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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspéiri an togra

T4 earndil cogaisiochta atd laidir agus iomaioch ag an Aontas, ar ceannrdédai domhanda 1 i
dtairgeadh tairgi iocshldinte a chuireann go mor le geilleagar an Aontais, agus fostaionn si
thart ar 800 000 duine go direach'. T4 si ldidir go hairithe maidir le taighde agus forbairt a
dhéanamh ar thairgi iocshlainte nudlacha. Mar sin féin, t4 athri tagtha ar thirdhreach na
monarajochta cogaisiochta le blianta beaga anuas. Is ar thairgi nios casta, tdirgi a bhfuil
bonneagar ardteicneolaiochta, lucht saothair oilte agus proisis shofaisticiula ag teastail ina
leith, atd tairgeadh cdgaisiochta san Aontas dirithe. T4 méadu tagtha ar an lion ionchur a
thairgtear le haghaidh tairgi iocshldinte cinedlacha lasmuigh den Eoraip. San am céanna, is
tairgi cinedlacha iad beagnach 70 % de na tairgi iocshldinte a dhailtear san Eoraip?.

Is ag méadu atd na dushldin san Aontas maidir le solathar cobhsai athléimneach tairgi
iocshldinte a chinntiu, tairgi atd rithabhachtach chun slainte othair an Aontais a dirithiu. Ta
leochaileachtai sna slabhrai solathair cogaisiochta tagtha chun solais mar gheall ar theagmhais
dhomhanda a tharla le déanai, mar shampla paindéim COVID-19 agus cogadh na Riise in
aghaidh na hUcréine. T4 riosca substaintitiil d’othair agus don tslainte phoibli ag baint le
ganntanais tairgi iocshldinte criticiula agus baineann siad an bonn d’theidhmit na gcoras
clraim slainte.

Ta bunchuiseanna casta ilghnéitheacha leis na ganntanais, agus aithnitear dishlain 6 cheann
ceann an tslabhra luacha coégaisiochta iomldin, is ¢ sin fadhbanna cailiochta agus
monaraiochta, cinnti trachtala, slabhrai solathair casta agus iomaiocht an tionscail. Go
sonrach, eascraionn ganntanais tairgi iocshldinte as suaiti sa slabhra soldthair de bharr na
heaspa éagsulaithe sna priomhsholathréiri agus leochaileachtai a dhéanann difear do sholathar
na bpriomh- chomhdabhar agus na bpriomh- chomhphdirteanna.

Nuair a bhreathnaitear ar ghanntanais tairgi iocshléinte criticitla, ar tairgi iocshlainte iad nach
bhfuil aon tairge iocshlainte malartach iomchui ar fail ina leith agus a d’thagfadh go mbeadh
diobhail thromchuiseach no riosca diobhala d’othair ann mar thoradh ar a solathar neamhleor,
td sé¢ tabhachtach idirdheald a dhéanamh idir tairgi iocshldinte iarphatainne né tairgi
iocshlainte cinedlacha® agus tairgi iocshldinte nuéalacha no tairgi iocshlainte leighis
paitinnithe*. Maidir le cuid de dhinimic an mhargaidh, nach bhfuil inbhraite i gcis tairgi
iocshléinte cinealacha, ni ga go mbeadh feidhm ag na dinimic sin maidir le tairgi iocshlainte
nualacha. T4 méadu tagtha ar an isaid a bhaineann corais slainte de chuid an Aontais as tairgi
iocshlainte cinealacha agus is ionduil go solathraionn siad iad sin, ar bhonn an chostais is is/e,
chun an t-ualach ar bhuiséid naisitinta ciraim slainte a laghdu.

T4 sé le fios go mbionn tionchar ag dashléin thionsclaiocha ar infthaighteacht tairgi iocshlainte
criticiula san Aontas mar shampla an easpa infheistiochtai in acmhainneacht mhonaraiochta
an Aontais, rud a rannchuidionn leis an spledchas méadaithe ar sholathar 6 aiteanna lasmuigh
den Aontas. Dushlan is ea cleachtais solathair ilroinnte ar fud na mBallstat agus ni
rannchuidionn siad leis na délai is fabhrai a chruthu le haghaidh infheistiochtai. Ina theannta

! Tuarascail ar an measunt tionchair agus an achoimre feidhmitchdin a ghabhann leis an athbhreithniu ar

an reachtaiocht ghinearalta chogaisiochta, iarscribhinn 5, 2023.

Paipéar ban IQVIA. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines Aibrean
2024

Tairgi iocshlainte cinedlacha agus hibrideacha An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)
Cosaint phatainne san Aontas Eorpach — an Coimisitn Eorpach (europa.eu)
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sin, le ganntanais lucht saothair agus an ga ata le scileanna speisialaithe i monaraiocht
chogaisiochta cuirtear bra breise ar acmhainneacht an tionscail solathar cobhsai tairgi
iocshlainte criticitla a airithiu.

T4 leochaileachtai nach beag i slabhra solathair cdgaisiochta an Aontais tagtha chun solais
mar gheall ar phaindéim COVID-19, go héirithe an spleachas mor ar fhoinsi eachtracha le
haghaidh substainti gniomhacha. Le srianta ar onnmharuithe a d’thorchuir roinnt tiortha le
linn na paindéime, tugadh le fios go raibh teorainneacha i gcumas na hEorpa tairgi iocshlainte
airithe a thairgeadh go neamhspleach, rud a chuir an tslainte phoibli ar fud an Aontais i
mbaol. Léirigh sé sin a rithabhachtai atd an tsldndail eacnamaioch, 6s rud ¢ go bhféadfadh
impleachtai tromchuiseacha ar an tslandail naisiinta agus réigiinach, ar an athléimneacht
eacnamaioch agus ar an tsldinte phoibli a bheith ag suaitheadh sna slabhrai solathair
domhanda, biodh sin mar gheall ar phaindéimi, teannas geopholaititil n6 tosca eile.

Léirigh an phaindéim a rithabhachtai atd earnalacha éairithe chun slandail eacnamaioch an
Aontais a choinneil ar bun. Os rud é go bhfuil an Eoraip ag tabhairt aghaidh ar fhadhbanna ar
nds teannas geopholaititil atd ag dul i méid agus suaitheadh domhanda a d’théadfadh tarlu
nios minice, ta sé rithabhachtach cobhsaiocht agus iontaofacht slabhrai solathair criticitla a
airithiu, lena n-diritear na cinn sin le haghaidh tairgi iocshldinte. Tri aghaidh a thabhairt ar na
leochaileachtai sin, is féidir leis an Aontas a ullmhacht agus a athléimneacht a fheabhsu, rud a
chosnoéidh follaine a saordnach agus a neart6idh a shldndail fhoriomlan.

I suirbhé a rinneadh mar chuid den ghniomhaiocht chomhphdirteach na mBallstat maidir le
ganntanais (CHESSMEN)®, gniomhaiocht a chistitear leis an gclar EU4Health, sainaithniodh
gur saincheisteanna monaraiochta is cuis le breis agus 50 % de na ganntanais a tuairisciodh, ar
catagoir 1 lena n-airitear ganntanais a bhaineann le hinfhaighteacht substainti gniomhacha.
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Fior 1: Bunchuiseanna le ganntanais tairgi iocshlainte in 2022 agus 2023 i dtiortha den Aontas/LEE, iad grupailte de
réir an aicmithe 6 mheitheal an phointe teagmhala aonair (gniomhaiocht chomhphairteach CHESSMEN)

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes [Tuarascéail anailise ar bhunchuiseannal].
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Thairis sin, 1 gcas roinnt tairgi iocshlainte, mar shampla na tairgi iocshlainte sin le haghaidh
galair neamhchoitianta, d’fhéadfadh sé nach ionann an rochtain orthu ¢ Bhallstat go Ballstat.
Mar gheall ar thosca éagsula, mar shampla méid na margai, déanann na gnolachtai tairgi
iocshlainte a mhargu ar bhealai éagsula ar fud an Aontais. Mar thoradh air sin, nil an rochtain
chéanna ag othair ar fud an Aontais ar na tairgi iocshldinte a bhfuil ga acu leo agus bionn
clisti margaidh f6s ann, lena n-diritear laistigh d’fthorbairt oibredn frithmhiocrobach tosaiochta
a d’fhéadfadh cuidit le haghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach.

T4 ganntanais tairgi iocshldinte ar chlar oibre polaititiil an Aontais le beagnach 10 mbliana
anuas®. Leis an Straitéis Chégaisiochta don Eoraip in 2020, aithniodh an g4 creat rialala
cogaisiochta a bheidh slan i bhfad na haimsire a chruthu agus an ga tacaiocht bhreise a
thabhairt don tionscal codgaisiochta i dtaighde, nuélaiocht agus teicneolaiochtai a chur chun
cinn, nithe a fhreastal6idh ar riachtanais theiripeacha othar, agus rochtain inacmhainne ar
thairgi iocshlainte d’othair & hairithia an trath céanna.

Seoladh idirphlé struchtirtha® maidir leis an ngné thionsclaioch de shlandail an tsolathair
mar chuid den straitéis chogaisiochta. Leis an tionscnamh seo atd ann 6 bhi 2021 ann, tugadh
le chéile geallsealbhdiri 6n tionscal cogaisiochta (lena n-airitear monar6iri substainti
gniomhacha), mordhioltoiri, gairmithe ctiraim slainte agus othair, agus tidarais na mBallstat.

Ina dhiaidh sin, d’thoilsigh an Coimisiin doiciméad inmheanach oibre maidir le
leochaileacht na slabhrai solathair domhanda tairgi iocshlainte in 2022°, doiciméad ar
cuireadh i lathair ann priomhthorthai an phlé struchturtha agus ¢ d’aidhm aige bonn eolais a
chur faoi ghniomhaiochtai chun feabhas a chur ar shldndail an tsolathair agus inthaighteacht
tairgi iocshldinte criticiula, substainti gniomhacha agus amhabhar agus &bhar tosaigh le
haghaidh tairgi cdgaisiochta.

T4 bearta breise déanta 6 shin chun aghaidh a thabhairt ar na dashldin thuasluaite, lena
n-airitear an dushlan a bhaineann le slandail an tslabhra solathair le haghaidh tairgi iocshlainte
criticiila a dirithia. Baineann na céimeanna sin go hdirithe leis an athbhreithniu ata
beartaithe ar reachtaiocht ghinearalta chogaisiochta an Aontais'®, athbhreithniti ata 4
chaibidli ag na comhreachtoiri agus sainordll leathnaithe na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai (EMA)!!

In 2023, d’thoilsigh an Coimisiun Teachtaireacht maidir le haghaidh a thabhairt ar
ghanntanais tairgi iocshldinte san Aontas'’, teachtaireacht ina leagtar amach roinnt

6 Féach mar shampla: an Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais

chun rochtain ar thairgi iocshlainte a fheabhsti agus na Concluidi 6 Chomhairle EPSCO (2021/C 269
1/02

Straitéis chogaisiochta don Eoraip - An Coimisitin Eorpach (europa.eu)

Idirphlé struchturtha maidir le sldnddil sholdthar na dtdirgi iocshlainte - An Coimisiin Eorpach
(europa.eu)

mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)

Athchdirit ar reachtaiocht ghineardlta chégaisiochta an Aontais (europa.eu): sna tograi ta
gniomhaiochtai chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais shistéamacha agus chun feabhas a chur ar
shlandail solathair tairgi iocshlainte criticitila i gconai tri oibleagaidi nios laidre a thabhairt isteach
maidir le solathar, fogra nios luaithe a thabhairt agus rdl nios laidre a thabhairt do EMA maidir leis an
meéid sin a chomhordu leis na Ballstait. Ta gniomhaiochtai beartaithe freisin chun slabhrai solathair na
dtairgi iocshlainte criticitla a nearta tri choras folairimh Eorpach maidir le ganntanais agus pleananna
coiscthe ganntanas le haghaidh na dtairgi iocshlainte uile a thabhairt isteach.

1 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eanair 2022 maidir le rél
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis.

Teachtaireacht 6n gCoimisiin — Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tairgi iochshldinte san Aontas
Eorpach
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https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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gniomhaiochtai chun ganntanais tairgi iocshldainte criticiila a chosc ar bhealach nios
fearr agus a mhaolu san Aontas. C¢é go bhfuil cuideachtai cogaisiochta freagrach as solathar
leordhothanach tairgi iocshldinte a airithit chun riachtanais na n- othar a chumhdach,
airithionn na Ballstdit gur ina gerioch féin a dhéantar maoirseacht ar sholdthar na dtairgi
iocshldinte. Déantar formhér na nganntanas a bhainistii agus a réiteach ar an leibhéal
naisiunta. Mar sin féin, chun ganntanais chriticitila a chosc agus a mhaolt 1 gcas nach bhfuil
aon tairgi iocshldinte malartacha ar fail agus ar ganntanais iad nach f€idir a réiteach ar an
leibhéal naisitinta, ta g le gniomhaiocht chomhordaithe chun aghaidh a thabhairt ar dhushlain
solathair agus chun go mbeidh slabhrai solathair tairgi iocshlainte na hEorpa nios athléimni go
fadtéarmach.

D4 bhri sin, leagadh béim ar leith i dTeachtaireacht 2023 ar na tairgi iocshlainte is criticitla
nach mor slandail an tsolathair a dirithiu ina leith san Aontas i gconai. Cuireadh i dtabhacht 1éi
an ga liosta Aontais de thairgi iocshliinte criticitila a fhoilsiu sula nglacfar reachtaiocht
chégaisiochta athbhreithnithe an Aontais. An chéad liosta Aontais de thairgi iocshldinte
criticiula a shainaithnitear tri thromchuise an ghalair agus infhaighteacht tairgi iocshlainte
malartacha a chomhcheangal, d’thoilsigh an Coimisiun Eorpach, EMA agus Cinn
Ghniomhaireachtai Leigheasra de chuid na mBallstat an liosta i mi na Nollag 2023 agus
rinneadh athbhreithniti air i mi na Nollag 2024'3. Is ¢é sin an chéad liosta 6nar féidir anailis a
dhéanamh ar na leochaileachtai i slabhra solathair na dtairgi iocshldinte sin agus ar na
gniomhaiochtai breise a mbeadh ga leo chun na slabhrai solathair sin a threisia. T4 os cionn
270 substaint ghniomhach sa liosta, lena gcumhdaitear coirealacha le haghaidh tinnis éagsula
ar nos ionthabhtuithe, galair chardashoithiocha, riochtai meabhairshlainte agus ailse.

Mar phriomhbheart chun borradh a chur faoi shldndéil an tsolathair tairgi iocshldinte
criticiula, d’thégair an Coimisitin freisin sa Teachtaireacht uaidh go seolfai ‘Comhaontais
um Thairgi focshlainte Criticitila’'*. Seoladh an Comhaontas sin go foirmitil i mi Aibreain
20243 agus leanann sé cur chuige a d’tsaid an Coimisitin go rathuil i réimsi eile (ceallrai,
leathsheoltoiri, amhabhair chriticitla). Ba ¢ priomhchuspéir an Chomhaontais sin ‘dushlain a
eascraionn as leochaileachtai a shainaithint agus na gniomhaiochtai agus na hionstraimi is
iomchui a shainaithint chun aghaidh a thabhairt ar na leochaileachtai i slabhrai solathair na
dtairgi iocshldinte criticiula, agus € mar phriomhsprioc slainte poibli aige an riosca a
bhaineann le ganntanais na dtairgi iocshlainte criticitila sin a laghd’. Thug sé breis agus 300
eagraiocht le chéile (pobail othar agus pobail eolaiocha agus solathroiri clraim sldinte,
tionscal agus udarais phoibli). Tar éis dianchomhairlitichain lena chombhaltai le linn 2024,
d’fhoilsigh an Comhaontas an Tuarascail Straitéiseach uaidh lena n-airitear sraith moltai an
28 Feabhra 2025,

Leis an Rialachan seo at4 beartaithe comhliontar gealltanas polaititiil an Uachtardin von der
Leyen Gniomh um Thairgi focshldinte Criticitila a mholadh chun aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais thromchuiseacha 1 dtairgi iocshldinte agus spleachais ata nasctha le tairgi
iocshldinte agus comhébhair chriticitla a laghdu, mar aon leis an solathar tairgi iocshldinte
inacmhainne!” a airithia. Céim thabhachtach san Aontas Sldinte Eorpach a thabhairt chun
criche a bheidh sa Rialachén ata beartaithe; cuirfidh s¢ (1) leis na bearta ata beartaithe mar
chuid den athbhreithniti leantinach ar reachtaiocht chédgaisiochta an Aontais; (2) le sainordi

Liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticiila An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA

An Comhaontas um Thairgi focshlainte Criticiula - An Coimisitin Eorpach
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/ga/ip 24 2229

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢18c3¢_en
17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf
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leathnaithe EMA 1 réimse na hullmhachta agus bainistithe géarchéimeanna do thairgi
iocshlainte; (3) le priomhghniomhaiochtai i dtreo Aontas Slainte Eorpach a chur i gerich ina
n-ullmhaionn Ballstdit uile an Aontais le chéile le haghaidh géarchéimeanna sldinte agus ina
bhfreagraionn siad le chéile orthu, agus ina bhfuil solathairti leighis ar fail, inacmhainne agus
nualach'®; agus (4) le bearta nua beartais thionsclaioch a thainig i bhfeidhm le déanai i réimsi
‘criticitila’ eile!.

Raon feidhme agus cuspoiri

I bhfianaise na staide geopholaititla atd ann faoi lathair agus a thabhachtai ata tionscal
cogaisiochta inmharthana atd bunaithe san Eoraip do shldndéil eacnamaioch an Aontais, t4 sé¢
d’aidhm ag an Rialachéan ata beartaithe na bearta a mholtar san athbhreithniu ar reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais a chomhlanu chun aghaidh a thabhairt ar na leochaileachta i slabhrai
solathair tairgi iocshlainte criticiula agus chun tacu le slandail an tsolathair agus le
hinfhaighteacht na dtairgi iocshlainte sin.

Ta raon feidhme an Rialachdin atd beartaithe dirithe go priomha ar théirgi iocshldinte
criticiula ata i Liosta an Aontais de Thairgi locshlainte Criticiula a bhunaitear go foirmiuil sa
Rialachan cogaisiochta atd beartaithe. Tar ¢is Theachtaireacht 2023, cuireadh an chéad Liosta
Aontais de Thairgi focshlainte Criticitila le chéile in éineacht le Cinn Gniomhaireachtai
Leigheasra na mBallstat, an Coimisitn Eorpach agus EMA 1 gcomhairle le
priomhgheallsealbhoiri, lena n-airitear eagraiochtai othar agus combhlachais tionscail.
Foilsiodh an liosta sin den chéad uvair i mi na Nollag 2023 agus tugadh cothrom le data ¢
bliain ina dhiaidh sin.

Leis an Rialachan ata beartaithe freisin tugtar isteach gniomhaiochtai chun feabhas a chur ar
rochtain ar thairgi iocshldinte leasa choitinn eile, chun a airithit go mbeidh othair ar fud an
Aontais in ann tairbhit de na tairgi iocshlainte sin nuair is ga agus san it a bhfuil ga acu leo.
Is féidir tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta (tairgi iocshldinte
dilleachtacha)®® né oibredin fhrithmhiocrobacha nualacha a bheith i measc na dtairgi
iocshlainte sin.

Cuspdiri ginearalta agus sonracha

Is € cuspoir ginearalta an Rialachan seo slandail an tsolathair tairgi iocshlainte criticitila agus
infhaighteacht na dtairgi sin laistigh den Aontas a neartq, rud a airitheoidh ardleibhéal cosanta
don tsldinte phoibli agus a thacoidh le slandail an Aontais, agus feabhas a chur ar
infhaighteacht agus inacmhainneacht tairgi iocshlainte sonracha eile, i gcas nach n-irithitear
go leordhothanach le feidhmiu an mhargaidh ar shli eile inthaighteacht agus inrochtaineacht
na dtairgi iocshlainte sin d’othair, agus aird chui 4 tabhairt an trath céanna ar a iomchui até sé
inacmhainneacht tairgi iocshlainte a airithiu.

Is iad seo a leanas cuspdiri sonracha an tionscnaimh:

— infheistiochtai a ¢€ascu in acmhainneachtai monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshldinte criticitila, a substainti gniomhacha agus priomhébhair ionchuir eile san
Aontas;

An tAontas Slainte Eorpach - An Coimisiun Eorpach

An Gniomh Eorpach um Amhdabhair Chriticiula agus An Gniomh um an Tionscal Glan-nialasachta, cuir
i gcas.

Tairgi focshlainte Dilleachtacha - An Coimisitin Eorpach
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— ¢agsulu agus athléimneacht na slabhrai soldthair maidir leis na ndsanna imeachta
solathair phoibli le haghaidh tairgi iocshléinte criticitla agus tairgi iocshldinte leasa
choitinn eile a dhreasi d’fhonn an riosca go mbeidh suaitheadh solathair ann a
laghdu agus an infhaighteacht a neartu;

— ¢ileamh comhiomlanaithe na mBallstat rannphairteach a ghiarail tri nodsanna
imeachta solathair chomhoibrioch;

— tacu le héagsulu na slabhrai solathair freisin tri thabhairt 1 gcrich comhphdirtiochtai
straitéiseacha a éascu.

o Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

T4 sé d’aidhm ag an togra comhsheasmhacht a airithi le roinnt fordlacha beartais agus
tionscnamh de chuid an Aontais atd ann cheana i1 réimsi na slainte agus na cogaisiochta, rud a
airitheoidh ardleibhéal cosanta do shldinte an duine i sainii agus cur chun feidhme bheartas
an Aontais.?!

Comhlanaionn an Rialachdn at4 beartaithe an t-athbhreithniti leaninach ar reachtaiocht
chégaisiochta an Aontais?? agus priomhghniomhaiochtai na straitéise cégaisiochta don
Eoraip*. T4 sé i gcomhréir lena chuspéiri rochtain ar thairgi iocshlainte a mhéadu, feabhas a
chur ar shldndéil an tsoldthair, agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais, agus aird chui &
tabhairt an trdth céanna ar inacmhainneacht tdirgi iocshldinte. Comhlanaionn sé na
priomhthoralacha maidir le hinthaighteacht agus slandail an tsolathair tdirgi iocshldinte mar a
mholtar sa reachtaiocht chogaisiochta nua**. Cé gur le creat cogaisiochta athbhreithnithe an
Aontais a neartaitear na hoibleagdidi atd ar shealbhoiri daraithe margaiochta ganntanais a
chosc agus go dtugtar isteach leis gniomhaiochtai comhordaithe 6n Aontas chun ganntanais
chriticiula a mhaolq, is leis an Rialachan seo ata beartaithe a chruthaitear na coinniollacha is
g4 — intheistiochtai, comhordt solathair — chun spleachais a laghdu go réamhghniomhach
agus chun acmhainneacht tdirgeachta an Aontais a nearta.

Tacaionn an Rialachan ata beartaithe le ‘prionsabal na haonuaire’ tri chosc a chur le dubailt
foralacha agus ceanglas a bhaineann le bailitl sonrai i ndail le tairgi iocshldinte criticiula a
shainaithint agus measinu a dhéanamh ar leochaileachta sna slabhra solathair. Cuireann an
Rialachan at4 beartaithe le Liosta an Aontais de Thairgi focshlainte Criticitla a bhunaitear in
Airteagal 131 den Rialachan cogaisiochta ata beartaithe. Ina theannta sin, cuireann an
Rialachén ata beartaithe leis an gcreat bailithe sonrai agus leis an modheolaiocht 1 ndail le
leochaileachtai 1 slabhrai solathair na dtairgi iocshlainte criticitla a shainaithint, rud ata
beartaithe a tharraingt suas faoi reachtaiocht chogaisiochta an Aontais. Réthaitear leis sin go
bhfuil an meastni ar leochaileachta sna slabhra solathair bunaithe ar mhodheolaiocht
chomhchuibhithe atd laidir 6 thaobh na heolaiochta de agus a forbraiodh ar leibhéal an
Aontais.

Thairis sin, cuireann an Rialachéan até4 beartaithe le torthai an idirphlé struchtirtha maidir le
tairgi cégaisiochta®> agus leis an doiciméad inmheanach oibre maidir le leochaileacht na
slabhrai sol4thair domhanda tdirgi iocshlainte?, le gniomhaiochtai chun aghaidh a thabhairt ar
leochaileachtai sa slabhra solathair cogaisiochta.

21 Leagan comhdhluite den Chonradh ar an Aontas Eorpach (Leagan comhdhluite)

2 Athchéirit ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais — An Coimisiun Eorpach

23 Straitéis chdgaisiochta don Eoraip - An Coimisiun Eorpach (europa.eu)

24 Rialachdan COM(2023) 193 final, Caibidil X.

2 Idirphlé struchtirtha maidir le slandail sholathar na dtdirgi iocshlainte - An Coimisiun Eorpach
26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu)
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Cuireann an Rialachan ata beartaithe le sainordua leathnaithe EMA?’ freisin. I ndail leis sin,
bhi seoladh an Ard4in Eorpaigh um Fhaireach4an ar Ghanntanais®® ina phriomhcheanglas
den sainordu leathnaithe sin chun an faireachan ar ghanntanais ar fud an Aontais a fheabhsu.
Leis an ardéan sin beidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta agus tidarais innitila naisiunta araon
in ann sonrai a chur isteach maidir le solathar, éileamh agus inthaighteacht tairgi iocshlainte a
udaraitear ar bhonn larnach agus ndisitinta le linn géarchéimeanna agus i gcas ullmhachta.
Déanfar an t-ardan a leathnu a thuilleadh 1 gcomhthéacs an athbhreithnithe ar reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais.

Ta na bearta sa Rialachdn atd beartaithe comhlantach leis na huirlisi solathair
chomhoibrioch atd ann cheana faoi Rialachan (AE) 2022/2371 maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte?’, agus Rialachan (AE) 2022/2372 maidir le creat
beart chun solathar frithbheart leighis atd 4bhartha i gcés géarchéime a airithia 1 gcés
géigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais®®. Leis na bearta le haghaidh solathar
comhoibrioch tdirgi iocshldinte leasa choitinn cuirtear leis na measunuithe clinicitla
comhphairteacha agus leis an gcomhar deonach i measc na mBallstat freisin faoi Rialachan
(AE) 2021/2282 maidir le measiina ar theicneolaiocht slainte’!.

Leis an Rialachan atd beartaithe cuirtear san aireamh obair an Chomhaontais um Thairgi
Tocshlainte Criticitla®?, ag diriu ar aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai i slabhrai solathair
na dtdirgi iocshlainte criticitila.

Faoi dheireadh, cuirtear san aireamh leis an togra seo na deiseanna cistiuchain uile ata ar fail
faoin gcreat airgeadais ilbhliantail (CAI) reatha ar féidir leo tacu le cuspdiri an Rialachdin seo
ata beartaithe.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

T4 an togra seo comhsheasmhach le beartas nualaiochta agus iomaiochais an Aontais, go
hairithe leis an gCompas Iomaiochais®’. Liostaitear sa Teachtaireacht sin an Rialachén at4
beartaithe mar cheann de na gniomhaiochtai suaitheanta faoi Cholin 3 (spledchais iomarcacha
a laghdu agus an tslandail a mhéada). Luaitear ann freisin tairgi iocshldinte criticitla mar
cheann de na réimsi a d’théadfadh a bheith roghnaithe le haghaidh cdsanna piolotacha ina
molfaidh an Coimisiun beartais an Aontais agus na mBallstat a chomhordu. Beidh tionchar
dearfach indireach ag an Rialachan ata beartaithe ar iomaiochas an Aontais tri thimpeallacht
nios cobhsai agus nios intuartha a chothti, ag spreagadh intheistiocht san earnail cogaisiochta
agus ag tacu leis an nudlaiocht san earnail sin, earnail a raibh rol buntsach aici go traidisiinta
in iomajochas an Aontais®*. D’fhéadfai go dtacodh Comhphairtiochtai faoin gelar Fis
Eorpach® leis na fordlacha faoin Rialachan atd beartaithe, comhphairtiochtai a chuireann

27 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eanair 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistii géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis.

An tArdan Eorpach um Fhaireachdn ar Ghanntanais An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach — Ta an
t-ardan go hiomlan oibrioch 6 mhi Eandir 2025 ar aghaidh.
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An Combhaontas um Thairgi locshlainte Criticiula - An Coimisiun Eorpach
Compas iomaiochais lena gcuimsitear pleananna nua chun go mbeidh rathinas agus iomaiochas na

hEorpa inbhuanaithe. Féach freisin: Jomaiochas - an Coimisitin Eorpach

Féach freisin Caibidil 1. Tairgi iocshlainte - t4 uair na cinniuna buailte le héiceachéras laidir (an

Straitéis Chogaisiochta don Eoraip).

