2. 1 gcas ina bhfuil dhd shealbhoir udaraithe margaiochta n6 nios mé faoi réir na
hoibleagédide tuarascélacha tréimhsitla chun data maidir le sdbhdilteacht a chur
isteach i gcomhthéacs na noésanna imeachta da dtagraitear i bpointe 14.1, déanfaidh
an Ghniomhaireacht an méid at4 inioctha ag gach sealbhéir udaraithe margaiochta a
riomh in dha chéim, mar a leanas:

(a) tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhodiri udaraithe margaiochta go
comhréireach maidir leis an lion daonaonad is inmhuirearaithe
a chomhthreagraionn do thairgi a airitear sa nds imeachta arna sealbht ag gach
duine de na sealbhoiri tdaraithe margaiochta sin;

(b) trid an laghdu taille a leagtar sios i1 bpointe 1 d’larscribhinn V a chur
1 bhfeidhm ina dhiaidh sin, 1 gcas inarb abhartha.

15. Staidéir sabhailteachta iarudaraithe

15.1. Beidh feidhm ag taille EUR 102400 maidir le measuni a dhéantar faoi
Airteagail 107n  go 107q de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir sabhailteachta iarudaraithe da dtagraitear
in Airteagal 21a, pointe (b), n6 Airteagal 22a(1), pointe (a), de Threoir 2001/83/CE,
n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), nd6 Airteagal 10a(1), pointe (a), de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar 1 nios mé na Ballstat amhain.

54 Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
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15.2 Muirearofar an taille in dha thrathchuid, mar a leanas:

15.2.1. Beidh EUR 51 200 dlite ar dhata tosaigh an nds imeachta chun meastnt
a dhéanambh ar an dréachtphrotacal dé dtagraitear in Airteagal 107n de
Threoir 2001/83/CE; beidh an luach saothair cothrom le EUR 21 400 le
haghaidh an rapoirtéara.

15.2.2 Beidh EUR 51 200 dlite data tosaigh an n6s imeachta chun go ndéanfaidh an
Coiste Cogas-Aireachais um Measuni Rioscai measini ar an tuarascail
staidéir deiridh, d4 dtagraitear in Airteagal 107p de Threoir 2001/83/CE;
beidh an luach saothair cothrom le EUR 21 400 le haghaidh an rapoirtéara.

15.3. I gcas ina bhforchuireann an Coimisiin an oibleagédid chun staidéar sabhailteachta
iardaraithe a dhéanamh ar nios mo6 na sealbhoir tdaraithe margaiochta amhain,
i gcds ina mbaineann na hdbhair imni chéanna le nios mo na tdirge iocshldinte
amhdin agus ina ndéanann na sealbhoéiri Udaraithe margaiochta lena mbaineann
staidéar sabhailteachta iaradaraithe comhphairteach, riomhfaidh an Ghniomhaireacht
an méid is inioctha ag gach sealbhoir tidaraithe margaiochta in dha chéim, mar a
leanas:

(a) tri mhéid iomlan na tdille a roinnt go cothrom ar na sealbhoéiri idaraithe
margaiochta sin;

(b) trid an laghdu téille a leagtar amach i bpointe 1 d’larscribhinn V a chur
i bhfeidhm ina dhiaidh sin, i gcas inarb dbhartha.

154 Beidh sealbhoiri udaruithe margaiochta a ngearrfar an taille orthu faoin bpointe seo
diolmbhaithe 6 thaille ar bith eile a ioc arna gearradh ag an Ghniomhaireacht n6 ag
udarés inniuil an Bhallstait as staidéir da dtagraitear 1 mir 15.1 a chur isteach.
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IARSCRIBHINN II
Tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta um measinu agus seirbhisi

a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta

1. Combhairle eolaiochta i gcomhréir le hAirteagal 57(1)(n) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag taille EUR 34 900 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt cailiochta, sabhailteachta agus chliniciuil,
(b) iarraidh maidir le forbairt cailiochta agus chliniciuil;
(c) iarraidh maidir le forbairt sdbhailteachta agus chliniciuil;

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 700 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiche.

1.2. Beidh feidhm ag taille EUR 25 600 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt chliniciuil;

(b) iarraidh maidir le forbairt céiliochta agus sabhailteachta;

(c) 1arraidh maidir le forbairt cdiliochta agus staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(9) de Rialachan
(AE) 2019/6.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10 600 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiochta.

1.3. Beidh feidhm ag taille EUR 22 500 maidir le hiarraidh a bhaineann le haon cheann
diobh seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt cailiochta;

(b) iarraidh maidir le forbairt sabhailteachta;

(c) 1arraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta
cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(9) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(d) 1arraidh ar réamhphroifil riosca;

(e) iarraidh a bhaineann le huasteorainn iarmhar nua a shocra.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 6 400 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiochta.

2. larraidh ar thairge iocshliinte tréidliachta a aicmii mar a bheartaitear le haghaidh
margadh  teoranta mar a  shainmhinitear in  Airteagal 4, pointe (29),
de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun é a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh
udaru i gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachan sin

Beidh feidhm ag muirear EUR 5 500 maidir le hiarraidh ar thairge iocshldinte tréidliachta a
aicmill mar a bheartaitear le haghaidh margadh teoranta de réir bhri Airteagal 4(29)

de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun ¢ a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh
udart de bhun Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.
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Uasteorainn iarmhar a bhuni, a mhodhnu n6 sineadh a chur leis i gcomhréir leis an nos
imeachta a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle>

3.1.

3.2.

3.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 89 300 maidir le hiarratas chun uasteorainn iarmhar tosaigh
a shocru le haghaidh substaint ar leith. Beidh an luach saothair sin cothrom le
EUR 22 600 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 10900 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 55 900 maidir le gach iarratas chun uasteorainn iarmhar atéa
ann cheana a mhodhni n6 sineadh a chur leis. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 11200 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10200 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 25 600 maidir leis an meastnu chun a chinneadh cé acu a
cheanglaitear ndé nach gceanglaitear meastoireacht iomlan d’uasteorainn iarmhar le
substaint bhitheolaioch neamhchosuil cheimiceach de bhun Iarscribhinn I, Roinn 1.7, a
ghabhann le Rialachan (AE)2018/782 6n gCoimisiin56. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 10 600 le haghaidh an rapoirtéara.

Udaru chun tairgi iocshldinte tréidliachta a mhargi a thagann faoi raon feidhme an nés
imeachta maidir le hudard margaiochta liraithe de bhun Airteagal 42 de
Rialachan (AE) 2019/6

4.1.

4.2.

