R [ris Oifigitiil GA
Al an Aontais Eorpaigh Sraith L

2024/568 14.2.2024

ok

RIALACHAN (AE) 2024/568 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 7 Feabhra 2024

maidir le tdilli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear

Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena

n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
Rialachdn (CE) Uimh. 29795 6n gCombhairle

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa ('),
Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gnfomhd doéibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach (),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Téardllarnach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) chun a dirithiti nach gcuirtear ach
tairgi focshldinte atd sibhdilte, ar ardchdiliocht agus éifeachtiil ar mhargadh an Aontais, lena rannchuiditear, ar an
gcaoi sin, le feidhmiti riandil an mhargaidh inmhednaigh agus lena n-dirithitear ardchaighdedin chéiliochta agus
sabhdilteachta do thdirg{ focshldinte lena n-Usdid ag an duine agus do thdirgi {ocshldinte tréidliachta, agus
ardleibhéal cosanta do shldinte phoibli agus do shldinte ainmhithe. Ba cheart, d4 bhri sin, maoiniti leordhéthanach a
sholdthar chun inbhuanaitheacht oibriochtal na Gniomhaireachta a dirithiti. Chun na criche sin, is gd a dirithit go
mbeidh acmhainni leordhéthanacha, go hdirithe 6 théilli, ar fdil don Ghniomhaireacht chun an saineolas is gd a
mhealladh agus a chothabhdil chun a ctiraimi a chomhlionadh agus chun a gniomhaiochtai a mhaoinid, agus chun
rannfocaiocht bhunisach ddardis innidla na mBallstit leis na meastnuithe eolajocha a dhéanann an
Ghniombhaireacht a chditeamh ar bhealach inbhuanaithe.

(2) Is é is cuspdir gineardlta don Rialachdn seo rannchuidit le bunts fénta airgeadais a sholdthar d’oibriochtai na
Gniomhaireachta, agus ar an gcaoi sin rannchuidit le hardleibhéal cosanta do shldinte phoibli agus do shldinte
ainmhithe a dirithid. Ba cheart tdilli costasbhunaithe agus muirir chostasbhunaithe atd le tobhach ag an
nGniomhaireacht a shui leis, chomh maith le luach saothair costasbhunaithe d’tdardis inniGla na mBallstat le
haghaidh na seirbhisi a sholdthraionn siad chun ctiraimi reachtdla na Gniomhaireachta a thabhairt i gcrich. Ba
cheart méid luacha saothair aonair de chuid an Aontais a bheith ann in aghaidh an chinedil tdille, i gcds inarb
dbhartha, beag beann ar Bhallstdt tionscnaimh an ddardis innitGil. Ba cheart a chur san direamh le tdilli
costasbhunaithe meastéireacht ar chostais ghnfomhaiochtal na Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai tdardis
innitla na mBallstat lena cuid oibre. Ina theannta sin, is € is aidhm don Rialachdn seo creat aonair a shui le haghaidh
céras taillf cuichdirithe don Ghniomhaireacht agus chun soltibthacht rialdla a thabhairt isteach le haghaidh coigearta
chuig an gcéras tdillf sin sa todhcha.

(3)  Cé gur cheart don Rialachdn seo na tdilli agus muirir atd le tobhach ag an nGniomhaireacht a riald, is ag na Ballstdit
go f6ill atd an innidlacht cinneadh a dhéanamh maidir le t4illi a bheidh 4 dtobhach ag na hudardis innitla. Nior
cheart iarratasoéiri nd sealbhdir{ idaraithe margaiochta a ghearradh faoi dho, afach, as an ngniomhaiocht chéanna.

