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(Faisnéis)

FAISNEIS O INSTITIUIDI, O CHOMHLACHTAI, O OIFIGI, AGUS O
GHNIOMHAIREACHTAI AN AONTAIS EORPAIGH

AN COIMISIUN EORPACH

RAITIS ONG COIMISIUN

Rialachdn (AE) 2021/1060 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Meitheamh 2021 lena

leagtar sios forédlacha coiteanna maidir le Ciste Forbraiochta Réigitinai na hEorpa, Ciste Séisialta na

hEorpa Plus, an Ciste Comhthdthaithe, an Ciste um Aistrii Céir agus an Ciste Eorpach Muiri,

Iascaigh agus Dobharshaothraithe agus rialacha airgeadais maidir leis na cisti sin agus maidir leis an

gCiste um Thearmann, Imirce agus Linphdirtiocht, an Ciste Slindila Inmhednai agus an Ionstraim le

haghaidh Tacaiocht Airgeadais don Bhainistit Teorainneacha agus don Bheartas Viosai — Glacadh an
ghnimh reachtaigh

(2021/C 269 1/01)

Rditeas maidir leis an imréiteach réamh-mhaoinithe

Cuireadh san direamh sna huasteorainneacha focaiochta i rialachdn CAI an toimhde go ndéanfai an réamh-mhaoinia uile a
imréiteach ar bhonn bliantail. Measann an Coimisitin go bhféadfai dul nios faide na uasteorainneacha CAI is infheidhme
maidir le leithreasuithe {ocaiochta a bheith mar thoradh ar an gcomhaontd ar ar thdinig na comhreachtéiri maidir le CPR,
agus na proifili focalochta a bhfuiltear ag stil leo 4 gcur san direamh. D’théadfadh riardiste iocaiochta a bheith mar thoradh
air sin sa dara leath den chéad tréimhse eile.

Rditeas maidir leis an gcomhphlé struchtdrtha faoi bhearta sealadacha chun Cisti a isdid mar fhreagairt ar
imthosca eisceachtiila agus neamhghndcha

Leis na foralacha a ghlac na comhreachtdiri, ceanglaitear ar an gCoimisiin an Pharlaimint agus an Chombhairle a chur ar an
eolas ldithreach faoin meastini ar an gcds maidir leis na himthosca eisceachtila agus neamhghndcha. Cuireann na
comhreachtéiri de cheangal ar an gCoimisitin iad a chur ar an eolas ldithreach maidir leis an obair leantach atd beartaithe
trf bhearta sealadacha chun na Cist{ a sdid agus chun aird chui a thabhairt ar na seasaimh a ghlacfar agus na tuairimi a
chuirfear in idl trid an gcomhphlé struchtirtha a bhféadfaidh an Pharlaimint né an Chombhairle cuireadh a thabhairt don
Choimisitin chuige.

Nil na ceanglais sin i gcomhréir le hAirteagal 291(2) agus (3) CFAE agus Rialachdn maidir le N6s Imeachta Coisti
Uimh. 182/2011, rialachdin nach bhfordiltear iontu maidir le haon rannphdirtiocht 6n bParlaimint agus 6n gComhairle i
riald ar theidhmit na gcumhachtai cur chun feidhme arna dtabhairt don Choimisitin. D’théadfadh cdsanna ina mbeadh
cumhachtai cur chun feidhme an Choimisitiin srianta a bheith mar thoradh orthu. D4 bhri sin, nf féidir leis an gCoimisitin
na ceanglais sin a chomhlionadh ach amhdin a mhéid nach gcuireann siad sin isteach ar a gcumhachtaf cur chun feidhme
mar a rialaitear iad faoi Airteagal 291 CFAE agus Rialachdn maidir le Nés Imeachta Coisti Uimh. 182/2011.

Ni féidir na fordlacha sin a mhacasamhld in aon chds i gcreat dlithitil eile i gcds nach ndéantar fordil maidir le haon
imthosca eisceachtila agus neamhghndcha.

Rditeas maidir leis na bearta breise chun buiséad an Aontais agus Next Generation EU i gcoinne calaoise agus
neambhrialtachtai trina cheangal go n-isdidtear aon uirlis mianadéireachta sonrai amhdin arna soldthar ag an
gCoimisitn
Le Pointi 30 go 33 den Chomhaontt Idirinstititideach idir Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle agus an Coimisitin maidir
le smacht buiséadach, comhar in dbhair bhuiséadacha agus bainistiocht fhonta airgeadais, chomh maith le hacmhainni dilse
nua, lena n-diritear treochldr maidir le hacmhainni dilse nua a thabhairt isteach, ceanglaitear ar an gCoimisitin céras
combhthdite idir-inoibritheach faisnéise agus faireachdin a chur ar fil, lena n-diritear uirlis aonair mianadéireachta sonrai
agus scordla riosca chun meastnt agus anailis a dhéanamh ar na sonraf atd ag teastdil d'thonn go gcuirfidh na Ballstdit i
bhfeidhm ar bhealach gineardlaithe é. Thairis sin, d’aontaigh na tri institiGiid go n-oibreoidis i gcomhar le chéile go
dathrachtach, le linn an nés imeachta reachtaigh a bhaineann leis na bunghniomhartha dbhartha, chun obair leantach

maidir leis an ngné seo ar na concliiidi 6n gComhairle Eorpach i mi Itil 2020 a dirithid.
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Measann an Coimisitin nach leor an comhaontt ar thdinig na comhreachtdiri air faoi Airteagal 69(2) (freagrachtaf na
mBallstdt) maidir le hdsdid éigeantach aon uirlis mianadéireachta sonrai amhdin agus bailii agus anailisiGi sonrai a
bhaineann le hainéiri tairbhitla thaighteoiri an chistithe, nach leor é chun feabhas a chur ar chosaint bhuiséad an Aontais
agus Next Generation EU in aghaidh calaoise agus neamhrialtachtai agus chun seicedlacha éifeachtdla ar choinbhleachtai
leasa, neambhrialtachtai, saincheisteanna cistithe dubailte agus mi-tsdid choiritil na gcisti a dirithit. D4 bhri sin, an cur
chuige ar ar aontaigh na comhreachtéir{ i Rialachdn na bhForalacha Coiteanna, ni léirionn an cur chuige sin go hiomchui
uaillmhian agus spiorad inmhianaithe an Chomhaontaithe Idirinstititiidigh.