Beidh feidhm ag taille EUR 311 500 maidir le hiarratas ar udar margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta de bhun Airteagail 8,23 nd Airteagal 25 de
Rialachan (AE) 2019/6 i gcés ina n-€ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach nua.
Leis an taille sin cumhdéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 112 800 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 40 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 282 200 maidir le hiarratas ar idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta de bhun Airteagail 8, 20, 22, 23 n6 Airteagal 25
de Rialachan (AE) 2019/6 i gcas ina n-€ilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach
aitheanta. Leis an téille sin cumhdoéfar gach neart, gach foirm chédgaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 86 500 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 37 200 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

55

56

Rialachan (CE) 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios
nosanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunu do shubstainti ata gniomhach

6 thaobh na cogaseolaiochta i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, lena n-aisghairtear Rialachan (CEE)
Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle

(IO L 152,16.6.2009, Ich. 11).

Rialachén (AE) 2018/782 6n gCoimisiin an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail
mhodheolaiochta do mheastnti riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca da dtagraitear i Rialachan
(CE) Uimh. 470/2009 (I0 L 132, 30.5.2018, Ich. 5).
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4.3. Beidh feidhm ag tille EUR 144 200 maidir le haon cheann de na hiarratais seo a leanas:

(a) iarratas ar udaru margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta cinedlach
de bhun Airteagal 18 de Rialachan (AE) 2019/6;

(b) iarratas ar udaru margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta hibrideach
de bhun Airteagal 19 de Rialachan (AE) 2019/6;

(c) 1iarratas bunaithe ar thoiliti feasach le haghaidh tdari margaiochta le haghaidh
tairge iocshlainte tréidliachta de bhun Airteagal 21 de Rialachan (AE) 2019/6.

Leis an taille sin cumhdéfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 32 500 le haghaidh
an rapoirtéara agus EUR 18 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

5.  Athscriadu ar udaru margaiochta le haghaidh margai teoranta

Beidh feidhm ag taille EUR 20 000 maidir le hiarratas ar athscrudii a dhéanamh ar udart
margaiochta  le  haghaidh  margadh  teoranta @ de  bhun  Airteagal 24(3)
de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 300 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 2 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.  Athruithe ar théarmai Gidaraithe margaiochta, lena gceanglaitear measini i gcomhréir
le hAirteagail 64, 65 agus 66 de Rialachan (AE) 2019/6

6.1. Beidh feidhm ag taille EUR 92 600 maidir le hathri lena gceanglaitear measunu lena
dtugtar athruithe isteach ar shubstaint ghniomhach né substainti gniomhacha, neart,
foirm chogaisiochta, bealach riartha n6 bia-spriocspeiceas, ar a bhfuil measiunt le
déanamh laistigh de 90 14 1 gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6.
Muirearofar an tdille sin le haghaidh gach foirme cdgaisiochta aonair nd gach
nirt/laidreachta gaolmhaire. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 30 100 le
haghaidh an rapéirtéara agus EUR 9 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag taille EUR 50 100 maidir le hathruithe lena gceanglaitear measunu
lena dtugtar isteach athruithe ar shabhailteacht, ¢ifeachtilacht no faireachas cogas, ar a
bhfuil meastnu le déanamh laistigh de 60 n6 90 14, de réir mar a bheidh, 1 gcomhréir le
hAirteagal 66(3) de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair sin cothrom le
EUR 10300 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 8000 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag taille EUR 25 200 maidir le hathruithe lena gceanglaitear measunu
lena dtugtar isteach athruithe cailiochta, agus sin amhain, ar a bhfuil measunu le
déanamh laistigh de 60 14 1 gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6.
Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an rapoirtéara agus
EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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6.4.

6.5.

I gcas ina ndéantar athruithe éagsula lena gceanglaitear measunu a ghrapail in iarratas
aonair faoi Airteagal 64 de Rialachan (AE)2019/6, beidh feidhm ag an taille
chomhthreagrach mar a leagtar amach i bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3 den Iarscribhinn seo
maidir le gach ceann den chéad da athrd. focfar an luach saothair i gcomhréir leis na
pointi sin. Le haghaidh an tria hathri agus athruithe ina dhiaidh sin, beidh an taille
cothrom le EUR 12 600 in aghaidh an athraithe agus beidh an luach saothair cothrom le
EUR 1900 in aghaidh an athraithe le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 1900 le
haghaidh an chomhrapoirtéara.

I gcéds ina n-diritear le hiarratas postroinnte de bhun Airteagal 65 de
Rialachan (AE) 2019/6 nios mo na tairge amhain ata udaraithe go larnach, beidh feidhm
ag na tailli agus ag an luach saothair a shonraitear i bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3 den
[arscribhinn seo maidir le gach athri ar an tdirge atd udaraithe go larnach, cé go
gcuirfear muirear EUR 800 i1 bhfeidhm ar gach athrt ar an dara tdirge ata udaraithe go
larnach agus ar an tairge ina dhiaidh sin atd Gdaraithe go larnach a diritear san iarratas
céanna.

7.  Tarchuir agus nésanna imeachta eadrana

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Beidh feidhm ag taille EUR 161 000 maidir le measunti a dhéantar i gcomhthéacs nos
imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 54(8) de Rialachén (AE) 2019/6. Tarscaoilfear
taille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 22 200 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 220 600 maidir leis an measunu a dhéantar i gcomhthéacs
ndés imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 70(11) de Rialachan (AE)2019/6.
Tarscaoilfear téille den sort sin ina hiomlédine. Beidh an luach saothair sin cothrom le
EUR 30800 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 13600 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 155 200 maidir leis an measunt a dhéantar de bhun
Airteagal 141(1), pointi (c) agus (e), de Rialachédn (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille den
sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 18 400 le haghaidh
an rapoirtéara agus EUR 8 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 220 600 maidir leis an measuna a dhéantar i gcomhthéacs
nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 82 de Rialachan (AE)2019/6. Beidh an
luach saothair sin cothrom le EUR 30 800 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 13 600
le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 155 200 maidir leis an measunu a dhéantar i gcomhthéacs
ndés imeachta a  thionscnaitear  faoi  Airteagal 129(3) n6 130(4) de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 18 400 le haghaidh
an rapoirtéara agus EUR 8 100 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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7.6. 1 gcés ina bhfuil baint ag dhé shealbhoir tidaraithe margaiochta n6 nios mo leis na
nosanna imeachta da dtagraitear i bpointe 7.4 n6 7.5, déanfaidh an Ghniomhaireacht an
méid atd inioctha ag gach sealbhoir tidaraithe margaiochta a riomh in dhé chéim, mar a
leanas:

(a) tri mhéid iomlédn na tdille a roinnt ar na sealbhoiri tidaraithe margaiochta go
comhréireach maidir leis an lion aonad is inmhuirearaithe 6 thaobh tréidliachta a
chomhthreagraionn do thairgi a airitear sa nds imeachta arna sealbht1 ag gach
duine de na sealbhoiri udaraithe margaiochta sin;

(b) trid an laghdu téille a leagtar sios i bpointe 1 d’larscribhinn V a chur i bhfeidhm
ina dhiaidh sin, i gcas inarb abhartha.