35 Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht
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cisti ar fail le haghaidh réimsi amhail taighde agus nuélaiocht i dteicneolaiochtai a
d’théadfadh a bheith ina gcumasoiri fior-riachtanacha sa phroéiseas tairgthe amach anseo.

Thairis sin, t4 sé d’aidhm ag an Straitéis thionsclaioch don Eoraip®® athléimneacht an
mhargaidh aonair a neartii agus aghaidh a thabhairt ar spledchais straitéiseacha an Aontais.
Leis an Rialachdn ata beartaithe tacaitear leis na cuspoiri sin tri athléimneacht an tslabhra
solathair cogaisiochta a nearti agus trid an spleachas ar thoinsi neamh-AE le haghaidh tairgi
iocshlainte criticitila agus comhéabhair ghniomhacha chogaisiochta a laghdu. Ta an Rialachan
ata beartaithe comhsheasmhach freisin leis an Teachtaireacht 6n gCoimisiun maidir leis an
gComhaontd maidir le Tionsclaiocht Ghlan3’, lena leagtar amach gniomhaiochtai nithiula
chun an dicharbénu a iompu ina spreagadh cumhachtach don fhas, go hairithe i gcas tionscail
dianthuinnimh. Cuimsitear leis sin bearta at4 dirithe ar thaobh an éilimh chun na dalai cearta a
chruthu chun go mbeidh cuideachtai faoi bhlath, délai atd comhchosuil leis na dalai sin a
mholtar sa Rialachén seo.

Is ¢ Rialachan Airgeadais an Aontais an priomhphointe tagartha le haghaidh na bprionsabal
agus na ndsanna imeachta lena rialaitear buiséad an Aontais, lena n-airitear maidir le solathar
comhphairteach agus solathar thar ceann na mBallstat né in ainm na mBallstat. Théinig an
t-athmhinli ar an Rialachan Airgeadais i bhfeidhm anuraidh®®. Déantar forail leis an
Rialachan ata beartaithe maidir leis na cineélacha sin solathair a dhéanamh le haghaidh tairgi
iocshldinte criticitla agus tairgi iocshlainte leasa choitinn eile ar bhonn earndil ar earnail, rud
atd comhsheasmhach leis an gcreat nos imeachta a leagtar amach sa Rialachan Airgeadais,
ach a leagann sios coinniollacha sonracha faoinar féidir an solathar comhphdirteach agus
solathar thar ceann nd in ainm na mBallstat a sheoladh. Na coinniollacha sonracha sin a
bhaineann le tairseach airithe Ballstat a bheith rannphairteach sa nds imeachta agus le critéir
inchailitheachta a mhéid a bhaineann leis na tairgi iocshldinte criticiula, léirionn siad an
measunu ar na cédsanna is iomchui idirghabhala 6n gCoimisitin, i bhfianaise chuspdiri an
ghnimh.

T4 meastéireacht ar threoracha an Aontais maidir le solathar poibli ar siul faoi lathair®
agus déanfaidh an Coimisiin moladh athbhreithnit a dhéanamh ar an gcreat in 2026. Leis sin,
beifear in ann critéir inbhuanaitheachta, athléimneachta agus tosaiochta Eorpai a Gisdid maidir
le solathar poibli an Aontais le haghaidh earnalacha straitéiseacha. Leis an Rialachdn ata
beartaithe, thabharfai isteach bearta a bhaineann le solathar poibli ndisiinta roinnt tairgi
cogaisiochta 1 gcomhréir le cuspdiri an athbhreithnithe sin atd ar na bacdin, chun cuidiu le
slandail an tsolathair a 4irithit agus chun go dtabharfai tus aite do thairgi Eorpacha sa solathar
poibli le haghaidh tairgi iocshléinte criticitla agus tairgi iocshlainte leasa choitinn, a mhéid is
gé agus 1 gcomhréir le gealltanais idirndisiinta an Aontais.

Ta an Rialachdn ati beartaithe comhsheasmhach le hiarrachtai nios leithne reachtaiocht an
Aontais a nuacho6iritl agus a oiritini do na dishldin ata ann faoi lathair 6s rud ¢ go bhfuil sé
d’aidhm aige ualai riarachain a laghdu agus proisis deonaithe ceadanna a €ascu le haghaidh
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Combhaontt maidir le Tionsclaiocht Ghlan - an Coimisiun Eorpach
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tionscadail straitéiseacha. T4 an Rialachdn ata beartaithe i gcomhréir le Togra Omnibus*
agus is ¢ is aidhm d6 aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai na slabhrai solathair tairgi
iocshlainte gan an t-ualach foriomlan ar an tionscal a mhéadu.

Digiteach

Ta an Rialachan ata beartaithe ailinithe le priomhthionscnaimh dhigiteacha Eorpacha a
rinneadh le déanai (an Intleacht Shaorga (IS) agus Treoir NIS 2) arb ¢ is aidhm doéibh
malartd sonrai atd slan agus idir-inoibritheach a chur chun cinn, sin agus usaid
ardteicneolaiochtai agus ardleibhéal comhchoiteann cibearshlandala ar fud an Aontais. Leis an
nGniomh um an Intleacht Shaorga*' agus Treoir NIS 2*? cuirtear creatai ar fail le haghaidh
usaid threagrach IS agus ardleibhéal comhchoiteann cibearshlandéla.

Thairis sin, leis an nGniomh um Eoraip Idir-inoibritheach*’, mar aon le huirlisi tiomnaithe
amhail Bosca Uirlisi an Chreata Eorpaigh Idir-inoibritheachta agus comhphdirteanna
in-athusaidte, tacaitear le malarti caighdeanaithe sonrai ar fud na mBallstat. Feidhmionn an
tairseach Tenders Electronic Daily** (‘TED’) a rinneadh a athdhearadh le déanai mar uirlis
¢ifeachttil chun ndsanna imeachta solathair a chomhroinnt agus faireachan a dhéanamh orthu.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
o Bunus dli

T4 an togra seo bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh
(CFAE). T4 sin 1 gcomhréir leis an mbunts dli de reachtaiocht chégaisiochta an Aontais ata
ann cheana. Is ¢ cuspoir Airteagal 114(1) bunu agus feidhmiu an mhargaidh inmheanaigh. I
gcomhréir le hAirteagal 114(3) CFAE, is € bonn an togra ardleibhéal cosanta slainte.

. Coimhdeacht (i gcas inniulacht neamheisiach)

Ni féidir leis na Ballstéit cuspoiri an togra seo a bhaint amach go leordhéthanach agus iad ag
gniomhu ina n-aonar, 6s rud ¢ go leathnaionn na dushldin a bhaineann le ganntanais tairgi
iocshldinte agus leochaileachta sna slabhra solathair thar theorainneacha naisitinta. T4 gé le
gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais chun freagairt chomhordaithe éifeachtach a airithia ar na
saincheisteanna trasteorann sin. Cuirtear an prionsabal sin san aireamh leis an togra i
ndearadh na ngniomhaiochtai aonair, go hairithe agus tairgi iocshlainte criticitila agus tairgi
iocshldinte leasa choitinn eile & solathar.

40 Simplit_ 4 dhéanamh ag an gCoimisiun ar na rialacha maidir leis an inbhuanaitheacht agus

infheistiochtai an Aontais, rud a thugann faoiseamh riarachdin dar luach breis agus €6 bhillitn - an
Coimisiun Eorpach

41 Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga

42 Treoir (AE) 2022/2555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Nollaig 2022 maidir le
bearta le haghaidh ardleibhéal comhchoiteann cibearshlandala ar fud an Aontais, lena leasaitear
Rialachan (AE) Uimh. 910/2014 agus Treoir (AE) 2018/1972, agus lena n-aisghairtear Treoir (AE)
2016/1148 (an Dara Treoir NIS)

43 Rialachin (AE) 2024/903 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Marta 2024 lena leagtar
sios bearta le haghaidh ardleibhéal idir-inoibritheachta san earnail phoibli ar fud an Aontais (an Gniomh
um Eoraip Idir-inoibritheach)
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. Combhréireacht

Diritear sa togra ar thairgi iocshldinte criticiula a bhfuil g 1€éirithe maidir le hidirghabhail a
dhéanamh ina leith, agus is féidir laghdu €ifeachtach ar an riosca ganntanas a eascairt as an
idirghabhail roghnaithe. T4 feidhm ag bearta sonracha freisin maidir le tairgi iocshlainte leasa
choitinn eile a ndéanann saincheisteanna maidir le rochtain ar an margadh sna Ballstait difear
doibh.

. An rogha ionstraime

Is 1 bhfoirm Rialachéin ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle atd an togra. Is é an ga le
cur 1 bhfeidhm laithreach aonfhoirmeach ar fud an Aontais is cuis le Rialachan a roghnt thar
Threoir. Airithitear leis an rogha sin deimhneacht dhlithidil trid an riosca a bhaineann le
léirmhinithe agus cinealacha cuir chun feidhme éagstla a dhéanfadh na Ballstait a ioslaghdu.
Ina theannta sin, le himpleachtai trasteorann na reachtaiochta, ta ga le cur chuige comhthaite
comhsheasmhach is féidir a bhaint amach tri Rialachén.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA GEALLSEALBHOIRI AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Is bagairt laithreach scanrtil ar an tsldinte phoibli i saincheist na nganntanas tairgi iocshlainte,
rud ata ag dul i méid. Gan gniomhaiocht ghasta a dhéanamh chun aghaidh a thabhairt ar
leochaileachtai 1 soldthar na dtairgi iocshlainte criticiila, d’théadfadh iarmhairti
tromchuiseacha a bheith ag suaitheadh ar chiram othar, lena n-airitear coiredlacha moillithe a
d’fhéadfadh beatha an othair a chur i mbaol. Cuireann ar spledchas moér ar sholathroiri
neamh-AE, slabhrai solathair domhanda leochaileacha, agus teannas geopholaititil leis an
riosca ganntanas, rud a thagann gur dushlan prainneach ¢ seo.

T4 bonn fianaise saibhir agus ionchur fairsing 6 gheallsealbh6iri maidir le ganntanais tairgi
iocshldinte agus tairgi iocshldinte criticiula bailithe agus ta anailis déanta orthu mar
ullmhtichan don athbhreithnii ar an athchéiria coégaisiochta®. Ina theannta sin, roimh an
Rialachén até beartaithe redchtaladh comhairlitichain chuimsitheacha le geallsealbhoiri trid an
idirphlé struchtirtha maidir le sldndail sholathar na dtdirgi iocshldinte*® agus leis an
gComhaontas um Thairgi focshlainte Criticiala®’.

Os rud é, le linn na ngniomhaiochtai bailithe fianaise le haghaidh na dtionscnamh thuasluaite,
gurbh thocas larnach a bhi 1 slandail an tsolathair agus in aghaidh a thabhairt ar ghanntanais
tairgi iocshldinte, mar aon leis an ngéarghd atd le gniomhaiocht phrainneach, niorbh théidir
aon mheasunu tionchair tiomnaithe nd comhairlitchén poibli ar line a dhéanamh ex-ante le
haghaidh an Rialachdin seo ata beartaithe.

Cuireadh i dtabhacht sa mheastoireacht ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais*® an chaoi
gur fadhb atd ag dul i méid san Aontas iad na ganntanais tairgi iocshlainte agus go bhfuil siad
ag dul in olcas 6 bhi paindéim COVID-19 ann. Ar an iomlan, t4 méadu suntasach tagtha ar an
lion ganntanas a thuairiscitear ar fud an Aontais. T4 ualach nach beag 4 chur ar chorais slainte
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agus ar ghairmithe slainte de dheasca na nganntanas sin, rud a chuireann othair i mbaol curam
fo-optamach a fhail agus a chuireann corais sldinte i mbaol costas ctraim sldinte nios airde®.

Fianaise tacaiochta

An anailis agus an thianaise thacaiochta, lena n-diritear staidéir arna gcoimisiuni ag an
gCoimisiun, déanfar achoimre orthu i ndoiciméad inmheanach oibre agus foilseofar iad
laistigh de 3 mhi 6 thoilsit an togra.

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

Ni bhaineann le habhar

. Combhairliuchain leis na geallsealbhéiri

I mi Feabhra 2021, thug an Coimisitin geallsealbhoiri le chéile in idirphlé struchtartha maidir
le slandail sholdthar na dtdirgi iocshldinte®. Ar na rannphairtithe a ghlac pairt san idirphlé sin,
bhi: (i) gniomhaithe i slabhrai solathair na dtéirgi iocshldinte criticitila; (ii) udardis phoibli;
(ii1) eagraiochtai neamhrialtasacha othar agus slainte; agus (iv) an pobal taighde. Leis an
idirphl¢ sin rinneadh an tuiscint ar shlabhrai solathair cdgaisiochta domhanda a dhoimhniu a
thuilleadh.

I gcombhairlitichdin maidir le hathchéiria cégaisiochta an Aontais i réimse na nganntanas,
breathnaiodh ar dhearcadh na ngeallsealbhdiri ar an 4bhar sin’!. Deimhniodh leis na
comhairlitchdin sin go measann geallsealbhoiri (go hdirithe eagraiochtai sochai sibhialta agus
gairmithe ctraim slainte) gur saincheist rithdbhachtach iad na ganntanais tairgi iocshlainte.
Sna suirbhéanna spriocdhirithe, mheas an tsochai sibhialta, na huadardis phoibli agus
geallsealbhoiri na seirbhise sldinte gurbh iad slandail an tsolathair agus na ganntanais tairgi
iocshldinte na réimsi a raibh an éifeacht ni ba Iu ag an reachtaiocht orthu. Roinn siad a
dtuairim freisin maidir le bearta beartais, mar shampla pleananna coiscthe ganntanas, coras
faireachdin ar ghanntanais ar leibhéal an Aontais n6 an fogra faoi ghanntanais. Thairis sin,
reachtdladh ceardlann bhailiochtaithe thiomnaithe maidir le slabhrai solathair 1 mi Aibredin
2022. Le linn na ceardlainne sin, mhinigh geallsealbhéiri éagstla go bhfuil éagstlu an
tslabhra solathair dishldnach agus nach féidir ¢ a dhéanamh 1 gconai mar gheall an deacracht
a bhaineann le solathroiri malartacha a aimsit go réamhtheachtach sa slabhra sol4thair™2,

Chuathas 1 gcombhairle le nios mo6 na 300 geallsealbhéir 6 shlabhrai solathair tairgi iocshlainte
criticitila, mar chomhaltai den Chomhaontas um Thairgi locshliinte Criticiula lena
n-airitear ionadaithe tionscail, comhlachtai tradéla, eagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe
leighis agus na Ballstait, maidir le priomhdbhair spéise chun slabhra solathair na dtairgi
iocshlainte criticitila a neartd. Tar éis sheoladh an Chomhaontais in 2024, reachtaladh plé
teicniuil ar leibhéal na meithle i gcaitheamh na coda eile den bhliain, agus ¢ d’aidhm ag an
bplé sin moltai a ullmha maidir le gniomhaiochtai chun an acmhainneacht mhonaraiochta a
neartll agus chun an slabhra solathair a éagsula; tri chomhphairtiochtai le tiortha nach de
chuid an Aontais iad atd ar aon intinn. Le torthai na moltai sin, arna dtiomsu ag an mBord

49 Féachaint chuige go mbeidh an reachtaiocht chogaisiochta slan i bhfad na haimsire —OQifig Foilseachdn

an Aontais Eorpaigh.

Is féidir féachaint ar liosta na n-eagraiochtai anseo:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46c-4c55-4fed-8642-

81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue lp en.pdf

Athchéiriu ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais — An Coimisitin Eorpach

Féach an tuarascdil achoimre in Iarscribhinn 2 (combhairlitchén leis na geallsealbhoiri) maidir leis an
athchoéiria ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais: GP_larscribhinni 1 go 4 - 6 go 9 - 14 go
16_v28102022
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Stitrtha sa Tuarascail Straitéiseach®® uaidh, déantar forail maidir le gniomhaiochtai i ndail le
measunu leochaileachta, dreasachtai le haghaidh intheistiochtai san acmhainneacht
mhonaraiochta, culstoic theagmhasachta agus cinedlacha cuir chuige solathair, chomh maith
le comhphairtiochtai a ghiardil le tiortha nach de chuid an Aontais iad. Go hairithe, molann an
Comhaontas an méid seo a leanas a dhéanamh: (i) liosta Eorpach de Thairgi focshlainte
Leochaileachta Criticiula a bhunu; (ii) plean infheistiochta don Eoraip a chur chun feidhme
chun acmhainneachtai tairgeachta le haghaidh tairgi iocshlainte criticiula san Eoraip a neartu
tri chlair chistiichain an Aontais agus Statchabhair a chur le chéile; (iii) creat cuimsitheach
comhchuibhithe cothrom maidir le culstoic theagmhasachta a chur chun feidhme; (iv)
cleachtais solathair poibli shudilceacha a chur chun cinn tri bhithin aon chritéar sonrach den
‘tairiscint is buntdisti go heacnamaioch’>* a chur i bhfeidhm agus tri thuilleadh Gisaide a bhaint
as solathar comhphairteach; agus (v) cothrom na Féinne a chur chun cinn maidir le caighdedin
chomhshaoil agus shoisialta, mar aon le hiomaiocht choéir idir tairgi iocshlainte a mhonaraitear
san Aontas agus sa chuid eile den domhan. Maidir le comhphdirtiochtai le tiortha nach de
chuid an Aontais iad, molann an Comhaontas go sonrach isdid a bhaint as an modheolaiocht
thorbartha chun measuni a dhéanamh ar ionchais tiortha maidir le cinealacha éagstla
comhphadirtiochtai. Faoi dheireadh, molann an Comhaontas go gcuirfidh an Grupa Stitrtha
Feidhmiuchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi Iocshlainte cruth ar an
bhféidearthacht for-rochtain a fhail ar dhlinsi tiortha nach de chuid an Aontais iad, mar chuid
den Sasra DIluthphairtiochta Deonach.

Seoladh comhairliichan ginearalta maidir leis an Rialachan atd beartaithe i nGlao ar
Fhianaise a foilsiodh an 30 Eanair 2025

Fuair an Coimisitin 121 aighneacht bhaili, ¢ chomhlachais ghno (26 %),
cuideachtai/gnélachtai (25 %), eagraiochtai neamhrialtasacha (22 %), saoranaigh den Aontas
(5 %), udarais phoibli (5 %),, ceardchumainn (4 %), eagraiochtai tomhaltéiri (2 %), instititidi
acadula/taighde (1 %), agus eile (9 %).

Théinig na freagrai ¢ 22 thir (lena n-airitear ctig thir nach de chuid an Aontais iad). Ina measc
sin, is 1 an Bheilg an tir is mo6 ionadaiocht (32 %) toisc go bhfuil ceanncheathrt sa tir ag
formhor na gcomhlachas gno agus na n-eagraiochtai sochai sibhialta, agus is iad na tiortha a
thagann ina dhiaidh sin an Ghearmain (15 %), an Fhrainc (7 %), an lodail (6 %) agus an
Spainn (5 %).

I bhformhor mér na bhfreagrai tacaiodh leis an gCoimisitin Gniomh um Thairgi focshlainte
Criticitla a chur sios, agus iad den tuairim gur uirlis rithdbhachtach ¢ chun aghaidh a thabhairt
ar ghanntanais tairgi iocshlainte criticiala. Chun roinnt priomhbhreithnithe a chur 1 dtdbhacht,
thug na gripai éagstla geallsealbhoiri, cuideachtai éagsula agus comhlachais ghno éagstla da
n-aire na spledchais leanunacha ar sholathroéiri neamh-AE, go hairithe maidir le comhébhair
ghniomhacha chogaisiochta, agus an riosca méadaithe a bhaineann le ganntanais tairgi
iocshlainte d4 bharr. Chuir siad failte roimh an ngealltanas 6n gCoimisitin Eorpach slabhrai
solathair a dhaingni®, agus d’iarr siad go mbeadh creat dlithitil cuimsitheach ann, lena gcuirfi
tairgeadh comhabhar gniomhach cdgaisiochta ata bunaithe san Aontas chun cinn, mar aon le
rochtain nios fearr ar shasrai cistitichdin. Chun trédhearcacht, cuntasacht agus éifeachtiilacht a
airithia, mhol go leor eagraiochtai neamhrialtasacha meastunuithe riosca trathrialta agus
anailisi leochaileachta trathrialta a dhéanamh ar na slabhrai solathair cdgaisiochta agus mhol
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An Comhaontas um Thairgi focshlainte Criticitla - An Coimisiin Eorpach

An tairiscint is buntdisti go heacnamaioch lenar féidir nios mo6 béim a leagan ar an gcailiocht agus ni
hamhadin ar praghsanna.

An Gniomh um Thairgi focshlainte Criticitla
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siad freisin coras faireachain comhordaithe lena gcuirfi san direamh coérais ndisiiinta atd ann
cheana, chun dubailt a sheachaint. Thacaigh na hudarais phoibli go hairithe le solathar
comhphairteach deonach na dtairgi iocshlainte criticiala. I bhfreagrai 6 ghrapai geallsealbhoiri
¢agsula, tugadh faoi deara an ga atd le aghaidh a thabhairt ar an ilroinnt a eascraionn as
ceanglais naisiunta maidir le stoc-charnadh. Cuireadh i dtadbhacht go laidir a thabhachtai ata
comhphdirtiochtai domhanda atd dirithe ar shlabhrai solathair laidre a choinnedil ar bun.
Cuirfear anailis nios mionsonraithe ar na freagrai leis an doiciméad inmheédnach oibre ata le
déanamh, agus foilseofar ¢ faoin dara raithe de 2025. T4 staidéar 6 chonraitheoir seachtrach
coimisiunaithe ag an gCoimisitin maidir leis an rialachan atd beartaithe, staidéar a bhfuil
combhairlitchain spriocdhirithe le geallsealbhoiri éagsula san aireamh ann.

. Bailiu agus usaid saineolais

Cuireadh Liosta an Aontais de Thairgi focshliinte Criticitila® le chéile in éineacht le Cinn
Gniomhaireachtai Leigheasra de chuid na mBallstat, an Coimisiin Eorpach agus EMA i
gcombhairle le priomhgheallsealbhdiri, lena n-airitear eagraiochtai othar agus comhlachais
tionscail. Foilsiodh an liosta den chéad uair i mi na Nollag 2023 agus tugadh cothrom le data
¢ bliain ina dhiaidh sin, agus ta 276 shubstaint ghniomhacha sa liosta, ar substainti iad a
bhfuiltear lena n-isdid ag an duine agus a mheastar go bhfuil siad criticiuil tri mhodheolaiocht
chomhaontaithe a Gséid ar bhonn dha priomhchritéar:

. Tasc teiripeach an tairge iocshldinte lena ndiritear ar riocht tromchuiseach;
. Infhaighteacht theoranta na roghanna malartacha tairgi iocshlainte.

Cuirtear tairgi iocshldinte le liosta an Aontais ma chomhlionann siad na critéir thuasluaite
maidir lena stadas criticitiil agus mé chomhlionann siad critéir bhreise, mar shampla an lion
Ballstat a mheasann go bhfuil an tdirge iocshléinte criticitil nd stddas margaiochta an tairge
iocshlainte. T4 s¢ tabhachtach a thabhairt faoi deara nach gciallaionn tairge iocshldinte a
bheith ar an liosta go bhfuil ganntanas de ar ti a bheith ann, ach go dtugann sé tus dite
d’iarrachtai coisctheacha le haghaidh na dtairgi iocshlainte criticitla sin.

Rinne an Coimisiun measinu teicnitil ar leochaileachta i slabhrai solathair tairgi iocshléinte
criticiula®’. San anailis diriodh ar rogha de 11 thdirge iocshldinte chriticitila 6 liosta an
Aontais. Ar na saincheisteanna a sainaithniodh sa scéim phioldtach bhi na spleachais mora ar
sholathroiri substainti gniomhacha neamh-AE 1 gcas ceithre mhoilin as na 11 mhéilin agus na
rioscai a eascraionn as comhchruinnitt margaidh. Cuireadh in 10l leis an gcleachtadh pioldtach
an ga leis an athléimneacht a neart, mar shampla foinsi solathair a €éagsula, solubthacht san
acmhainneacht tairgeachta a mhéadu, agus creatai laidre bainistithe riosca a fhorbairt chun an
athraitheacht eacnamaioch agus athraitheacht an mhargaidh a laimhseail go héifeachtach. Bhi
roinnt teorainneacha le torthai an chleachtaidh phiolotaigh sin, mar shampla an easpa bunus
dli maidir le bailiti sonrai agus comhroinnt faisnéise, an easpa formaid agus caighdedin sonrai
comhchuibhithe, rud a d’fhdg go raibh saincheisteanna idir-inoibritheachta ann, agus an
drogall a bhi ar chuideachtai cdgaisiochta sonrai trachtéla an-iogair a chomhroinnt.

Staidéir: ta staidéar & dhéanamh ag conraitheoir seachtrach, staidéar ina ndiritear ar
mheasuni a dhéanamh ar roghanna beartais 1 réimse tri priomhshraith bheartais:
cothromanach (raon feidhme, rialachas, sonrai); coinniollacha cumasuchéin le haghaidh
infheistiochtai 1 dtairgi iocshlainte criticitila; bearta atd dirithe ar thaobh an éilimh. Cuireadh
an tuarascail eatramhach san direamh agus an Rialachan seo atd beartaithe 4 ullmhu, agus

56
57

Liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticiila An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA)
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on gCoimisian - An Coimisian Eorpach

13

GA


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_ga
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_ga

GA

cuirfear torthai breise an staidéir leis an doiciméad inmheanach oibre a fhoilseofar faoin dara
raithe de 2025 chun an anailis agus an fhianaise thacaiochta uile is bonn leis an togra seo a
chur ar fail.

Sa Staidéar maidir le dea-chleachtais i solathar poibli tdirgi iocshlainte®® a foilsiodh in 2022,
rinneadh cleachtais i solathar poibli tairgi iocshlainte ar fud 32 thir Eorpacha a mhapail agus
rinneadh anailis orthu. Cuirtear i lathair sa tuarascail torthai maidir le foirmeacha
eagraiochttila solathair agus usaid foirmeacha difritila nésanna imeachta agus teicnici (lena
n-airitear ceanglais dhifriala solathair a usaid, mar shampla an tairiscint is buntaisti go
heacnamaioch). Rinneadh meastnu ar na tionchair a d’théadfadh a bheith ag solathar poibli
na dtairgi iocshldinte criticiula ar an rochtain ar thairgi iocshldinte, ar inacmhainneacht agus
infhaighteacht tairgi iocshlainte agus ar shlandail an tsolathair.

Tri obair an Chomhaontais, usaideadh roinnt staidéar freisin mar fhianaise maidir le hullmhu
na moltai, lena n-diritear an staidéar Advancy darbh ainm ‘Strengthening API production
industry in France and Europe [Tionscal tairgeachta comhébhar gniomhach cogaisiochta a
neartt sa Fhrainc agus san Eoraip]’>®. Cuirtear i dtdbhacht sa staidéar sin an easnamh nach
beag atd roimh earndil cégaisiochta na hEorpa, go hairithe i dtdirgeadh tairgi iocshldinte
riachtanacha agus substainti gniomhacha. Thairis sin, bhi an tuarascéil 6 ECFE darbh ainm
‘Shortages of medicines in OECD countries [Ganntanais tairgi iocshldinte i dtiortha ECFE]’°
ina thianaise don Chomhaontas; sa staidéar sin rinneadh cinedl agus méid na nganntanas tairgi
iocshlainte roimh COVID a scradi agus breathnaiodh ar na cuiseanna leis an bhfadhb
dhomhanda sin. Is ¢ concltid an staidéir sin go bhfuil g4 le cur chuige ilgheallsealbhoiri
domhanda ina mbeadh na gniomhaithe dbhartha uile rannphairteach ni hamhain gniomhaithe
clraim sldinte.

o Measunu tionchair

I bhfianaise a phrainni atd s¢ aghaidh a thabhairt ar na dishlain bheartais a sainaithniodh,
molfar an Rialachan at4 beartaithe gan measina tionchair a dhéanamh air. Mar sin féin, t4 a
thoralacha bunaithe ar anailisi atd ann cheana, comhairliichdin leis na geallsealbhoiri agus
ceachtanna a foghlaimiodh 6 thionscnaimh roimhe seo chun cur chuige comhréireach agus
fianaise-bhunaithe a airithit. Chun meastnu breise a dhéanamh ar na tionchair a bhfuil coinne
leo a bheith aige, foilseofar doiciméad inmheénach oibre laistigh de 3 mhi 6 dhata glactha an
togra, doiciméad ina gcuirfear ar fail achoimre ar an bhfianaise atd ar fail maidir le tionchair
an Rialachdin ata beartaithe a bhfuil coinne leo agus an anailis atd ina bonn taca leis an togra.