Rditeas maidir le buiséad an Aontais a chosaint tri chéataddn de na hiocaiochtai chuig cldir bainistiochta
comhroinnte a choinneiil siar

Maidir leis an gcomhaontd arna dhéanamh ag na comhreachtéiri chun an rdta coinnedla ar focafochtai bainistiochta
comhroinnte a laghdt 6 10 % go 5 %, measann an Coimisitin go gcruthaionn sé riosca méadaithe go n-iocfaidh buiséad an
Aontais méideanna a ndéantar neamhrialtachtai difear déibh.

Chun an riosca sin a {oslaghdd, bainfidh an Coimisitin Gsid iomchuf as briseadh {ocafochtai le cldir agus {focaiochtai a chur
ar fionraf nuair a mheasann sé nach leor an rdta coinneéla 5 % chun méid aon neambhrialtacht fhéideartha a chumhdach.
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(Fégrai)

FOGRAI O INSTITIUIDI, O CHOMHLACHTAI, O OIFIGI, AGUS O
GHNIOMHAIREACHTAT AN AONTAIS EORPAIGH

AN CHOMHAIRLE

Concliidi 6n gCombhairle maidir le Rochtain ar chégais agus ar theisti leighis le haghaidh Aontas nios
Laidre agus nios Athléimni

(2021/C 269 1/02)

Réamhra: Trion6id na hinrochtaineachta, na hinfhaighteachta agus na hInacmhainneachta do chdégais agus feisti
leighis

I gcomhréir le prionsabail na hEagraiochta Domhanda Sldinte (EDS) chun clidach sldinte uilioch a bhaint amach, is cuspéiri
den chéadtdbhacht — agus mérdhishldin do chorais sldinte an Aontais Eorpaigh — an rochtain infhaighte inacmhainne ar
thdirgi {ocshldinte agus ar fheisti leighis. Chun an triondid sin a bhainistiti ar bhealach cothrom, ba cheart don Aontas
Eorpach cur chuige iomldnaioch a ghlacadh lena dtabharfai aghaidh ar fthorbairti an Aontais agus ar fthorbairti ndisitinta
araon mar aon leis na dishldin a bhaineann le céras stdinseach rialdla d’theisti cgaisiochta agus leighis a cheapadh laistigh
den Aontas agus dd Bhallstdit. Is { an aidhm ardchaighdedin chdiliochta, sibhdilteachta, éifeachtilachta agus cothromais a
airithit, chomh maith le muinin an phobail, barrfheabhst agus solabthacht a chur chun cinn, agus an méid sin gan dochar
do na hinnidlachtai ndisiinta.

Trath is faide anonn nd paindéim COVID-19, beidh orainn gniomhda de réir na riachtanas struchttracha. Cé go n-aithnitear
an dul chun cinn suntasach atd déanta in go leor réimsi galair, td diishldin leantinacha roimh shochaithe. D4 réir sin, is gd a
airithid go rachaidh rochtain thrathdil ar chégais agus feisti leighis nudlacha chun sochar d’othair agus do chérais sldinte
araon. Ina theannta sin, ni moér iarrachtai a dhirid ar na hdbhair imni atd ann don tsldinte phoibli, amhail dbhair
thrithmhiocrébacha nua a thorbairt, né dbhair imni a bhaineann le pobail leochaileacha amhail an daonra péidiatraiceach
agus daoine scothaosta. T4 sé tdbhachtach freisin na prionsabail ildisciplineacha atd beartaithe leis an gcur chuige Aon
Sldinte Amhdin a leandint chun dul i ngleic leis an mbagairt 6 thrithsheasmhacht in aghaidh dbhair thrithmhiocrébacha
atd ag teacht chun cinn agus a théann i bhfeidhm ar réims{ shldinte an duine, na n-ainmhithe, agus an chomhshaoil.
Baineann sin freisin leis na pleananna téarnaimh tar éis COVID-19.

Ni mor a dirithid leis an gcoras rialdla Eorpach maidir le cégais go mbeidh tdirgi cinedlacha, bithshamhlacha agus tdirgi
“seanbhunaithe”, a bhionn riachtanach d’othair agus do chérais ctiraim sldinte, ar fdil go leordhéthanach ar na margai.

Le linn an phrdisis sin, t4 sé rithdbhachtach go gcuimseodh na gniomhaiochtaf agus na hathchéirithe riachtanacha atd le cur
chun feidhme riachtanais tsdideoiri deiridh na dteicneolaiochtai sldinte, eadhon na cérais sldinte, gairmithe sldinte, na
hothair agus na saordnaigh.

MAIDIR LE COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH

1. MEABHRAITEAR DI

a. nach mor ardleibhéal cosanta le haghaidh sldinte an duine a dirithit i saini agus i gcur chun feidhme bheartais
agus ghniomhaiochtai uile an Aontais faoi Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh
(CFAE); nach mér gniomhaiocht an Aontais, nach foldir di beartais ndisitinta a chomhldnd, a dhirit ar an tsldinte
phoibli a fheabhst; gur cheart don Aontas comhar a spreagadh idir na BALLSTAIT i réimse na sldinte poibli agus,
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mds g4, tact lena ngniomhaiocht; nach mér do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle bearta a ghlacadh
lena leagfar sios ardchaighdedin do chéiliocht agus do shébhdilteacht tdirgi {ocshldinte agus feisti leighis le
haghaidh tsdid mhiochaine; nach foldir do ghnfomhaiocht an Aontais urraim a thabhairt do na freagrachtaf atd ar
na BALLSTAIT maidir lena mbeartas sldinte a shainit agus seirbhisi sldinte agus cram liachta a eagrd agus a
sholathar, lena n-diritear na hacmhainni a shanntar déibh a chionroinnt orthu ().

b. go mbeidh an tAontas agus na Ballstdit, faoi Airteagal 4(3) den Chonradh ar an Aontas Eorpach, de chiinamh ag a
chéile, agus lanurraim thrithphdirteach 4 tabhairt acu da chéile, i dtaca le ctiraimi a chineann 6 na Conarthai a chur
i gerich, de bhun phrionsabal an chomhair dhilis ().

c. go n-aithnitear, le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Bundsacha an Aontais Eorpaigh, an ceart bunisach chun
tairbhit den chéiredil leighis faoi na coinniollacha a bhunaitear le dlithe agus cleachtais ndisitinta ().