8. Deimhniu comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh mhaistirchomhaid
antaigini vacsaine (VAMF)

8.1. Beidh feidhm ag taille EUR 25 200 maidir le hiarratas ar athbhreithnitt ar VAMF agus a
dheimhniti de bhun phointe V.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6
nuair a chuirtear isteach é go comhuaineach le hiarratas tosaigh ar udari margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte tréidliachta faoin n6s imeachta laraithe ina bhfuil an antaigin
ainmnithe. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an rapdirtéara
agus EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

8.2. Le haghaidh iarratais VAMF iomadula a chuirtear isteach go comhuaineach
1 gcomhthéacs an iarratais tosaigh chéanna ar dari margaiochta, beidh feidhm ag taille
EUR 25 200 in aghaidh VAMF. Ni rachaidh an t-uasmhéid iomladn a mhuirearaionn an
Ghniombhaireacht thar EUR 74 800. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 3 800
le haghaidh an rapdirtéara agus EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapdirtéara. Le
haghaidh iarratais VAMF iomadula a chuirtear isteach go comhuaineach i gcomhthéacs
an iarratais tosaigh chéanna ar udar(i margaiochta, ni rachaidh an luach saothair thar
EUR 11400 le haghaidh an rapoirtétara nd EUR 11400 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

8.3. Beidh feidhm ag taille EUR 34 900 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar VAMF agus a
dheimhnill nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh € ar antaigin 1 vacsain n6
1 vacsaini a udaraiodh cheana faoin nos imeachta laraithe, dilaraithe n6 um aitheantas
frithphairteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5300 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

8.4. Beidh feidhm ag Roinn 6 den larscribhinn seo de réir analai maidir le hathruithe ar
mhaistirchomhad antaigini vacsaine deimhnithe.
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10.

Deimhniu comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh maistirchomhaid
teicneolaiochta ardain vacsaine (vVPTMF)

9.1.

9.2.

9.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 25 200 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar vPTMF a
dhéanamh agus a dheimhnit de bhun phointe V.4 d’larscribhinn II a ghabhann le
Rialachan (AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach ¢ go comhuaineach le hiarratas tosaigh
ar udara margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta faoin no6s imeachta
laraithe ina bhfuil an t-ardan ainmnithe. Beidh an luach saothair sin cothrom le

EUR 3 800 le haghaidh an rapoirtéara agus EUR 3 800 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 34 900 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar vPTMF agus
a dheimhnit nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh ¢ ar ardan i vacsaini a
udaraiodh cheana faoin nos imeachta laraithe, dilaraithe né um aitheantas
frithphairteach. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 5 300 le haghaidh an
rapoirtéara agus EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag Roinn 6 den larscribhinn seo de réir analai maidir le hathruithe ar
vPTMF deimhnithe.

Measunu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta

10.1 Beidh feidhm ag taille EUR 39 800 maidir leis an measina ar staidéir faireachais

iarmhargaiochta de bhun Airteagal 76(3) de Rialachan (AE) 2019/6 a dhéantar i nios m6
na Ballstat amhain.

10.2. Muirearofar an taille mar a leanas:

(@) Beidh EUR 19900 dlite ar dhata tosaigh an ndés imeachta chun an
dréachtphrotacal staidéir a fhormheas dé dtagraitear in Airteagal 15(3)
de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiun57. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 8 100 le haghaidh an rapdirtéara;

(b) Beidh EUR 19 900 dlite data tosaigh an n6s imeachta chun measunt a dhéanamh
ar an tuarascail staidéir deiridh d4 dtagraitear in Airteagal 15(5) de Rialachan
Cur Chun Feidhme (AE)2021/1281. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 8 100 le haghaidh an rapoirtéara.

57

Rialachédn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiun an 2 Lunasa 2021 lena leagtar sios rialacha
maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a
bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le formaid, abhar agus achoimre ar
mhaistirchomhad an chorais faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta (I0 L 279, 3.8.2021,
Ich. 15).
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10.3. T gcas ina bhforchuirtear an oibleagaid chun staidéar faireachais iarmhargaiochta a
dhéanamh ar nios mo na sealbhoir tidaraithe margaiochta amhdin agus ina ndéanann na
sealbhdiri udaraithe margaiochta lena mbaineann staidéar comhphairteach faireachais
iarmhargaiochta, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an taille ata le muireart in dhéa chéim,
mar a leanas:

(a) tri mhéid iomlan na téille a roinnt go cothrom ar na sealbhoiri Udaraithe
margaiochta sin;

(b) trid an laghdu taille a leagtar amach in Iarscribhinn V, pointe 1, a chur i bhfeidhm
ina dhiaidh sin, i gcés inarb dbhartha.

11. Tuairimi eolaiochta i gcomhthéacs comhar le heagraiochtai idirnaisitinta le haghaidh
slainte ainmhithe chun meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta a
bheartaitear go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas

Beidh feidhm ag téille agus luach saothair comhthreagrach mar a shonraitear i bpointi 1, 3, 4
agus 6 den larscribhinn seo agus i bpointi 1, 3, 4 agus 5 d’larscribhinn IV agus pointi 6.1, 6.2
agus 6.4 den larscribhinn sin a ghabhann leis an Rialachan seo maidir le hiarratas ar thuairim
eolaiochta chun meastdireacht a dhéanamh ar théirgi iocshldinte tréidliachta a bheartaitear go
heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 138

de Rialachan (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN III

Tailli bliantula agus luach saothair

1.  Taille bhliantidil le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdaid ag an duine a udaraitear
i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag taille bhliantail EUR 57 700 maidir le gach tdaru margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte lena 0sdid ag an duine a udaraitear ar bhonn iarratas a
chuirtear isteach faoi  Airteagal 10(1) agus (3) agus Airteagal 10c de
Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 7 700 le haghaidh an
rapoirtéara, agus le EUR 6 700 le haghaidh an chomhrapdirtéara agus le EUR 1 400 le
haghaidh an rapéirtéara PRAC.

1.2. Beidh feidhm ag taille bhliantail EUR 113 000 maidir le gach udart margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte lena Usdid ag an duine a udaraitear ar bhonn iarratas a
chuirtear isteach faoi Airteagal 10(4) de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 15 500 le haghaidh an rapoirtéara, agus le EUR 13 700 le haghaidh an
chomhrapoirtéara agus le EUR 2 900 le haghaidh an rapoirtéara PRAC.