. Oiriunacht rialala agus simplia

Ni bheartaitear leis an togra aon ualach mor rialdla breise. I gcas gnothais a bhfuil tionscadal
straitéiseach a fhorbairt acu, éascofar cruthu né leathnii acmhainneachtai monaraiochta na
dtairgi iocshlédinte criticitila, a substainti gniomhacha agus a bpriomhdbhar ionchuir san
Aontas tri nosanna imeachta deonaithe ceadanna a bhrosti, lena ndéantar measunuithe
comhshaoil a shimpliti agus lena gcuirtear ar fail tacaiocht spriocdhirithe nuair is ga. I gcas
riarachdin phoibli naisiiinta, ta oibleagaidi airithe tuairiscithe beartaithe i ndail le tacaiocht
airgeadais a chuirtear ar fail do thionscadail straitéiseacha, clair ndaisiinta chun
inbhuanaitheacht agus athléimneacht a 4irithit sa solathar poibli agus tionscnaimh soléathair
chomhoibrioch. Mar sin féin, leis an Rialachan ata beartaithe ginfear tuilleadh sineirgi agus
airitheofar comhord(l agus comhar éifeachtuil idir na Ballstait chun cuspdir straitéiseach an
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Aontais a bhaint amach arb ¢ sin slandail an tsolathair agus infhaighteacht tairgi iocshlainte
criticitla a neartu.

. Cearta bunusacha

Cuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach agus ta sé¢ i
gcomhréir, da bhri sin, le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh
(‘an Chairt’). Fordiltear le hAirteagal 16 den Chairt an tsaoirse fiontraiochta. Leis na bearta
faoin togra seo tacaitear le hacmhainneacht mhonaraiochta a chruthu n6 a leathnu agus
cothaitear an t-éileamh ar thairgi iocshlainte criticitla agus tairgi iocshlainte leasa choitinn
eile tri shlabhrai solathair athléimneacha, rud is féidir an tsaoirse fiontraiochta a threisiu i1
gcomhréir le dli an Aontais agus le dlithe agus cleachtais naisitinta.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Leagtar amach sa rditeas reachtach airgeadais a ghabhann leis an togra seo na himpleachtai
acmhainni buiséadacha, daonna agus riarachdin. Déanfar leithreasuithe a ath-leithdhaileadh
laistigh den imchlidach airgeadais. Cumhdoéfar costais an togra seo ina n-iomldine tri
athdhailti laistigh d’imchlidaigh airgeadais an chreata airgeadais ilbhliantil atd ann faoi
lathair. Le linn fhad tréimhse CAI 2021-2027%!, féadfar tact le tionscadail straitéiseacha tri
chistiti 6n Aontas, lena n-airitear an Clar EU4Health®?, Fis Eorpach® agus an Clar don Eoraip
Dhigiteach®, ach gan bheith teoranta doibh sin, ar choinnioll go gcomhlionann siad na
ceanglais d4 bhforéiltear sna hionstraimi sin.

Is ¢ tionchar foriomlan tascach an togra EUR 83,02 millitin le haghaidh na tréimhse 2026-
2027 faoi Cheannteidil 2b. Leis an méid sin maoineofar infheistiochtai monaraiochta agus
acmhainneacht mhonaraiochta agus cumhdofar leis freisin costais le haghaidh cruinnithe.
Ath-imlonnéfar na leithreasuithe sin laistigh d’imchlidach reatha an chlair EU4Health. Leis
an méid sin cumhdéfar an méada ar an ranniocaiocht 6n Aontas le EMA (EUR 1,4 millitn)
freisin, de bharr costais mhéadaithe EMA le haghaidh foirne, intheistiochtai TF agus costais
cruinnithe. Cumhdoéfar an ranniocaiocht mhéadaithe 6n Aontas le EMA le himchludach
buiséadach an chldir EU4Health in 2026 agus 2027.

EUR 5,5 ata ar an tionchar buiséadach faoi Cheannteideal 7. Leis an méid sin cumhdofar
costais foirne agus costais misean agus cumhdofar € tri athdhaileadh inmheénach.

ol Rialachan (AE, Euratom) 2024/2093 6n gCombhairle lena leagtar sios an creat airgeadais ilbhliantuil do

na blianta 2021 go 2027, arna leasu (I0 L1433 1, 22.12.2020)

62 Rialachan (AE) 2021/522 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na slainte (“Clar EU4Health™) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014 (I0 L 107, 26.3.2021)

63 Rialachan (AE) 2021/695 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena leagtar sios a rialacha
maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013, 10 L 170, 12.5.2021, Ich. 1.

o4 Rialachédn (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibredn 2021 lena
mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh (AE) 2015/2240 (IO
L 166, 11.5.2021, Ich. 1).
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S. EILIMINTI EILE

] Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

Déanfaidh an Coimisiin meastoireacht ar thionchar an Rialachdin seo at4 beartaithe i dtaobh
an bhfuil a chuspoéiri bainte amach faoi 5 bliana tar €is an data cur i bhfeidhm agus gach 5
bliana ina dhiaidh sin n6 nach bhfuil. Cuirfear priomhthorthai na meastoireachta i lathair i
dtuarascail chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle, meastoireacht a
phoibleofar.

Leis an togra seo tugtar isteach ceanglas ar na Ballstait an Grapa Comhordaithe um Thairgi
focshlainte Criticiula a chur ar an eolas faoina riin tacaiocht airgeadais néisiinta a chur ar fail
do thionscadail straitéiseacha, agus ceanglas ar an gCoimisiin an Grupa Comhordaithe um
Thairgi locshlainte Criticiala a chur ar an eolas go tréimhsiil faoi na tionscadail
straitéiseacha a tairbhiodh de thacaiocht airgeadais 6n Aontas agus faoi aon fhéidearthacht
cistiuchdin nua ata le cur ar bun. T4 na sonrai a bhailitear riachtanach chun faireachan agus
meastoireacht a dhéanamh ar rath an Rialachéin seo le himeacht ama.

. Miniichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Is éard atd sa togra seo togra le haghaidh rialachan nua. Cuimsitear leis an rialachan ata
beartaithe na priomhréimsi seo a leanas:

Foralacha ginearalta

I gCaibidil I cuirtear i lathair cuspdiri agus abhar an Rialachdin ata beartaithe. Leis an togra
bunaitear creat chun slandail an tsolathair agus infhaighteacht na dtdirgi iocshlainte criticiula
a neartd mar aon le hinfhaighteacht agus inrochtaineacht ar thairgi iocshlainte airithe eile.
Soiléiritear leis freisin raon feidhme an Rialachdin atd beartaithe. Cé go bhfuil feidhm ag an
togra go priomha maidir le tairgi iocshlainte criticilla atd i Liosta an Aontais de Thairgi
focshlainte Criticitila a bhunaitear sa Rialachdn Cogaisiochta atd beartaithe, td feidhm ag
roinnt fordlacha den Rialachan at4 beartaithe freisin maidir le tairgi iocshldinte leasa choitinn
a bhfuil saincheisteanna maidir le rochtain ar an margadh rompu i roinnt Ballstat, go hairithe
bearta atd dirithe ar thaobh an éilimh. Faoi dheireadh, tugtar isteach na priomhshainmhinithe a
usaidtear ar fud an Rialachdin ata beartaithe.

Slandail solathair an Aontais a neartu

I gCaibidil II soiléiritear go bhfuil slandail an tsolathair agus infhaighteacht na dtairgi
iocshldinte criticitla le haghaidh na n-othar uile ar cheann de chuspdiri straitéiseacha an
Aontais. Eilitear leis an gcuspdir sin cur chuige comhordaithe 6 na Ballstait agus on
gCoimisiun.

Coinniollacha cumasuchain le haghaidh infheistiochta

Critéir agus nos imeachta chun na tionscadail straitéiseacha a aithint

I Roinn I de Chaibidil III sainitear critéir chun roinnt tionscadal a aithint mar Thionscadail
Straitéiseacha agus tugtar tuairisc ar na céimeanna chun na tionscadail sin a aithint ar leibhéal
na mBallstat. Ainmnitear Udaras Ballstait chun measuni a dhéanamh i1 dtaobh an
gcomhlionann an tionscadal sonrach na critéir a leagtar sios, agus chun an méid sin a
dheimhniu, arna iarraidh sin.

Proisis riarachadin agus deonaithe ceadanna a éascu

I Roinn II de Chaibidil III fordiltear maidir le stddas tosaiochta le haghaidh Tionscadail
Straitéiseacha a mheastar a bheith ar mhaithe le leas an phobail, i gcomhthéacs proisis
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deonaithe ceadanna. Chun a airithia go gcuirfear dlis leis na proisis deonaithe ceadanna,
féadfaidh Tionscadail Straitéiseacha a iarraidh freisin go ndeondfai an stddas lena mbaineann
an tabhacht naisiunta is airde doibh sna Ballstdit inar ann do stddas mar sin agus féadfaidh
siad n6s imeachta comhordaithe n6 comhphairteach a iarraidh i gcés ina bhfuil ga le measunu
comhshaoil faoi reachtaiocht dhifritil de chuid an Aontais. Faoi dheireadh, forailtear leis an
togra freisin maidir leis an bhféidearthacht go n-iarrfadh tionscndiri na dTionscadal
Straitéiseach ar na hudarais abhartha tacaiocht riarachain, rialdla agus eolaioch a thabhairt.

Dreasachtai airgeadais

I Roinn III de Chaibidil III forailtear maidir leis an deis a bheith ag na Ballstait tus aite a
thabhairt do thacaiocht airgeadais le haghaidh tionscadail straitéiseacha lena dtugtar aghaidh
ar leochaileacht sa slabhra solathair agus ceanglaitear 1¢i aird chui a thabhairt ar thoradh na
meastdireachtai leochaileachta agus ar threoshuiomhanna straitéiseacha an Ghriipa um Thairgi
focshlainte Criticitila. Féadfar tact le tionscadail straitéiseacha tri chistii 6n Aontas faoin CAI
reatha ma chomhlionann tionscadail straitéiseacha coinniollacha agus ceanglais na nglaonna
faoi na clair atd ar fail. Faoi dheireadh, trid an nGrapa um Thairgi focshldinte Criticiula
airithitear malartu faisnéise faoi thionscadail straitéiseacha a bhfuil tacaiocht airgeadais acu
nd a mbeidh tacaiocht airgeadais acu ar leibhéal na mBallstat n6 ar leibhéal an Aontais.

Bearta ata dirithe ar thaobh an ¢éilimh
Critéir dhamhachtana agus ceanglais solathair eile agus bearta gaolmhara

Le Roinn I de Chaibidil IV forchuirtear 0said ceanglas solathair seachas praghas i
gcomhthéacs ndsanna imeachta solathair phoibli tri Gdarais chonarthacha sna Ballstait, ach
amhain ma t4 dar leis de bharr anailis mhargaidh agus breithnithe a bhaineann le maoiniu
seirbhisi slainte. Ceanglaitear leis an togra freisin, 1 gcdsanna sonracha, nuair atd bonn cirt leis
de bharr anailis leochaileachta, go gcuirfidh na hudarais chonarthacha ceanglais solathair i
bhfeidhm a thacaionn le solathréiri a mhonaraionn cuid mhoér de na tairgi iocshléinte criticitla
sin san Aontas. Ba cheart comhliontacht le gealltanais idirndisiinta an Aontais a airithiu. Faoi
dheireadh, ceanglofar ar na Ballstait clair naisitnta a fhorbairt chun slandail solathair tairgi
iocshlainte criticiula a airithia tri sholathar, agus b’fhéidir, tri chleachtais phraghsala agus
aisiocaiochta. Agus cllstoic theagmhasachta 4 bhforchur ar ghniomhaithe sa slabhra soléathair,
airitheoidh na Ballstait go bhfuil na ceanglais sin comhréireach agus go n-urramaionn siad
prionsabail na trédhearcachta agus na dluthphairtiochta.

Solathairti comhoibriocha

I Roinn II de Chaibidil IV cuirtear creat ar fail do na Ballstait chun tacaiocht a iarraidh 6n
gCoimisiin maidir huirlisi €agsula solathair chomhoibrioch a usaid le haghaidh tairgi
iocshldinte criticiula agus tairgi iocshlainte leasa choitinn eile, de réir an chomhthéacs agus
prionsabail na coimhdeachta agus na comhréireachta & n-urramt. Cuimsitear leis sin solathar
trasteorann idir na Ballstait arna éascu ag an gCoimisiin, an solathar 6n gCoimisitn thar
ceann na mBallstat n6 in ainm na mBallstat, chomh maith le rannphairtiocht an Choimisitin
agus na mBallstat i Solathar Comhphairteach.

An Griipa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticiiila

I gCaibidil V bunaitear an Griipa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticitla, grapa ata
comhdhéanta den Choimisitin agus ionadaithe 6 na Ballstait. Is é priomhchtiiram an Ghrapa
um Thairgi focshlainte Criticitla cur i bhfeidhm an Rialachéin a éasct, mar shampla trid an
méid seo a leanas a €éasct: a) plé ar threoshuiomh straitéiseach 1 dtaca le tacaiocht airgeadais
do Thionscadail Straitéiseacha; b) malartuithe agus, i gcas inarb iomchui, comhar maidir le
beartais naisitinta solathair; c) plé ar an ngé ata le tionscnaimh soldthair chomhoibrioch; d)
combhairle maidir leis an ord tosaiochta le haghaidh na meastdireachta leochaileachta ar thairgi
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iocshldinte criticiula. Sa Ghrupa um thairgi iocshldinte criticiula beifear in ann plé a
dhéanamh ar chomhphdirtiochtai straitéiseacha freisin.

Combhar idirnaisiunta

I gCaibidil VI ceanglaitear ar an gCoimisiin imscrudu a dhéanamh ar an bhféidearthacht
comhphairtiochtai straitéiseacha a bhunu.

Foralacha criochnaitheacha

Ta foralacha i1 gCaibidil VII lena leasaitear Rialachan (AE) 2024/795. Le Caibidil VIII
forchuirtear oibleagéid ar ghniomhaithe an mhargaidh an fhaisnéis is ga a chur ar fail chun an
rialachén atd beartaithe a chur 1 bhfeidhm. Sainitear ann freisin an amline chun meastoireacht
a dhéanamh ar an Rialachan ata beartaithe agus leagtar sios ann datai theacht i bhfeidhm agus
chur i bhfeidhm na bhforalacha ¢agsula.
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2025/0102 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leagtar sios creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi iocshlainte
criticiila a neartd mar aon le hinfhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte
leasa choitinn, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2024/795

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa',

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) De bhun Airteagal 9 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’) agus
Airteagal 35 den Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh (‘an Chairt’), ta
an tAontas le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithit 1 mbeartais agus
gniomhaiochtai uile an Aontais. T4 infhaighteacht tairgi iocshldinte atd sabhailte,
¢éifeachttil agus ar ardchaighdedn rithabhachtach chun an cuspoir sin a bhaint amach
agus chun an tsldinte phoibli a chosaint ar fud an Aontais.

(2) Le blianta beaga anuas, t4 méadu tagtha ar an lion ganntanas tairgi iocshlainte san
Aontas, lena n-diritear ganntanais tairgi iocshlainte a d’thagfadh go mbeadh diobhail
thromchtiiseach no riosca diobhala d’othair ann mar thoradh ar sholathar neamhleor.

3) Is féidir bunchtiseanna an-éagsuil agus casta a bheith le ganntanais tairgi iocshlainte,
agus aithnitear dashlain 6 cheann ceann an tslabhra luacha cogaisiochta iomlain. Go
sonrach, d’fthéadfadh ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaitheadh sa slabhra
solathair agus leochaileachtai a dhéanann difear don solathar priomh- chomhébhar
agus priomh- chomhphairteanna. Cuimsitear leis sin spledchais ata ann cheana ar lion
teoranta solathréiri ar fud an domhain agus easpa acmhainneachtai an Aontais tairgi
iocshldinte airithe, a substainti gniomhacha ndé priomh-amhabhair chégaisiochta a
thairgeadh. Tri thoinsi solathair a éagsuli agus infheistiocht a dhéanamh sa tairgeadh
aititil, is féidir leis an Aontas a riosca nochta do ghanntanais tairgi iocshlainte a
laghdu.

(4) T4 baint ag dushldin thionsclaiocha agus easpa infheistiochtai in acmhainneachtai
monaraiochta san Aontas leis an spledchas méadaithe ar sholathroiri trit tiortha, 1 gcés

! I0C,,Ich..
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(6)

(7)

amhabhair chogaisiochta agus substainti gniomhacha, go hairithe. Acmhainneachtai
monaraiochta nua a bhunii n6 acmhainneachtai monaraiochta atd ann cheana san
Aontas a nuachéiriu le haghaidh tairgi iocshlainte criticiala, a bpriomhdbhar ionchuir
agus a substainti gniomhacha, ar minic a bhionn siad ar an margadh le fada agus a
mheastar a bheith réasunta neamhchostasach, ni mheastar gur rogha tarraingteach go
leor ¢ sin le haghaidh intheistiocht phriobhdideach, i bhfianaise costais fuinnimh nios
isle, ceanglais chomhshaoil nios 14 agus ceanglais dhlithiala nios 11 in aiteanna eile ar
domhan. Cuireann ganntanais lucht saothair agus an ga ata le scileanna speisialaithe i
monaraiocht chogaisiochta a thuilleadh leis na dushldin thionsclaiocha atd roimh an
monarajocht san Aontas. Dreasachtai airgeadais spriocdhirithe, proisis riarachain
shimplithe agus comhordu nios fearr ar leibhéal an Aontais, is féidir leis na nithe sin
rannchuidiu le tacaiocht a thabhairt d’iarrachtai chun acmhainneachtai monaraiochta
san Aontas agus na slabhrai solathair le haghaidh tairgi iocshlainte criticiula a neartu.

Chun slandail an tsolathair le haghaidh téirgi iocshldinte a theabhsu agus ar an gcaoi
sin rannchuidiu le hardleibhéal cosanta don tslainte phoibli, t4 réimse beart curtha
chun feidhme ag an Aontas a rannchuidionn le hAontas Sldinte Eorpach a chruthu. Go
héirithe, le Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle? ta
sainordi na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) treisithe tri
shasrai faireachdin, comhordu agus tuairisciti a theabhsti chun suaitheadh solathair
tairgi iocshldinte criticiula a chosc agus a mhaolu ar fud na mBallstat. Bunaiodh leis
an Rialachdn sin freisin Gripa Stiartha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus
Sabhailteacht Tairgi focshlainte na Gniomhaireachta, gripa lena dtugtar le chéile
ionadaithe 6n nGniomhaireacht agus 6 na Ballstait, chun gniomhaiochtai prainneacha
laistigh den Aontas a chomhordu chun ganntanais agus saincheisteanna a bhaineann le
cailiocht, sdbhailteacht agus €ifeachttlacht tairgi iocshlainte a bhainistit.

Ina theannta sin, le Rialachan (AE) .../...0 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle’ Uimh. /an tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf: COM(2023) 193
final] neartaitear leantinachas solathair agus inthaighteachta tairgi iocshlédinte tri na
priomhchtraimi a deonaiodh don Ghniomhaireacht cheana féin le Rialachdn (AE)
2022/123 a thorbairt agus creat a leagan amach le haghaidh na ngniomhaiochtai ata le
husaid ag na Ballstait agus an Ghniomhaireacht chun feabhas a chur ar acmhainneacht
an Aontais freagairt go héifeachtuil agus ar bhealach comhordaithe chun tact le
bainistii na nganntanas agus slandail solathair na dtairgi iocshldinte, lena n-airitear tri
oibleagédidi na sealbhoéiri udaraithe margaiochta a nearti a mhéid a bhaineann le
ganntanais a chosc agus a thuairiscit.

Mar sin féin, d’ainneoin oibleagaidi rialala ar shealbhoiri udaraithe margaiochta chun
solathar leantinach na dtéirgi iocshldinte a airithiti chun freastal ar éileamh na n-othar
agus d’ainneoin an tsasra rialdla breise a tugadh isteach le Rialachan (AE) 2022/123 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachan (AE) .../... [an tagairt le

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eanair 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistii géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (10 L 20, 31.2.2022, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/07)

Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios nésanna imeachta
Aontais maidir le hudart agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine agus lena
mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 (1O ... [Oifig
na bhFoilseachdn: Lion isteach na tagairti foilseachdin]).
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cur isteach tar ¢is ghlacadh cf. COM(2023)193 final] chun ganntanais a mhaoli agus
chun freagairt doibh, ni rathaitear inthaighteacht tairgi iocshlainte i gconai le feidhmiu
na margai amhain. Is Iéir an riosca sin go hairithe 1 gcasanna suaite sa slabhra
solathair, go hairithe nuair a bhionn solathar tairge iocshldinte ar leith ag brath ar lion
teoranta solathroiri domhanda agus saordidi tairgeachta nd i gcas ina bhfuil spleachas
ard ar thria tir amhdin n6 ar lion teoranta trit tiortha.

Os rud é go bhfuil margadh an Aontais le haghaidh tairgi iocshldinte ilroinnte go foill,
td ga le comhordu nios fearr idir na Ballstait chun leas a bhaint as acmhainneacht an
Aontais slandail solathair na dtairgi iocshlainte a nearti, gan amhras a tharraingt ar
threagrachtai na mBallstat maidir le seirbhisi slainte agus curam leighis a eagrii agus a
chur ar fail. Le bearta naisiunta nach bhfuil comhordaithe ta an riosca ann go gcuirfi
isteach ar an margadh inmhednach, nach dtabharfai aghaidh ar shaincheisteanna nios
leithne a bhaineann leis an solathar leo, agus nach leor iad chun saincheisteanna
trasteorann a réiteach, lena n-airitear spledchas an Aontais ar thriu tiortha. D4 bhri sin,
ni mor an creat rialala le haghaidh tairgi iocshldinte a chomhlant le gniomhaiochtai
spriocdhirithe lena gcuirtear tuilleadh comhchuibhithe ar fail.

I gcas roinnt tairgi iocshléinte leasa choitinn ata rithdbhachtach chun curam oiritnaithe
a sholathar d’othair, agus nach ndéanann saincheisteanna slandala solathair difear
doibh an trath céanna, d’fthéadfadh sé nach mbeadh na tairgi ar fail f6s d’othair i roinnt
Ballstat. D’théadfadh tosca éagstla a bheith ina gcuis leis sin, mar shampla méid an
mhargaidh don tairge nd méid an éilimh gheografaigh, rud a d’fhéadfadh tionchar a
imirt ar inthaighteacht thrathuil tairgi iocshlainte i mBallstait airithe.

Ba cheart feidhmiti cui an mhargaidh inmheénaigh agus ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine a airithia a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte agus ba cheart é
sin a bheith dirithe ar reachtaiocht chogaisiochta eile an Aontais a chomhlant tri
thorail a dhéanamh maidir le creat comhchuibhithe lena dtacaitear le hiarrachtai
comhordaithe na mBallstat intheistiochtai in acmhainneachtai monaraiochta nua agus
acmhainneachtai monaraiochta atd ann cheana le haghaidh tairgi iocshléinte criticiula
a spreagadh, rud a spreagfaidh na Ballstait Uisdid straitéiseach a bhaint as ionstraimi
solathair phoibli mar aon le cinedlacha cuir chuige na mBallstat a chomhordu, lena
n-airitear tri éileamh comhiomlénaithe a ghiardil tri ndésanna imeachta solathair le
haghaidh tairgi iocshlainte criticiula agus tairgi iocshldinte leasa choitinn a €ascaionn
an Coimisitin. De bharr ghné idirnéisiunta shlandail an tsolathair, agus € 4 chur san
aireamh go hairithe gur gnéithe de réiteach chun slandail an tsolathair a airithia iad
éagsull na slabhrai solathair agus méadu foriomlan ar an solathar, ba cheart comhar
idirnaisiunta a spreagadh.

Ta na bearta a thugtar isteach leis an Rialachén seo gan dochar d’oibleagaidi sealbhoiri
udaraithe margaiochta, go hairithe faoi Threoir (AE).../... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle [tagairt le cur leis an Airteagal comhfhreagrach tar éis ghlacadh
cf. COM(2023)192 final], Rialachan (AE).../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh
cf. COM(2023) 193 final] agus Rialachan (AE) 2022/123, lena n-diritear an oibleagaid
1 dtaobh solathairti leordhdthanacha tairgi iocshldinte a airithia, laistigh de raon
feidhme a bhfreagrachta. T4 na bearta sin ailinithe le prionsabail an mhargaidh
inmheanaigh. T4 an Rialachan seo gan dochar do dhli na hiomaiochta san Aontas, lena
n-airitear rialacha in aghaidh trustai, rialacha maidir le cumaisc agus rialacha maidir le
Statchabhair.

Cé gur cheart ¢ a bheith de phriomhchuspdir ag an Rialachan seo slandail an tsolathair
a neart agus infhaighteacht tairgi iocshldinte criticiula agus tirgi iocshlainte leasa
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choitinn a airithiu, 6s rud ¢ gur féidir le heaspa tairgi iocshldinte criticitila difear a
dhéanamh d’theidhmit an gheilleagair ina iomldine, leis an Rialachan seo ba cheart
tacu freisin le hiomaiochas an Aontais tri thimpeallacht mhargaidh nios cobhsai agus
nios intuartha a chotht, tri intheistiocht a spreagadh agus tri thact leis an nualaiocht
san earnail cogaisiochta. Ina theannta sin, ma airithitear slandail an tsolathair agus
infhaighteacht tdirgi iocshldinte criticila, chomh maith le hinfhaighteacht agus
inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn eile, cuirfear le hullmhacht,
athléimneacht agus slandail eacnamaioch agus fhoriomldn an Aontais, lena n-diritear
nuair ata baol ann go gcuirfi isteach ar shlabhrai solathair trasteorann.

Agus bunchuiseanna éagstla na bhfadhbanna infhaighteachta a dhéanann difear do
thairgi iocshlainte criticila agus do thairgi iocshldinte leasa choitinn a gcur san
aireamh, ba cheart feidhm a bheith ag roinnt beart maidir le tairgi iocshlainte criticiula
amhain.

Ta inthaighteacht agus slandail an tsolathair tairgi iocshlainte -criticiala fior-
riachtanach chun an tsldinte phoibli agus slandéil eacnamaioch agus fthoriomlan an
Aontais a chosaint agus, da bhri sin, ba cheart a mheas gur cuspoiri straitéiseacha de
chuid an Aontais iad.

Ta liosta dea-shainithe de thairgi iocshléinte criticiula fior-riachtanach chun a airithia
go mbeidh na bearta spriocdhirithe, ¢ifeachtach agus comhréireach. Is iad na tairgi
iocshlainte criticiula ba cheart a chumhdach leis an Rialachan seo na téirgi sin a bhfuil
diobhdil thromchuiseach nd riosca diobhdla tromchuisi d’othair ina thoradh ar a
solathar neamhleor. Ar an gcuis sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo
maidir leis na tairgi iocshldinte criticiula at4 i liosta an Aontais de thairgi iocshlainte
criticitila, arna bhunu le Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh
cf. COM(2023) 193 final]. T4 an liosta sin forbartha de réir thaithi na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai agus thaithi Ghniomhaireachtai na mBallstat, a shainaithin liosta de
276 thairge iocshldinte chriticitila in 2024, in oirchill an athchoirithe ar an reachtaiocht
chogaisiochta.

Chun a airithitt go geuirfear na bearta 1 bhfeidhm 1 gcas ina bhfuil udar leis agus ina
bhfuil siad comhréireach, i1s ga a léirid go dtugann roinnt beart aghaidh ar
leochaileacht sna slabhrai solathair le haghaidh tairge iocshldinte chriticitil ar leith. Ba
cheart an Rialachan seo a bheith ag brath ar an meastéireacht leochaileachta a dhéantar
chun an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta a chur i bhfeidhm de réir Rialachan
(AE) Uimh. .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh Rialachan cf. COM(2023)
193 final]. Chun leochaileacht sna slabhrai solathair a bhrath, is g4 breathna ar shonrai
comhiomldnaithe ar fud na dtéirgi iocshlainte uile a Gdaraitear san Aontas agus ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna, an bealach riartha céanna agus an foirmlia
céanna 1 geeist leis. Le cur chuige den sort sin, is féidir a chinneadh, 1 gcas tairge
iocshlainte criticitil ina bhfuil substaint ghniomhach ar leith, an bhfuil an tAontas ag
brath go mor ar thriti tir amhdin nd lion teoranta triti tiortha, nd ar lion teoranta
laithrean, le haghaidh substainti gniomhacha, priomhdbhair ionchuir, n6 foirmeacha
daileogachta criochnaithe.