() 10 C 140, 21.4.2023, Ich. 85.
(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 12 Nollaig 2023 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 23 Eandir
2024.
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(4)  Ba cheart do na tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht a bheith comhréireach leis an obair a dhéantar i nddil le
htdart margaiochta 6n Aontas a fhdil agus a choimedd. Ba cheart do na tdilli a bheith bunaithe ar mheastéireacht
thrédhearcach ar mheastachdin agus réamhaisnéisi na Gniomhaireachta a mhéid a bhaineann leis an ualach oibre
agus le costais ghaolmhara na hoibre sin, chomh maith le meastéireacht ar chostais na seirbhisi arna solathar don
Ghniombhaireacht ag tdardis innitla na mBallstit atd freagrach as tdirgi {ocshldinte a rial, a ghniomhaionn mar
rapéirtéiri agus, i gcds inarb infheidhme, mar chomhrapéirtéiri arna gceapadh ag coisti eolaiocha na
Gniomhaireachta. Ba cheart aon fhaisnéis oibiachtdil maidir le costais n6 le hathruithe ar chreat rialdla a chur san
direamh sna tailli, sna muirir agus sa struchtur tailli.

(5)  De bhun Airteagal 67(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (),
cuimsitear in ioncam na Gniomhaireachta ranniocaiocht 6n Aontas, ranniocaiocht ¢é thrii tiortha atd
rannphdirteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil comhaontuithe idirndisiinta tugtha i gerich ag an Aontas
leo chun na criche sin, tdilli a focann gnéthais as tidaruithe margafochta 6n Aontas a fhéil agus a choimedd agus as
seirbhisi a sholdthrajfonn an griipa comhordiichdin maidir le comhlionadh a chiraimi i gcomhréir le hAirteagail
107¢, 107¢, 107g, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*), muirir
as seirbhisi eile arna soldthar ag an nGniomhaireacht, agus cistit 6n Aontas i bhfoirm deontas as rannphdirtiocht i
dtionscadail taighde agus chiinaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais na Gniomhaireachta agus le fordlacha na
n-ionstraim{ dbhartha lena dtacaitear le beartais an Aontais.

(6)  Tar éis phaindéim COVID-19 agus méadu ar lion na dtionscnamh i réimse na sldinte ar leibhéal an Aontais, t4 ualach
oibre atd ag méadu de shior ar an nGniomhaireacht, ualach a bhféadfadh riachtanais bhuiséadacha bhreise a bheith i
geeist leis 6 thaobh foirne agus acmhainni airgeadais de. Ba cheart cistiti iomchui a thabhairt don ualach oibre breise
mar a fhordiltear d6 i Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, chun a dirithit, i measc nithe eile, gur féidir leis an
nGniomhaireacht a hoibleagdidi agus a gealltanais trédhearcachta a chomhlionadh.

(7)  Cé go dtagann an chuid is mé d4 cistiti 6 théilli, is tdards poibli { an Ghniomhaireacht. T4 sé rithdbhachtach a
hionracas agus a neamhspledchas a chosaint chun muinin an phobail as creat rialdla an Aontais a chothabhail.

(8)  Leis na tdilli a foctar leis an nGniomhaireacht, éiritear na meastdireachtai casta a dhéanann si agus atd riachtanach
chun gur féidir ddaruithe margafochta 6n Aontas a fhdil agus a choimedd. Is iomchui aitheantas a thabhairt do na
ranniocaiochtai 6 tdardis innitila na mBallstdt, chomh maith leis na speansais a thabhaionn siad. Is iomchui go
hdirithe na sineirg{ a bhaintear amach tr{ fhoirne meastnaithe ilndisiinta a aithint agus tact le hiarrachtai
comhoibriocha na bhfoirne sin. D4 bhri sin, déanann an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht faireachdn ar
thorbairti agus cinneann siad na hathruithe a mbeadh g4 leo ar struchtiir luacha saothair na mBallstat.