d. na Concliidi 6n Uachtardnacht an 19 agus an 20 Meitheamh 2000 inar athdhearbhafodh gur ga ardleibhéal
cosanta ar shldinte an duine a dirithit agus beartais uile an Aontais 4 sainiti agus 4 gcur chun feidhme ().

e. An Run 6 Pharlaimint na hEorpa maidir le Rochtain ar Chégais, a glacadh an 2 Mdrta 2017 ().

f.  AnRdan 6 Pharlaimint na hEorpa maidir le ganntanas c6gas agus conas aghaidh a thabhairt ar thadhb atd ag teacht
chun cinn, a glacadh an 17 Medn Fémbhair 2020 (°).

g. na Concltidi 6n gComhairle maidir leis an gcothromaiocht a neartt sna cérais chdgaisiochta san Aontas Eorpach
agus ina chuid BALLSTAT, a glacadh an 17 Meitheamh 2016. ()

h. Concltiidi 6n gComhairle maidir le Comhar Deonach faoi stitir na mBALLSTAT a spreagadh idir na Cérais Sldinte
atd acu, a glacadh an 16 Meitheamh 2017 (¥).

i. na Conclaidi 6n gCombhairle Eorpach ina n-iarrtar ar an gCoimisitin spledchais straitéiseacha in éiceachérais
thionsclaiocha a shainaithint, lena n-diritear spledchais sldinte, agus bearta a mholadh chun na spledchais sin a
laghdt, a glacadh i mi Dheireadh Fémhair 2020 (*).

j. na Concltidi 6n gComhairle maidir le Geilleagar na Dea-Bhaile, a glacadh an 26 Samhain 2019 ().

k. an Straitéis Chégaisiochta don Eoraip a sheol an Coimisitin an 25 Samhain 2020 ("), ar colin bundsach é chun
Aontas Sldinte na hEorpach até nios stoinsi a thogail. Is é is aidhm don Straitéis, tri bhithin roinnt gniomhaiochtai
reachtacha agus neamhreachtacha, rochtain othar ar chégais nudlacha inacmhainne san Aontas a chur chun cinn.

. Cruinniti Chomhairle na nAir{ Sldinte an 9 Nollaig 2019, inar iarr roinnt Comhaltai den Chomhairle clér oibre de
chuid an Aontais Eorpaigh maidir le beartas cdgaisiochta do thréimhse reachtach 2020-2024.

m. na Conclaidi 6n gCombhairle maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19 i gctrsai sldinte (*?).

n. an Chomhdhdil “Infhaighteacht, Inrochtaineacht agus Inacmhainneacht Cégas agus Feisti Leighis le haghaidh
Aontas nios Laidre agus nios Athléimni” a tiondladh faoi Uachtardnacht na Portaingéile ar Chomhairle an Aontais
Eorpaigh an 29 agus an 30 Aibredn 2021.

(') An leagan comhdhliite den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh (IO C 115, 9.5.2008, Ich. 122).

() Anleagan comhdhliite den Chonradh ar an Aontas Eorpach (I0 C 115, 9.5.2008, Ich. 13).

() Cairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh (10 C 326, 26.10.2012, Ich. 391).

(*) Combhairle Eorpach Santa Maria da Feira (2000), Concliidi 6n Uachtardnacht.

() Parlaimint na hEorpa (2017) Ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Mérta 2017 maidir leis na roghanna atd ag AE 6 thaobh rochtain ar

thdirgf focshldinte a fheabhst (2016/2057(INI), P8_TA(2017)0061.

() Parlaimint na hEorpa (2020) Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Medn Fomhair 2020 maidir le ganntanais cogas — conas aghaidh a
thabhairt ar fhadhb atd ag teacht chun cinn, P9_TA(2020)02238.

() Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an gcothromaiocht a fheabhsti sna cérais chdgaisiochta san Aontas Eorpach agus ina chuid
Ballstat (IO C 269, 23.7.2016, Ich. 31).

() Concluidi 6n gComhairle maidir le Comhar Deonach faoi stitir na mBallstit a spreagadh idir na Cérais Sldinte atd acu (IO C 206,
30.6.2017, Ich. 3).

() Combhairle an Aontais Eorpaigh (2020) Cruinni urghndch den Chomhairle Eorpach (an 1 agus an 2 Deireadh Fémhair 2020) —
Concluidi, EUCO 13/20.

(") Conclaidi 6n gComhairle maidir le Geilleagar na Dea-Bhaile (I0 C 400, 26.11.2019, Ich. 9).

(") Teachtaireacht 6n gCoimisitin “Straitéis Chdgaisiochta don Eoraip”, COM(2020)761 final.

(") Concldidi 6n gComhairle maidir leis na ceachtanna a foghlaimiodh 6 COVID-19 i gctrsai sldinte (IO C 450, 28.12.2020, Ich. 1).
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AITHNIONN ST gur toradh tdbhachtach ar an gcomhthéacs phaindéim COVID-19 é an comhar nios dldithe idir na
Ballstdit agus an Coimisitin Eorpach i réimse na hinfhaighteachta agus na rochtana ar chégais agus ar fheisti leighis, ag
t6géil ar an taithi a fuarthas agus ar na dishldin a bhaineann le hidirbheartaiocht chomhphdirteach agus le soldthar
comhphdirteach.

ADMHAIONN S[ Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta (), lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiocht an Aontais i réimse na sldinte (“Clir EU4Health”) don tréimhse 2021-2027, arb é
an phriomhionstraim airgeadais le haghaidh beartais sldinte é. Cuideoidh EU4Health le téarnamh iar-COVID-19 tr{
athléimneacht na gcéras sldinte a neartd le go mbeidh siad in ann pé dshldin a thabharfaidh bagairti sldinte amach
anseo a shdrd, agus tr shldnddil an tsoldthair agus nudlaiocht in earndil na sldinte a chur chun cinn.

TUGANN SI DA hAIRE gur féidir leis an gCoimisitin Eorpach agus leis na Ballstdit, i gcomhréir lena bhféidearthachtai,
rannchuidit lena dirithiti go mbeidh vacsaini, tastdlacha diagndiseacha agus teiripi sabhdilte agus éifeachtacha ar fail i
ngach tir ar domhan agus, i gcds inar gheall na tiortha sin rannchuiditi leis an tionscnamh domhanda lena
n-airitheofar rochtain chothrom ar uirlisi COVID-19, rochtain ar an Luasaire um Rochtain ar Uirlisi COVID-19 a
airithid, lena n-diritear a choldn vacsaine COVAX.

IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT a chomhoibriti go dltth maidir leis na bearta is g4 chun
an Straitéis Chogaisiochta a chur chun feidhme, ionas gur féidir cur chuige iomldnafoch a bheith ann i ndail le beartas
cdgaisiochta na hEorpa a thorbairt agus réitigh thrathila a éascti, go hdirithe maidir le ganntanais cdgas criticitil.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN an t-idirphlé a éascii idir na Ballstit uile, othair agus
tomhaltéiri, gairmithe sldinte, an earndil tionsclaiochta agus an lucht léinn i réimse na cdgaisiochta agus réimse na
bhfeisti leighis, agus sasraf atd ann cheana 4 gcur san direamh.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN a ndicheall a dhéanamh chun céras a thogéil a bheidh in
ann géarchéimeanna a sheasamh ar bhealach nfos fearr, agus chun oibrit le chéile chun rannchuiditi le coras
athléimneach cothrom agus, ar an gcaoi sin, muinin na saordnach a mhéadd. Ba cheart coldin a bheith sa struchtir
sin maidir le hiarrachtai na mBallstdt ar mhaithe le rochtain agus infhaighteacht chomhionann ar chdgais éifeachtacha
agus ar fheist{ leighis éifeachtacha a theabhsd, agus dd bhri sin, tact le hullmhacht agus le hathléimneacht i bhforbairt
agus i dtdirgeadh cdgaisiochta san Aontas.

Infhaighteacht

CUIREANN SI CHUN SUNTAIS rél bunriachtanach na gcégas agus na bhfeisti leighis sna corais sldinte agus nach mér
infhaighteacht leordhéthanach, leantinach a dirithit i mBallstdit uile an Aontais, go hdirithe sna margai beaga, i
gcombhréir lena riachtanais, agus chun a dirithid go mbeidh fdil ag gach tir de chuid an Aontais ar na tdirg{ tidaraithe.
Chun na criche sin, is den tdbhacht é na ctiiseanna le huainit chun margaidh na dtdirgf focshldinte a thuiscint i roinnt
tiortha agus a fhoghlaim 6n treoirthionscadal maidir le T4irgf arna n-Udard go Larnach a sheoladh ar an margadh.

IS DIOL SASAIMH DI an Straitéis Chégaisiochta don Eoraip, atd dirithe ar an othar, lena gcuirtear chun cinn
inrochtaineacht, infhaighteacht agus inacmhainneacht c6gas. TACAIONN Si le nudlaiocht inbhuanaithe agus rochtain
ar thdirgf cinedlacha, bithshamhlacha agus tdirgi seanbhunaithe eile. CUIREANN SI CHUN CINN réitigh sholtbtha
agus seasann si le hinbhuanaitheacht na hearndla sldinte agus le hiomaiochas thionscal c6gaisiochta na hEorpa.
CUIREANN SI I bhFIOS GO LAIDIR gur gé athléimneacht na hearnila a fheabhst tri shlabhrai solathair a éagstla
agus a dhaingnid agus tr{ fheabhas a chur ar chumas an Aontais agus na mBallstdt maidir le hullmhacht i gcomhair
géarchéimeanna.

() Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta 2021 lena mbunaitear Cldr do ghniomhajochtai

an Aontais i réimse na sldinte (“an Clar EU4Health”) don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 282/
2014 (I0L 107, 26.3.2021, Ich. 1).
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10. IS FADA LEI torthai an staidéir atd ar sial ag an gCoimisiin Eorpach faoi lithair maidir le bunchiiseanna na
nganntanas agus an measint a rinne sé ar an gcreat dlithidil, chun gur fearr a thuigfear an thadhb agus chun go
nglacfar bearta leordhéthanacha comhordaithe ar an leibhéal Eorpach. TUGANN SI DA hAIRE tionscnaimh an
Choimisitin chun sainordi na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) a neartdl in ullmhacht agus bainistit
géarchéime a neartd, reachtaiocht cdgaisiochta a athbhreithnid agus bealai a bhreathnii chun an soldthar a dhaingniti
chun na fadhbanna a bhaineann le ganntanais a mhaold.

11. TUGANN S DA hAIRE an Tionscnamh um Idirphlé Struchtdrtha arb ¢ is aidhm do tuiscint nios fearr a thabhairt ar
theidhmit na slabhrai solathair domhanda, sainaithint a dhéanamh ar chdiseanna agus siocracha na leochaileachtai
agus na spledchas atd ina mbagairt ar sholdthar cogas criticidil (lena n-diritear a n-dbhair thosaigh agus Comhdbhar
Cogaisiochta Gniomhach (APInna)), agus eagsulu na slabhrai soldthair a dirithid. Is é is aidhm don tionscnamh sin
réitigh a mholadh chun slinddil an tsoldthair cégas d’othair laistigh den Aontas a dirithii. IARRANN S AR NA
BALLSTAIT leantint d’ionchur a chur ar fil faoin tionscnamh um Idirphlé Struchtirtha chun go gcumhdéfar nios
fearr peirspictiocht an chorais rialdla agus riachtanais na mBallstat.

12. TUGANN SI DA hAIRE gur fada mar aidhm ag an mbarrfheabhas oibriochtdil an tsoltibthacht rialdla agus an simplid
rialdla agus gur rannchuidigh macasamhail na mbeart a glacadh maidir le formheas vacsaini le linn phaindéim
COVID-19 leis an rochtain luathaithe. Mar sin féin, ba cheart a bheith ar an airdeall maidir leis an gcur chuige sin a
thiosrt a thuilleadh agus dirit ar riachtanais, go hdirithe i gcomhthéacs géarchéime.

13. TUGANN SI DA hAIRE go bhfuil inbhuaine an chérais rialdla agus an gé atd le hacmhainneacht agus cumas eolaioch
agus rialdla na mBallstdt agus an lionra rialdla leigheasra Eorpaigh a threisiti rithdbhachtach chun an Straitéis
Choga151ochta nua a chur chun feidhme go leordhéthanach agus go fénta. CUIREANN SI I bhFIOS GO LAIDIR nach
mor an t-athbhreithnid ar rialachdn na dtdilli (') a chur ar aghaidh chun tacti le hinbhuanaitheacht lionra an chérais
rialéla.