1.3. Beidh feidhm ag taille bhlianttil EUR 222 300 maidir le gach tidard margaiochta le
haghaidh tdirge iocshldinte lena Uisdid ag an duine nach gcumhdaitear le pointe 1.1
na 1.2. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 30 800 le haghaidh an rapoéirtéara, agus
le EUR 27 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara agus le EUR 5 800 le haghaidh an
rapoirtéara PRAC.

1.3a. (nua) Is leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na tailli bliantila, mar a shonraitear i bpointi
1.1, 1.2 agus 1.3 iad.

2.  Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a udaraitear trid an nos
imeachta laraithe i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6

2.1. Beidh feidhm ag taille bhliantuil EUR 25 000 maidir le gach Udart margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta a Gidaraitear de bhun Airteagal 18, 19 n6 21 de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 6 000 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 5 500 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

2.2 Beidh feidhm ag taille bhliantail EUR 101 800 maidir le gach udara margaiochta nach
gcumhdaitear le pointe 2.1. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 24 500 le haghaidh
an rapoirtéara agus le EUR 22 600 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

2.2a. (nua) Is leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na tailli bliantila, mar a shonraitear i bpointi
2.1 agus 2.2 iad.
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3. Taille faireachais choégas bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine a udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus le haghaidh tairgi iocshlainte
tréidliachta arna n-udard ag udarais inniula na mBallstat i gcomhréir
le Rialachan (AE) 2019/6

3.1. Le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE, beidh feidhm ag taille EUR 220 in aghaidh an aonaid is
inmhuirearaithe 6 thaobh an duine uair sa bhliain le haghaidh ghniomhaiochtai
faireachais cdgas na Gniomhaireachta, lena n-airitear anailis ar shonrai sldinte
uile-Aontais chun tacu le cinnteoireacht nios fearr agus fiorthianaise ann. Coinneoidh
an Ghniomhaireacht an t-ioncam tailli on taille faireachais cdgas bhliantuil.

3.2 Le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udart ag udarais innitila na mBallstat
1 gcomhréir le Caibidil I1I, Ranna 2 go 5 de Rialachan (AE) 2019/6, beidh feidhm ag
taille EUR 90 de réir an aonaid is inmhuirearaithe 6 thaobh tréidliachta uair sa bhliain le
haghaidh ghniomhaiochtai faireachais ch6gas na Gniomhaireachta. Coinneoidh an
Ghniombhaireacht an t-ioncam tailli on taille faireachais cogas bhliantuil.

3.3 Déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid iomladn is inioctha de na tailli bliantula da
dtagraitear 1 bpointi 3.1 agus 3.2 le haghaidh gach sealbhéra udaraithe margaiochta a
riomh ar bhonn an lin aonad is inmhuirearaithe 6 thaobh an duine agus an lin aonaid is
inmhuirearaithe 6 thaobh tréidliachta, faoi seach, a chomhthreagraionn don fhaisnéis a
thaifeadtar an 1 Iuil gach bliain.

3.4. Beidh na téilli bliantula da dtagraitear i bpointi 3.1 agus 3.2 dlite an 1 Iuil gach bliain
agus cumhdofar leo an tréimhse 6n 1 Eandir go dti an 31 Nollaig den bhliain féilire sin.
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IARSCRIBHINN IV
Tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, tairgi iocshlainte

tréidliachta agus comhairliichain maidir le feisti leighis

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

1.1. Cigireachtai i ndail le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus tairgi iocshlainte
tréidliachta

1.1.1.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta
laistigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 29 000. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 10 300 le haghaidh an phriomhudarais agus le EUR 6 200 le
haghaidh an daréis tacaiochta.

1.1.2.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 56 000. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 24 800 le haghaidh an phriomhutdarais agus le EUR 16 700 le
haghaidh an tdarais tacaiochta.

1.1.3.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Cliniciuil laistigh
den Aontas beidh feidhm ag taille EUR 43 700. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 17 600 le haghaidh an phriomhudarais agus le EUR 10 900 le haghaidh an
udarais tacaiochta.

1.1.4.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Clinicitil
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 56 600. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 25 800 le haghaidh an phriomhutdarais agus le EUR 14 700 le
haghaidh an idarais tacaiochta.

1.1.5.Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Mdistirchomhad Plasma laistigh
nd lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 47 300. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 16 700 le haghaidh an phriomhtdarais agus le
EUR 14 100 le haghaidh an darais tacaiochta.

1.1.6.Le haghaidh aon chigireacht leantach maidir le Maistirchomhad Plasma laistigh
n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 42 400. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 16 100 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 9 800 le haghaidh an udarais tacaiochta.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.1.7.Le haghaidh aon chigireacht shainiuil maidir le Dea-chleachtas Saotharlainne
laistigh n6 lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 41 000. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 15 800 le haghaidh an phriomhudarais agus le
EUR 10 400 le haghaidh an udarais tacaiochta.

1.1.8.Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le faireachas cdgas laistigh no
lasmuigh den Aontas, beidh feidhm ag taille EUR 61 500. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 19 400 le haghaidh an phriomhutdarais agus le EUR 12 100 le
haghaidh an tdarais tacaiochta.

Ma dhéantar cigireacht sceidealaithe a cheall 30 14 féilire nd nios 1t roimh an gcéad 14
den chigireacht ar chtiiseanna ata inchurtha i leith an iarrataséra, beidh feidhm ag an
taille is infheidhme dé dtagraitear i bpointe 1.1.

M4 dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealt nios moé na 30 14 féilire roimh an gcéad 14
den chigireacht ar chuiseanna atd inchurtha i leith an iarratasora, beidh feidhm ag
muirear EUR 1 000.

Muirear6idh na hudardis mhaoirseachta na costais taistil ar an iarratasoir ar leithligh 6n
taille a shonraitear san Iarscribhinn seo, bunaithe ar chostas iarbhir. I gcas ina
gcealaitear cigireacht de réir phointe 1.2 né 1.3, muirear6far aon chostas taistil ar an
iarratasoir a bheidh tabhaithe cheana ag an idaras cigireachta an data cealtchain ar lena
aghaidh nach bhfuil an t-tidarés in ann aisiocaiocht a thail.

2. Aistrid idard margaiochta
Beidh feidhm ag muirear EUR 4 200 maidir le hiarratas ar aistrit udari margaiochta de
bhun Airteagal 3 de Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitin®®. Cumhdaitear leis sin
na cuir 1 lathair tidaraithe uile maidir le tairge iocshlainte ar leith.
Déanfar an muirear a thobhach ar shealbhoir an udaraithe margaiochta a d’iarr an t-aistriu,
de réir an iarratais arna chur faoi bhraid na Gniomhaireachta.
58 Rialachén (CE) Uimbh. 2141/96 6n gCoimisitin an 7 Samhain 1996 maidir le scrudu a dhéanamh ar iarratas ar
aistri udart margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte a thagann faoi raon feidhme
Rialachén (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (IO L 286, 8.11.1996, Ich. 6).
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3.