(9)  Ba cheart costas sheirbhisi agus ghniomhaiochtai reachtla na Gniomhaireachta nach gcumbhdaitear leis na
ranniocaiochtaf lena hioncam 6 fhoinsi eile a chumhdach le t4illi agus muirir. Ba cheart reachtaiocht dbhartha uile
an Aontais lena rialaitear gniomhaiochtai agus tdilli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai a chur san direamh nuair

() Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mérta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta an
Aontais maidir le hiidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

(*) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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a shuitear na tailli agus na muirir, lena n-diritear Rialachdin (CE) Uimh. 141/2000 (), (CE) Uimh. 726/2004, (CE)
Uimh. 1901/2006 (), (CE) Uimh. 1394/2007 (), (CE) Uimh. 470/2009 (%), (AE) 2017/745 (), (AE) 2017/746 (),
(AE) 2019/6 (') agus (AE) 2022/123 (*¥ 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Treoir 2001/83/CE,
Rialach4in (CE) Uimh. 2141/96 ("), (CE) Uimh. 2049/2005 (*¥), (CE) Uimh. 1234/2008 (%), (AE) 2018/782 6n
gCoimisitin (*%), agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitn (*).

(10) De bhun Airteagal 6(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ni mér don tdille is infoctha leis an nGniomhaireacht as

an iarratas a scriidd a bheith ag gabhdil le gach iarratas ar tidart tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine. De bhun
Airteagal 43(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, ni mér don tdille is infoctha leis an nGniomhaireacht as an iarratas a
scriida a bheith ag gabhdil le hiarratas ar tidarG margaiochta ldraithe le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta.

(11) I gcomhréir leis an Réiteas Comhphdirteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chomhairle an Aontais Eorpaigh agus 6n

(16
(17

gCoimisitin an 19 Itil 2012 maidir le gniomhaireachtaf dildraithe, i nddil le comhlachtai ina bhfuil an t-ioncam
comhdhéanta de thailli agus muirir anuas ar ranniocaiocht an Aontais, ba cheart na tailli a shocrt ar leibhéal ag a
seachnéfai easnamh né carnadh suntasach barrachais agus ba cheart athbhreithniti a dhéanamh orthu nuair nach
amhlaidh an cds. D4 bhri sin, ba cheart céras trédhearcach faireachdin costais a chur i bhfeidhm. Is é an fheidhm ba
cheart a bheith ag an gcéras faireachdin sin athruithe suntasacha ar chostais na Gniomhaireachta a bhrath, cinn a
d'théadfadh a fthdgail gur ghd, nuair a chuirtear san direamh an ranniocaiocht 6n Aontas agus ioncam eile

Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999 maidir le tdirgf focshldinte dilleachta

(0L 18, 22.1.2000, Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi focshldinte le
haghaidh Gsdid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi {ocshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt do shubstaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i mbia-dbhair
de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena leasaitear
Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

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

Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagndiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227AE 6n gCoimisitin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).

Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rél atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thdirgi {ocshldinte agus d'fheisti leighis
(IO L 20,31.1.2022, Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitn an 7 Samhain 1996 maidir le scrid a dhéanamh ar iarratas ar aistriti tdard
margafochta le haghaidh tdirge focshldinte a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (I0 L 286,
8.11.1996, Ich. 6).

Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 7262004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, rialacha a leagan sfos maidir le hioc téilli leis an nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus mhednmhéide agus maidir le ctinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n
nGniombhaireacht (I0 L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Rialachén (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai na n-tidaruithe margafochta
do thdirgi iocshldinte lena n-tisdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta a scrada (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

Rialachdn (AE) 2018/782 én gCoimisitn an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail mhodheolaiochta do mheastind riosca
agus na molta i leith an bhainistithe riosca d4 dtagraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 (IO L 132, 30.5.2018, Ich. 5).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6én gCoimisitin an 2 Lunasa 2021 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm
Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cégas agus
maidir le formdid, dbhar agus achoimre ar mhdistirchomhad an chérais faireachais cogas le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta
(IOL279,3.8.2021, Ich. 15).
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(13)

(14)

(*)