14. TUGANN SI DA hAIRE an nuashonr a rinneadh i mi na Bealtaine 2021 ar an Straitéis Thionsclaioch don Eoraip ),
lena geruthaitear timpeallacht do thionscal cogaisiochta Eorpach atd iomafoch agus éifeachtdil. CUIREANN SI 1
dTREIS an t-idirnasc idir an Straitéis Thionsclaioch don Eoraip agus an Straitéis Chdgaisiochta agus an gd atd ann
éagsulu solathraithe API a chur chun cinn agus acmhainneacht mhonaraiochta cdgas criticitil laistigh den Aontas a
threisiti chun linte soldthair a éagsalii chun neamhspledchas straitéiseach oscailte an Aontais a neartt.

15. IS DIOL SASAIMH DI an plé maidir leis an bpacdiste Aontas Sldinte na hEorpa a thiolaic an Coimisitin an 11 Samhain
2020. Is éard atd sa phaciiste sin sraith tograi darb aidhm creat sldndala sldinte an Aontais a neartd chun faireachdn a
dhéanamh ar ghanntanais le linn géarchéimeanna, chun ullmhacht agus toilteanas i leith géarchéimeanna a neartd,
chomh maith le hacmhainneacht freagartha agus r6] EMA agus an Lirionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a
Riald (ECDC) a theabhst.

16. IS DIOL SASAIMH DI Plean Séraithe Ailse na hEorpa (%), a thiolaic an Coimisitin mar cheann de phriomhcholin an
phacdiste Aontas Sldinte na hEorpa. IS DIOL SASAIMH DI Plean gn10mha10chta SAMIRA (V) atd dirithe ar shldnd4il

an tsolathair raidiseatép miochaine le haghaidh ailse a dhiagnéisit, agus ctiram ailse agus teiripi nudlacha ailse a
thorbairt.

17. TUGANN SI DA hAIRE nach mér an comhar idir EMA agus na Ballstdit a nearti chun faireachdn nios fearr a
dhéanamh ar infhaighteacht tdirgi focshldinte agus feist{ leighis. Tugtar le tuiscint leis sin nach mér freisin comhar a
bheith ann leis an nGriipa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis. Cuideoidh comhar den chinedl sin chun ganntanais a
chosc agus a bhainistiti le linn géarchéime, chomh maith le comhairle eolaioch a thabhairt atd dbhartha 6 thaobh
ullmhacht agus bainistiti géarchéime, i gcds inar gd.

() Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le t4illf is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastbireacht ar Thiirgi focshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).

(") Teachtaireacht 6n gCoimisitin dar teideal Updating the 2020 New Industrial Strategy: Building a stronger Single Market for Europe’s recovery
[Teachtaireacht 6n gCoimisitin lena ndéantar an Straitéis tionsclajochta nua 2020 a thabhairt cothrom le déta: Margadh aonair nios
ldidre a thogdil do théarnamh na hEorpa], COM/2021/350 final.

(") Teachtaireacht 6n gCoimisitin, Plean Saraithe Ailse na hEorpa, COM(2021) 44 final.

(") Doiciméad inmhednach oibre de chuid an Choimisitiin maidir leis an gCldr Oibre Straitéiseach maidir le Feidhmeanna Leighis,
Tionsclafochta agus Taighde na Teicneolaiochta Nuicléiche agus Radaiochta (SAMIRA), SWD(2021) 14 final.



7.7.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

18.

19.

20.

21.

22.

23,

24,

25.

TUGANN SI DA hAIRE gur g4 do na Ballstiit a bheith ullmhaithe go leordhéthanach do chur chun feidhme iomldn an
Rialachdin maidir le Trialacha Clinicitla (*®). Is ¢ is aidhm don rialachdn sin timpeallacht a chur chun cinn atd fabhrach
do thrialacha clinicidla a sheoladh san Aontas, agus a chuireann chun cinn na caighdedin is airde sabhdilteacht do na
rannphdirtithe agus trédhearcacht mhéadaithe na faisnéise trialach trid an gCéras Faisnéise um Thrialacha Clinicitila.
Leis an méid sin, tugtar le tuiscint nach mér nudlaioch i dtrialacha clinicidla chun tact le dearai agus modheolaiochtai
nudlacha do na trialacha clinicitila.

I dtaca leis na rialachdin maidir le feisti leighis agus feisti leighis diagndiseacha in vitro (IVD), AITHNIONN S go
mbionn rél rithdbhachtach acu chun a rétht go mbionn teacht agus rochtain ar fheisti sdbhdilte nudlacha ag othair
agus ag gairmithe ctiraim sldinte san Aontas. AITHNIONN S gur den rithdbhacht iad i dtaca le hinfhaighteacht na
n-uirlisi agus na n-acmhainni iomchui agus i dtaca le cur chun feidhme leordhdthanach. T4 an méid sin dbhartha
maidir le hacmhainneacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, maidir le cur chun feidhme an Bhainc Eorpaigh Sonrai
um Fheisti Leighis (EUDAMED) agus le hinoibritheacht na gcomhlachtaf eolajocha nua (Saotharlanna tagartha an
Aontais agus sainphainéil). CUIREANN S I bhFIOS GO LAIDIR go bhfuil g4 le cur chun feidhme feidhmidil agus le
lanacmhainneacht na rialachdn seo ar shldinte an phobail a fhiosrd, agus comhorda ar leibhéal an Aontais agus ar an
leibhéal ndisitinta 4 dirithit ag an am céanna.

ADMHAIONN SI go mbeidh mérfheabhsuithe éagsila ann mar thoradh ar Rialachin IVD, lena socraitear
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta d'theisti leighis diagndiseacha in vitro d'thonn déiledil le hdbhair imni
choiteanna sébhdilteachta a bhaineann le tdirgi den sért sin. TUGANN SI DA hAIRE go bhfuil athrd paraidime ann
maidir le haicmit [VDanna as a dtiocfaidh méadi suntasach in [VDanna a mbeidh comhlacht dd dtugtar fogra de
dhith chun idirghabhdil a dhéanamh ina meastini comhréireachta.

IARRANN Sf AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN leantiint dé n-iarrachtai i nd4il leis na Rialachdin maidir
le Feisti Leighis agus IVD a chur i bhfeidhm go trathdil agus go leordhéthanach, chun a dirithiti go mbeidh teacht agus
rochtain ar fheisti leighis agus ar [VDanna sa mhargadh Eorpach.