Is féidir tionchar dearfach a bheith ag tionscadail airithe ar shlandail an tsolathair toisc
go méadaionn siad acmhainneacht mhonaraiochta an Aontais le haghaidh tairgi
iocshldinte criticiula agus go neartaionn siad athléimneacht shlabhrai solathair an
Aontais. Chun infheistiochtai priobhaideacha sna tionscadail sin a spreagadh, ba cheart
coincheap na dtionscadal straitéiseach a thabhairt isteach. I bhfianaise an roéil a bheadh
acu maidir le slandail solathair an Aontais 1 gcés tairgi iocshlainte criticitila a airithiu,
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ba cheart don udards é&bhartha um cheadi a mheas go mbeadh tionscadail
straitéiseacha chun leas an phobail. Chun a airithii go gcuirfear chun feidhme go
caoithitil na proisis dbhartha deonaithe ceadanna, ba cheart do na hudarais naisiinta a
airithitl go geuirfear i gerich iad ar an mbealach is tapula is féidir, chun aon chineal
no6s imeachta bhrostaithe atd ann i ndli an Aontais agus sa dli naisiunta is intheidhme a
chur ar fail go hairithe. Ba cheart do na hudarais naisiunta smaoineamh, nuair is féidir,
ar iad chuichoiriu agus ba cheart doibh cur isteach digiteach na faisnéise is ga a
chumasu.

Chun moilleanna neamhriachtanacha agus cruthil sraitheanna breise riarachain a
sheachaint, ba cheart d’aon tdaras Ballstait a n-iarrtar air buntaisti ata sa Rialachan
seo a chur ar fail fiort a dhéanamh 1 dtaobh an gcomhlionann tionscadal na critéir
straitéiseacha tionscadail. Ba cheart d’daras ainmnithe fiori a dhéanamh i dtaobh an
tionscadal straitéiseach € tionscadal ar leith, nuair a iarrtar sin air. Chun dlus a chur le
cur chun tsdide na dtionscadal straitéiseach agus chun sin a éascu, ba cheart tairbhiu
de phroisis riarachdin chuichoéirithe, de stddas tosaiochta i gcomhthéacs nodsanna
imeachta deonaithe ceadanna agus ndésanna imeachta gaolmhara um réiteach diospoidi,
agus ba cheart tacaiocht rialdla spriocdhirithe a thairiscint i gcés na dtionscadal sin
freisin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstait aird ar leith a thabhairt ar
thiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna) ar cheart deis chothrom a bheith acu
tionscadail straitéiseacha a thionscnambh.

T4 impleachtai comhshaoil ag baint le tdirgeadh tdirgi iocshlainte agus d’théadfadh
tionchar diultach a bheith aige sin ar shldinte an duine chomh maith leis an
gcomhshaol. Is dluthchuid den phroiseas deonaithe ceadanna le haghaidh tionscadail
straitéiseacha iad na meastunuithe agus udaruithe comhshaoil a cheanglaitear faoi dhli
an Aontais agus is coimirce thior-riachtanach iad chun a airithit go ndéanfar tionchair
dhiultacha ar an gcomhshaol a chosc né a ioslaghdi. Mar sin féin, chun a airithia go
mbeidh na proéisis deonaithe ceadanna le haghaidh tionscadail straitéiseacha intuartha
agus trathuil, ba cheart don udaras dbhartha a bheith in ann na meastnuithe agus na
hadaruithe is ga a chuichoirit, gan leibhéal na cosanta comhshaoil a islit an trath
céanna.

Is féidir le coinbhleachtai talamhtsaide bacainni a chrutht do chur chun Usaide
tionscadal straitéiseach. Ba cheart don Uidaras dbhartha naisitinta, réigitnach no aitiuil
ata freagrach as criost, pleananna spastla agus pleananna talamhusdide a ullmhu
breithniti a dhéanamh ar thoralacha airithe a bhaineann le tionscadail straitéiseacha a
thabhairt isteach sna pleananna sin. D’fthéadfadh na pleananna sin cuidit le leas an
phobail agus an leas coiteann a chothromu, leis an acmhainneacht coinbhleachta a
laghdt agus le dls a chur le cur chun usdide inbhuanaithe tionscadal straitéiseach san
Aontas.

Os rud é go mbionn an tairgeadh cogaisiochta dian ar chaipitil, lena n-iritear
laithredin mhonaraiochta a bhunu n6 a leathnt le haghaidh tirgi iocshldinte criticitla,
substainti gniomhacha, agus priomhébhair ionchuir, is féidir rél rithabhachtach a
bheith ag tacaiocht airgeadais spriocdhirithe chun tdirgeadh laistigh den Aontas a
dhreasu. Chun slandail an tsolathair tairgi iocshldinte criticitila a neart, agus i gcas
nach leor infheistiocht phriobhdideach amhain, d’théadfadh udar a bheith le tacaiocht
airgeadais a thabhairt d’infheistiochtai san acmhainneacht mhonaraiochta laistigh den
Aontas. Ba cheart do na Ballstit a bheith in ann tosaiocht a thabhairt do thacaiocht
airgeadais do thionscadail straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileachtai
sonracha sna slabhrai solathair, agus a airithii an trath céanna go gcomhlionann an
tacaiocht sin rialacha an Aontais maidir le Statchabhair. Chun na criche sin, ta
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treoraiocht shonrach curtha ar fail ag seirbhisi an Choimisitin chun soiléiria a
thabhairt ar chur i bhfeidhm rialacha an Aontais maidir le Statchabhair chun cuidiu leis
na Ballstait agus tabharfar cothrom le data i de réir mar is ga.

Féadfar cistiti ar leibhéal an Aontais a ghiarail chun intheistiochtai i dtionscadail
straitéiseacha a éascu. Féadfaidh tionscadail straitéiseacha tairbhii de rochtain ar
ionstraimi cistitichain de chuid an Aontais ata ann cheana, amhail an Clar EU4Health*,
an Clar don Eoraip Dhigiteach® agus Fis Eorpach® (4bhartha, mar shampla, le haghaidh
substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 5(d) de Rialachan (AE)2021/695),
chomh maith leis an Ardan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP),
nuair a chomhlionann siad na critéir a shuitear sna hionstraimi sin. Maidir leis na
hudarais atd i gceannas ar chlair an Aontais a chumhdaitear le Rialachan (AE)
2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’ (STEP), ba cheart doibh
breithnia a dhéanamh go hairithe ar thacaiocht a thabhairt do thionscadail
straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht 1 slabhrai solathair tairgi
iocshlainte criticiula agus, da bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) 2024/795 a leasu.

Chun gur féidir cur chuige nios comhordaithe maidir le tacaiocht airgeadais a bheith
ann, is iomchui go ndéanfaidh na Ballstait agus an Coimisitin an fhaisnéis maidir le
tacaiocht airgeadais do thionscadail straitéiseacha a mhalarta. I gcés na dtionscadal
straitéiseach ata tar éis tairbhiti de chistii 6n Aontas, ba cheart do na tairbhithe na
rialacha 4bhartha cumarsdide agus infheictheachta® a leantint.

Os rud ¢é gurb iad na hudarais phoibli n6 na heintitis phoibli priomhcheannaitheoiri na
dtairgi iocshlainte don earnail othar conaitheach agus go bhfuil solathar poibli tairgi
iocshlainte ina uirlis chumhachtach chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair agus
ar infhaighteacht agus inrochtaineacht tdirgi iocshldinte eile leasa choitinn, is ga
rialacha a shui lena gceanglaitear usaid na gceanglas solathair, ag tagairt don Tairiscint
is Buntdisti go hEacnamaioch lena gcuirtear san aireamh breithnithe slandala agus
inthaighteachta an tsolathair. Ba cheart an méid seo a leanas a chuimsit i gceanglais
solathair atd bunaithe ar bhreithnithe den sort sin: oibleagaidi stocshealbhaiochta, lion
airithe solathroiri éagsulaithe, faireachan urscothach ar shlabhrai solathair, a
dtrédhearcacht don tudards conarthach agus clasail feidhmiochta conartha maidir le
seachadadh trathuil agus bearta i gcds seachadadh neamhthrathuil.

Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na slainte (“Clar EU4Health™) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014, (IO L 107, 26.3.2021, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

Rialachan (AE) 2021/694 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2021 lena
mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh (AE) 2015/2240(10
L 166, 11.5.2021, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)

Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nudlaiocht, lena leagtar sios a rialacha
maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013 10 L 170, 12.5.2021, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/07)

Rialachan (AE) 2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Feabhra 2024 lena
mbunaitear an tArdan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), agus lena leasaitear
Treoir 2003/87/CE agus Rialachain (AE) 2021/1058, (AE) 2021/1056, (AE) 2021/1057, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) 2021/1060, (AE) 2021/523, (AE) 2021/695, (AE)
2021/697 agus (AE) 2021/241, (10 L 2024/794, 29.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/07)

Rialacha cumarsaide agus infheictheachta Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh
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D’théadfadh tionchar ditltach a bheith ag usaid neamhréireach na gceanglas solathair i
ndsanna imeachta solathair phoibli ar an margadh inmheanach toisc go gcruthaionn sé
bacainni ar rannphdirtiocht trasteorann agus easpa intuarthachta do thairgeoiri. Chun
torthai diultacha den sort sin a sheachaint, ba cheart Gsdid na geritéar maidir leis an
tairiscint is buntaisti go heacnamaioch a bheith €¢igeantach.

Chun ardleibhéal cosanta slainte agus slandéla solathair a airithiu, is g4 an solathar a
dhéanamh ar bhealach a chuirfidh éagsuli na solathroiri chun cinn 1 gcas ina bhfuil sé
suite tri mheastoireacht leochaileachta gur ann do spleachas ar aon tir amhain né ar
lion teoranta triu tiortha, rud a chuireann slandail an tsolathair i mbaol. I gcédsanna den
sort sin, ba cheart d’idaréis chonarthacha sna Ballstait ceanglais solathair a thabhairt
isteach a bheidh 1 bhfabhar solathroéiri tairgi iocshlainte criticiila a mhonaraionn cuid
mhor de na tairgi sin san Aontas. Thairis sin, nuair a bheidh udar leis de bharr anailis
mhargaidh agus breithnithe slainte poibli, féadfaidh na hudarais chonarthacha sna
Ballstait ceanglais solathair a chur i bhfeidhm a bheidh i bhfabhar solathrdiri tairgi
iocshldinte leasa choitinn a mhonaraionn cuid mhor de na tairgi iocshldinte sin san
Aontas. Ba cheart na bearta sin a dhearadh agus a chur i bhfeidhm i gcomhréir le
hoibleagdidi  idirndisiinta an  Aontais, lena n-airitear prionsabail an
neamh-idirdhealaithe agus na comhréireachta.

Agus na ceanglais solathair 4 gcur 1 bhfeidhm, ba cheart na dalai sonracha margaidh
agus na riachtanais sldinte poibli a bhaineann le gach nés imeachta solathair a chur san
direamh, agus aird a tabhairt an trath céanna ar na breithnithe a bhaineann le
hinacmhainneacht tairgi iocshlainte. D’fhéadfadh sé nach mbeadh tudar le ceanglais
solathair airithe ma bhionn costas diréireach ar sholathréiri mar thoradh orthu n6 ma
dhispreagtar a rannphdirtiocht, rud a d’fhagfadh nach mbeadh aon tairiscint ann.

I gcomhréir le hAirteagal 168(7) CFAE, maidir le freagrachtai na mBallstat as a
mbeartas slainte a shainii agus as seirbhisi sldinte agus curam leighis a eagrii agus a
sholathar, lena n-diritear leithdhéileadh na n-acmhainni airgeadais, t4 na freagrachtai
sin le hurramu. D4 bhri sin, agus i gcas ina bhfuil udar leis de bharr na mbreithnithe a
bhaineann leis an anailis mhargaidh n6 le breithnithe a bhaineann le maoiniu seirbhisi
slainte, ba cheart do na htdarais chonarthacha an cumas a choinneail cinealacha cur
chuige solathair a ghlacadh at4 éagsuil leis na cinn a leagtar amach sa Rialachan seo,
fad 1s ata siad 1 gcomhréir le hoibleagaidi idirnaisitinta an Aontais.

T4 sé beartaithe ag an gCoimisilin treoirlinte a eisitint atd deartha chun tact leis na
Ballstait a n-oibleagaidi a chur chun feidhme maidir le ceanglais solathair a tsaid, lena
n-airitear critéir dhdmhachtana seachas breithnithe praghais, d’thonn slandail an
tsolathair a neartd, ag togail ar na dea-chleachtais arna sainaithint i gcomhthéacs an
chomhair idir Udardis innitila ndisiunta maidir le praghsail agus aisiocaiocht agus
focoiri curaim slainte phoibli, agus cleachtais solathair a thacaionn le hinfhaighteacht
agus slandail an tsolathair a mhionsonrti mas iomchui.

Bionn an solathar tairgi iocshldinte eagraithe ar bhealai éagstla ar fud na mBallstat,
agus bionn gniomhaithe éagsula rannphdirteach ann. Chun slandéail na slabhrai
solathair le haghaidh tairgi iocshldinte criticiula a neartd, ba cheart do na Ballstait clair
naisitnta a bhunu lena gcuirfi chun cinn Gsaid chomhsheasmhach na geritéar solathair
ag udarais chonarthacha laistigh da gcrioch, lena n-airitear cinealacha cur chuige lena
mbainfeadh nios mé na buaiteoir amhdin a chur i bhfeidhm 1 gcés ina mbeadh tairbhe
le baint astu, bunaithe ar anailis mhargaidh chriochntil. Chun cur chuige cuimsitheach
a airithia, agus 6s rud € go bhfuil tairgi iocshldinte criticitila dbhartha freisin don
earndil othar seachtrach, 4it nach gceannaitear go minic iad tri sholathar poibli,
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féadfaidh bearta a bheith ina gcuid de na cldir sin freisin, ar bearta iad chun
athléimneacht agus inbhuanaitheacht an tslabhra solathair a neartd tri bhearta a
bhaineann le praghsail agus aisiocaiocht, i gcas inarb iomchui. Ba cheart na clair a
roinnt leis an gCoimisitun agus leis an nGriipa Comhordaithe um Thairgi focshlainte
Criticitila, arna bhunu leis an Rialachdn seo, chun malartd dea-chleachtas agus
comhordu idir na Ballstéit a éascu. Leis an gcombhar sin, ba cheart feabhas a chur ar
¢ifeachtacht fhoriomlan na mbeart €agstil a chuirtear chun cinn chun solathar na
dtairgi iocshldinte criticiala a dirithii, agus prionsabail na coimhdeachta agus na
comhréireachta 4 n-urramu an trath céanna.

Maidir le hoibleagdidi arna bhforchur ag na Ballstdit ar chuideachtai sa slabhra
solathair cogaisiochta maidir le ctlstoic theagmhasachta a choinneail, is féidir tionchar
diultach tromchuiseach a bheith acu sin ar an margadh inmheanach agus ar Bhallstait
eile. Chun tionchar den sort sin a sheachaint, ba cheart na hoibleagaidi sin a dhearadh
agus prionsabail na comhréireachta, na trédhearcachta agus na dluthphairtiochta & gcur
san aireamh. Ba cheart do na Ballstait aird chui a thabhairt ar threoirlinte ata le teacht
6n gCoimisiun atd deartha chun comhlionadh oibleagaidi na mBallstat a éascti a mhéid
a bhaineann le heaspa aon tionchair dhitltaigh ar an margadh inmheénach agus raon
feidhme agus uainiti aon chinedil ceanglas atd ar chuideachtai stoic den sort sin a
bheith ina seilbh acu 4 moladh agus 4 sainiu acu.

Is ann d’éagothromaiochtai infhaighteachta agus rochtana i gcés tairgi iocshlainte
criticitila agus tairgi iocshldinte leasa choitinn ar fud an Aontais, rud a dhéanann difear
diréireach do roinnt Ballstat. Maidir le solathar comhoibrioch tairgi iocshlainte
criticitila agus tairgi iocshldinte leasa choitinn, d’théadfadh sé sin a bheith ina uirlis
chumhachtach chun a slandail solathair agus a n-inrochtaineacht a fheabhst.

Le Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, déantar forail go
bhféadfai solathar a dhéanamh agus tudarais chonarthacha 6 Bhallstait éagsula
pairteach ann. Cé go bhfuil sé measta go bhfuil si ina cuiditt margai beaga a dhéanamh
tarraingteach do sholathroiri, agus ar an gcaoi sin infhaighteacht nios fearr ar thairgi
iocshlainte a bhaint amach, t4 a cur chun feidhme dian ar am agus ar acmhainni, go
hairithe sa chéim thosaigh, rud a mheastar a bheith ina fhachtoir teorannaithe. Chun
cur chun Usaide tionscnamh solathair a bhfuil baint ag tdarais chonarthacha 6
Bhallstait ¢agsula leo a éascti, ba cheart don Choimisiun, nuair a iarrtar sin air, a
chunamh a thabhairt le linn na gcéimeanna tosaigh de thionscnamh solathair den
chinedl sin 4 chur ar bun.

An taithi a thainig as solathar comhphairteach frithbheart leighis a chur chun feidhme
de bhun Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle!?,
agus as solathar vacsaini COVID-19 a chur chun feidhme de bhun Rialachan (AE)
2016/369 6n gCombhairle!' i gcomhthéacs Straitéis an Aontais um Vacsaini agus na
tairbhi a d’théadfadh a bheith ag baint le héileamh roinnt Ballstat a ghiardil i nos

Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le solathar
poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014, Ich.65). ELIL
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti  tromchuiseacha  trasteorann ar an tslainte, agus  lena  n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 1o L 314, 6.12.2022, Ich. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rialachan (AE) 2016/296 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht ¢éigeandéla a sholathar
laistigh den Aontas (IO L 70, 13.3.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j)
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imeachta soldthair amhain & n-aithint freisin, agus an taithi sin 4 cur san aireamh ba
cheart do na Ballstait a bheith in ann breithnit a dhéanamh ar sholathar
comhphairteach a usaid né a iarraidh ar an gCoimisiun solathar a dhéanamh thar a
gceann, nd ina n-ainm, 1 gcés ina bhféadfadh solathar den sért sin cur le cuspoiri an
Rialachain seo a bhaint amach.

Chun a éirithia go gcuirfidh na tionscnaimh solathair chomhoibrioch le cuspoiri an
Rialachain seo a bhaint amach, agus prionsabal na coimhdeachta a urramt go hiomlan
an trath céanna, ba cheart rannphdirtiocht an Choimisiuin i soladthar comhphdirteach
agus 1 solathar thar ceann na mBallstat, né in ainm na mBallstat, a theorannu do
chéasanna sainithe. Ar an gcuis sin, ba cheart forail a dhéanamh maidir le maoluithe ar
Airteagal 168 (2) agus (3) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle'?.

Chun trédhearcacht, soiléireacht dhlithiuil agus comhordu éifeachtach a airithiu, ba
cheart nésanna imeachta solathair faoin Rialachén seo a bhraitheann ar rannphairtiocht
ghniomhach an Choimisitin a bheith rialaithe tri chomhaonti struchtirtha idir na
Ballstait agus an Coimisiun. I gcomhaonti den sort sin ba cheart go leagfai amach
roinnt na bhfreagrachtai, na prdisis chinnteoireachta, an fhaisnéis at4 le roinnt de réir
mar is abhartha don nds imeachta solathair, lena n-airitear faisnéis faoi rannphairtiocht
na mBallstat 1 gcaibidliochtai comhthreomhara tri bhealai éagsula i ndail leis na tairgi
iocshlainte céanna n6 na substainti gniomhacha céanna de réir mar is iomchui, mar
aon le foralacha dliteanais, lena n-airithitear creat cothrom éifeachtail do na Ballstait
rannphdirteacha agus saobhadh an mhargaidh agus suaitheadh sa solathar a4 gcosc an
trath céanna. T4 an Rialachdn seo gan dochar d’uséid ndsanna imeachta solathair
chomhphdirtigh arna mbunu faoi Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle 1 gcas na dtairgi iocshldinte criticitla sin agus tairgi iocshlainte
eile a thagann freisin faoi réim an tsainmhinithe ar thrithbhearta leighis mar a leagtar
amach sa Rialachdn sin, agus ni choisctear an Gsaid sin leis ach oiread. I gcés tairgi
iocshlainte den sort sin, is € cuspoir an tionscnaimh um sholathar comhphairteach ba
cheart an creat is infheidhme a chinneadh. I gcds ina dtionscnoéfar nos imeachta
solathair chomhphdirtigh agus ¢ d’aidhm aige na tdirgi iocshldinte sin a
réamhcheannach mar thrithbhearta leighis chun ullmht do bhagairti tromchuiseacha
trasteorann ar shlainte agus chun freagairt doibh, ba cheart n6s imeachta solathair den
sort sin a dhéanamh i1 gcomhréir le Rialachdn (AE) 2022/2371. T4 an Rialachén seo
gan dochar do Rialachdn (AE) 2022/2372 6n gCombhairle'® lena socraitear an creat
beart chun solathar frithbheart leighis atd dbhartha i gcas géarchéime a airithit i gcas
éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais.

Chun cur chuige struchturtha comhordaithe a airithitt maidir le slanddil an tsolathair
tairgi iocshldinte criticitula a neartu, ta gd le comhar idir na Ballstdit agus an
Coimisitn. Chun an méid sin a éascu, ba cheart an Grapa Comhordaithe um Thairgi
focshlainte Criticitila (‘an Griipa um Thairgi focshlainte Criticiula’) a bhunti chun
comhordu éifeachtach a éasct ar fud na réimsi beartais dbhartha. Ba cheart an Grapa
um Thairgi focshlainte Criticiula a bheith comhdhéanta d’ionadaithe ardleibhéil 6 na

Rialachan (AE) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Mean Fomhair 2024
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais (IO
L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

Rialachan (AE) 2022/2372 6n gComhairle an 24 Deireadh Fomhair 2022 maidir le creat beart chun
solathar frithbheart leighis atd dbhartha i gcas géarchéime a airithitl i gcas €éigeandail sldinte poibli ar
leibhéal an Aontais (IO L 314, Ich. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j)
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Ballstait a bhfuil saineolas acu ar bheartais maidir le solathar tairgi iocshlainte, ar an
mbeartas tionsclaioch a bhaineann le cdgaisiocht agus ar an tsldinte phoibli. Ba cheart
don Choimisiun a bheith ina bhall den ghrapa. Chun plé struchtirtha a airithia, ba
cheart don Choimisiun a bheith ina chathaoirleach ar an nGrapa um Thairgi
focshlainte Criticiula agus feidhmeanna a rinaiochta a chomhlionadh.

Chun cur chun feidhme comhordaithe an Rialachain seo a airithi, ba cheart don
Ghripa um Thairgi focshlainte Criticitila malartuithe faisnéise faoi chistit tionscadal
straitéiseach a chumasu agus treoshuiomh straitéiseach na tacaiochta airgeadais do
thionscadail straitéiseacha a éasct. Ba cheart don Ghripa um Thairgi focshlainte
Criticiula malarta faisnéise faoi chlair naisitnta a éascu freisin, lena n-airitear an cur
chuige 1 leith ceanglais maidir le culstoic theagmhasachta i gconarthai solathair
phoibli. I gcas inarb abhartha, ba cheart don Ghrapa um Thairgi focshldinte Criticitila
comhordu na gclar naisiunta a éascu. Thairis sin, ba cheart don Ghrapa um Thairgi
focshlainte Criticitla plé a éasci maidir leis an nga ata le tionscnamh solathair
chomhoibrioch a sheoladh agus maidir leis an nga ata le tosaiocht a thabhairt don
mheastoireacht leochaileachta le haghaidh tdirgi iocshldinte criticiula sonracha.

D’fthéadfadh an tAontas infhaighteacht agus slandail an tsolathair tairgi iocshlainte
criticitila a fheabhst a thuilleadh tri rochtain a thabhairt ar thoinsi malartacha solathair
1 dtrit tiortha tri chomhaontuithe tradala idirndisitinta n6 tri chinealacha eile comhair
idirnaisiunta. Chuige sin, d’théadfadh an tAontas brath ar a lionra comhaontuithe
tradala atd ann cheana agus, ina theannta sin, comhphairtiochtai straitéiseacha a
shaothru le triti tiortha chun an comhar déthaobhach a dhoimhnit a thuilleadh, go
hairithe le tiortha is iarrthoiri. Sa chomhthéacs sin, ba cheart don Choimisiin a
mheasunu an dtugann na comhphadirtiochtai atd ann cheana aghaidh go héifeachtach ar
na haidhmeanna ata beartaithe n6 an bhfé¢adfai iad a fheabhsu nd a uasghradu a
thuilleadh, agus cad iad na cinedlacha comhphdirtiochtai féideartha a d’théadfai a
thabhairt 1 gerich leis na triti tiortha is abhartha. Ba cheart ¢ sin a dhéanamh gan
dochar do shainchumais na Comhairle 1 gcomhréir leis na Conarthai.

Chun cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a airithiu, is g4 d’oibreoiri eacnamaiocha
faisnéis agus sonrai a chur ar fail d’tdarais phoibli. D4 bhri sin, agus 1 gcas inar ga
agus chun dubailt iarratai ar thaisnéis a sheachaint, ni mor do na Ballstit agus don
Choimisitn a bheith in ann an thaisnéis is ga chun an Rialachéan seo a chur 1 bhfeidhm,
lena n-airitear meastoireacht uirthi, a iarraidh ar aon oibreoir eacnamaioch 1 slabhrai
solathair agus daileachain na dtairgi iocshlainte criticilla agus na dtairgi iocshlainte
leasa choitinn.

Chun a airithit go gcomhlionfaidh an Rialachan seo a chuspoéiri ar bhealach
¢ifeachtach, ta sé rithabhachtach meastinii a dhéanamh ar a chur chun feidhme agus ar
a thionchar le himeacht ama. Ba cheart don Choimisiun meastoireacht a dhéanamh ar
an Rialachan seo 5 bliana tar éis a chur 1 bhfeidhm agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin.
Ba cheart a chuimsit sa mheastdireacht sin meastinu ar a mhéid atad cuspoiri an
Rialachdin, mar a leagtar amach iad in Airteagal 1, bainte amach, lena n-airitear a
thionchar ar gheallsealbhoiri, nésanna imeachta rialdla, agus dinimic an mhargaidh.
Go hairithe, ba cheart tuairimi na mBallstat, na n-oibreoiri eacnamaiocha, agus na
ngeallsealbhoiri abhartha eile a chur san direamh 1 meastoireacht an Choimisitin, ag
airithitl go gcuidionn a n-aiseolas le feabhas leantinach a chur ar an gcreat rialdla. Ba
cheart torthai na meastoireachta sin a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na
Comhairle, Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa agus Choiste na Réigiun.
Chun an mheastoireacht sin a €ascl, ba cheart d’udardis naisiunta agus d’oibreoiri
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eacnamaiocha sonrai agus faisnéis abhartha a chur ar fail arna iarraidh sin do6ibh chun
tact le measunu an Choimisiuin.

Maidir le cuspdiri an Rialachdin seo creat a bhunu chun infhaighteacht agus slandail
an tsolathair tairgi iocshldinte criticitla a nearta laistigh den Aontas, agus feabhas a
chur ar inthaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshldinte leasa choitinn tri
ghniomhaiocht chomhordaithe spriocdhirithe na mBallstat, 6s rud é nach féidir leis na
Ballstait na cuspdiri sin a bhaint amach go leordhothanach ag gniomht doéibh ina
n-aonar, agus, de bharr a fhairsinge, gur fearr is fé€idir iad a bhaint ar leibhéal an
Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 CFAE. I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachén seo thar a
bhfuil riachtanach chun a chuspdiri a bhaint amach.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Caibidil I
Foralacha ginearalta

Airteagal 1
Cuspoiri agus abhar

Is ¢ cuspdir an Rialachdin seo sldnddil an tsolathair agus infthaighteacht tairgi
iocshlainte criticiula laistigh den Aontas a neartd, agus ar an gcaoi sin ardleibhéal
cosanta don tslainte phoibli a airithit agus tact le slandéil an Aontais. Is € is cuspoir
an Rialachain seo freisin feabhas a chur ar infhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi
iocshlainte eile, 1 gcas nach n-dirithitear le feidhmit an mhargaidh go leordhothanach
ar shli eile infthaighteacht agus inrochtaineacht na dtairgi iocshldinte sin d’othair,
agus aird chui 4 tabhairt an trath céanna ar a iomchui atd sé inacmhainneacht tairgi
iocshlainte a airithit.

Chun na cuspoiri d& dtagraitear 1 mir 1 a bhaint amach, t4 creat leagtha amach sa
Rialachan seo chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) infheistiochtai a €ascti in acmhainneacht monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshldinte, a substainti gniomhacha agus priomhdabhair ionchuir eile san
Aontas;

(b) an riosca go mbeidh suaitheadh solathair ann a laghdu agus an infhaighteacht a
neartl tri éagstlu agus athléimneacht na slabhrai solathair maidir le solathar
poibli tairgi iocshldinte criticiala agus tairgi iocshldinte leasa choitinn eile a
dhreast;

(c) éileamh comhiomldnaithe na mBallstat rannphdirteach a ghiardil tri ndsanna
imeachta solathair chomhoibrioch, agus

(d) tact le héagsulu na slabhrai solathair freisin tri thabhairt 1 gcrich
comhphadirtiochtai straitéiseacha a éascu.