)

neamhthdilli, athra a dhéanambh ar théilli, muirir nd luach saothair a shuitear faoin Rialachdn seo. Chomh maith leis
sin, ba cheart don choras faireachdin sin a bheith in ann, bunaithe ar fhaisnéis oibiachtdil is féidir a dheimhnid,
athruithe suntasacha ar an gcostas a bhaineann le luach saothair as seirbhisi a sholdthrajionn ddardis innitla na
mBallstit don Ghniomhaireacht a bhrath, Gdardis innitla a ghniomhaionn mar rapdirtéiri agus, i gcds inarb
infheidhme, mar chomhrapéirtéiri, agus seirbhisi a sholdthraionn saineolaithe a bhfuil conradh tugtha ag an
nGniomhaireacht déibh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis a dhéanamh. Faisnéis
maidir le costas a bhaineann le seirbhisi a dtugann an Ghniomhaireacht luach saothair ina leith, ba cheart don
fhaisnéis sin a bheith so-initichta i gcomhréir le hAirteagal 257 de Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%).

Ba cheart tdilli a thobhach ar iarrataséiri ar tidarG margaiochta agus sealbhéir{ tidaraithe margafochta ar bhonn
cothrom, i gcds ina mbionn an téille a mhuirearaitear comhréireach leis an obair meastnaithe. D4 bhri sin, chun
roinnt tailli iarGdaraithe a mhuireart i gcds ina geuirtear tdirgi focshldinte a idaraionn na Ballstdit san direamh sa
mheastind a dhéanann an Ghniomhaireacht, ba cheart aonad is inmhuirearaithe a shui, gan beann ar an nds
imeachta faoinar udarafodh an tdirge, eadhon faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, Rialachdn (AE) 2019/6 né
Treoir 2001/83/CE, agus gan beann ar an mbealach ina sannann Ballstdit n6 an Coimisitin uimhreacha tdaraithe
margaiochta. Mar sin féin, maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine atd idaraithe lena gcur ar an margadh
faoi Airteagal 126a de Threoir 2001/83/CE, nior cheart na tdirgi sin a chur san direamh chun aonad is
inmhuirearaithe a shui. I gcds tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, ba cheart cuspéiri na cothroime agus na
combhréireachta a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad is inmhuirearaithe a shui ar bhonn shubstainti gniomhacha
agus fhoirm chégaisiochta na dtdirgi focshldinte atd faoi réir an cheanglais a bheith cldraithe sa bhunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (I), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, bunaithe ar thaisnéis 6n
liosta de na tdirgi iocshldinte uile lena n-sdid ag an duine atd ddaraithe san Aontas d4 dtagraitear in Airteagal 57(2),
an dara fomhir, den Rialachdn sin. Nuair a shuitear an t-aonad is inmhuirearaithe i nddil le tdirg{ focshldinte
hoiméapatacha né tdirgi {ocshldinte luibhe, nior cheart na substaint{ gniomhacha a chur san direamh.

[ gcds tairgi iocshldinte tréidliachta, ba cheart na cuspéiri céanna de chothroime agus comhréireacht a chomhlionadh
tri bhithin an t-aonad is inmhuirearaithe a shui bunaithe ar thaisnéis atd i mbunachar sonrai tdirg{ an Aontais dé
dtagraitear in Airteagal 55(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, mar shampla substainti gniomhacha, foirm chégaisiochta
agus neart na dtdirgi focshldinte tréidliachta, a chuirtear san direamh san Aitheant6ir Téirge d4 dtagraitear faoi
Aitheantas Réimse Sonraf 3.2 in larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n
gCoimisitin (*), chomh maith leis an Aitheant6ir Buan dd dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1 in
Tarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn Cur Chun Feidhme sin.

Chun aird a thabhairt ar na hidaruithe margaiochta ar fad le haghaidh tdirgi focshldinte arna ndeonti do shealbhéir
udaraithe margaiochta, ba cheart an lion Ballstt ina bhfuil gach GdarG margaiochta baili a chur san direamh, le lion
na n-aonad is inmhuirearaithe a chomhfhreagraionn do na hidaruithe sin.