IARRANN S AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN, laistigh de na hacmhainneachtaf at4 ar féil d6ibh, tacti le
comhoibriti agus comhordd laistigh den lionra rialdla, le straitéisi cumarsdide luaithe maidir le suaitheadh a
d’théadfadh a bheith sa soldthar idir na geallsealbhoéiri uile laistigh den slabhra soldthair, le foinsi breise solthair a
shainaithint, agus cérais sldinte inbhuanaithe agus straitéis atd dirithe ar othair, eadhon i gcdsanna géarchéime, a
mheas.

TATHANTAIONN S ar an gCoimisitin togra a chur sios le haghaidh athbhreithnit a dhéanamh ar an rialachén tilli a
chuirfeadh ar chumas EMA agus na n-udards ndisidnta innidil tuilleadh infheistiochta a dhéanamh chun
acmhainneacht eolajoch agus rialdla agus cumas an lionra a neartd.

MOLANN SI DON CHOIMISIUN fardal iomldn a fhorbairt maidir le hacmhainneacht mhonarafochta dhomhanda an
Aontais a d'fhéadfadh a bheith ann agus atd ann cheana féin i dtaobh cdgais leighis criticitla, feisti leighis agus tdirgi
focshldinte eile.

IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN bearta a mholadh chun an inﬂqaighteacht a éasct i ngach Ballstdt ina bhfuil
éileamh, go hdirithe ar chdgais leighis i dtréimhsi géarchéime agus i gcds méadd suntasach ar an éileamh. I nddil leis
sin, TUGANN SI DA hAIRE Straitéis an Aontais maidir le Teiripic COVID-19.

Inrochtaineacht

26.

AITHNIONN ST a thdbhachtaf atd an chothromaiocht i dtéarmai dreasachtai rialdla chun forbairt téirgi leighis nudlacha
a chur chun cinn agus chun a dirithii go mbeidh rochtain leordhéthanach orthu, chomh maith le tdirg{ cinedlacha,
bithshamhlacha agus téirgi leighis “seanbhunaithe”. AITHNIONN ST an deis at ann chun an iomaiocht sa mhargadh a
mhéadd, agus na huirlis{ dbhartha 4 gcur san direamh mar aon leis an ngd le dreasachtai spriocdhirithe i gcdsanna na
riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu. IARRANN SI ar an gCoimisitin plé a dhéanamh, i gcomhthéacs na
Straitéise Cogaisiochta, ar na gnéithe éagsula agus an tionchar a bhaineann le dreasachtai.

(**) Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar

thdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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27. TUGANN SI DA hAIRE go ndéantar talamh slin de, sa Straitéis Cogaisiochta, go ndéanfar athbhreithnit ar an
reachtafocht bhuntsach atd ann faoi ldthair i ndail le cégaisiocht. CUIREANN SI I bhFIOS GO LAIDIR gur g4 creat
rialdla an Aontais a oiriint chun feabhas a chur ar an rochtain ar an margadh do chdgais den chaighdedn, den
éifeachtacht agus den tsdbhdilteacht is airde.

28. AITHNIONN SI na feabhsuithe uile atd ann mar thoradh ar na rialachdin maidir le feistf leighis agus [VDanna, agus go
bhféadfai an comhordi a fheabhst a thuilleadh f6s ar leibhéal an Aontais, agus freisin i dtéarmai faireachas margaidh
agus aireachais.

29. AITHNIONN ST an tionchar a bhi ag COVID-19 ar chur chun feidhme an Rialachdin IVD, a bhi ina dhiishlan cheana
féin, agus lena n-diritear an ga a dirithid go bhféadfar feisti leighis in vitro atd sldn éifeachtach a chur ar mhargadh an
Aontais go dleathach tar éis mhi na Bealtaine 2022. IS DIOL SASAIMH DI gur tosaiocht é ag an nGripa
Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis cur chun feidhme éifeachtach Rialachdn IVD a dirithid, lena n-diritear an Plean
Cur Chun Feidhme Chomhphdirteach arna fhormhuinit i mi na Bealtaine 2021, ach is dbhar imni di i gcdnai an
leibhéal ullmhachta chomh maith le cumas na gcomhlachtaf d4 dtugtar fogra a ainmnitear i Rialachdn IVD, agus iad
ag pointe criticitil 6 thaobh infheidhmeacht an Rialachdin IVD agus IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN gnfomhaiocht
reachtach a dhéanamh lena bhféadfar réiteach tapa agus féinteach 6 thaobh dli de a aimsiti i nddil leis an ddshldn seo.

30. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN leandint den initichadh ar na saincheisteanna a
dhéanann difear do thdirgf iarphaitinne. Airitear orthu sin aistarraingt 6n margadh ar chuiseanna trichtila, mar
shampla, tri thionscnamh an athchuspéraithe mar uirlis chun taighde a spreagadh agus chun rochtain a éasct, go
hdirithe i réimsi a bhfuil failli déanta iontu agus i gcdsanna na riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu.

31. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN plé a dhéanamh ar bhealai rialdla agus ar thacar critéar a
nglactar go coitianta leo maidir le riachtanais lelghls nach bhfuiltear ag freastal orthu is infheidhme i leith tdirgf
{ocshldinte, feisti leighis agus feisti leighis in vitro ar tdirgi dilleachta agus péidiatraiceacha iad. IARRANN SI AR NA
BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN machnamh a dhéanamh ar shdsrai nua agus dreasachtai athbhreithnithe
d'thorbairt tdirgi iocshldinte de réir leibhéal na riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu agus, san am
céanna, rochtain a dirithia sna Ballstdit uile.

32. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN plé a dhéanambh, i gcds inarb iomchui, ar bhealai nua
chun infheistiocht a dhéanamh i bhforbairt c6gas nua. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN
combhoibritl idir disciplini eolaiocha a chumast tri rél a thabhairt do rialt6iri, lucht acaddil, gairmithe ciraim sldinte,
eagraiochtaf othar agus seachadéiri ctiraim sldinte, agus focdir{ ag luathchéim an taighde agus forbartha. IARRANN st
AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN machnamh a dhéanamh ar phrionsabail an cheadtinaithe, agus
gnéithe soisialta i nddil le hinstititidi poibli taighde agus an tionchar a d'fhéadfadh a bheith aige sin ar inrochtaineacht
agus inacmhainneacht san direamh.

33. IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN comhoibriti chun riachtanais leighis nach bhfuiltear ag
freastal orthu agus na ctiiseanna leo a shainiti, agus comhoibrit i réimsi is dbhar imni i dtaca leis an tsldinte phoibli,
amhail frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach agus an tionchar comhshaoil i dtéarmai monaraithe cégaisiochta,
d'fhonn a rithd go bhfreastalaitear ar riachtanais othar. TUGANN SI DA hAIRE nach bhfuil comhthuiscint
chomhaontaithe ann i ndail le coincheap na riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu. IS DIOL SASAIMH DI
na hiarrachtal atd 4 ndéanamh chun tacar comhchoiteann critéar né prionsabal a shainaithint agus a chomhaontt
maidir le riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu.

34. ITARRANN SI AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT tosaiocht a thabhairt dd n-iarrachtai, agus leantint
diobh, an Rialachdn IVD a chur chun feidhme go leordhéthanach agus a dirithic go mbeidh feisti leighis
diagnéiseacha in vitro atd sdbhdilte agus éifeachtach ar fdil agus inrochtana ar an margadh Eorpach. IARRANN SI AR
AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT leandint d'thaireachdn a dhéanamh ar leibhéal na hullmhachta, oibrid i
ndlathchombhar leis na gniomhaithe uile lena mbaineann chun a dirithid go ndéanfar dul chun cinn leordhéthanach
agus aghaidh a thabhairt ar na dashldin atd ann roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin IVD.

35. IARRANN Sf AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT an céras rialdla a neart le huirlisi leordhéthanacha
chun déiledil le teicneolaiochtai coinbhéirseacha agus tdirgi comhcheangailte, agus saolré thoriomlén an tdirge 4 cur
san direamh acu. CUIREANN SI I dTREIS gur cheart tosaiochtai taighde a ailiniti le riachtanais na n-othar agus na
gcoras sldinte, le luas na nudlaiochta agus leis na dashldin a bhaineann le tdirgi céineasaithe agus lena
gcomhfhorbairt. Eilitear, chulge sin, an saineolas ceart agus cur chuige nios comhoibriche idir earnalacha na bhfeist{
leighis agus na gcdgas, i gcds teiripi pearsantaithe mar shampla.
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36.

IARRANN SI AR AN gCOIMISIUN AGUS AR NA BALLSTAIT oibriti le chéile ar leibhéal an Ghripa Comhordaithe
maidir le Feist{ Leighis chun comhordi éifeachtach a chur chun cinn, eadhon maidir le faireachas agus forairdeall
margaidh, chun a dirithitt go mbeidh rochtain i ngach Ballstit ar fheisti leighis a chomhlionann an dli agus atd
sdbhdilte agus chun a dirithiti go ndéanfar a gcuid acmhainni a bhainistit go héifeachtach.

Inacmhainneacht (agus fiorfhianaise)

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

CUIREANN SI CHUN SUNTAIS go bhféadfadh sé gur chun tairbhe ceanglais fheabhsaithe fianaise i leith geallsealbhéirf
a bheadh sé da mbeadh idirphlé ann idir rialt6iri, lucht meastnaithe teicneolaiochtai sldinte (HTA)/iocdiri, othair agus
gairmithe cdraim sldinte, ar an leibhéal iomchui.

Leis an randamd, AITHNIONN SI gur féidir fianaise nios ldidre a chur ar fiil i gcompardid le sonraf breathnéireachta.
Go hdirithe, le trialacha randamaithe atd bunaithe ar riomhthaifid sldinte c6daithe n6 atd clarbhunaithe n6 le trialacha
arddin, is féidir roghanna céiredla a chur i gcompardid le gnathchtaram i ngndthphobal othar agus torthaf is dbhartha
do na hothair a chur ar fail.

Le fiorfhianaise, AITHNIONN Si go gcomhlédnaitear eolas rialdla, go laghdaitear bearnaf fianaise i i gcinnti a bhaineann
le HTA focéir{ agus go dtacaitear le cinnti leighis maidir leis na roghanna céireéla is fearr. IS DIOL SASAIMH DI an
togra atd le teacht maidir le Spas Eorpach Sonrai Sldinte (EHDS) chun an tsldinte dhigiteach a chur chun cinn agus
chun céiliocht sonrai a ghlarall Bundfar, leis sin, bonneagar lidir agus idir-inoibritheacht agus, san am céanna,
déanfar pr1obha1deachas sonrai a chur chun cinn laistigh de na BALLSTAIT agus ar leibhéal an Aontais, agus déanfar
coras rialachais sonraf a fhorbairt mar aon le rialacha maidir le rochtain ar shonraf agus malartt agus béim 4 leagan ar
an bpriobhaideachas sonrai. IS DIOL SASAIMH DI an Lionra anailisiochta sonraf agus fiorcheistitichdin (DARWIN EU)
mar uirlis shineirgeach don tionscnamh seo.

De bharr aincheisteanna fadtéarmacha amhail an teannas atd ag dul i méid maidir le hinacmhainneacht na gcéras
sldinte mar gheall ar ardd praghsanna, tabhairt isteach teiripf atd ag éirf nios casta agus nios spriocdhirithe, chomh
maith le helgeandalal sldinte pramneacha amhail paindéim COVID-19, CUIREANN SI CHUN SUNTAIS go bhfuil
géarghd le sonraf i measc monaréiri agus le faisnéis ldidir thuartha. AITHNIONN SI gur deis é seo don scanadh
cuimsitheach ionchais a fhéadfaidh freastal go héifeachtdil ar riachtanais an Aontais agus na mBallstdt chun constaici
a thuar agus straitéisi a fhorbairt ar an leibhéal ndisitinta agus ar leibhéal an Aontais, agus iad ag déiledil le
teicneolaiochtai ardchostais atd ag teacht chun cinn. TUGANN SI DA hAIRE an Tionscnamh Idirndisitinta um
Scanadh Ionchais, a bhfuil sé d’aidhm aige cumhacht a thabhairt do chinnteoir{ ndisitinta agus d’eagraiochtai focéiri
cinnti eolasacha praghsdla a chur chun cinn i gcds tdirgi focshldinte.