Airteagal 2
Raon feidhme

Ta feidhm ag an Rialachén seo maidir leis na tairgi iocshldinte criticitla a liostaitear i
liosta an Aontais de Thairgi Leighis Criticila da dtagraitear in Airteagal 131 de
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2.

Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193
final].

Ta feidhm ag Caibidil IV agus Airteagal 26(2), pointe (c), maidir le tairgi iocshlainte
leasa choitinn freisin. Nil feidhm ag Caibidil III maidir le tdirgi iocshldinte leasa
choitinn.

Airteagal 3

Sainmhinithe

Chun crioch an Rialachdin seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

ciallaionn ‘tairge iocshlainte’ tairge iocshlainte mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (1), de Threoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
[tagairt le cur leis an Airteagal comhfhreagrach tar éis ghlacadh cf. COM(2023)192

final];

ciallaionn ‘priomhéabhar ionchuir’ dbhar ionchuir seachas substaint ghniomhach a
bhfuil ga leis i bproiseas monaraiochta tairge iocshlainte ar leith, lena n-airitear
priomhébhair phacdistiochta, tdmhain, tuaslagoiri agus imoibrithe;

ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ substaint ghniomhach mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (3), de Threoir (AE).../... [tagairt le cur leis an Airteagal
comhfhreagrach tar éis ghlacadh cf. COM(2023)192 final];

ciallaionn ‘tairge iocshldinte criticitil’ tairge iocshldinte criticitil a bhfuil diobhail
thromchuiseach nd riosca diobhala tromchuisi d’othair ina thoradh ar a sholathar

neamhleor mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (13), de Rialachan (AE) .../...
[tagairt le cur leis an Airteagal comhfhreagrach tar éis ghlacadh cf. COM(2023)193

finall;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte leasa choitinn’ tairge iocshldinte, seachas tairge
iocshldinte criticiuil, nach bhfuil ar fail go leordhdthanach né nach bhfuil inrochtana
go leordhothanach d’othair 1 dtri thir den Aontas ar a laghad toisc nach bhfuil an
margadh ag feidhmit maith go leor chun freastal ar riachtanais na n-othar sna
Ballstait sin;

ciallaionn ‘leochaileacht sna slabhrai solathair’ rioscai agus laigi laistigh de shlabhrai
solathair na dtdirgi iocshlainte criticiula, arna sainaithint ar an leibhéal
comhiomlénaithe, agus na tairgi iocshldinte udaraithe uile san Aontas & gcur san
aireamh, agus iad grupailte faoi ghnathainm leis an mbealach riarachdin agus an
foirmliti céanna, a chuireann isteach ar sholathar leantinach na dtairgi iocshlainte sin
d’othair san Aontas;

ciallaionn ‘meastoireacht leochaileachta’ an mheastdireacht ar shlabhrai solathair na
dtairgi iocshldinte criticitla chun a leochaileachtai a shainaithint, arna déanamh ag an
nGripa Stiartha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte i gcomhréir le Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle'* [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final];

Rialachén (AE) .... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar sios ndsanna imeachta
Aontais maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-isdid ag an duine agus lena
mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
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(8)

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

ciallaionn ‘gnathainm’ gnathainm mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (48),
de Threoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [tagairt le cur
leis an Airteagal comhfhreagrach tar ¢is ghlacadh cf. COM(2023)192 final];

ciallaionn ‘“0darais chonarthacha’ 0darais chonarthacha mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(1), pointe (1), de Threoir 2014/24/AE;

ciallaionn ‘tionscadal straitéiseach’ tionscadal tionsclaioch arna shainaithint de bhun
na gceritéar a leagtar amach in Airteagal 5;

ciallaionn ‘tionscndir tionscadail’ aon ghnéthas ndé aon chuibhreannas gnothas a
fhorbraionn tionscadal straitéiseach;

ciallaionn ‘préiseas deonaithe ceadanna’ proiseas lena gcumhdaitear na ceadanna
abhartha uile a bhaineann le tionscadal straitéiseach a thogail agus a oibrid, lena
n-airitear ceadanna tdgala, ceadanna ceimicean agus ceadanna chun nascadh leis an
eangach agus measunuithe agus udaruithe comhshaoil 1 gcas ina bhfuil ga leo, agus
lena gcuimsitear na hiarratais agus na nésanna imeachta uile;

ciallaionn  ‘proiseas monaraiochta nudlach’ prdoiseas monaraiochta agus
teicneolaiocht nuiosach no cur i bhfeidhm nualach teicneolaiochta atd ann cheana,
lena n-airitear monaraiocht dhilaraithe, monaraiocht leantinach, an Intleacht Shaorga,
teicnici ardain, monaraiocht 3T, ach gan bheith teoranta d6ibh sin amhadin;

ciallaionn ‘solathar trasteorann Ballstat’ nos imeachta solathair a thionscnaitear idir
na hudarais chonarthacha ¢ Bhallstait éagsula ar bhonn Airteagal 39 de Threoir
2014/24/CE;

ciallaionn ‘soldthar thar ceann na mBallstdt né in ainm na mBallstat’ n6és imeachta
solathair arna thionscnamh arna iarraidh sin do na Ballstait agus lena dtugtar
sainordi don Choimisiun gniomht mar chomhlacht larnach ceannaigh thar ceann na
mBallstat iarrthach, n6 in ainm na mBallstat iarrthach, d4 bhfordiltear in Airteagal
168(3) de Rialachan (AE) 2024/2509;

ciallaionn ‘solathar comhphairteach’ nos imeachta solathair a dhéanann an Coimisitn
agus na Ballstait go comhphairteach, d4 bhforailtear in Airteagal 168(2) de Rialachan
(AE) 2024/2509;

ciallaionn ‘solathréir’ monaro6ir né sealbhéir tdaraithe margaiochta na bhfoirmeacha
daileogachta criochnaithe, n6 monardir priomhabhar ionchuir né substainti
gniomhacha;

ciallaionn ‘comhphdirtiocht straitéiseach’ gealltanas idir an tAontas agus triu tir,
grupa de thrit tiortha n6 eagraiochtai idirnaisiuinta chun comhar a mhéadu maidir le
tairge iocshlainte criticiil amhdin ndé nios moé a bhunaitear tri ionstraim
neamhcheangailteach agus lena n-éascaitear torthai tairbhitla don Aontas agus don
trit tir, don ghrapa de thriu tiortha n6 don eagraiocht idirndisiunta abhartha araon.

Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 (IO ...) [/A4.S.:
Teideal de réir COM(2023) 193 final. Le seicedil in aghaidh an leagain is déanai den
dréacht-Rialachadn sin].
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Caibidil 11
Slandail solathair an Aontais a neartu

Airteagal 4
Cuspoir straitéiseach an Aontais

Is cuspoir straitéiseach de chuid an Aontais ¢ sldnddil an tsolathair agus
infhaighteacht na dtairgi iocshléinte criticiula d’othair.

Oibreoidh na Ballstait agus an Coimisiun le chéile chun slandail an tsolathair agus
infhaighteacht leantinach tairgi iocshlainte criticitila san Aontas a nearta tri bhearta
lena mbaintear an leas is mo is féidir as acmhainneacht an mhargaidh inmheénaigh.

Tacoidh an Coimisian le hiarrachtai comhordaithe na mBallstat.

Caibidil 11T
Coinniollacha cumasuchain le haghaidh infheistiochta

ROINN 1

CRITEIR AGUS NOS IMEACHTA UM AITHINT NA DTIONSCADAL

STRAITEISEACH

Airteagal 5

Tionscadail Straitéiseacha

Measfar gur tionscadal strait€iseach tionscadal ata lonnaithe san Aontas agus a bhaineann le
hacmhainneacht mhonaraiochta a chruthti né a mhéadii mé chomhlionann sé ceann amhain ar
a laghad de na critéir seo a leanas:

(a)
(b)
(©)

(d)

GA

cruthaionn s¢ né méadaionn sé an acmhainneacht mhonaraiochta 1 gcéas tairge
iocshldinte criticiuil amhain n6 nios mo6 nod chun a substainti gniomhacha a bhailit n6
a mhonaru;

déanann sé nuachoiriu ar laithreAn monaraiochta atd ann cheana le haghaidh tairge
iocshldinte criticitil amhdin n6 nios mo6 n6 le haghaidh a substainti gniomhacha chun
inbhuanaitheacht no éifeachtilacht mhéadaithe a airithiu;

cruthaionn sé¢ n6 méadaionn sé an acmhainneacht mhonaraiochta le haghaidh na
bpriomhabhar ionchuir is ga chun tairge iocshlainte criticitiil amhain né nios mé né a
substainti gniomhacha a mhonart;

cuireann s¢ le rolladh amach teicneolaiochta a bhfuil r6l larnach aici 1 monaraiocht
tairge iocshldinte chriticitiil amhdin n6 nios mo, a substainti gniomhacha no a
bpriomhdabhar ionchuir a chumast.

Airteagal 6

Aithint na dTionscadal Straitéiseach
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1. Ainmneoidh gach Ballstat idards (‘an t-udaras ainmnithe’) a dhéanfaidh meastnu
agus fioru i dtaobh an gcomhlionann tionscadal ceann amhéin ar a laghad de na
critéir a leagtar amach in Airteagal 5 agus, da bhri sin, an tionscadal straitéiseach ata
ann.

Féadfaidh tionscnoir a iarraidh ar an udaras ainmnithe measuna a dhéanamh i dtaobh
an tionscadal straitéiseach tionscadal airithe.

Féadfaidh aon udaras Ballstait a iarraidh ar an udaras ainmnithe a chinneadh maidir
le tionscadal a bheith ina thionscadal straitéiseach a thiora do.

2. Cuirfidh na Ballstait in i1l don Choimisilin cad € an t-udards ainmnithe chun criocha
mhir 1.

3. Cuirfidh an Coimisitn leathanach gréasain simpli inrochtana ar fail ar a liostofar go
soiléir na sonrai teagmhdla agus faisnéis abhartha eile faoi idarais ainmnithe na
mBallstat.

4. Aon udaras Ballstdit eile a gheobhaidh iarraidh ¢ thionscnéir maidir le hAirteagail 8

go 14, déanfaidh s¢ measunu i dtaobh an gcomhlionann an tionscadal sin na critéir
chun ¢ a mheas mar thionscadal straitéiseach mar a fthorailtear in Airteagal 5 agus, i
gcés inar ga, iarrfaidh sé ar an idaras ainmnithe a chinneadh a thioru.

5. I gcas ina bhfuil fiort i dtaobh an tionscadal straitéiseach tionscadal airithe déanta ag
udards i gcomhréir leis an Airteagal seo, beidh aon darés eile ag brath ar an bhfiorti
sin.

ROINNII

PROISIS RIARACHAIN AGUS DEONAITHE CEADANNA A EASCU

Airteagal 7
Stadas tosaiochta na dtionscadal straitéiseach

Measfar go gcuireann tionscadail straitéiseacha le slanddil sholathar na dtéirgi iocshlainte san
Aontas agus, da bhri sin, gur chun leas an phobail iad.

Ba cheart d’udarais na mBallstat a airithiti go ndéanfar na proisis dbhartha deonaithe ceadanna
a bhaineann le tionscadail straitéiseacha a chur 1 gerich ar an mbealach is tapula is féidir, chun
aon chineal nds imeachta bhrostaithe atd ann i1 ndli an Aontais agus sa dli naisiinta is
intheidhme a chur ar fail go hairithe.

Airteagal 8
Tacaiocht Riarachdin

1. Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, cuirfidh an Ballstat an tacaiocht
riarachain uile is ga ar fail do thionscadal straitéiseach atd lonnaithe ar a chrioch féin
chun a chur chun feidhme trathil agus éifeachtach a €ascu, lena n-airitear cinamh:

(a) 1 dtaca le comhlionadh na n-oibleagaidi riarachdin agus tuairiscithe is
infheidhme;

(b) 1 dtaca leis an bpobal a chur ar an eolas, agus ¢ d’aidhm aige glacadh an
phobail leis an tionscadal straitéiseach a mhéadu;
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(c¢) lelinn an phroisis deonaithe ceadanna.

2. Agus an tacaiocht riarachain agus an cunamh da dtagraitear i mir 1 & gcur ar fail,
tabharfaidh an Ballstat aird ar leith ar fhiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna) agus, i gcas inarb iomchui, bunéidh sé bealach tiomnaithe le haghaidh
cumarsaid le FBManna chun treoraiocht a thabhairt agus chun freagairt
d’thiosruchdin a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachéin seo.

Airteagal 9
larraidh ar an stadas lena mbaineann an tabhacht ndisiunta is airde a dheonu

1. Féadfaidh tionscnéir tionscadail a iarraidh go ndeonofar stddas na tabhachta
naisiunta is airde da n-iarratas ar chead, i gcas inarb ann don stadas sin sa dli
naisiunta, agus go gcaithfear leis da réir sin.

2. Deonoidh udarais naisiunta stadas na tabhachta naisianta is airde d’iarratas ar chead
gan dochar d’oibleagaidi da bhfordiltear i ndli an Aontais.

Airteagal 10
Nosanna imeachta a bhaineann le réiteach diospoidi

Maidir le haon nos imeachta um réiteach diospéidi, dlithiocht, achomharc agus imeachtai
maidir le leigheasanna breithitinacha a bhaineann leis an bpréiseas deonaithe ceadanna agus le
heisitiint ceadanna do thionscadal straitéiseach san Aontas os comhair aon chuirt, binse no
painéal ndisiinta, lena n-diritear maidir le hidirghabhail né eadrain, i gcés inarb ann do6ibh sa
dli naisiunta, féadfaidh tionscnoéir tionscadail a iarraidh go ndéilealfar leo sin mar abhar
prainne ma dhéantar forail, agus a mhéid a dhéantar fordil, sa dli ndisiinta maidir le nds
imeachta prainne den sort sin. Déanfar na cearta is infheidhme maidir le cosaint daoine aonair

.....

Glacfaidh an tionscnoir tionscadail pairt 1 ndsanna imeachta prainne den sort sin, 1 gcas inarb
infheidhme.

Airteagal 11

Tacaiocht rialala agus eolaioch 6 ghniomhaireachtai leigheasra agus o fhoirne
cigireachta cogaisiochta

1. Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, cuirfidh Ballstat tacaiocht rialala ar fail
do thionscadal straitéiseach ata lonnaithe ar a chrioch, lena n-airitear tri thus aite a
thabhairt do chigireachtai maidir le Dea-Chleachtas Monaraiochta chun laithredin
mhonaraiochta nua agus leathnaithe a thormheas agus le haghaidh na laithrean
monaraiochta arna nuachdiri 1 gcomhthéacs an tionscadail straitéisigh lena
mbaineann.

2. Arna iarraidh sin do thionscndir tionscadail, cuirfidh an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) comhairle thiomnaithe ar fail chun cinamh a
thabhairt do thionscnoiri tionscadail atd ag forbairt tionscadail at4 ag brath ar phroisis
mhonaraiochta nualacha.

Airteagal 12

Measunuithe agus udaru comhshaoil
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I gcas ina n-eascraionn an oibleagdid measunt a dhéanamh ar na héifeachtai ar an
gcomhshaol go comhuaineach as dha cheann n6 nios mo de Threoir 92/43/CEE" 6n
gComhairle, Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'é,
Treoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!’, Treoir
2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'®, Treoir 2009/147/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!®, Treoir 2010/75/AE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle?®, Treoir 2011/92/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?! né Treoir 2012/18/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle??,
féadfaidh tionscnoéir tionscadail a iarraidh go gcuirfear i bhfeidhm nos imeachta
comhordaithe n6é comhphairteach lena gcomhliontar ceanglais na ngniomhartha
reachtacha sin de chuid an Aontais.

Faoin nos imeachta comhordaithe d4 dtagraitear sa chéad thomhir, comhord6idh
udaras innitil na measunuithe aonair ¢agsula ar an tionchar ar an gcomhshaol ata ag
tionscadail ar leith a cheanglaitear leis an Treoir abhartha.

Faoin ndés imeachta comhphdirteach da dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh
udaras innitil ndisitinta forail maidir le measini aonair ar thionchar comhshaoil
tionscadail ar leith a cheanglaitear leis an Treoir abhartha.

Airitheoidh na Ballstait go n-eiseoidh na hudarais innitila an choncltid réastnaithe
da dtagraitear in Airteagal 1(2), pointe (g)(iv), de Threoir 2011/92/AE maidir leis an
measunu ar an tionchar ar an gcomhshaol laistigh de 45 14 tar éis doibh an thaisnéis
uile is ga a thail.

I gcasanna eisceachtila, nuair is g4 sin de bharr chinedl, chastacht, shuiomh n6
mhéid an tionscadail ata beartaithe, féadfaidh na Ballstait sineadh 15 14 ar a mhéad
a chur leis an teorainn ama da dtagraitear i mir 2 aon uair amhain sula rachaidh si in
éag agus ar bhonn cas ar chés. Sa chds sin, cuirfidh an t-Gidarés inniuil an tionscnodir
tionscadail ar an eolas i scribhinn faoi na cuiseanna a dtugann udar leis an sineadh
agus faoin sprioc-am lena choncltid réasunaithe.

20

21

22

Treoir 92/43/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1992 maidir le caomhn(i gnathdég nadartha agus fana
agus flora fiaine (I0 L 206, 22.7.1992, Ich. 7, ELI: http://data.ecuropa.euv/eli/dir/1992/43/0j).

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena
mbunaitear creat i gcomhair gniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce (IO L 327,
22.12.2000, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2000/60/0j).

Treoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Meitheamh 2001 maidir le
measunu a dhéanamh ar €ifeachtai pleananna agus clar airithe ar an gcomhshaol (IO L 197, 21.7.2001,
Ich. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Treoir 2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 19 Samhain 2008 maidir le
dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha airithe (IO L 312, 22.11.2008, Ich.3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Treoir 2009/147/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 30 Samhain 2009 maidir le héin
fthidine a chaomhnu (IO L 20, 26.1.2010, Ich. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010 maidir le
hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus rialu comhthaite ar thruaillia) (IO L 334, 17.12.2010, Ich. 17).
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Treoir 2011/92/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Nollaig 2011 maidir le measunt
a dhéanamh ar éifeachtai tionscadal poibli agus priobhaideach airithe ar an gcomhshaol (IO L 26,
28.1.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Treoir 2012/18/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Tuil 2012 maidir le riala
guaiseacha morthiondisci a bhaineann le substainti contuirteacha, agus lena leasaitear agus lena
n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoir 96/82/CE 6n gComhairle (IO L 197, 24.7.2012, Ich. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Maidir leis na sprioc-amanna chun dul i gcombhairle leis an bpobal lena mbaineann da
dtagraitear in Airteagal 1(2), pointe (e), de Threoir 2011/92/AE agus leis na hudarais
da dtagraitear in Airteagal 6(1) den Treoir sin maidir leis an tuarascail um measin
ar an tionchar ar an gcomhshaol da dtagraitear in Airteagal 5(1) den Treoir sin,
sprioc-amanna nach faide na 85 14 ach nach I né an tréimhse 30 1a da dtagraitear in
Airteagal 6(7) den Treoir sin a bheidh sna sprioc-amanna sin.

Maidir leis na tionchair né na hoibleagaidi comhshaoil da dtagraitear in Airteagal
4(7) de Threoir 2000/60/CE, Airteagal 9(1), pointe (a), de Threoir 2009/147/CE,
Airteagail 6(4) agus 16(1) de Threoir 92/43/CEE agus chun criocha Airteagal 4(14)
agus (15) agus Airteagal 5(11) agus (12) de Rialachan (AE) 2024/1991, féadfar a
mheas go bhfuil leas saraitheach poibli ag tionscadail straitéiseacha san Aontas agus
go bhfénann siad do leasanna na sldinte agus na sabhailteachta poibli ar choinnioll go
gcomhliontar na coinniollacha uile a leagtar amach sna gniomhartha sin.

Airteagal 13
Pleandil

Déanfaidh tdarais ndaisiunta, réigiunacha agus aitiula ata freagrach as pleananna a
ullmhu, lena n-diritear criosu, pleananna spasulachta agus pleananna talamhusaide,
breithniut ar fhoradlacha a chur leis na pleananna sin, maidir le Tionscadail
Straitéiseacha a fhorbairt, chomh maith leis an mbonneagar is ga. Chun forbairt
tionscadal straitéiseach a €éascu, airitheoidh na Ballstait go mbeidh na sonrai pleanala
spasulachta abhartha uile ar fail.

I gcéas ina mbeidh pleananna, lena n-diritear foralacha le haghaidh forbairt tionscadal
straitéiseach, faoi réir measunu de bhun Threoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle agus de bhun Airteagal 6(3) de Threoir 92/43/CEE, cuirfear na
measunuithe sin le chéile. I gcas inarb intheidhme, tabharfar aghaidh sa mheastnu
comhcheangailte sin freisin ar an tionchar ar na dobharlaigh a bhféadfadh go
ndéanfai difear doibh da dtagraitear i dTreoir 2000/60/CE. I gcés ina gceanglaitear ar
na Ballstdit measunt a dhéanamh ar thionchair na ngniomhaiochtai ata a ndéanamh
anois agus a dhéanfar amach anseo ar an muirthimpeallacht, lena n-diritear
idirghniomhaiochtai idir an talamh agus an fharraige, i gcomhréir le hAirteagal 4 de
Threoir 2014/89/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?®, cumhdofar na
tionchair sin leis an measunt comhcheangailte freisin.

Airteagal 14

Infheidhmeacht na gCoinbhinsiun on gCoimisiun Eacnamaiochta na Naisiun Aontaithe don
Eoraip

Ta an Rialachan seo gan dochar do na hoibleagaidi faoi Choinbhinsiin Choimisiun
Eacnamaiochta na Naisiuin Aontaithe don Eoraip maidir le Rochtain ar Fhaisnéis,
Rannphairtiocht Phoibli 1 gCinnteoireacht agus Rochtain ar Cheartas 1 gCursai
Combhshaoil, arna shinit in Aarhus an 25 Meitheamh 1998, agus faoi Choinbhinsiun
Choimisiun Eacnamaiochta na Naisiun Aontaithe don Eoraip maidir le Meastunacht
Tionchair Timpeallachta i gComhthéacs Trasteorann, arna shinit in Espoo an 25

3 Treoir 2014/89/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n gComhairle an 23 ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j Iuil 2014 lena mbunaitear creat do phleanail spasulachta mhuiri
(IO L 257, 28.8.2014, Ich. 135, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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Feabhra 1991, agus a Phrotacal maidir le Meastunacht Straitéiseach Timpeallachta,
arna shinia 1 gCiv an 21 Bealtaine 2003.

Cuirfear gach cinneadh a ghlacfar de bhun na nAirteagal sa roinn seo ar fail go
poibli.

ROINN 11T

DREASACHTAI AIRGEADAIS

Airteagal 15
Tacaiocht airgeadais 6 na Ballstait

Gan dochar d’Airteagail 107 agus 108 CFAE, féadfaidh na Ballstait tosaiocht a
thabhairt do thacaiocht airgeadais do thionscadail straitéiseacha a thugann aghaidh ar
leochaileacht i slabhrai solathair na dtairgi iocshlainte criticiula a shainaithnitear tar
éis meastoireacht leochaileachta a dhéanamh agus aird chui & tabhairt ar
threoshuiomhanna straitéiseacha an Ghripa um Thairgi [ocshlainte Criticitla da
dtagraitear in Airteagal 26(2), pointe (a).

Fad a bheidh an tdirge iocshlainte criticitil ar Liosta an Aontais de Thairgi
focshlainte Criticiula, tabharfaidh gnothas até tar éis tairbhit de thacajocht airgeadais
le haghaidh tionscadal straitéiseach tosaiocht don soldthar do mhargadh an Aontais
agus déanfaidh sé a dhicheall chun a airithiti go mbeidh an tairge iocshléinte criticiil
fos ar fail sna Ballstait ina bhfuil sé & mhargu.

Féadfaidh an Ballstat a chuir tacaiocht airgeadais ar fail do thionscadal straitéiseach a
iarraidh ar an ngnothas sin na solathairti is ga de thdirge iocshldinte criticitil, de
shubstaint ghniomhach né de phriomhébhair ionchuir, de réir mar is intheidhme, a
chur ar fail do mhargadh an Aontais chun ganntanais i mBallstat amhdin no i roinnt
Ballstat a sheachaint.

Aon Bhallstat ar baol d6 ganntanais den tairge iocshldinte criticiuil atd i gceist,
feadfaidh sé a éileamh ar an mBallstat a chuir an tacaiocht airgeadais ar fail iarraidh
a chur isteach thar a cheann.

Airteagal 16
Tacaiocht airgeadais on Aontas

Ar feadh thréimhse an Chreata Airgeadais Ilbhliantail 2021-2027%4, féadfar tact le
tionscadail straitéiseacha tri chistii 6n Aontas, lena n-airitear clair de chuid an
Aontais amhail an Clar EU4Health?>, Fis Eorpach®®, agus an Clar don Eoraip

24

25

Rialachén (AE, Euratom) 2020/2093 6n gCombhairle lena leagtar sios an creat airgeadais ilbhliantail do
na blianta 2021 go 2027, amma leasa (IO  LI4331, 22.12.2020, Ich. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/07)

Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na slainte (“Clar EU4Health™) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014, (IO L 107, 26.3.2021, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

37

GA


http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/oj

GA

Dhigiteach?’, ach gan bheith teoranta déibh sin, ar choinnioll go bhfuil tacaiocht den
chinedl sin 1 gcomhréir leis na cuspdiri a leagtar amach sna rialachdin lena
mbunaitear na cldir sin.

Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, a bhfuil udar cui 1é1 de bharr an
riachtanais ata le torthai na meastoireachta leochaileachta a chur ar fail chun criche
iarratas ar chistii 6n Aontas, déanfaidh an t-udaras ainmnithe measunt i dtaobh an
dtugann tionscadal straitéiseach aghaidh ar leochaileacht sna slabhrai solathair arna
sainaithint tar éis na meastoireachta leochaileachta. Cuirfidh an t-udaras ainmnithe a
mheasunu ar fail do thionscndir tionscadail laistigh de 15 d4 iarraidh. Cuirfidh an
t-tdards ainmnithe an Coimisiun ar an eolas gan mhoill faoi na tionscadail
straitéiseacha a sainaithniodh mar thionscadail lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht
ata ann cheana sna slabhrai solathair.

Airteagal 17
Malartu faisnéise maidir le tionscadail chistithe

Cuirfidh na Ballstait an Grapa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticiula (‘an
Grapa um Thairgi focshlainte Criticitila’) da dtagraitear in Airteagal 24 ar an eolas
go bhfuil sé beartaithe acu tacaiocht airgeadais a chur ar fail do thionscadail
straitéiseacha luath go leor roimh ré chun go mbeidh an gripa in ann a chiram
comhorduchéin mar a leagtar amach in Airteagal 25 a dhéanamh.

Cuirfidh an Coimisiun an Gripa um Thairgi focshlainte Criticiala ar an eolas go
tréimhsiuil faoi na tionscadail straitéiseacha a thairbhigh de thacaiocht airgeadais 6n
Aontas.

Féadfaidh an Coimisitin an Grapa um Thairgi focshlinte Criticitla a chur ar an eolas
go bhfuil sé beartaithe aige a mholadh go mbunoéfai deiseanna cistiichdin arna
ndearadh go sonrach chun aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai sna slabhrai
solathair, agus ¢ a chur ar an eolas faoi aon chlar eile a d’théadfadh cur le
hinfhaighteacht tairgi iocshlainte criticitila, faoi rialacha agus coinniollacha sonracha
na gclar cistitichain sin de chuid an Aontais.

26

27

Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena leagtar sios a rialacha
maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013 10 L 170, 12.5.2021, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Rialachdn (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibredn 2021 lena
mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh (AE) 2015/2240(10
L 166, 11.5.2021, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)
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Caibidil IV
Bearta ata dirithe ar an éileamh

ROINN I

CRITEIR DHAMHACHTANA AGUS CEANGLAIS SOLATHAIR EILE AGUS BEARTA
GAOLMHARA

Airteagal 18

Athléimneacht, inbhuanaitheacht agus tionchair shoisialta dhearfacha a dhreasu i nosanna
imeachta solathair phoibli

Maidir le ndésanna imeachta ddmhachtana tairgi iocshlainte criticitila a thagann faoi
raon feidhme Threoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle,
cuirfidh tudarais chonarthacha sna Ballstait ceanglais soldthair seachas critéir
dhamhachtana praghas amhdin i bhfeidhm, amhail ceanglais solathair lena gcuirtear
athléimneacht an tsolathair chun cinn san Aontas. Saineofar na ceanglais solathair sin
1 gcomhréir le Treoir 2014/24/AE agus féadfaidh baint a bheith acu le hoibleagaidi
stocshealbhaiochta, leis an lion solathroiri éagstlaithe, le faireachan ar shlabhrai
solathair, lena dtrédhearcacht don udards conarthach agus le clasail feidhmiochta
conartha maidir le seachadadh trathuil.