Iarratai réamhiarratais 6 iarratasoir ionchasach roimh chur isteach féideartha iarratais
ar udaru margaiochta a thagann faoi raon feidhme an nés imeachta laraithe

3.1. Beidh feidhm ag taille EUR 8 200 maidir le gach iarraidh inchailitheachta arna cur
isteach le fogra go bhfuil sé beartaithe iarratas ar udari margaiochta a thagann faoi raon
feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 raon feidhme an nods imeachta laraithe
maidir le hudard margaiochta de bhun Airteagal 42 de Rialachan (AE) Uimh. 2019/6.
Leis an tdille cumhdoéfar aon chostas a bhaineann le gniomhaiochtai réamhiarratais suas
le cur isteach an iarratais ar udari margaiochta. Beidh feidhm ag an téille gan beann ar
cé acu a chuirtear isteach n6 nach gcuirtear isteach iarratas ar tdarti margaiochta ina
dhiaidh sin le haghaidh an tairge lena mbaineann. Murar cuireadh iarraidh
inchailitheachta isteach, beidh feidhm ag an taille chomh maith leis an tdille idaruchain
is infheidhme.

Beidh luach saothair an udarais naisiunta inniuil, i gcés inarb infheidhme, cothrom le
EUR 1 600 le haghaidh an rapdirtéara agus EUR 1 600 le haghaidh an

chomhrapoirtéara.

3.2. 1 gcas ina ndéanann an t-iarrataséir an data cur isteach beartaithe a athru le nios moé na
60 14, beidh feidhm ag taille bhreise EUR 4 000. Beidh luach saothair breise an udarais
naisiinta inniuil, 1 gcas inarb infheidhme, cothrom le EUR 700 le haghaidh an
rapoirtéara agus EUR 700 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Athscrida ar thuairim 6 na Coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachan (AE) 2019/6

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

Seirbhisi eolaiochta da dtagraitear in Airteagal 4(1)

Beidh an raon le haghaidh tailli le haghaidh seirbhisi eolaiochta d4 dtagraitear
in Airteagal 4(1) cothrom le EUR 4 800 go EUR 805 100. Beidh an raon le haghaidh an
luacha saothair cothrom le EUR 1 200 go EUR 261 000 le haghaidh an rapoirtéara agus an
chomhrapoirtéara. Na méideanna is infheidhme den taille agus den luach saothair laistigh de
na raonta thuas, cinnfear iad i gcomhréir le hAirteagal 8.
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6.

Seirbhisi riarachain

6.1.

Muirear riarachain

Beidh feidhm ag muirear EUR 4 200 maidir le hiarratais faoi réir taille a leagtar
amach in larscribhinn I n6 II in aon cheann de na staideanna seo a leanas:
(a) déantar an t-iarratas a tharraingt siar tar ¢is 24 uair an chloig 6n trath a chuirtear

isteach € agus sula gceriochnaitear an bailiochtu riarachain;
(b) diultaiodh don iarratas tar éis an bailiochtt riarachdin a thabhairt i gerich.

Sna casanna da dtagraitear san fhomhir roimhe seo, ni dhéanfar an taille

chomhthreagrach a thobhach.

I dteannta na taille né an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in Iarscribhinni I, 11
né larscribhinn III, beidh feidhm ag muirear EUR 4 200 freisin maidir le hiarratais
1 gcas mura léirionn sealbhdir tidaraithe margaiochta n6 iarratas6ir a mhaionn, n6 a
mhaigh, go bhfuil s¢ i dteideal laghdu tailli, go bhfuil sé i dteideal laghdt den sort

sin.

6.2. Deimhnithe ar thairge iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 127

de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 98 de Rialachan (AE) 2019/6

6.2.1 Beidh feidhm ag muirear EUR 160 maidir le gach iarraidh ar dheimhnit arna

eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tdirge iocshldinte, agus an nos
imeachta caighdeanach 4 Gséid chun an deimhnit a eisitiint.

6.2.2.Beidh feidhm ag muirear EUR 480 maidir le gach iarraidh ar dheimhnit arna

eisitint ag an nGniomhaireacht le haghaidh tdirge iocshldinte, agus an nos
imeachta prainne 4 Gsdid chun an deimhniu a eisitint.

6.3. Fogra maidir le daileadh comhthreomhar i gcomhréir le hAirteagal 57(1),
pointe (0), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
6.3.1.Beidh feidhm ag muirear EUR 1 400 maidir le gach fogra tosaigh le haghaidh
gach cur lathair ar thairge iocshldinte, le haghaidh Bhallstat cinn scribe amhain ag
a bhfuil teanga oifigitiil amhain né nios mé no6 le haghaidh roinnt Ballstat cinn
scribe ag a bhfuil an teanga oifigitil chéanna. Leis an muirear sin cumhdéfar aon
fhogra a thugtar cothrom le data maidir le sabhdilteacht a bhaineann leis an
bhfogra tosaigh.
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6.3.2.Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach fogra maidir le hathrua builc.
Leis an muirear sin cumhdoéfar na fograi tosaigh uile a fhormheastar an data a
chuirtear isteach an fogra maidir le hathruithe builc.

6.3.3.Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach fogra bliantuil a thugtar
cothrom le data. Leis an muirear sin cumhdofar na cuir i lathair uile a bhaineann
leis an tairge iocshlainte céanna le haghaidh Bhallstat cinn scribe amhain ag a
bhfuil teanga oifigitil amhdin n6 nios mo, n6 le haghaidh roinnt Ballstat cinn
scribe ag a bhfuil an teanga oifigiuil chéanna. Ni bheidh feidhm ag aon mhuirear
mura ndearnadh aon tabhairt cothrom le data rialdla le 12 mhi anuas né mé bhi an
tairge diomhaoin.

6.4. Seirbhisi riarachain da dtagraitear in Airteagal 4(2)

Beidh an raon muirear le haghaidh seirbhisi riarachdin eile da dtagraitear
in Airteagal 4(2) idir EUR 110 go EUR 11 300. Cinnfear na méideanna is infheidhme
den mhuirear laistigh den raon thuas i gcomhréir le hAirteagal 8.