Chun cuntas a dhéanamh d'éagsilacht chiraimi reachtila na Gniomhaireachta agus na rapéirtéiri agus, i gcds inarb
infheidhme, na gcomhrap®éirtéiri, maidir le costais a bhaineann leis an meastnu ar thdirgi {ocshldinte lena n-tsdid
ag an duine agus maidir le tdirg{ {ocshldinte tréidliachta, ba cheart na tdilli a thobhach in aghaidh an nds imeachta.
Maidir le costais a thabhaionn an Ghniomhaireacht as gniomhajochtai leantinacha eile a dhéanann si faoina
sainordd, cinn a théann chun sochair sealbhdiri tidaraithe margaiochta ar an iomldn, ba cheart t4illi a thobhach ar
bhonn blianttil. Chun crioch an tsimplithe sin, ba cheart na costais a bhaineann le mionathruithe ar Chineal I agus
athnuachainti a chur san direamh araon sa tdille bhliantail ar bhonn mednmheastachdin.

Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Itil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
intheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 12962013, (AE) Uimh. 13012013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisitin an 8 Eandir 2021 lena leagtar sios na bearta agus na socruithe praiticidla is
gd le haghaidh bhunachar sonrai an Aontais maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta (bunachar sonrai tdirgi an Aontais) (IO L 7,
11.1.2021, Ich. 1).
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Ba cheart don Ghniomhaireacht tdille bhliantdil a thobhach as tdirgi iocshldinte a ddaraitear i gcomhréir leis an nds
imeachta ldraithe a leagtar amach i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 n6 an nés imeachta laraithe a leagtar amach i
Rialachin (AE) 2019/6, chun a dirithit go gcumhdaitear na costais a bhaineann leis na gniomhaiochtai foriomlana
maoirseachta agus cothabhila iaridaraithe do na téirgi focshldinte sin. Airftear sna gniomhaiochtai sin taifeadadh
mhargl iarbhir na dtdirg{ focshldinte a tdaraitear i gcomhréir le nésanna imeachta an Aontais, cothabhdil
shainchomhaid na n-tdaruithe margaiochta agus cothabhdil na mbunachar sonrai éagstil a bhainistionn an
Ghniombhaireacht, mionathruithe ar Chinedl I agus athnuachaint{ agus gniomhaiochtai a chuireann le bearta
leantacha maidir le cothromaiocht sochair-riosca tdirgi focshldinte ddaraithe. Cuimsitear leis na gniomhaiochtai sin
freisin rochtain agus anailis ar shonrai sldinte uile-Aontais chun tact le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an
tdirge maidir le cgais leighis le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa. Ba cheart an t-ioncam 6n tdille bhliantdil sin a
tsdid chun luach saothair blianttil sheirbhisi na rapédirtéirf agus na gcomhrapdirtéiri 6 tidardis innitila na mBallstdt
a chistiti, luach saothair as a rannchuidit faoi seach le gniomhaiochtai maoirseachta agus cothabhdla na
Gniomhaireachta.

Ba cheart don Ghniomhaireacht tdille bhlianttil faireachais cdgas a thobhach as tdirgi focshldinte a tidaraitear i
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE agus as tdirgi {ocshldinte tréidliachta a Gdarajonn na Ballstdit i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2019/6 go sonrach le haghaidh na ngniomhaiochtai faireachais cégas a dhéanann an
Ghniomhaireacht agus a théann chun sochair sealbhdiri tidaraithe margaiochta ar an iomldn. Baineann na
gnfomhaiochtai sin leis an teicneolafocht faisnéise, go hdirithe cothabhdil bhunachar sonrai EudraVigilance dd
dtagraitear in Airteagal 24(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, cothabhdil bhunachar sonrai tdirgi an Aontais dd
dtagraitear in Airteagal 55(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 agus cothabhdil bhunachar sonrai an Aontais um
thaireachas cdgas dd dtagraitear in Airteagal 74(1) den Rialachdn sin, faireachdn ar litriocht leighis dirithe agus
rochtain thrathdil agus anailis thrathdil ar shonrai sldinte uile-Aontais chun tact le cinnteoireacht ar feadh shaolré
an tdirge maidir le c6gais leighis le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa.