CUIREANN SI T bhFIOS GO LAIDIR go bhfuil sé mar aidhm ag na Ballstdit agus ag an gCoimisitin Eorpach, trid an
Straitéis Chdgaisiochta freisin, comhar a chothd i ngripa tdards innitil, a bheidh bunaithe ar fhoghlaim
thrithphdirteach agus ar mhalarti dea-chleachtas maidir le beartais phraghsila, {ocaiochta agus soldthair, chun
feabhas a chur ar inacmhainneacht agus costéifeachttlacht cégas agus inbhuanaitheacht an choérais sldinte.
AITHNIONN Sf an g4 at4 le tuilleadh machnaimh a dhéanamh ar thrédhearcacht riomh chostais na bpraghsanna lena
n-diritear infheistiochtai T&F, mar ionstraim chun go bhféadfar beartas cdgaisiochta agus plé poibli nios eolai a bheith
ann.

TUGANN SI DA hAIRE an dul chun cinn a rinneadh sa chomhoibit le EUnetHTA. Rannchuidigh an comhoibrit sin
leis an gcomhar i ndéil le meastn clinicitil comhphdirteach agus comhairlitichdin eolaiocha chomhphdirteacha i
leith tdirgi focshldinte, feisti leighis diagndiseacha in vitro agus feisti leighis.

IARRANN S AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN féachaint an bhféadfai plean gniomhaiochta de chuid an
Aontais a chur ar bun maidir le fiorshonrai a bhailit agus fiorfhianaise a ghinitint, lena ndéanfai comhoibrit nios fearr
a chur chun cinn idir tionscnaimh leantnacha ndisitinta agus trasteorann. D’théadfai a direamh leis sin creat stéinseach
agus modheolafochtai ldidre a thorbairt i gcur chuige il-gheallsealbhdiri. Is é an aidhm atd ann fiorfhianaise a aithint
mar chomhldnd ar fhianaise 6 thrialacha clinicidla, chun tact le cinnteoireacht HTA[focéir{ agus le gairmithe ctiraim
sldinte, go héirithe maidir le teicneolaiochtai an-nudlach a bhfuil fianaise theoranta ina dtaobh.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN an t-aistriti digiteach a tsdid laistigh den Spas Eorpach
Sonrai Sldinte chun bailiG sonrai a bharrfheabhsd, ar bhealach nios comhthdite, agus oibriti i gcomhar chun fianaise a
dhéanamh as na sonrai sin lenar féidir tact le rialtéiri, HTA[{oc6iri, cinnteoireacht chlinicitil agus othair chun torthai
nios fearr ciraim agus othar a bhaint amach.
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45.

46.

47.

48.

49.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN comhar a fhorbairt a thuilleadh ar bhonn deonach
laistigh de Lionra na nUdarés Innitil maidir le Praghsdil agus Aisioc (NCAPR). Leis sin, d’fhéadfaf faisnéis a mhalartd
agus tionscnaimh nithidla a fhorbairt chun tact leis an gc1nnteo1reacht ndisitinta, agus na staideanna éagsula, lena
n-diritear olltdirgeachtai intfre éagstla laistigh den Aontas 4 gcur san 4ireamh, agus innidlachtai na mBallstdt 4
n-urramd ina n-iomldine. DEANANN S[ sineirgi A CHUR CHUN CINN idir na tionscnaimh uile lena bhféachtar le
diospoéireacht a spreagadh maidir le tionscnaimh trédhearcachta, inacmhainneachta, praghsila agus aisiocaiochta, lena
n-diritear tionscnaimh réigitinacha, agus rdl a thabhairt freisin do chomhphdirtithe eile (mar shampla, an Eagraiocht
Dhomhanda Sldinte, an Eagraiocht um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta, an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach). CUIREANN SI CHUN SUNTAIS an gi atd le leandint den obair chun iomaiochas a spreagadh tri dhea-
chleachtais a mhalartt, lena n-diritear maidir le glacadh tdirgi cinedlacha agus bithshamhlacha.

MOLANN Si DO NA BALLSTAIT feabhas a chur ar chomhoibrit trasteorann réigitinach chun an acmhainneacht a
mhéadi i nddil le teicneolaiochtai nudlacha sldinte i gcomhthéacs céras ciiraim sldinte nios inbhuanaithe.

IARRANN SI AR NA BALLSTAIT AGUS AR AN gCOIMISIUN smaointe a mhalartdi i nd4il le sasraf focaiochta do
thairgi nudlacha, go hdirithe i gcds riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu agus do na tdirg{ sin ata dirithe
ar phobail shonracha, chomh maith le tdirgf {ocshldinte nios sine i gcds ina bhféadfadh sin cabhr le feabhas a chur ar
rochtain agus inacmhainneacht. Ba cheart go n-direofai leis na samhlacha sin bealai nua chun an nudlaiocht a chotht
agus, san am céanna, rochtain ar thdirgi cinedlacha agus bhithshamhlacha a dirithid, agus a dirithit go bhfanfaidh
tdirgf nios sine ar an margadh mar fhianaise ar luach na gcdgas sin d’othair agus don choras sldinte.

IARRANN SI AR AN BALLSTAIT AGUS, i gcds inarb iomchui, AR AN gCOIMISIUN féachaint an mbainfeadh luach
breise le sdsra soldthair comhphadirtigh a bhunti a bheadh iltaobhach, deonach, neamheisiach, agus taithi an Aontais i
réimse an tsoldthair chomhphdirtigh a fuarthas sa phaindéim 4 cur san direamh mar aon le réimsi teiripeacha
sonracha.

TUGANN SI DA HAIRE go bhféadann dreasachtai don nudlaiocht tacii le cogais agus feisti leighis nua éifeachtacha
agus inrochtana a fhorbairt.
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FOGRAI O BHALLSTAIT

Faisnéis arna cur in iil ag na Ballstdit maidir le hiamh iascach
(2021/C 269 1/03)
I gcomhréir le hAirteagal 35(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009 6n gCombhairle an 20 Samhain 2009 lena mbunaitear

céras rialaithe Aontais chun comhlionadh rialacha an chomhbheartais iascaigh a dirithid ('), rinneadh cinneadh an t-iascach
a lamh mar a leagtar sios sa tdbla seo a leanas:

Data agus am an faimh 15.6.2021

Fad tréimhse 15.6.2021 - 31.12.2021

Ballstat An Todail

Céd an ghripa iarrachta iascaireachta EFF2/MED2_TR4

Stocghripa An séacla mor dearg in FLGanna 9, 10 agus 11
Cinedlacha soithi iascaireachta Soithi a bhfuil a bhfad foriomldn > 24 mhéadar
Uimbhir thagartha 10/TQ90

() 10L 343,22.12.2009, Ich. 1.
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