7.  Combhairliuchan maidir le feisti leighis
7.1.  Substainti coimhdeacha a ionchorpraitear i bhfeisti leighis

7.1.1.Beidh feidhm ag taille EUR 109 700 maidir le comhairlitichan i ndail le substaint
iocshlainte choimhdeach amhdin n6 nios mé de bhun roinn 5.2 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, i gcas nach mbeidh meastoireacht ar an
tsubstaint iocshldinte nd ar na substainti iocshlainte 6n monar6ir sonrach déanta ag
an nGniomhaireacht na ag tidaras inniuil arna ainmnia ag na Ballstéit i gcomhréir
le Treoir 2001/83/CE (“udaras tairgi iocshldinte’ anseo feasta) i ndail le hudara
margaiochta roimhe sin n6 tri chomhairlitichan roimhe sin 6 chomhlacht faoina
dtugtar fogra. In iarratas amhdin féadfar a 4ireamh raon nirt n6 tiichana den
tsubstaint choimhdeach n6é de na substainti coimhdeacha né raon d’theisti
comhchostila 6n monardir feisti leighis céanna a ionchorpraionn an tsubstaint no
na substainti céanna no iad araon. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 28 200
le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 28 200 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

7.1.2.Beidh feidhm ag taille EUR 54 700 maidir le comhairlitichan i ndail le substaint
iocshlainte choimhdeach amhdain n6 nios mé de bhun roinn 5.2 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745, 1 gcas ina mbeidh meastoireacht ar an
tsubstaint iocshlainte né ar na substainti iocshlainte 6n monardir sonrach déanta
ag Udaras tairgi iocshlainte i ndail le hudarG margaiochta roimhe sin né tri
chombhairliichan roimhe sin 6 chomhlacht faoina dtugtar fogra. In iarratas amhain
féadfar a 4ireamh raon nirt nd tiuchana den tsubstaint choimhdeach né de na
substainti coimhdeacha né raon d’fheisti comhchostla 6n monar6ir feisti leighis
céanna a ionchorpraionn an tsubstaint nd na substainti céanna n6 iad araon. Beidh
an luach saothair sin cothrom le EUR 13 800 le haghaidh an rapoéirtéara agus
EUR 13 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.
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7.1.3.

7.2. Feisti

Chun criche 7.1.1. agus 7.1.2., beidh feidhm ag tille EUR 4 700 maidir le
combhairliuchan, de bhun roinn 5.2, pointe (f), d’larscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan (AE) 2017/745, maidir le hathra 1 ndail le substaint iocshldinte
choimhdeach a ionchorpraitear i bhfeiste. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 1 700 le haghaidh an rapoirtéara.

leighis a dhéantar as substainti n6 teaglaim de shubstainti a ionsuitear go corasach

chun an chrioch até beartaithe doibh a bhaint amach.

Beidh feidhm ag taille EUR 82 400 maidir le comhairliichdn maidir le feiste leighis né
raon d’theisti comhchosula atd comhdhéanta de shubstaint n6 teaglaim substainti a
ionsuitear 1 gcorp an duine nod a scaiptear go loganta ann, de bhun roinn 5.4
d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan (AE)2017/745. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 21 000 le haghaidh an rapoéirtéara agus le EUR 21 000 le haghaidh an
chomhrapoirtéara.

7.3.  Diagndisic chompanaigh

7.3.1.

Beidh feidhm ag taille EUR 54 000 maidir le comhairliuchén i ndail le hoiritinacht
diagnodisice companaigh maidir le tdirge iocshldinte lena mbaineann, de bhun
Airteagal 48(3) no6(4), de Rialachan (AE)2017/746, agus roinn 5.2
d’larscribhinn IX, n6 roinn 3, pointe (k), d’larscribhinn X a ghabhann leis
an Rialachan sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 14 200 le haghaidh an
rapoirtéara.

Beidh feidhm ag téille EUR 4 700 maidir le comhairlitichan i ndéil le hathrt lena
ndéantar difear d’oiriinacht na diagndisice companaigh 1 ndail leis an tdirge
iocshldinte lena mbaineann, de bhun roinn 5.2, pointe (f), d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachan (AE)2017/746. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 1 700 le haghaidh an rapoirtéara.

7.4. Déanfar na téilli a leagtar amach 1 bpointi 7.1, 7.2 agus 7.3 a mhuireartl ar an monardir
feisti leighis a d’1arr, de réir na foirme iarratais arna cur isteach ag an nGniomhaireacht,
an measuni comhréireachta ar an bhfeiste leighis ar lena haghaidh at4 an comhlacht
faoina dtugtar fogra ag dul 1 gcombhairle leis an nGniomhaireacht.
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IARSCRIBHINN V
Laghduithe tailli

1. Laghduithe tailli a dheonaitear do mhicrifhiontair agus d’fhiontair bheaga agus
meanmhéide

1.1. Deonofar na laghduithe iomlana n6 pdirteacha a leanas ar na tailli a leagtar sios sa
Rialachan seo do mhicrithiontair agus d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide:

1.1.1 1 gcés fiontar beag n6 mednmhéide, beidh feidhm ag laghdu téille 40 % 1 leith an
mhéid is intheidhme maidir leis na tailli a leanas:

(a) sineadh le hidart margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine
de bhun roinn 4 d’larscribhinn I;

(b) mérathruithe de chinedl II le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine de
bhun roinn 5 d’larscribhinn I, cé is moite de phointe 5.4 den roinn sin;

(c) nésanna imeachta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine de bhun
phointi 6.4 go 6.7 d’larscribhinn I;

(d) iarraidh ar chomhairle eolaiochta 6n gCoiste um Thairgi focshlainte Luibhe a
bhaineann le tairgi iocshlainte traidisiunta luibhe de bhun roinn 7 d’larscribhinn I;

(e) deimhnit comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh mhaistirchomhaid
phlasma de bhun roinn 8 d’larscribhinn I;

(f) deimhnit comhliontachta le reachtaiocht an Aontais maidir le maistirchomhaid
antaigini vacsaine (VAMF) de bhun roinn 9 d’larscribhinn I;

(g) measunu ar thuarascélacha tréimhsitla sabhailteachta nuashonraithe le haghaidh
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine de bhun roinn 14 d’larscribhinn I;

(h) meastnu ar staidéir sabhailteachta iar-tdaraithe le haghaidh tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine de bhun roinn 15 d’larscribhinn [;

(1) athruithe lena n-€ilitear measini de bhun roinn 6 d’larscribhinn II, cé is moite de
phointe 6.5 den roinn sin;

(j) nosanna imeachta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta de bhun phointi 7.4
go 7.5 d’larscribhinn II;

(k) deimhniti comhliontachta le reachtaiocht an Aontais maidir le VAMF de bhun
roinn 8 d’larscribhinn II;

(1) deimhnit comhliontachta le reachtaiocht an Aontais maidir le haghaidh

maistirchomhaid teicneolaiochta ardain vacsaine de bhun roinn 9 d’larscribhinn II;
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(m) measunu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta le haghaidh tairgi iocshléinte
tréidliachta de bhun roinn 10 d’Iarscribhinn II;

(n) taille bhliantuil, le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-Usdid ag an duine no le
haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta, né le haghaidh an d4 chinedl tairge, de bhun
roinn 1 n6 2, faoi seach, d’larscribhinn III;

(o) taille bhliantuil faireachais cdgas, le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine no le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta, de bhun Iarscribhinn III;

(p) aistria idart margaiochta chuig micrifhiontar, fiontar beag n6 meanmhéide eile, le
haghaidh tairgi iocshlainte lena n-sdid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta
araon de bhun Roinn 2 d’larscribhinn IV;

1.1.1.1 gcés fiontar beag né meanmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 90 % i leith an
mhéid is infheidhme maidir le comhairliichan ar fheisti leighis de bhun roinn 7
d’larscribhinn IV, i gcés inar shann an Ghniomhaireacht stadas fiontair bhig agus
mhednmhéide ar an monardir feisti leighis;

1.1.2.1 gcéas micrifhiontar, beidh feidhm ag laghdu de 100 % maidir leis na tailli a
leagtar amach i bpointi 1.1.1 agus 1.1.2.