Maidir le tairgi iocshldinte criticiila a bhfuil leochaileacht sna slabhrai solathair
deimhnithe ina leith tri mheastoireacht leochaileachta a léirionn an t-ardleibhéal
spleachais ar thri tir amhdin n6 ar lion teoranta triu tiortha, cuirfidh na hudarais
chonarthacha, i1 gcés ina bhfuil udar cui leis, ceanglais solathair i bhfeidhm a bheidh 1
bhfabhar solathroiri a mhonaraionn cion mor de na tairgi iocshléinte criticitila sin san
Aontas. Cuirfear na ceanglais sin 1 bhfeidhm i gcomhréir le gealltanais idirnaisiinta
an Aontais.

Maidir le tairgi iocshldinte leasa choitinn eile, 1 gcas ina mbeidh udar leis de bharr
anailis mhargaidh agus breithnithe slainte poibli, féadfaidh na hudarais chonarthacha
ceanglais solathair a chur i1 bhfeidhm a bheidh i bhfabhar solathréiri a mhonaraionn
cion mor ar a laghad de na tairgi iocshlainte sin san Aontas. Cuirfear na ceanglais sin
1 bhfeidhm 1 gcomhréir le gealltanais idirndisitinta an Aontais.

Leis an Airteagal seo cuirtear bac ar udarais chonarthacha ceanglais chailiochtula
bhreise a usaid, lena n-diritear i ndail le hinbhuanaitheacht comhshaoil agus cearta
soisialta.

Féadfaidh na hudaréis chonarthacha a chinneadh, ar bhonn eisceachtuil, gan mir 1,
mir 2 agus mir 3 a chur 1 bhfeidhm 1 gcés ina mbeidh udar leis de bharr anailis
mhargaidh n6 breithnithe a bhaineann le maoinit seirbhisi slainte.

Airteagal 19

Cldir a thacaionn le hinbhuanaitheacht agus athléimneacht i nosanna imeachta solathair
phoibli

Nuair a bheidh 6 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo bainte amach,
bundidh gach Ballstat clar ndisiunta lena dtacofar le slandail solathair tairgi
iocshldinte criticiula, lena n-airitear i ndsanna imeachta solathair phoibli. Le clair den
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sort sin, cuirfear chun cinn usaid chomhsheasmhach na gceanglas solathair ag
udardis chonarthacha laistigh de Bhallstat ar leith chomh maith le cinedlacha cur
chuige lena mbaineann nios mo né buaiteoir amhain, i gcas ina mbeidh siad tairbhitil
i bhfianaise na hanailise margaidh. 1 gclair den sort sin freisin féadfaidh bearta
maidir le praghsail agus aisiocaiocht a thacaionn le slandéil an tsolathair tairgi
iocshldinte criticitla sin nach gceannaitear tri nésanna imeachta solathair phoibli a
bheith iontu.

Tabharfaidh na Ballstait fogra faoina gclair féin don Choimisitin ag gniomhu doé ina
chail mar rGnaiocht don Ghrapa um Thairgi focshlainte Criticitila. Airitheoidh an
Coimisiun go ndailfear é ar gach comhalta den Ghripa um Thairgi focshlainte
Criticiala gan mhoill. Eascoidh an Grapa um Thairgi focshlainte Criticiala plé a
bhfuil s¢ d’aidhm aige comhorda na gcldr naisitinta a airithit, lena n-diritear i gcas
chur 1 bhfeidhm na gcritéar a luaitear in Airteagal 18(2), agus féadfaidh sé tuairimi a
eisitiint. 1 gcas ina n-eiseoidh an Grapa um Thairgi focshlainte Criticiala tuairim
maidir leis na clair naisitnta, tabharfaidh na Ballstait aird chui uirthi agus féadfaidh
siad € a chur san direamh agus a gcldir 4 n-athbhreithniu acu.

Airteagal 20

Bearta coimirce a bhaineann le ceanglais na mBallstat maidir le culstoic theagmhasachta

agus bearta eile maidir le slandail an tsoldathair

Nuair a chuirfear bearta maidir le slandail an tsolathair i bhfeidhm i mBallstat amhain, ni
bheidh aon tionchar diultach aige sin 1 mBallstait eile da thoradh sin. Go hairithe, seachno6idh
na Ballstait tionchar den sort sin agus raon feidhme agus uainiti aon chinedil ceanglas ar
chuideachtai culstoic theagmhasachta a bheith ina seilbh acu 4 moladh agus 4 sainiu acu.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh aon cheanglas a fhorchuirfidh siad ar chuideachtai sa
slabhra solathair culstoic theagmhasachta a bheith ina seilbh acu comhréireach agus go
n-urramoidh siad prionsabail na trédhearcachta agus na dluthphairtiochta.

ROINNII

SOLATHAIRTI COMHOIBRIOCHA

Airteagal 21
Solathar trasteorann Ballstat arna éascu ag an Coimisiun

Ar iarraidh réastinaithe 6 thri Bhallstdit n6 nios mé (‘an iarraidh’), féadfaidh an
Coimisiun gniomht mar éascaitheoir do sholathar trasteorann na mBallstat iarrthach
mar a leagtar sios in Airteagal 39 de Threoir 2014/24/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle®® i gcés tdirgi iocshldinte leasa choitinn,

Tar ¢€is do6 an iarraidh a fhail, cuirfidh an Coimisiun gach Ballstat eile ar an eolas
faoin tionscnamh agus socrdidh sé sprioc-am iomchui déibh chun a suim a chur in
1al. Sprioc-am nach faide na 3 seachtaine a bheidh 1 sprioc-am den chinedl sin.

28

Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le solathar
poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94. 28.3.2014. Ich. 65,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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Déanfaidh an Coimisitin measunt ar an iarraidh i bhfianaise chuspdiri an Rialachéin
seo. Cuirfidh an Coimisiun a chinneadh faoina thoil an tionscnamh beartaithe a éascta

n6 gan € a éascu in iul do na Ballstait leasmhara laistigh de 3 seachtaine tar ¢is d6 an
iarraidh a thail.

Ma dhialtaionn an Coimisiin don iarraidh, tabharfaidh sé cliseanna leis an diultu
sin.

Mé ghlacann an Coimisiun leis an iarraidh, cuirfidh an Coimisiun tacaiocht
rinajochta agus 16istiochta ar fail do na Ballstait leasmhara. Eascoidh an Coimisitin
cumarsaid agus comhar idir na Ballstdit lena mbaineann agus tabharfaidh sé
combhairle maidir le rialacha solathair phoibli an Aontais is intheidhme agus maidir le
habhair rialala a bhaineann le tairgi iocshlainte.

Beidh an t-€asct sin 6n gCoimisiun teoranta agus tiocfaidh deireadh leis ar a dhéanai
nuair a shineoidh na htidarais chonarthacha rannphéirteacha an conradh solathair.

Ni bheidh an Coimisiun freagrach as aon sart ar dhlithe solathair an Aontais n6 ar
dhlithe solathair naisiunta a dhéanfaidh na hudarais chonarthacha rannphairteacha
agus ni bheidh sé faoi dhliteanas aon saraithe den chinedl sin ach oiread. Ni bheidh
aon dliteanas ar an gCoimisilin a bhaineann leis an gcaoi a ndéanann na Ballstait
leasmhara an nds imeachta solathair na le cur chun feidhme an chonartha a
eascraionn as an nds imeachta.

Airteagal 22
Solathar on gCoimisiun thar ceann na mBallstat né in ainm na mBallstat

De mhaolu ar Airteagal 168(3) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 i gcas ina
n-iarrann naoi mBallstdt né nios mo go comhphairteach ar an gCoimisiiin solathar a
dhéanamh thar a gceann, n6 ina n-ainm, féadfaidh an Coimisiuin ndés imeachta
solathair a thionscnamh faoi na coinniollacha a leagtar amach san Airteagal seo 1
gcas ina mbaineann an solathar le tdirgi iocshlainte a bhaineann le ceann de na
catagdiri seo a leanas thios;

(a) tairgi iocshldinte criticiula a bhfuil leochaileacht sna slabhrai solathair
sainaitheanta ina leith tri mheastoireacht leochaileachta n6 a bhfuil tionscnamh
solathair chomhoibrioch molta ag an nGripa Stiurtha Feidhmitchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte ina leith;

(b) tairgi iocshlainte leasa choitinn, a bhfuil tuarascail maidir leis an measint
clinicitil comhphdirteach foilsithe ina leith de bhun Airteagal 12(4) de
Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?”, n6
a bhfuil measint clinicitil arna dhéanamh faoin gcomhar deonach i measc na
mBallstat de réir Airteagal 23(1) pointe (e) den Rialachan sin déanta orthu.

Ni dhéanfar an iarraidh chomhphdirteach da dtagraitear 1 mir 1 ach amhdin ma
chomhlionann an tairge iocshlainte lena mbaineann ceann amhdin de na critéir a
leagtar amach sa mhir sin agus ma chuidionn an nds imeachta solathair arna iarraidh
le feabhas a chur ar shlandail an tsolathair agus ar infthaighteacht tairgi iocshlainte

Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
measunu ar theicneolaiocht slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (IO L 458, 22.12.2021,
Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)
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criticiula san Aontas né le hinfhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte
leasa choitinn a airithit, de réir mar is inftheidhme.

Beidh rannphairtiocht sa n6és imeachta solathair oscailte do na Ballstait uile. Cuirfidh
an Coimisiun na Ballstait uile ar an eolas faoin iarraidh, trid an nGrupa um Thairgi
locshlainte Criticiula, agus iarrfaidh sé orthu pairt a ghlacadh sa n6s imeachta.

Déanfaidh an Coimisiun measunu ar fhontas, riachtanas agus comhréireacht na
hiarrata agus measuna i dtaobh an bhfuil udar maith leis an iarraidh i bhfianaise
chuspoiri an Rialachdin seo. Fiordidh an Coimisiun go hairithe an bhféadfadh an
solathar a bheith ina idirdhealti n6 ina shrianadh ar thradail né ina shaobhadh ar
iomaiocht.

Cuirfidh an Coimisiun na Ballstait leasmhara ar an eolas laistigh de mhi amhain 6n
iarraidh a thail faoina chinneadh agus luafaidh sé na cuiseanna ata aige i gcés ina
ndiultofar €.

Mas rud ¢é, i bhfianaise mheasini an Choimisitin, gur ga, chun cuspoéiri an
Rialachain seo a bhaint amach, an solathar a dhéanamh mar sholathar eisiach do na
Ballstait n6 teacht ar chomhaontu maidir le hioschainniochtai ceangailteacha, féadfar
comhaonti an Choimisitin maidir leis an nds imeachta a shaothru a chur faoi
choinnioll go nglacfaidh na Ballstait leasmhara leis na coinniollacha sin.

Déanfar an solathar d4 dtagraitear san Airteagal seo 1 gcomhréir le hAirteagal 168(3)
de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509%°, ach amhdin i gcds na maoluithe dé
bhforéiltear sa Rialachan seo.

Airteagal 23
Solathar Comhphdirteach

Faoi choinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo agus de mhaolu ar Airteagal
168(2) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509, ma t4 gd le conradh chun an
ghniomhaiocht chomhphairteach idir an Coimisiin agus na Ballstait a chur chun
feidhme, féadfaidh an Coimisitin agus naoi mBallstat ar a laghad dul i mbun, mar
phairtithe conarthacha, nds imeachta solathair chomhphairtigh.

Féadfar nés imeachta solathair chomhphairtigh a eagrt tar éis iarraidh a fhail 6 na
Ballstait n6 ar thionscnamh an Choimisitin 1 gcas ina mbaineann an solathar le tairgi
iocshldinte a bhaineann le ceann de na catagdiri thios:

(a) tairgi iocshldinte criticitila ar sainaithniodh leochaileacht sna slabhrai solathair
ina leith 1 meastoireacht leochaileachta n6é a bhfuil tionscnamh solathair
comhoibrioch molta ag an Grupa Stitirtha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte ina leith;

(b) tairgi iocshldinte leasa choitinn, a bhfuil tuarascail maidir leis an meastnu
clinicitil comhphdirteach foilsithe ina leith de bhun Airteagal 12(4) de
Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®!, no

30

31

Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Mean Fomhair
2024 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais
(athmhunla) (10 L, 26.9.2024, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).

Rialachén (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
measunu ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (IO L 458, 22.12.2021, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j)
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a bhfuil measunu cliniciuil arna dhéanamh faoin gcomhar deonach i measc na
mBallstat de réir Airteagal 23(1) pointe (e) den Rialachén sin déanta orthu.

Féadfaidh an Coimisiin a chinneadh an nos imeachta solathair chomhphairtigh a
dhéanamh ma chuidionn an nds imeachta soldthair le feabhas a chur ar shlandail an
tsolathair agus ar infhaighteacht tdirgi iocshldinte criticiila san Aontas no6 le
hinfhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn a airithit, de
réir mar is inftheidhme.

Beidh na Ballstait uile in ann a bheith rannphdirteach sa ndés imeachta solathair.
Cuirfidh an Coimisitin na Ballstait uile ar an eolas faoin iarraidh trid an nGrapa um
Thairgi locshldinte Criticitla agus iarrfaidh sé orthu pairt a ghlacadh sa nos
imeachta.

Déanfaidh an Coimisiin measint ar an nga atd le gniomhaiocht chomhphéirteach
agus déanfaidh s¢ measunu i dtaobh an bhfuil udar cui leis an iarraidh i1 bhfianaise
chuspoiri an Rialachdin seo. Fiordidh an Coimisiun go hairithe an bhféadfadh an
solathar a bheith ina idirdhealt n6 ina shrianadh ar thraddil né ina shaobhadh ar
iomaiocht.

Mas rud ¢, 1 bhfianaise an mheastnaithe 6n gCoimisiun, gur g4, chun cuspoéiri an
Rialachain seo a bhaint amach, an solathar a dhéanamh mar sholathar eisiach do na
Ballstait n6 teacht ar chomhaontti maidir le hioschainniochtai ceangailteacha, féadfar
an comhaonti 6n gCoimisiuin maidir leis an nds imeachta a shaothri a chur faoi
choinnioll go nglacfaidh na Ballstéit leasmhara leis na coinniollacha sin.

Cuirfidh an Coimisitin na Ballstait leasmhara ar an eolas laistigh de mhi amhain 6n
iarraidh a thail faoina chinneadh agus luafaidh sé na cuiseanna ata aige i gcés ina
ndiultofar €.

Cé is moite de na maoluithe da bhforailtear sa Rialachan seo, is € an Coimisiun a

dhéanfaidh an n6s imeachta solathair chomhphairtigh i gcomhréir le hAirteagal 168
(2) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509.

Airteagal 24
Comhaontu a bhaineann le nésanna imeachta faoi Airteagail 22 agus 23

Déanfaidh na Ballstait atd rannphairteach sna ndsanna imeachta solathair a
chumhdaitear le hAirteagail 22 agus 23 aon fhaisnéis atd dbhartha don nds imeachta
solathair a chomhroinnt leis an gCoimisitn. Cuirfidh na Ballstait na hacmhainni is ga
ar fail chun an ndés imeachta a thabhairt chun criche go rathuil, go hairithe tri
rannphairtiocht foirne a bhfuil saineolas agus eolas acu.

Cinnfear le comhaontu idir na Ballstait agus an Coimisilin na socruithe praiticitla
lena rialéfar an nés imeachta solathair, na dliteanais ata le glacadh agus an proéiseas
cinnteoireachta.

Caibidil V

An Gripa Comhordaithe um Thairgi focshldinte Criticiiila

Airteagal 25

Bunii an Ghripa Chomhordaithe um Thairgi locshldinte Criticitila
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Bunaitear leis seo an Grapa Comhordaithe um Thairgi focshldinte Criticitla (‘an
Grapa um Thairgi focshlainte Criticitila’).

Is comhaltai den Ghripa um Thairgi focshlainte Criticitla iad na Ballstait agus an
Coimisiun. Ceapfaidh gach Ballstat beirt bhuanionadaithe ardleibhéil ar a mhéad, a
mbeidh an saineolas abhartha acu chun na bearta ¢agsula uile a leagtar amach sa
Rialachén seo a chur chun feidhme. I gcés inarb dbhartha a mhéid a bhaineann leis an
bhfeidhm agus leis an saineolas, féadfaidh na Ballstait ionadaithe éagsula a cheapadh
i ndail le ctiraimi éagstla an Ghrapa um Thairgi focshlainte Criticitila. Airitheoidh na
buanionadaithe ceaptha an comhordi is ga laistigh d4 mBallstat faoi seach. Beidh
stadas breathnoéra ag an nGniomhaireacht.

Oibreoidh an Grupa um Thairgi focshlainte Criticiula go dlath leis an nGrapa Stitrtha
Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sébhailteacht Tairgi lfocshlainte, leis an
nGniomhaireacht, agus leis na hudarais naisitinta ata freagrach as tairgi iocshlainte. I
gcas plé ina bhfuil ga le hionchur 6 thaobh na n-udaras rialdla leigheasra de, féadfaidh
an Griipa um Thairgi locshldinte Criticitila cruinnithe comhphairteacha a eagrii leis an
nGruapa Stitrtha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi {ocshlainte.

Déanfaidh an Coimisitin obair an Ghrapa um Thairgi focshldinte Criticitla a eagrii
agus a chomhordu tri bhithin na Runaiochta.

Beidh ionadai 6n gCoimisiin ina chathaoirleach ar chruinnithe an Ghripa um Thairgi
Iocshlainte Criticitla.

Féadfaidh an Gripa um Thairgi focshlainte Criticiula, ar thogra 6n gCathaoirleach n6
0 aon chomhalta da chuid, cinneadh a dhéanamh meitheal a bhuna.

Déanfaidh an Grapa um Thairgi locshldinte Criticitila a dhicheall teacht ar
chomhdhearcadh, i gcas inar féidir. Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimh éagsula acu
a iarraidh go ndéanfar a seasaimh agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh
i seasamh an Ghrapa um Thairgi focshlainte Criticitila.

Airteagal 26
Ciiraimi an Ghripa Chomhordaithe um Thdirgi locshldinte Criticitila

Eascoidh an Grapa um Thairgi focshlainte Criticiula comhordd i geur chun feidhme
an Rialachdin seo agus, 1 gcds inarb iomchui, cuirfidh s¢ comhairle ar an gCoimisiun,
chun tionchar na mbeart atd beartaithe a uasmhéadi agus chun aon éifeacht
neamhbheartaithe ar an margadh inmheénach a sheachaint.

Chun na cuspoéiri d4 dtagraitear i mir 1 a bhaint amach, déanfaidh an Gripa um
Thairgi locshlainte Criticiula na craimi seo a leanas:

(a) comhordu a éasci maidir le treoshuiomh straitéiseach na tacaiochta airgeadais
le haghaidh tionscadail straitéiseacha, lena n-airitear tri fhaisnéis a mhalart
maidir le hacmhainneacht mhonaraiochta tairge iocshléainte chriticitil ar leith,
atd ann cheana no6 ata beartaithe, sna Ballstait agus plé a €ascu maidir leis an
acmhainneacht is ga san Aontas chun slandail solathair agus inthaighteacht
tairgi iocshlainte criticitila laistigh den Aontas a neartq;

(b) malartuithe a éascu maidir leis na clair ndisiunta da dtagraitear in Airteagal 19
agus comhar agus comhordu a chumast maidir le beartais solathair phoibli na
mBallstat i ndail le tairgi iocshldinte criticiula;
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(c) plé a éasct maidir leis an ngd ata le tionscnamh comhoibrioch soléathair le
haghaidh tairge iocshléinte ar leith;

(d) comhairle a chur ar Ghrapa Stiartha Feidhmituchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte ord tosaiochta na dtairgi focshlainte criticitila a
chur ar fail le haghaidh meastéireacht leochaileachta, agus athbhreithniti no
nuashonrt ar mheastoireachtai atad ann cheana a mholadh i gcés inar ga.

Cumaso6idh an Gripa um Thairgi focshlainte Criticiula na malartuithe faisnéise idir
na Ballstait agus an Coimisitn dé dtagraitear in Airteagal 17 agus cumasoéidh sé, i
gcas inar ga, comhordu ar ghniomhaiochtai faoi seach a bhfuil s¢ d’aidhm acu
cuspoiri an Rialachain seo a bhaint amach.

Déanfaidh an Grapa um Thairgi focshlinte Criticitla plé tréimhsitil ar rannchuidia
féideartha comhphairtiochtai straitéiseacha le cuspdiri an Rialachdin seo, ar
thosaiocht a thabhairt do thriu tiortha chun na criche sin, agus ar chomhsheasmhacht
agus ar shineirgi féideartha idir comhar na mBallstat le trit tiortha dbhartha agus na
gniomhaiochtai a dhéanann an tAontas.

Féadfaidh an Grapa um Thairgi focshldinte Criticiala, arna iarraidh sin don
Choimisiun, tuairim a thabhairt maidir le habhair a bhaineann le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo i gcomhthéacs curaimi da dtagraitear san Airteagal seo a dhéanamh.

Caibidil VI
Combhar idirnaisiunta

Airteagal 27

Comhphdirtiochtai straitéiseacha

Gan dochar do shainphribhléidi na Combhairle, féachfaidh an Coimisiun ar na féidearthachtai
maidir le comhphdirtiochtai straitéiseacha a thabhairt 1 gerich a bhfuil sé¢ d’aidhm acu foinsiu
tairgi iocshlainte criticitila, a substainti gniomhacha agus a bpriomhabhar ionchuir a éagsult
chun slandail sholathar na dtairgi iocshlainte criticiila san Aontas a mhéadu. Fiosroidh an
Coimisiun freisin an bhféadfai cur leis na cinealacha comhair ata ann cheana, nuair is féidir,
chun tacu le slandail an tsolathair agus chun iarrachtai a threisit chun tairgeadh tairgi
iocshldinte criticitla san Aontas a neartu.

Caibidil VII
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/795

Airteagal 28

Leasaitear Rialachan (AE) 2024/795 mar a leanas:

(a) in Airteagal 2, (1) pointe (a), cuirtear an méid seo a leanas in ionad thomhir
(iii):
‘(ii1) biteicneolaiochtai, agus aon teicneolaiocht eile atd abhartha chun tairgi

iocshlainte criticiila a mhonard mar a shainmhinitear sa Ghniomh um
Thairgi locshlainte Criticiula *;
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Rialachan (AE) ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena
leagtar sios creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi
iocshlainte criticitilla a nearti agus chun feabhas a chur ar infhaighteacht
tairgi iocshldinte leasa choitinn agus rochtain orthu, agus lena leasaitear
Rialachan (AE) 2024/795. [A.S.: an tagairt le comhlanu le teideal
cinntitheach an ‘Ghnimh um Thdirgi locshldinte Criticivla’ agus lena
thagairti foilseachdin nuair a bheidh siad ar fail];’

(b) in Airteagal 2, cuirtear an fhomhir seo a leanas isteach i mir 3:

‘De mhaolu ar an gcéad thomhir den mhir seo, an slabhra luacha chun forbairt
nd monaru a dhéanamh ar thairgi iocshldinte a thagann faoi raon feidhme [an
Ghnimh um Thairgi focshlainte Criticitila] agus da dtagraitear i mir 1, pointe
(a)(iil) den Airteagal seo, baineann s¢ le foirmeacha déileoige criochnaithe,
chomh maith le comhdbhair ghniomhacha chégaisiochta agus priomhabhair
ionchuir eile is ga chun foirmeacha daileoige criochnaithe de thairgi iocshldinte
criticila a thairgeadh mar a shainmhinitear sa Rialachan.’;

(c) in airteagal 2, cuirtear isteach mir 8:

‘8.

Tionscadail straitéiseacha arna n-ainmnit 1 gcomhréir leis an [nGniomh
um Thairgi focshlainte Criticitla] lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht i
slabhrai soldthair tairgi iocshldinte criticitila, measfar go rannchuidionn
siad le cuspoir STEP da dtagraitear i mir 1, pointe (a)(iii).’;

(d) in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

7.

Maidir le tionscadail straitéiseacha a aithnitear i gcomhréir le foralacha
abhartha an Ghnimh um an Tionscal Glan-nialasachta, leis an nGniomh
um Amhabhair Chriticitila [agus leis an nGniomh um Thairgi focshlainte
Criticitlla] a thagann faoi raon feidhme Airteagal 2 den Rialachan seo
agus a fhaigheann ranniocaiocht faoi na clair da dtagraitear in Airteagal 3
den Rialachan seo, féadfaidh siad ranniocaiocht a fhail freisin 6 aon chlar
eile de chuid an Aontais, lena n-airitear cisti faoi bhainistiocht roinnte, ar
choinnioll nach gcumhdaitear leis na ranniocaiochtai sin na costais
chéanna. Beidh feidhm ag rialacha chlar abhartha an Aontais maidir leis
an ranniocaiocht chomhfhreagrach leis an tionscadal straitéiseach. Ni
bheidh an cistit carnach nios airde na na costais inchailithe iomléna a
bhaineann leis an tionscadal straitéiseach. Féadfar an tacaiocht 6 na clair
éagsula de chuid an Aontais a riomh ar bhonn pro rata i gcomhréir leis na
doiciméid ina leagtar amach na coinniollacha tacaiochta.’;

(e) 1in Airteagal 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1, pointe c:

(©)

mionsonrai tionscadal a aithnitear mar thionscadail straitéiseacha faoin
nGniomh um an Tionscal Glan-nialasachta, faoin nGniomh um
Amhabhair Chriticiila agus faoin [nGniomh um Théirgi focshlainte
Criticitila], a mhéid a thagann siad faoi raon feidhme Airteagal 2 den
Rialachén seo.
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Caibidil VIII
Foralacha Criochnaitheacha

Airteagal 29
Oibleagdid na ngniomhaithe margaidh faisnéis a sholathar

1. Sealbhoiri udaruithe margaiochta agus oibreoiri eacnamaiocha eile 1 slabhrai
solathair agus daileachdin tairgi iocshlainte criticitila lena n-airitear a bpriomhéabhair
ionchuir agus a substainti gniomhacha n6 a dtairgi iocshlainte leasa choitinn, cuirfidh
siad ar fail don Choimisiin n6é do na hudarais naisiunta, de réir mar is abhartha, arna
iarraidh sin, an fhaisnéis arna hiarraidh is g4 chun an Rialachan seo a chur i
bhfeidhm.

2. Beidh sé¢ d’aidhm ag an gCoimisiin agus ag udarais ndisiunta na mBallstat dublail na
faisnéise a iarrtar agus a chuirtear isteach a sheachaint.

3. Déanfaidh an Coimisitin agus udarais naisiinta na mBallstat measunu ar fhiuntas na
maiomh rundachta cui-réastinaithe arna ndéanamh ag sealbhoiri udaruithe
margaiochta agus oibreoiri eacnamaiocha eile a n-iarrtar orthu faisnéis a sholathar de

réir mhir 1, agus déanfaidh siad aon fhaisnéis atd runda 6 thaobh trachtila de a
chosaint ar nochtadh gan udar.

Airteagal 30
Meastoireacht

l. Faoin [OF, cuir isteach ddta an:] 5 bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an
Rialachédin seo, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitin
meastoireacht ar an Rialachan seo agus cuirfidh sé tuarascdil ar na priomhthorthai
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle, Choiste Eacnamaioch agus
Séisialta na hEorpa, agus Choiste na Réigiun.

2. Déanfaidh an Coimisilin measin ina mheastoireacht ar thionchar an Rialachdin seo
agus ar a mhéid a baineadh amach na cuspoiri a leagtar sios in Airteagal 1.

3. Déanfaidh na hudarais ndisitinta agus na hoibreoiri eacnamaiocha, arna iarraidh sin,
aon thaisnéis dbhartha atd acu agus a d’théadfadh a bheith ag teastéil 6n gCoimisitn
da mheasuna de bhun mhir 1 a chur ar fail don Choimisian.

Airteagal 31
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n [....].
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé¢ infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtardan
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi iocshlainte criticitila a neart
agus infhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn, agus lena
leasaitear Rialachan (AE) 2024/795.