1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe tilli a leagtar amach i bpointe 1.1.1 anuas ar na
laghduithe tailli agus na dreasachtai d4 bhforailtear 1 Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005
no i reachtaiocht an Aontais maidir le cogaisiocht.

1.3. Na laghduithe a leagtar amach i1 bpointe 1.1, ni dheondfar iad do FBManna a
ghniomhaionn mar iarrataséir nd mar shealbh6ir udaraithe margaiochta le haghaidh an
tairge iocshldinte &bhartha de bhua socraithe conarthaigh le heintiteas dlitheanach
neamh-FBM. Déanfar socruithe conarthacha den sort sin a dhearbhu
don Ghniomhaireacht roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.1.

2.  larratais a bhaineann le tairgi iocshlainte i bpriomh-shainchomhad ata le husaid i staid
paindéime daonna

2.1. focaiocht na taille le haghaidh iarratas ar udard margajochta tairge iocshlinte ata le
husaid 1 staid paindéime daonna, déanfar i a iarchur go dti go n-aithnionn an Eagraiocht
Dhomhanda Sldinte n6 an Coimisiun an staid paindéime go cui, 1 gcomhréir le
hAirteagal 23(1) de Rialachan (AE) 2022/2371 maidir le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE.

Ni sharoidh iarchur den sort sin 5 bliana.
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2.2. Anuas ar an iarchur da ndéantar fordil 1 bpointe 2.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialala
laistigh den chreat a bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh
vacsain in aghaidh paindéime agus an t-athri paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh
sin, beidh feidhm ag laghdt 100 % ar an téille sna cdsanna a leanas:

(a) gniomhaiochtai réamhiarratais de bhun roinn 3 d’larscribhinn IV;
(b) comhairle eolaiochta de bhun roinn 1 d’larscribhinn I;

(c) sineadh ar idarti margaiochta de bhun roinn 4 d’larscribhinn I;
(d) moérathra de chinedl I de bhun roinn 5 d’larscribhinn I;

(e) taille bhliantuil de bhun roinn 1 d’Iarscribhinn III.

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

2.3. 1 gcés ina bhfuil feidhm ag laghduithe de bhun phointe 2.2, ni iocfar aon iocaiocht leis
na hudardis ndisiinta inniula le haghaidh na dtailli bliantala da dtagraitear
i bpointe 2.2(e).

3. Iarratais a chuirtear isteach faoi Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

Beidh feidhm ag laghdi 50 % maidir le hiarratais ar udard margaiochta le haghaidh usaid
phéidiatrach a chuirtear isteach faoin Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 le
haghaidh na seirbhisi a leanas:

(a) iarratas tosaigh ar udari margaiochta de bhun roinn 3 d’larscribhinn I, a ghabhann
leis an Rialachan seo;

(b) cigireacht réamhudaraithe de bhun roinn 1 d’larscribhinn IV, a ghabhann leis
an Rialachan seo;

(c) sineadh ar udart margaiochta de bhun roinn 4 d’larscribhinn I, a ghabhann leis
an Rialachan seo, le linn na chéad bliana 6 dheont an tidaraithe mhargaiochta;

(d) moérathrd de chinedl I de bhun roinn5 d’larscribhinn I, a ghabhann leis
an Rialachan seo, le linn na chéad bliana 6 dheont udaraithe mhargaiochta;

(e) taille bhliantail de bhun roinn 1 d’larscribhinn III, a ghabhann leis an Rialachén seo,
le linn na chéad bliana ¢ dheonu udaraithe mhargaiochta;

(f) cigireacht iar-udaraithe de bhun roinn 1 d’larscribhinn IV, a ghabhann leis
an Rialachan seo, le linn na chéad bliana 6 dheont daraithe mhargaiochta.
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4.  Tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag laghdu 50 % maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha le
haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:

(a) comhairle eolaiochta de bhun roinn 1 d’larscribhinn II;

(b) iarraidh ar thairge iocshlainte tréidliachta a aicmiu mar a bheartaitear le haghaidh
margadh  teoranta ~mar a  shainmhinitear in  Airteagal 4,  pointe 29,
de Rialachan (AE) 2019/6 agus chun ¢ a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh
udara de réir Airteagal 23 den Rialachan sin, de bhun roinn 2 d’larscribhinn II, a
ghabhann leis an Rialachén seo;

(c) udart chun tairgi iocshldinte tréidliachta a mhargu a thagann faoi raon feidhme an
ndés imeachta maidir le hidarG margaiochta laraithe de bhun Airteagal 42
de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun roinn4 d’larscribhinn II, a ghabhann leis an
Rialachan seo;

(d) athruithe ar théarmai udaraithe margaiochta, lena gceanglaitear measunu i gcomhréir
le hAirteagal 66 de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun larscribhinn II, roinn 6, a ghabhann
leis an Rialachén seo. I gcas sonrach phointe 6.5 d’larscribhinn II, beidh feidhm ag an
laghdu maidir le hathruithe at4 faoi réir tille, agus ni bheidh feidhm aige maidir leis na
hathruithe ata faoi réir muirir;

(e) deimhnitl comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun
roinn 8 d’larscribhinn II;

(f) deimhnit comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh vVPTMF de bhun
roinn 9 d’larscribhinn II;

(g) measunu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun roinn 10 d’Iarscribhinn II;
(h) taille bhlianttil de bhun roinn 2 d’larscribhinn IIT;

(1) seirbhisi réamhiarratais de bhun roinn 3 d’larscribhinn IV.
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S.

Tairgi iocshlainte tréidliachta le haghaidh margai teoranta

5.1.

5.2.

Beidh feidhm ag laghdu 50 % maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a aicmitear de
bheith beartaithe le haghaidh margadh teoranta de réir bhri Airteagal 4(29)
de Rialachan (AE) 2019/6 agus a mheastar de bheith inchdilithe le haghaidh tidari n6
atd udaraithe de bhun Airteagal 23 den Rialachén sin, le haghaidh na ngniomhaiochtai a
leanas:

(a) fianaise eolaiochta de bhun roinn 1 d’larscribhinn II, a ghabhann leis an Rialachan

seo;

(b) iarratais ar uasteorainn iarmhar a bhund, a mhodhnu n6 a shineadh de bhun roinn 3
d’larscribhinn II, a ghabhann leis an Rialachan seo;

(c) udara chun tairgi iocshlainte tréidliachta a mhargt a thagann faoi raon feidhme an
ndés imeachta maidir le hidarG margaiochta ldraithe de bhun Airteagal 42
de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun Airteagal 23 den Rialachén sin, de bhun phointe 4.1
n6 4.2 d’larscribhinn 11, a ghabhann leis an Rialachén seo;

(d) athruithe ar théarmai udaraithe margaiochta, lena gceanglaitear measunu i gcomhréir
le hAirteagal 66 de Rialachan (AE) 2019/6, de bhun roinn 6 d’larscribhinn II. 1 gcés
sonrach phointe 6.5 d’larscribhinn II, beidh feidhm ag an laghdd maidir le hathruithe atd
faoi réir taille, agus ni bheidh feidhm aige maidir leis na hathruithe até faoi réir muirir;

(e) deimhniti comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun
roinn § d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan seo;

(f) deimhnit comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de bhun
roinn 9 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachén seo;

(g) measunt ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun roinn 10 d’larscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachén seo;

(h) taille bhliantail de bhun roinn 2 d’larscribhinn III, a ghabhann leis an Rialachén seo;

(1) seirbhisi réamhiarratais de bhun roinn 3 d’larscribhinn IV, a ghabhann leis
an Rialachan seo.

Beidh feidhm ag laghdu 100 % maidir leis an téille le haghaidh sineadh a chur leis na
huasteorainneacha iarmhar a leagtar amach 1 roinn 3 d’larscribhinn II, 1 gcas nach
n-¢ilitear measunu ar shonrai le sineadh den sort sin.
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8.

Vacsaini tréidliachta in aghaidh morghalair eipeasotacha airithe

6.1.

6.2.

Beidh feidhm ag laghdu 100 % maidir leis an tdille bhlianttil le haghaidh vacsaini in
aghaidh ionfhabhtu leis an vireas gormtheanga (séiritiopai 1-24), leis an bhfliti éantil
ardphataigineach, leis an ngalar cruibe is béil agus le fiabhras clasaiceach na muc, 1 gcas
ina n-udaraitear an vacsain faoi ghnathchtiinsi agus nach ndearnadh an tairge a mhargt
laistigh den Aontas trath ar bith le linn iomldine na tré imhse a chumhdaitear leis an
taille.

I gcés ina bhfuil feidhm ag laghda de bhun phointe 6.1, ni iocfar aon iocaiocht leis na
hudarais naisiunta innitla le haghaidh na dtailli bliantula da dtagraitear i bpointe 6.1.

Taille bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta

Beidh feidhm ag laghdu 25 % maidir leis an taille bhlianttil le haghaidh tairgi iocshldinte
tréidliachta a leagtar amach i roinn 2 d’larscribhinn III, cé is moite de na tairgi sin a liostaitear
cheana i ranna 4 agus 5 den larscribhinn seo.

Taille faireachais coégas bhliantuil le haghaidh tairgi iocshlainte cinealacha,
hoiméapatacha agus luibhe

Beidh feidhm ag laghdt 20 % maidir leis an taille faireachais cogas bhliantuil a leagtar amach
i roinn 3 d’larscribhinn III le haghaidh na dtairgi iocshlainte a leanas:

(a) tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine dé dtagraitear in Airteagal 10(1) agus
Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE;

(b) tairgi iocshldinte hoiméapatacha lena n-said ag an duine;

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

(d) tairgi iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagail 18 agus 22 de
Rialachan (AE) 2019/6;

(e) tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha;

(f) tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata claraithe 1 gcomhréir le

hAirteagal 87 de Rialachan (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN VI

Faisnéis feidhmiochta

Bainfidh an fhaisnéis seo a leanas le gach bliain féilire:

(1)

2)

G)

“4)

©)

(6)

costas foriomlan agus miondealt ar chostais foirne agus ar chostais eile na Gniomhaireachta
a bhaineann leis na tailli agus na muirir dé dtagraitear in Airteagal 3;

lion na foirne Gniomhaireachta lena mbaineann agus na costais fhoriomldna chun udart
Aontais a thail agus a choinnedil ar bun chun margaiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
lena n-usaid ag an duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh seirbhisi eile
na Gniomhaireachta;

lion na nosanna imeachta chun tUdar Aontais a fhail agus a choinneéil ar bun chun
margaiocht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar thdirgi
iocshlainte tréidliachta agus le haghaidh seirbhisi eile na Gniomhaireachta;

lion agus méid na laghduithe tailli n6 na dtarscaoilti tailli arna ndeonu de réir an chinedil
laghdaithe taille n6 tarscaoilte taille faoi Reachtaiocht an Aontais agus lion na n-iarratasoiri
no na sealbhoiri lena mbaineann,;

sannadh rapoirtéiri, comhrapoirtéiri, n6 rol a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an
rialachdin seo da dtagraitear sna hlarscribhinni a ghabhann leis an rialachan seo, in aghaidh
an Bhallstait, in aghaidh an chinedil n6s imeachta;

an lion uaireanta an chloig oibre a chaitheann an rapoirtéir agus na comhrapoirtéiri, n6 na roéil
a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an rialachéin seo dé dtagraitear sna
hlarscribhinni a ghabhann leis an rialachan seo, agus na saineolaithe a fuarthas ar conradh le
haghaidh ndésanna imeachta na bpainéal saineolaithe ar fheisti leighis in aghaidh an chineail
nds imeachta ar bhonn na faisnéise a sholdthair na hiidarais naisitinta innitila lena mbaineann
don Ghniomhaireacht. Cinnfidh an Bord Bainistiochta na cinedlacha ndsanna imeachta

a bheidh san aireamh bunaithe ar thogra 6n nGniomhaireacht.
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IARSCRIBHINN VII

Tabla comhghaoil

Rialachan 297/95

An Rialachan seo

Airteagal 8(1)

Iarscribhinn I, pointe 1 agus
larscribhinn 11, pointe 1

Airteagal 3(1)

larscribhinn I, pointe 3

Airteagal 7

larscribhinn II, pointe 3

Airteagal 5(1)

Iarscribhinn 11, pointe 4

Airteagal 3(4)

larscribhinn IV, pointe 1

Airteagal 5(4)

Iarscribhinn IV, pointe 1

Airteagal 8(2)

larscribhinn IV, pointe 5

Airteagal 8(3)

Iarscribhinn IV, pointi 6.1, 6.2
agus 6.4
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