Réimse/réimsi beartais lena mbaineann

Ceannteideal 2: Comhthatht, Athléimneacht agus Luachanna
EU4Health

Cuspoir(i)
Cuspoir(i) ginearalta

Is ¢ cuspoir ginearalta an Rialachain seo slanddil an tsolathair agus inthaighteacht
tairgi iocshlainte criticiula laistigh den Aontas a neartd, agus ar an gcaoi sin
ardleibhéal cosanta don tsldinte phoibli a airithia agus tacu le slandail an Aontais. Ta
s¢ de chuspdir aige freisin feabhas a chur ar infhaighteacht agus inrochtaineacht
tairgi iocshldinte sonracha eile, i gcas nach n-dirithitear le feidhmit an mhargaidh go
leordhoéthanach ar shli eile inthaighteacht agus inrochtaineacht na dtairgi iocshlainte
sin d’othair, agus aird chui 4 tabhairt an trath céanna ar a iomchui ata sé
inacmhainneacht tairgi iocshléinte a airithiq.

Cuspoir(i) sonrach(a)

Is 1ad seo a leanas cuspoiri sonracha an tionscnaimh:

a) ¢ascu a dhéanamh ar intheistiochtai in acmhainneacht mhonaraiochta le
haghaidh tairgi iocshldinte criticitila, a substainti gniomhacha agus priomhébhair
ionchuir eile san Aontas;

b)  an riosca a bhaineann le suaitheadh solathair a laghdi agus inthaighteacht a
neart tri éagsulll agus athléimneacht an tslabhra solathair a dhreasu sna ndsanna
imeachta solathair phoibli le haghaidh tdirgi iocshldinte criticitla agus tairgi
iocshlainte leasa choitinn eile;

c) ¢éileamh comhiomldnaithe na mBallstait leasmhar a ghiardil tri nodsanna
imeachta solathair comhoibriocha;

d) taca le héagsuli na slabhrai solathair freisin tri thabhairt 1 gcrich
comhphairtiochtai straitéiseacha a éasct.

An toradh a bhfuil coinne leis/na torthai a bhfuil coinne leo agus an tionchar a bhfuil
coinne leis

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

Leis an ngniomh atd beartaithe meastar go neartofar athléimneacht shlabhrai
solathair an Aontais maidir le tairgi iocshlainte, rud a thagfaidh go mbeidh feabhas ar
shlandail an tsolathair. Meastar freisin go laghdofar leis ganntanais tairgi iocshldinte
criticitila agus go bhfeabhsofar an tslainte phoibli agus muinin an phobail. O thaobh
an gheilleagair de, meastar go neartofar leis an togra an bonn monaraiochta maidir le
tairgi iocshlainte criticitla agus go mbeidh an earndil cdgaisiochta nios iomaiche da
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thoradh, trid an éagsuli mar shampla. Ar an leibhéal soisialta, leis an ngniomh até
beartaithe ba cheart feabhas teacht ar an rochtain ata ag othair san Aontas ar thairgi
iocshlainte criticiula agus ar thairgi iocshldinte airithe eile. Cuideoidh na torthai sin
go direach chun Sprioc Forbartha Inbhuanaithe 3, ‘Sldinte mhaith agus dea-bhail’, a
bhaint amach. In éineacht leis na tairbhi a bhaineann leis an tsldinte phoibli, meastar
go mbeidh an tionchar is mé ag an togra ar an tionscal cogaisiochta a bhfuil baint
aige le solathar tairgi iocshléinte criticiala, 6s rud ¢ go bhféadfadh an tionscal
tairbhit de thacaiocht riarachdin agus rialdla agus rochtain ar chisti 1 gcés
tionscadail straitéiseacha airithe. Ina theannta sin, is décha go mbeidh tionchar ag an
ngniomh atd beartaithe ar na hiidardis riarachdin naisiinta agus ar sholathroiri ata
gniomhach sa solathar poibli maidir le tairgi iocshlainte criticila agus tairgi
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iocshlainte leasa choitinn eile.

1.3.4.

Tascairi feidhmiochta

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

Cuspoir Tascaire

Sprioc agus bonnline

Foinse agus
infhaighteacht sonrai

Liosta EMA/an Aontais
276 — ta coinne leis go dtiocfaidh de Thairgi focshlainte
an lion tairgi iocshldinte criticiula ar Liosta an |méadu ar uimhir sin agus ansin go Criticitlla ata ar fail
/ Aontais de Thairgi focshlainte Criticitla mbeidh I¢éibheann ann ina leith cheana féin
Braitheann an lion ganntanas a
thuairiscitear i gcas tdirgi iocshldinte
criticitla ar an rata tuairiscithe.
D’fhéadfadh forsai seachtracha
(amhail éileamh méadaithe mar gheall
an lion ganntanas criticiiil méadaithe chuig ar phaindéim nua) a bheith ina gcuis le
Clar Oibre an phointe teagmhala aonair le ganntanais tairgi iocshlainte criticiula,
haghaidh na dtairgi iocshlainte criticitla ar agus da bhri sin ba cheart aon treocht [EMA/ar fail cheana
/ liosta an Aontais san uimhir sin a Iéirmhiniu go stuama. |féin
As na 63 ghanntanas chriticiula ANI a
fuair EMA 6 thiortha an
Aontais/tiortha LEE in 2024, bhi 29
Cion (%) na nganntanas criticitiil méadaithe  |(~45 %) acu comhthreagrach leis na
chuig Clar Oibre an phointe teagmhala aonair a |cogais leighis chriticiula ar liosta an
bhi comhfhreagrach le tairge iocshldinte Aontais. T4 coinne leis go dtiocfaidh [EMA/ar fail cheana
/ criticiuil ata liostaithe ar liosta an Aontais. laghdu ar an gcion. féin
an lion tionscadal straitéiseach a shainaithnitear
mar thionscadail lena dtugtar aghaidh ar Tuairiscit 6 na Ballstait
Cuspoir leochaileacht atd ann cheana i slabhrai solathair mar a shainmhinitear in
sonrach a)  |tdirgi iocshldinte criticiula 0 / sprioc: ag brath go mor ar éileamh |Airteagal 16 é
an lion tionscadal straitéiseach le haghaidh Tuairisciu 6 na Ballstait]
Cuspoir tairgi iocshldinte criticitla a thairbhionn de mar a shainmhinitear in
sonrach a) |[thacaiocht airgeadais naisitnta 0 / sprioc: ag brath go mor ar éileamh |Airteagal 17 é
Tuairisciu 6 na
an lion tionscadal straitéiseach le haghaidh Ballstit mar a
Cuspoir tairgi iocshlainte criticiula a thairbhionn de shainmhinitear in
sonrach a)  |thacaiocht airgeadais 6n Aontas 0 / sprioc: ag brath go mor ar éileamh |Airteagal 17 é
an méid combhairle tiomnaithe arna solathar ag
EMA do thionscnoiri tionscadail na
Cuspoir dTionscadal Straitéiseach a bhfuil proisis
sonrach a)  |mhonaraiochta nualacha acu 0/ sprioc: ag brath go mor ar éileamh [EMA
Tuairisciu na mBallstat
Cuspoir mar a shainmhinitear in
sonrach b) |an lion clar ndisiunta a eisiodh 0 / sprioc: 27 Airteagal 19 é
0s rud é gurb ¢ an
an méid solathair trasteorann, solathar thar Coimisitin Eorpach a
ceann na mBallstat né solathar comhphairteach dhéanfadh an solathar,
Cuspoir le haghaidh tairgi iocshlainte criticiula agus beidh na sonrai ar fail
sonrach ¢)  |tairgi iocshlainte leasa choitinn eile 0 / sprioc: ag brath go mor ar éileamh |go héasca
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Cuspoir
sonrach c)

an lion tiortha a thairbhionn de sholathar 6s rud é gurb é an
trasteorann, solathar thar ceann na mBallstat no Coimisitin Eorpach a
solathar comhphairteach le haghaidh tairgi dhéanfadh an solathar,
iocshlainte criticiula agus tairgi iocshlainte beidh na sonrai ar fail
leasa choitinn eile 0 / sprioc: ag brath go mor ar éileamh |go héasca

1.4.

1.5.
1.5.1.

Baineann an togra/tionscnamh le:

beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal / réamhbheart®®

O sineadh ar bheart ata ann cheana

O beart n6 bearta a chumasc no a atreort i dtreo beart eile/beart nua
Forais an togra/tionscnaimh

An ceanglas/na ceanglais ata le comhlionadh sa ghearrthéarma né san fhadtéarma,
lena n-diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

T4 coinne leis go nglacfar ¢ le haghaidh Q4 2025 agus cuirfear tus leis an gcur chun
feidhme in 2026.

1.5.2.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (d’fhéadfadh an breisluach
a bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. gnothachain de thoradh
comhordu, deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta no comhlantachtai). Chun
criocha na roinne seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le
rannphdirteachas an Aontais’ an luach a thagann as idirghabhdil an Aontais, ar
luach é ata sa bhreis ar an luach a bheadh ann da mbeadh na Ballstdit ag feidhmiu
leo féin.

Bhuail ganntanais tairgi iocshlainte gach Ballstat den Aontas le 10 mbliana anuas. Cé
gur féidir le Ballstat aonair gniomhu chun feabhas a chur ar a sholathar de thairgi
iocshldinte airithe, t4 na hiarrachtai sin scaipthe agus ni leor iad chun aghaidh a
thabhairt ar na fadhbanna nios leithne atd ann 6 thaobh an tslabhra solathair
trasteorann de, an spleidchas ar thiortha nach Ballstdit den Aontas iad san aireamh.
Chun aghaidh a thabhairt ar na dashldin sin agus chun solathar slan agus iontaofa de
thairgi iocshlainte criticitila a bhaint amach, t4 ga le hiarracht choiteann ar leibhéal
an Aontais trid an nGniomh seo ata beartaithe. Sa bhreis ar an tsaincheist sin,
d’théadfadh fadhbanna rochtana a bheith ann freisin 1 gcés tairgi iocshlainte leasa
choitinn eile, rud a dhéanann difear diréireach do roinnt Ballstat, cuir i gcds na
Ballstait sin a bhfuil méid a margaidh nios 14. Chun infhaighteacht na dtairgi
iocshlainte sin agus rochtain orthu a theabhst, moltar leis an nGniomh seo, da bhri
sin, bearta chun ¢€ileamh comhiomlénaithe na mBallstat leasmhar a ghiarail tri
ndsanna imeachta soldthair comhoibriocha.

1.5.3.

Ceachtanna a foghlaimiodh o6 thaithi den sort sin san am a chuaigh thart

I Liosta an Aontais de Thairgi focshlainte Criticiula, liosta a chruthaigh na Ballstait,
an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus an Coimisiin Eorpach i gcomhar le
chéile, sainaithnitear tairgi {iocshldinte ata rithdbhachtach chun riochtai
tromchtiiseacha a choiredil le roghanna malartacha teoranta. Foilsiodh ar dtas ¢ i mi
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Mar a thagraitear d6 in Airteagal 58(2), pointe (a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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1.5.4.

1.5.5.

na Nollag 2023 agus tugadh cothrom le data ¢ bliain ina dhiaidh sin, agus t4 276
shubstaint ghniomhacha ann. San anailis a rinne an Coimisiun ar leochaileachta sna
slabhra solathair 1 gcas 11 tairge iocshlainte ionadaioch, fuarthas amach go rabhthas
ag brath ar sholathrdiri nach solathroiri de chuid an Aontais iad agus ar rioscai maidir
le comhchruinnit margaidh, rud a Iéirionn an gé& atd le hidirghabhéalacha
straitéiseacha chun athléimneacht a threisiti tri thoinsi solathair éagsulaithe, tri
acmhainneacht tairgeachta sholtibtha, agus tri bhainistiu laidir riosca.

Bhi baint ag roinnt Ballstat le solathar trasteorann tdirgi iocshldinte, de bhun na
treorach maidir le solathar poibli. Cé gur measadh go raibh sé ina chuidit margai
beaga a dhéanamh tarraingteach do sholathrdiri, agus ar an gcaoi sin inthaighteacht
nios fearr ar thairgi iocshlainte a bhaint amach, t4 a chur chun feidhme dian ar am
agus ar acmhainni, go hdirithe sa chéim thosaigh, rud a mheastar a bheith ina thoisc
theorannaithe. Léiritear freisin na tairbhi a d’théadfadh a bheith ag baint le héileamh
roinnt Ballstat a ghiarail i n6s imeachta solathair amhain leis an taithi a fuarthas mar
thoradh ar sholathar comhphairteach frithbheart leighis agus vacsaini COVID-19 a
chur chun feidhme.

Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil agus sineirgi a d’fhéadfadh a
bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Ar feadh thréimhse an Chreata Airgeadais Ilbhlianttil 2021-2027, féadfar tacu leis na
tionscadail straitéiseacha le cistii 6n Aontas, lena n-airitear an clar EU4Health, Fis
Eorpach, agus an Clar don Eoraip Dhigiteach, ach gan bheith teoranta déibh sin, i
gcombhréir leis na cuspoiri a leagtar amach sa Rialachan lena mbunaitear na clair sin.
Ba cheart do na hudarais atd i gceannas ar chlair an Aontais a chumhdaitear le
Rialachdn STEP smaoineamh go hairithe ar thacaiocht a thabhairt do thionscadail
straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht i slabhra solathair na dtairgi
iocshlainte criticiula. Ba cheart a mheas go rannchuidionn na tionscadail sin le STEP.

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

‘ Neamhbhainteach
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1.6.

1.7.

Fad an togra/tionscnaimh agus an fad a mhairfidh an tionchar airgeadais a
bheidh aige

O tréimhse theoranta
— [ i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— [ tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
gealltanas agus 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
iocaiochtai.

tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme € le linn na tréimhse tosaigh 2026 go 2027,

— agus cuirfear ag feidhmia go hiomlan in é 6 2027 ar aghaidh.

An modh/na modhanna ata beartaithe chun an buiséad a chur chun feidhme®’
Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiiin

- ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann at4 i dtoscaireachtai an
Aontais;

— tri na gniomhaireachtai feidhmitchain
0] Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

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

— [ triu tiortha n6 na comhlachtai a d’ainmnigh siad

— [ eagraiochtai idirnaisitinta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai)

— [ an Banc Eorpach Infheistiochta agus an Ciste Eorpach Infheistiochta

— comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais
— [ combhlachtai dli poibli

— [ comhlachtai arna rialt ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go solathraitear rathaiochtai airgeadais leordh6thanacha doibh

— [ comhlachtai arna riala ag dli priobhdideach Ballstait, ar comhlachtai iad a
bhfuil s¢ de churam orthu comhphairtiocht phriobhaideach phoibli a chur chun
feidhme agus da solathraitear rathaiochtai airgeadais leordhéthanacha

— [ comhlachtai n6 daoine a bhfuil s¢ de churam orthu bearta sonracha de chuid an
chomhbheartais eachtraigh agus slandéla a chur chun feidhme de bhun Theideal V
den Chonradh ar an Aontas Eorpach, ar comhlachtai né daoine iad a aithnitear sa
bhunghniomh abhartha

— O combhlachtai arna mbunu i mBallstat, arna rialu ag dli priobhaideach Ballstait
n6 ag dli an Aontais agus atd inchailithe le go gcuirfear de churam orthu, 1
gcomhréir le rialacha earndilsonracha, cisti an Aontais né rathaiochtai
buiséadacha a chur chun feidhme, a mhéid a bhionn na comhlachtai sin 4 rialu ag
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Ta mionsonrai maidir le modhanna trina geuirfear an buiséad chun feidhme le fail ar an suiomh
gréasain BUDGpedia, chomh maith le tagairti don Rialachan Airgeadais:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Notai

2.2
2.2.1.

comhlachtai dli poibli né ag comhlachtai arna riali ag an dli priobhaideach a
bhfuil misean seirbhise poibli acu, agus a mhéid a sholathraionn na comhlachtai
rialichain rathaiochtai airgeadais leordhdthanacha doibh i1 bhfoirm dliteanas
comhphdirteach agus leithleach né rathaiochtai airgeadais coibhéiseacha, agus ar
rathaiochtai iad a d’théadfadh, le haghaidh gach birt, a bheith teoranta d’'uasmhéid
thacaiocht an Aontais.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Faireachan bliant(il d4 bhforailtear maidir leis na tascairi sainithe

Braitheann an togra ar shruthanna oibre atd ann cheana sa Choimisiun Eorpach agus
sa Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, rud a éascéidh faireachédn ar roinnt tascairi.
Chuige sin, beidh sonrai/faisnéis leantinach ar fail.

Cora(i)s b(h)ainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt atd leis an modh/na modhanna cur chun feidhme buiséid, le sasra no
sasrai cur chun feidhme an chistithe, leis na modulachtai iocaiochta agus leis an
straitéis rialaithe ata beartaithe

Na gniomhaiochtai chun sldnddil an tsolathair agus inthaighteacht tairgi iocshlédinte
criticitila laistigh den Aontas a neartii agus chun feabhas a chur ar infhaighteacht
agus inrochtaineacht tairgi iocshldinte eile, i gcas nach n-dirithionn feidhmiu an
mhargaidh go leordhothanach ar shli eile inthaighteacht agus inrochtaineacht na
dtairgi iocshlainte sin d’othair, cuirfear chun feidhme iad tri bhainistiocht dhireach,
agus usaid & baint as na modhanna cur chun feidhme a chuirtear ar fail leis an
Rialachan Airgeadais, arb ¢ atd iontu deontais agus solathar go priomha. Leis an
mbainistiocht dhireach, tathar in ann comhaontuithe deontais/conarthai a bhunu le
tairbhithe/conraitheoiri atd ag gabhdil go direach do ghniomhaiochtai a
fhreastalaionn ar bheartais an Aontais. Airithionn an Coimisiin go ndéantar
faireachan ar thoradh na ngniomhaiochtai a mhaoinitear. Cuirfear rialacha
mionsonraithe na ngniomhaiochtai a chistitear in oiritint do na rioscai a bhaineann
leis na hidirbhearta airgeadais.

D’thonn éifeachtacht, éifeachtulacht agus geilleagar rialuithe an Choimisitin a
airithiu, beidh an straitéis rialaithe dirithe ar chothromaiocht idir seicealacha ex- ante
agus ex- post agus ar thri phriomhchéim maidir le deontas/conradh a chur chun
feidhme, 1 gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais:

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

— Rialuithe oibriochttla, faireachdin agus ex ante a chumhdaionn cur chun
feidhme na dtionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoinit, iocaiochtai
eatramhacha agus deiridh, bainistit rathaiochtai; Déanfar rialuithe ex-post ag
suiomhanna na dtairbhithe/na gconraitheoiri ar shampla d’idirbhearta freisin.
Beidh measunt riosca agus roghni randamach 1 gceist le roghnii na
n-idirbheart sin
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2.2.2.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus an coras no na corais rialaithe
inmheanacha a cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Cuirfear an togra chun feidhme tri dheontais agus tri sholathar poibli, agus cuirfear
san aireamh na deiseanna cistiuchain arna n-éasct ag an Ardan um Theicneolaiochtai
Straitéiseacha don Eoraip (‘STEP’), agus na deiseanna sin arna dtairiscint, inter alia,
ag an gclar InvestEU, ag an tSaordid Téarnaimh agus Athléimneachta, ag Fis
Eorpach, ag EU4Health, ag an gClar don Eoraip Dhigiteach agus ag clair an
bheartais chomhthéathaithe chomh maith leis an Ionstraim um Thacaiocht Theicnitil.
Is chun tacu le Tionscadail Straitéiseacha a dhdmhfar agus a thabharfar i gerich na
deontais agus na solathairti go priomha, agus chun taci le gniomhaiochtai
d’eagraiochtai neamhrialtasacha agus le hudaréis innitila na mBallstat.

Seo a leanas na priomhrioscai:

* Riosca nach mbainfear amach cuspo6iri an Rialachdin seo toisc nach leor an glacadh
no6 cailiocht/mar gheall ar mhoill 1 ndail leis na tionscadail né conarthai a chur chun
feidhme;

Riosca nach mbainfear usaid éifeachtil eacnamaioch as na cisti a dhamhtar, maidir
le deontais (castacht na rialacha cistithe) agus solathar (lion teoranta solathraithe
eacnamaiocha a bhfuil an saineolas is gd acu lena ngabhann easpa féidearthachta
chun comparaid a dhéanambh idir tairiscinti praghsanna in earnalacha airithe) araon;

* Riosca do chli an Choimisitin, ma thagtar ar chalaois ndé ar ghniomhaiochtai
coiritila; ni féidir ach dearbhu pdirteach a fhail as corais rialaithe inmheanaigh na
dtria pairtithe 1 ngeall ar an lion measartha ard conraitheoiri agus tairbhithe
ilchinedlacha, agus iad ar fad ag feidhmit a gcoras rialaithe féin.

Chuir an Coimisiun nésanna imeachta inmheénacha i bhfeidhm a bhfuil s¢ d’aidhm
acu na rioscai a shainaithnitear thuas a chumhdach. T4 na ndésanna imeachta
inmheédnacha 1 gcomhréir go hiomlan leis an Rialachan Airgeadais agus airitear leo
bearta frith- chalaoise agus breithnithe costais agus tairbhe. Laistigh den chreat sin,
leanann an Coimisiin air ag déanamh scridi ar na féidearthachtai chun an
bhainistiocht a fheabhsu agus chun gnothachain éifeachtulachta a bhaint amach. Is
iad seo a leanas na priomhghnéithe den chreat rialaithe:

Rialuithe roimh chur chun feidhme na dtionscadal agus i ndiaidh iad a chur chun
feidhme:

* Cuirfear coras bainistiochta tionscadal iomchui ar bun a dhirionn ar rannchuidit na
dtionscadal agus na gconarthai le cuspdiri beartais, lena n- airithitear rannphairtiocht
chérasach na ngniomhaithe uile, lena gcuirtear ar bun tuairisciu rialta ar an
mbainistiu tionscadal a chomhlanaitear le cuairteanna ar an lathair de réir an chais,
lena n- airitear tuarascalacha riosca a chur faoi bhraid na hardbhainistiochta, chomh
maith le solubthacht bhuiséadach iomchui a choimead.

* Forbrofar comhaontuithe deontais samplacha agus conarthai seirbhisi laistigh den
Choimisitin. Déantar forail leo maidir le roinnt fordlacha rialaithe amhail teastais
initchta, rathaiochtai airgeadais, iniuchtai ar an lathair chomh maith le cigireachtai a
dhéanfaidh OLAF. T4 na rialacha lena rialaitear inchailitheacht na gcostas 4 simpliu,
mar shampla, tri chostas aonaid, cnapshuimeanna, ranniocaiochtai nach bhfuil
nasctha le costais agus féidearthachtai eile a thairgeann an Rialachan Airgeadais a
usaid. Laghdofar leis sin costas na rialuithe agus cuirfear an bhéim ar sheicealacha
agus ar rialuithe i réimsi ardriosca.
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* Glacann an thoireann uile le cd6d maidir le dea-iompraiocht riarachain. Déanann an
thoireann a bhfuil baint acu leis an nds imeachta roghnichdin né le bainistiti na
gcomhaontuithe/conarthai deontais dearbhu a shinia (freisin) maidir le heaspa
coinbhleacht leasa. Cuirtear an thoireann faoi oiliint go trathrialta agus saideann
baill foirne lionrai chun dea- chleachtais a chomhroinnt.

* Déantar cur chun feidhme teicnitiil an tionscadail a sheicedil go trathrialta ag an
deasc ar bhonn thuarascalacha dul chun cinn teicnitla na gconarthai agus na
dtairbhithe; ina theannta sin  déantar forail maidir le  cruinnithe
conraitheoiri/tairbhithe agus cuairteanna ar an lathair ar bhonn cas ar chas.

Rialuithe ag deireadh an tionscadail: Déantar inituchtai ex- post ar shampla idirbheart
chun inchdilitheacht na n- éileamh ar chostais a fhiort ar an toirt. T4 sé¢ d’aidhm ag
na rialuithe sin earrdidi abhartha a bhaineann le dlithitlacht agus rialtacht na
n- idirbheart airgeadais a chosc, a bhrath agus a cheartd. D’fthonn ardtionchar
rialaithe a bhaint amach, ta sé beartaithe go mbeidh idir roghnu riosca-bhunaithe
agus sampldil randamach i roghnu na dtairbhithe a bhfuil iniichadh le déanamh
orthu, agus go dtabharfar aird ar ghnéithe oibriuchdin nuair is féidir ¢ le linn iniuchta
ar an lathair.

Meastachan ar chostéifeachtacht na rialuithe agus an bonn cirt atd leis sin (an
coimheas idir na costais rialaithe agus luach na gcisti gaolmhara arna mbainistiu),
agus measunu ar an leibhéal riosca earrdide a mheastar a bheidh ann (trath an
locaiocht a dhéanamh agus trath an clar a dhunadh)

Tuairim is 4 agus 7 % n6 mar sin de bhuiséad bliantail an chaiteachais oibriochtuil a
bhi 1 gcostais bhliantila an leibhéil rialuithe a moladh faoin triti clar Slainte
(2014- 2020). Ta udar leis sin i ngeall ar éagstlacht idirbheart atd le riala. Go
deimhin, i réimsi na sldinte, is éard ata i gceist le bainistiocht dhireach conarthai agus
deontais le haghaidh gniomhaiochtai beaga go gniomhaiochtai an-mhér a
leithdhaileadh, agus deontais oibritchdin le heagraiochtai neambhrialtais a ioc. An
riosca a leanann na gniomhaiochtai sin, baineann sé (go hairithe) le cumas
eagraiochtai beaga a gcuid caiteachais a rialtl go héifeachtach.

Measann an Coimisiin gur doéchtil go mbeidh meénchostas na rialuithe mar an
gcéanna le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheartaitear faoin Rialachan seo.

Faoin trit Clar Slainte (2014- 2020), ar bhonn 5 bliana, ba ¢ 1.8 % an rata earraide 1
gcomhair initichtai ar an lathair ar dheontais faoi bhainistiocht dhireach agus bhi an
rata 1 gcomhair conarthai solathair faoi 1 %. Meastar go bhfuil an leibhéal sin
earraide inghlactha, mar go bhfuil sé faoi bhun an leibhéil dbharthachta 2 %.

Na gniomhartha ata beartaithe ar an gclar, ni dhéanfaidh siad difear don doigh a
ndéantar bainistit ar na leithreasuithe i lathair na huaire. T4 s¢ 1éirithe go bhfuil an
coras rialaithe atd ann faoi lathair in ann earraidi agus/né neamhrialtachtai a chosc
agus/n6 a bhrath, agus i1 gcas earrdidi n6 neambhrialtachtai, iad a cheartd. Déanfar ¢ a
chur in oiritint chun go gcuirfear san aireamh na gniomhaiochtai nua agus chun a
airithia go bhfanfaidh an rita earrdidi iarmharacha (tar éis ceartuchdin) faoin
tairseach 2 %.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Maidir lena chuid gniomhaiochtai sa bhainistiocht dhireach, déanfaidh an Coimisiin
bearta iomchui lena n- airitheofar go gcosnofar leasanna airgeadais an Aontais
Eorpaigh tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm i1 gcoinne calaoise, €illithe agus
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aon ghniomhaiocht neamhdhleathacha eile, tri sheicealacha éifeachtacha a dhéanamh
agus, ma bhraitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna a iocadh go micheart a ghnothu
agus, 1 gcas inarb iomchui, tri bhithin pionois éifeachtacha, chomhréireacha agus
dhispreagthacha. Chuige sin, ghlac an Coimisitn straitéis frithchalaoise, an leagan is
déanai 1 mi Aibredin 2019 (COM(2019) 196), lena gcumhdaitear na bearta
coisctheacha, braite agus ceartaitheacha seo a leanas go hdirithe:

Beidh cumhacht ag an gCoimisiun n6 ag a ionadaithe agus ag an gCuirt Iniuchoéiri
iniuchtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus ar an toirt, ar gach tairbhi deontais,
ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas. Udaréfar do
OLAF seicealacha agus cigireachtai ar an lathair a dhéanamh ar oibreoiri
eacnamaiocha a mbaineann cistit da leithéid sin leo go direach né go hindireach.

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

- go ndéanfaidh cinnti, comhaontuithe agus conarthai a leanann as an Rialachan seo a
chur chun feidhme teideal a thabhairt don Choimisiun, OLAF san aireamh, agus don
Chuirt Iniuchéiri na hiniuchtai, seicedlacha ar an lathair agus cigireachtai a
dhéanamh chun méideanna a iocadh go michui a ghnotht agus, i gcés inarb iomchui,
smachtbhannai riarachain a fhorchur;

-agus meastoireacht & déanamh ar thograi/ar thairiscinti, déanfar na hiarratasdiri agus
na tairgeoiri a sheiceail 1 gcoinne na geritéar maidir le heisiamh até foilsithe ar bhonn
dearbhuithe agus an Choérais Luathbhraite agus Eisiaimh (EDES);

- déanfar na rialuithe lena rialaitear inchailitheacht na gcostas a shimpliti i gcomhréir
le foralacha an Rialachdin Airgeadais;

- tabharfar oilitiint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neambhrialtachtai don fhoireann go 1€ir ata bainteach le bainistiocht conarthai agus
d’initchoiri agus do rialaitheoiri a thioraionn dearbhuithe na dtairbhithe ar an lathair.
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AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN

TOGRA/TIONSCNAMH
3.1. Ceannteideal/ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantail agus an line/na linte
buiséid caiteachais ar a n-imreofar tionchar
e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
, .. Cineal , ,
Line bhuiséid . . Ranniocaiocht
caiteachais
Ceannteide
al an 0 thiortha is
chreata - Difredilte/N | § thiortha | 2O 1o g |
airgeadais | Uimhir eamhdhifre | de chuid | €0° “‘I’lrt.ha tortha | [ONCAT Sanntd
bhlianthil o og 09 | is iarrthdiri : eile
ilte™. CSTE ionchasach cile
a100
06 06 01 - Clar EU4Health - , , , ,
2 Difreailte TA TA TA NIL

98
99
100

GA

Difreailte = Leithreasuithe difreailte / Neamhdhifreailte = Leithreasuithe neamhdhifreailte.
CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrthdiri agus, i gcés inarb intheidhme, tiortha 6 na Balcdin Thiar arb iarrthoéiri ionchasacha
iad.
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3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe

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

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

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai, mar a mhinitear thios
Ath-imlonnofar na leithdhailti laistigh d’imchltdach reatha an chlair EU4Health
3.2.1,1. Leithreasuithe on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

EUR millivin (go dti an trit deachuil)

Bliain Bliain Bliain Bliain | IOMLAN
CAl
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
, | Gealltanais (1a) 40,405 41213 81,618
06 06 01 - Clar EU4Health -
Tocaiochtai (22) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Rannchuidii an Aontais leis an | Gealltanais (1b) 0,651 0,758 1,408
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach focaiochtai b 0,651 0,758 1,408
Leithreasuithe de chineal riarachdin arna maoiniu as imchludach na gelar sonrach
Line bhuiséid (€] 0,000
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais =la+1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
focaiochtai =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
GA 13
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EUR millitiin (go dti an trit deachuiil)

Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
CAIl
2024 2025 2026 2027 2021-2027
IOMLAN na leithreasuithe faoi | ;. jianais @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
chombhair oibriochtai
(lena n-diritear ranniocaiocht leis | ; . .. .
. . ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
an ngniomhaireacht dhilaraithe) ocaloeTl ’
Y IOMLAN na leithreasuithe de chinedl
riarachdin arna maoiniti as imchliidach na gclar (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
sonrach
IOMLAN leithreasuithe .

. Geallt =4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
faoi CHEANNTEIDEAL 2 carianais ’ ) ) ) J )
den chreat airgeadais ilbhliantdil | Iocaiochtai =5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663

EUR millitiin (go dti an triu deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
CAl
2024 2025 2026 2027 2021-2027
« IOMLAN na leithreasuithe faoi | Gealltanais “ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
chombhair oibriochtai (gach —/ -
ceannteideal oibriochta) focafochtai ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
« [OMLAN na leithreasuithe de chineal riarachain
arna maoinia as imchlidach na gclar sonrach () 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(gach ceannteideal oibriochta)
IOMLAN leithreasuithe .
Geallt: =4+6
Faoi Cheannteidil 1 go 6 ealltanais + 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
den chreat airgeadais ilbhliantuil Eo . _
IS s Tocaiochtai 5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
14
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Ceannteideal an chreata airgeadais bhliantuil

‘Caiteachas riarachain

2101

EUR millitin (go dti an trii deachuil)

Bliain Bliain Bliain Bliain | IOMLAN
CAI
2024 2025 2026 2027 | 5021-2027
Y Acmhainni daonna 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Caiteachas riarachain eile 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Tomlan Leithreasuithe 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
IOMLAN leithreasuithe UOﬂﬁfm na
faoi CHEANNTEIDEAL 7 e 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
den chreat airgeadais ilbhliantuil n-iocaiochtaf)
EUR millitin (go dti an triu deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
CAIl
2024 2025 2026 2027 2021-2027
IOMLAN leithreasuithe .
Geallt
fa0i CHEANNTEIDIL 1 g0 7 calltanais 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
den chreat airgeadais ilbhliantuil focaiochtai 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101
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3.2.1,2. Leithreasuithe o ioncaim shannta sheachtracha

Neamhbhainteach
3.2.2.  An t-aschur a mheastar a chisteofar o leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (gan chomhlanu le haghaidh gniomhaireachtai
dilaraithe)
Sonraigh cuspéiri agus - .. ,
aschuir Bliain Bliain ;:))21\;[12 3;17
I 2026 2027 )
06 06 01 - Clar
EU4Health ASCHUIR
. Mean L L. L.
Cineal Uimbhir Costas Uimhir Costas Uimhir Costas
costas
CUSPOIR Uimh. 1: Slandail an tsolathair agus infhaighteacht tairgi iocshlainte criticitila
A. infheistiochtai in
acmhainneachtai monaraiochta
a éascu Deontais 40,000 40,800 0 80,800
A. infheistiochtai in
acmhainneachtai monaraiochta
a éascu Cruinnithe 0,027 0,028 0 0,055
B. Critéir Solathair Phoibli
Naisitnta Cruinnithe 0,027 0,028 0 0,055
C. nésanna imeachta
comhoibriocha solathair Cruinnithe 0,027 0,028 0 0,055
D. An Combhar Idirnaisitinta Cruinnithe 0,027 0,028 0,055
Fo-iomlan do chusp6ir Uimh. 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
CUSPOIR 2: Infhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshldinte airithe eile
B. Critéir Solathair Phoibli
Naisiunta Cruinnithe 0,027 0,028 0 0,055
C. nésanna imeachta
comhoibriocha solathair Cruinnithe 0,270 0,275 0 0,545
Fo-iomlan do chuspoir Uimh. 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600
GA 16 GA



IOMLAIN ‘ 0 ‘ 40,405 ‘ 0 ‘ 41,213 ‘ 0 ‘ 81,618

EUR millitin (go dti an trit deachil)

Sonraigh cuspéiri agus aschuir Bliain Bliain IOMLAN
. 2026 2027 2021-2027

06 10 03 Rannchuidiu an
Aontais leis an
nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach ASCHUIR

Cineal i\g:f; Uimbhir Costas Uimbhir Costas Uimbhir Costas

CUSPOIR Uimh. 1: Slandail an tsolathair agus infhaighteacht tairgi iocshlinte criticitla

A. infheistiochtai in acmhainneachtai Costais foirne

monaraiochta a éascu EMA 0,524 0,628 0 1,152
A. infheistiochtai in acmhainneachtai

monaraiochta a éascu IT 0,100 0,102 0 0,202
A. infheistiochtai in acmhainneachtai

monaraiochta a éascu Cruinnithe 0,027 0,028 0 0,055
Fo-iomlan do chuspoir Uimh. 1 0 0,651 0 0,758 0 1,408
IOMLAIN 0 0,651 0 0,758 0 1,408
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3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chinedl
riarachdain

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear leithreasuithe de chineal
riarachdin

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal riarachéin,
mar a mhinitear thios

3.2.3,1. Leithreasuithe on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

EUR millitin (go dti an triti deachuil)

LEITHREASUITHE AR VOTALADH | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | IOMLAN
2021 -
INA bhFABHAR 2024 2025 2026 2027 2027
CEANNTEIDEAL 7
Acmbhainni daonna 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Caiteachas riarachain eile 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Fo-iomlan CHEANNTEIDEAL 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 7
Acmbhainni daonna 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Caiteachas eile de chineal riarachdin 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Fo-iomlan lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IOMLAN | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3,3. Leithreasuithe iomlana
IOMLAN Bliain Bliain Bliain Bliain
LEITHREASUITHE AR VOTALADH IOMLAN
INA bhFABHAR 2021 -
+ 2027
IONCAM SANNTA SEACHTRACH 2024 2025 2026 2027
CEANNTEIDEAL 7
Acmbhainni daonna 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Caiteachas riarachain eile 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Fo-iomlan CHEANNTEIDEAL 7 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
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Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 7

Acmhainni daonna 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Caiteachas eile de chineél riarachdin 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Fo-iomlan lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IOMLAN 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Cumhdofar na leithreasuithe is g& le haghaidh acmhainni daonna agus caiteachas eile de chineal
riarachdin le leithreasuithe 6 Ard-Stiurthoireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina gciram cheana
agus/né ata ath-imlonnaithe laistigh den Ard-Stiurthoireacht, mar aon, mas ga, le haon leithdhaileadh
breise a d’théadfai a thabhairt don Ard-Stiurthéireacht ata i mbun bainistiochta faoi chuimsiti an nos
imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

3.2.4.  Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

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

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usdidfear acmhainni daonna, mar a mhinitear
thios

3.2.4,1. Nithe arna maoiniu 6n mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

Sloinnfear an meastachdn in aonaid de choibhéis lanaimseartha’

LEITHREASUITHE AR VOTALADH INA bhFABHAR Bliain Bliain Bliain Bliain DA EIS
2024 2025 2026 2027 2027
* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach) u]
20 01 02 01 (Ceanncheathrti agus Oifigi lonadaiocht an Choimisitiin) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (Toscaireachtai an Aontais) 0 0 0 0 0
010101 01 (Taighde indireach) 0 0 0 0 0
010101 11 (Taighde direach) 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) 0 0 0 0 0
¢ Foireann sheachtrach (in aonad de Choibhéis Lanaimseartha: FTE) O
20 02 01 (AC, END 6n ‘imchludach iomlanaioch”) 0 0 1 2 2
2002 03 (AC, AL, END, agus JPD i dToscaireachtai an Aontais) 0 0 0 0 0
Riarachan Line - sa Cheanncheathrt 0 0 0 0 0
thacaiochta
[XX'OI[';;Y'YY] - 1 dToscaireachtai an Aontais 0 0 0 0 0
010101 02 (AC, END - Taighde indireach) 0 0 0 0 0
010101 12 (AC, END — Taighde direach) 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) - Ceannteideal 7 0 0 0 0 0

Sonraigh thios an lion aonad de choibhéis lanaimseartha atd sannta cheana do bhainistit an bhirt
agus/no ar féidir iad a ath-imlonnu laistigh de d’Ard-Stiurthoireacht, maille leis na glanriachtanais ata
agat.
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Linte buiséid eile (sonraigh) - Lasmuigh de Cheannteideal 7 0 0 0 0
IOMLAN 0 10 20 20
3.2.4,2. Nithe arna maoiniu 6 ioncaim shannta sheachtracha
Neamhbhainteach
3.2.4,3. lomlan na n-acmhainni daonna a bheidh riachtanach
IOMLAN
LEITHREASUITHE AR VOTALADH INA bhFABHAR . . .. .. . .
+ Bliain Bliain Bliain Bliain
IONCAM SANNTA SEACHTRACH
2024 2025 2026 2027

¢ Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)
20 01 02 01 (Ceanncheathrt agus Oifigi Ionadaiocht an Choimisitin) 0 0 9 18
20 01 02 03 (Toscaireachtai an Aontais) 0 0 0 0
0101 01 01 (Taighde indireach) 0 0 0 0
0101 01 11 (Taighde direach) 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) 0 0 0 0

¢ Foireann sheachtrach (in aonad de Choibhéis Lanaimseartha: FTE)
2002 01 (AC, END 6n ‘imchludach iomlanaioch”) 0 0 1 2
20 02 03 (AC, AL, END, agus JPD i dToscaireachtai an Aontais) 0 0 0 0
Riarachan Line - sa Cheanncheathrt 0 0 0 0

thacaiochta

[XX.0L.YY.YY] [2] - i dToscaireachtai an Aontais 0 0 0 0
010101 02 (AC, END - Taighde indireach) 0 0 0 0
01 01 01 12 (AC, END — Taighde direach) 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) - Ceannteideal 7 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) - Lasmuigh de Cheannteideal 7 0 0 0 0
IOMLAN 0 0 10 20

An thoireann is ga chun an togra a chur chun feidhme (in aonaid de choibhéis lanaimseartha):

Le cumhdach ag
baill foirne reatha
ata ar fail i
seirbhisi an
Choimisiuin

Foireann bhreise eisceachtuil®

Le maoiniu faoi

Le maoiniu 6 line

Le maoiniu 6

Cheannteideal 7 BA thailli
no6 Taighde
Poist sa phlean | 2026: 9 bpost Neamhbhainteach
bunafochta 2027: 18 bpost
lar-CMA: 18 bpost
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Foireann 2026: 1 CA

sheachtrach (CA, .

SNEnna, INT) 2027:2 CA
Tar-CMA: 2 CA

GA

3.2.4,4. lomlan na n-acmhainni daonna EMA a bheidh riachtanach

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | IOMLAN
EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-
2027
Baill foirne sealadacha 0 0 3 3
(AD+AST)
Gniombhairi ar conradh 0 0 0 0
Saineolaithe Naisiunta ar 0 0 0 0
Tasacht
An lion iomlan ball foirne 0 0 3 3
Leithreasuithe a
chumhdaitear le Buiséad an 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Aontais
Leithreasuithe a
chumbhdaitear le tailli OLED | QLR | D || U 5LIY
Leithreasuithe arna
gcomhaoinit (mas 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
infheidhme)
IOMLAN leithreasuithe 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
Tomlan
Creat
Bliain Bliain Bliain Bliain Airgeadais
Ilbhliantuil
EMA 2021-2027
2024 2025 2026 2027
Gniombhairi
sealadacha 0,314 0,419 0,733
(Graid AD)

2

Le haghaidh na chéad bhliana, 50 % ata i gcostais 1 AD le haghaidh na comhairle eolaiche toisc go
bhfuil coinne leis nach gcuirfear tiis iomlan le cur chun feidhme tionscadal straitéiseach in 2026. Maidir

leis an gcuid eile de FTEnna, tugtar cuntas iomlén ar an gcostas.
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Gniombhairi
sealadacha 0,209 0,209 0,419
(graid AST)
Foireann ar 0.000
conradh ’
Saineolaithe
Naisitinta ar 0,000
Iasacht
Iomlan 0,524 0,628 1,152
Riachtanais foirne (FTE): An lion iomldn post arna gcistiti ag an Aontas
Bliain Bliain .
2026 2027 IOMLAN

Gniombhairi sealadacha (Graid AD)

23
Gniomhairi sealadacha (graid
AST) 1
Foireann ar conradh an
Saineolaithe Naisitinta ar Iasacht
IOMLAN 3

Tuairisc ar na ciraimi at4 le déanamh ag:

Oifigigh agus foireann
shealadach

1 AD chun comhairle eolaioch a sholathar i gcomhréir le hAirteagal 11 ina
luaitear go gcuirfidh EMA combhairle thiomnaithe ar fail chun cabhru le
tionscnoiri tionscadail atd ag forbairt tionscadal atd ag brath ar phroisis
mhonaraiochta nudlacha, 1 AD agus 1 AST chun aghaidh a thabhairt ar mhéid
méadaithe na hanailise leochaileachta moide solathar sonrai comhiomlanaithe

(AD)

3 Le haghaidh na chéad bhliana, 50 % ata i gcostais 1 AD le haghaidh na comhairle eolaiche toisc go
bhfuil coinne leis nach gcuirfear tis iomlan le cur chun feidhme tionscadal straitéiseach in 2026. Maidir

leis an gcuid eile de FTEnna, tugtar cuntas iomlén ar an gcostas

GA
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Foireann sheachtrach

GA

3.2.5.

3.2.6.

Forbhreathnu ar an tionchar a mheastar a imreofar ar infheistiochtai a bhaineann le
teicneolaiochtai digiteacha

Eigeantach: na hinfheistiochtai atd i gceist leis an togra/tionscnamh seo arb
infheistiochtai iad a bhaineann le teicneolaiochtai digiteacha, ba cheart meastachan
chomh maith agus is féidir ina dtaobh a chur sa tabla thios.

Go heisceachtuil, ba cheart na leithreasuithe faoi Cheannteideal 7 a chur sa line ata
ainmnithe chuige sin, i gcdsanna inar ga sin chun an togra/tionscnamh a chur chun
feidhme.

Is mar ‘Chaiteachas beartais ar uirlisi TF i dtaca le clair oibriochtula’ is ceart na
leithreasuithe faoi Cheannteidil 1-6 a chur in ial. Is ¢ an rud d4 dtagraionn an
caiteachas sin an buiséad oibriochtuil atd le hasdid 1 gcomhair
athusaid/ceannach/forbairt ardan/uirlisi TF atd nasctha go direach le cur chun
feidhme an tionscnaimh, agus i gcomhair na n-intheistiochtai a bhaineann leis na
hardain/uirlisi sin (e.g. ceadunais, staidéir, stordil sonrai etc). An thaisnéis a
sholathraitear sa tabla seo, ba cheart 1 a bheith comhsheasmhach leis na mionsonrai a
chuirtear 1 lathair faoi Roinn 4 ‘Gnéithe digiteacha’.

Bliain Bliain Bliain Bliain q
IOMLAN Na leithreasuithe digiteacha IOMLAN
CAI 2021
agus TF 2027
2024 2025 2026 2027 -
CEANNTEIDEAL 7
Caiteachas TF (corparaideach) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Fo-iomlan CHEANNTEIDEAL 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 7
Qalt’eachgs beartais TF ar chlair 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
oibriochtula
Fo-iomlan lasmuigh de
AT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IOMLAN 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

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

— & is féidir ¢ a mhaoinit ina iomldine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantail (CAI)

Déanfar an méadii EUR 1.4 milliin ar leithreasuithe le haghaidh line bhuiséid
EMA 06.100301 sna blianta 2026 agus 2027, tri ath- imlonna inmheanach laistigh
de cheannteideal 2b, i.e. tri laghdu comhionann an line bhuiséid 06.0601 EU4Health
le haghaidh na tréimhse sin. Ath-imlonnoéfar na leithreasuithe arna mbainistit ag an
gCoimisiln leis an imchludach airgeadais ata ann cheana don chlar EU4Health.
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— [ is ga an corrlach gan leithdhaileadh faoin gceannteideal abhartha de CAI a
usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachdn maidir le CAI a
usaid

— O is ga athbhreithni a dhéanamh ar CAI

3.2.7.  Ranniocaiochtai o thriu pdairtithe
I gcés an togra/tionscnaimh seo:
— [ ni dhéantar forail maidir le comhaoinit le triu pairtithe

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

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Bliain Bliain Bliain Bliain

2024 2025 2026 2027 Tomlén

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN na leithreasuithe
comhaoinithe

3.3.  An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam
— [ Ni bheidh aon tionchar airgeadais ag an togra/tionscnamh ar ioncam.
— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnambh:
— L ar acmhainni dilse
- O ar ioncam eile

— (| ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin
EUR millitiin (go dti an tria deachiiil)

. . ; Tionchar an togra/tionscnaimh*
Leithreasuithe ata
Line buiséid ioncaim: ar fail don bhliain Bliai Bliai
irocadai th .. iain iain ..
airgeadais reatha Bliain 2024 2025 2026 Bliain 2027
Airteagal .............

GA

I gcas ioncam at4 sannta, sonraigh an line/na linte buiséid caiteachais a ndéantar
difear doibh.

Aon rud eile (e.g. an modh n6 an thoirmle a usdideadh chun an tionchar ar ioncam a
riomh n6 aon thaisnéis eile).

4 A mhéid a bhaineann le hacmhainni dilse traidisiunta (dleachtanna custaim, tobhaigh sitcra), ni moér na
méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhléna agus 20 % de na costais
bhailitichain a bheith bainte astu.
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4. GNEITHE DIGITEACHA

4.1. Riachtanais a bhaineann le habhar maidir le cursai digiteacha
Tagairt don | Tuairisc ar an gceanglas Catagoiri Préisis ardleibhéil a | Catagéir
cheanglas geallsealbhéiri ndéanann an ceanglas
da ndéantar | sin difear déibh
difear
Mir 1 Aithint na dTionscadal | Tionscnoéir Aithint Tionscadail | Sonrai
d’Airteagal 6 Straitéiseach tionscadail Straitéisigh a iarraidh 1,
Seirbhis
s ndisitnt
Udards ndisidnta Phoibli Dhigiteach
Mir 2 Cuirfidh na Ballstait in iul | CE, na Ballstait Fogra a thabhairt Sonrai
d’Airteagal 6 don Choimisiun cén t-tidaras Seirbhi
ata ainmnithe chun eirohis
Tionscadail Straitéiseacha a Phoibli Dhigiteach
mheastinu agus a dheimhnit;
Mir 3 Foilsionn an  Coimisiin | CE, na Ballstait Foilsigh Sonrai
d’Airteagal 6 Eorpach  liosta  d’udarais
ainmnithe na mBallstat ar line
Airteagal 12 Meascan de mheastnuithe | Tionscndir Measunu a dhéanamh | Sonrai
comhshaoil a cheanglaitear | tionscadail ar thionscadail . ..
. . | P e Réiteach digiteach
faoi roinnt bunas dli tri Udards naisitnt straitéiseacha le
ndsanna imeachta aras naistunta haghaidh tuilleadh | Seirbhis
comhphairteacha né bunus dli ) o
comhordaithe Phoibli Dhigiteach
Airteagal 13 Infhaighteacht sonrai abhartha | An Ballstat Sonrai maidir le | Sonrai
Mir 1 maidir le pleanail spasulachta pleanail “spésﬁlachta a Réiteach digiteach
chur ar fail
Airteagal 13 Meascan de mheasunuithe ar | An Ballstat Meastini a dhéanamh | Sonrai
, phleananna ar  phleananna le C,
Mir 2 haghaidh tuilleadh | SCirbhis
bunus dli Phoibli Dhigiteach
Airteagal 16 Measunu a iarraidh ar aghaidh | Tionscndir larraidh ar mheasunt Sonrai
a thabhairt ar leochaileacht tionscadail, . ..
Réiteach digiteach
Eolas a  thabhairt faoi | Udaras . . 1
thionscadail straitéiseacha a | ainmnithe {Eola}f ,211 th}?bl?alrt faoi | Seirbhis
bheith ann lena dtugtar Coimisit detoctau eafl t;‘lﬁl th a Phoibli Dhigiteach
aghaidh ar leochaileacht ata an Lormusttn ugtar aghaidh orthu
ann cheana
Caibidil IV Rialacha solathair phoibli | Ballstait An solathar a sheoladh | Sonrai
maidir le tairgi iocshlinte . ..
criticitla Riarachdin
phoibli, Oibreoir
eacnamaioch
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Airteagal 19 Foégra a thabhairt faoi chlair | Ballstait Fogra a thabhairt faoi | Sonrai
naisiinta ., chlair naisiinta
an Coimisitn
An Gropa um
Thairgi
locshlainte
Criticitla
4.2. Sonrai
Cineal sonrai Ceanglais tagartha Caighdean agus/n6 sonraiocht
Liosta d’Udarais na mBallstat ati | Airteagal 6 Liosta caighdeanach na mBallstat
ainmnithe  chun  Tionscadail
Straitéiseacha a mheasinu agus a
dheimhniu;
Tionscadal Straitéiseach Airteagal 6 Nil sé sainithe
An stadas lena mbaineann an | Airteagal 9 Nil sé sainithe

tabhacht naisiunta is airde le

haghaidh Tionscadail

Straitéiseacha

Measunu comhshaoil | Airteagal 12 Sainithe faoi bhunuis dli eile
comhcheangailte

Sonrai maidir le pleanail spasula

Airteagal 13
Mir 1

Nil sé sainithe

Measunuithe uirbeacha

comhcheangailte

Airteagal 13
Mir 2

Nil sé sainithe

Meastinu a dhéanamh féachaint
an dtugann tionscadail
straitéiseacha aghaidh ar
leochaileacht sa slabhra solathair

Airteagal 16

Nil sé sainithe

Clair naisitnta

Airteagal 19

Nil sé sainithe

Foilseofar an liosta d’Udarais na mBallstat atd ainmnithe chun Tionscadail Straitéiseacha a
mheastinil agus a dheimhnit ar shuiomh gréasdin ec.europa.eu, ag brath ar a chaighdedin
maidir le bheith inaimsithe agus inrochtana.

Leanann an gniomh prionsabal na haonuaire tri gan dublail a dhéanamh ar bhailiti sonrai chun
tairgi iocshldinte criticiila a shainaithint agus chun meastoireacht a dhéanamh ar
leochaileachtai ina slabhrai solathair, tri shonrai a bhailitear faoin Athbhreithnii ar an
Reachtaiocht Ghinearalta Cogaisiochta a athtisaid.

Rialaitear sonrai a bhaineann le measunuithe leis an mbunus dli dbhartha lena spreagtar na

measunuithe.

Sreafai Sonrai
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Nés imeachta ainmnitchain na nUdaras Naisitna
Udarais
naisiunta

Ainmnionn siad an {-0daras Cuireann siad an t-
le haghaidh tionscadail Udaras ainmnithe in il
straitéiseacha | l

An Coimisiln

Foilsionn sé liosta de na
hidaréis ainmnithe ar

Eorpach

shuiomh gréasain

Cineal sonrai Tagairt/tagairti don Gniomhai a Gniomhai a Truicear le Miniciocht
cheanglas/do na sholathraionn | fhaigheann na | haghaidh na (mas
ceanglais na sonrai sonrai malartuithe infheidhme)

sonrai

Liosta d’Udarais Airteagal 6 Ballstait an Coimisiun Nil sé sainithe N/B

na mBallstat ata

ainmnithe chun

Tionscadail

Straitéiseacha a

mheasunu agus a

dheimhnit

Tionscadal Airteagal 6 Tionscnoir Udaras ar thionscnamh an

tionscadail ainmnithe tionscnora
tionscadail

Tionscadal Airteagal 6 Udaras Tionscnoir Arna iarraidh sin Nil aon sprioc-

Straitéiseach ainmnithe tionscadail do thionscndir an am socraithe

tionscadail

Stadas na Airteagal 9 Udarais Tionscnoir Nil aon sprioc-am

tabhachta naisiunta Tionscadail socraithe

naisitinta is airde Straitéisigh

le haghaidh

Tionscadail

Straitéiseacha

Measunu Airteagal 12 Udaras innitil | Tionscnoir Laistigh de 45 14

comhshaoil Tionscadail tar ¢is an thaisnéis

comhcheangailte Straitéisigh uile is ga a thail

agus faoi réir
eisceachtai

Sonrai maidir le Mir 1 d’Airteagal 13 Ballstait An pobal i

pleanail spastla geoitinne

Measunuithe Mir 2 d’Airteagal 13 Udarais Tionscnodir Nil aon sprioc-am

uirbeacha inniula na Tionscadail socraithe

comhcheangailte mBallstat Straitéisigh

Tarraidh ar Mir 2 d’Airteagal 16 Tionscnodir Udarés Ar thionscnamh an

mheastnt ar Tionscadail ainmnithe tionscnora

aghaidh a Straitéisigh tionscadail

thabhairt ar

leochaileacht tri

Thionscadail

Straitéiseacha
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Meastnu ar Mir 2 d’Airteagal 16 Udaras Tionscnoir Laistigh de 15 1a

aghaidh a ainmnithe Tionscadail oibre

thabhairt ar Straitéisigh

leochaileacht tri

Thionscadail

Straitéiseacha

Measunu ar Mir 2 d’Airteagal 16 Udaras An Coimisiun M4 thugtar aghaidh

aghaidh a ainmnithe le tionscadal

thabhairt ar Straitéiseach ar

leochaileacht tri leochaileacht ata

Thionscadail ann cheana sa

. slabhra solathair.

Straitéisecacha
Nil aon sprioc-am
socraithe

Clair naisiunta Mir 2 d’Airteagal 19 Ballstait an Coimisiun Laistigh de 6 mhi
tar éis theacht i
bhfeidhm an
Rialachain seo

4.3. Réitigh dhigiteacha

Nil aon réiteach digiteach nua beartaithe.

4.4. Measunu idir-inoibritheacha

thorail dli gceanglas

ha

idir
an
agus

Tagairt don | Tuairisc ar an | Idirghniomh
aiocht
theorainneac

mBallstat,
measc
eintitis
Aontais
eintitis
Aontais

thar

na
1

an
no

Eifeacht
trasteorann’

ar ‘idir-inoibritheacht

comhlachtai
na hearnala
poibli

Mir 2 Cuirfidh na Ballstait

d’Airteagal | in 1l don Choimisiin

6 cén  t-udaras ata
ainmnithe chun | Gan aon idirghniomhaiocht ach fégra agus/n6
Tionscadail foilsit simpli amhain
Straitéiseacha a
mheasint  agus a
dheimhniu;

Mir 3 Foilsionn an

d’Airteagal | Coimisiun  Eorpach
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6 liosta d’udarais
ainmnithe na
mBallstat ar line
4.5. Bearta chun tacu le cur chun feidhme digiteach
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