Ba cheart don Ghniomhaireacht tdilli a thobhach i gcds ina gcomhfhreagraionn an tdille le seirbhisi de chineal
eolajoch arna soldthar ag an nGniomhaireacht faoina sainordd agus a chuireann leis an meastind a bhaineann le
tdirg{ iocshldinte agus cothabhdil tdirg{ tdaraithe, lena n-diritear faireachdn leantinach ar an gcothromaiocht
sochair-riosca. Ba cheart tdilli le haghaidh cigireachtai a shocrt do chigireacht ar leith. Le gach initichadh ar leith, ba
cheart tdille ar leithligh a spreagadh. Ba cheart don Ghniomhaireacht muirir a thobhach as gnfomhaiochtai agus
seirbhisi de chinedl riarachdin, amhail deimhnithe a eisitint, nach gcumhdaitear le tdille dd bhfordiltear sa Rialachin
seo né i ngniomh dli eile de chuid an Aontais.

[ gcds ina dtarscaoiltear tdille ina hiomldine, ba cheart fordil a dhéanamh fés sa Rialachdn seo maidir le méid iomldn
na tdille sin ar bhonn teoiricitil, chun criocha trédhearcachta agus aisghabhdla costas.

Ar aon dul le beartais an Aontais, td sé iomchui fordil a dhéanamh maidir le laghduithe ar na tailli chun tacti le
hearndlacha agus iarratas6iri né sealbhdiri Gdaraithe margaiochta sonracha, mar shampla micrithiontair agus
fiontair bheaga agus mhednmhéide (FBManna). I dteannta na n-eintiteas trachtala, is féidir r6l tabhachtach a bheith
ag eagraiochtai neamhbhrabusacha agus ag an earndil acaddil i bhforbairt cgas. Mar sin féin, is féidir le tailli a
bheith ina gconstaic shuntasach do na heintitis sin nach mbionn ag gabhéil do ghniomhaiocht eacnamaioch. Ar an
gctis sin, ba cheart déibh a bheith i dteideal laghduithe ar thailli ar choinnioll nach bhfuil siad faoi Ginéireacht nd
faoi rialG gnéthais trachtdla agus nach bhfuil comhaontuithe tugtha i gcrich acu le gnéthas trichtdla ar bith a
bhaineann le hurrafocht nd le rannphdirtiocht i bhforbairt an tdirge iocshldinte lena dtabharfai cearta a bhaineann
leis an tdirge {ocshldinte deiridh don ghnéthas trachtdla. T4 sé iomchui freisin fordil a dhéanamh maidir le
laghduithe ar na tdilli chun freagairt d'imthosca sonracha, mar shampla tdirgi {ocshldinte a fhreagraionn do
thosalochtai sldinte poibli né sldinte ainmhithe aitheanta né tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd beartaithe do
mhargadh teoranta a Gidaraitear i gecomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.

T4 an margadh le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta nios 14 agus nios ilroinnte nd margadh le haghaidh tdirgi
focshldinte lena n-Usdid ag an duine. D4 bhri sin, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le laghdd ar an tdille
bhliantdil agus ar roinnt tailli sonracha le haghaidh tdirgf focshldinte tréidliachta. Is iomchui freisin dlathfhaireachdn
a dhéanamh ar na costais ghaolmhara d’tdardis innitla na mBallstat agus don Ghniomhaireacht, chun tact le
cuspdirf Rialachdn (AE) 2019/6. D4 bhri sin, ni chuirtear san direamh sa choigeartd ar bhoilscid arna chur i
bhfeidhm ar na méideanna in Iarscribhinn II ach 50 faoin gcéad de na rdtai boilscithe bliantiila le haghaidh na
mblianta féilire 2021 agus 2022 agus den réamhaisnéis bhoilscithe do 2023.
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(22) Ba cheart an chumhacht a thabhairt do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta laghduithe breise ar théilli né ar
mhuirir a dheont ar chiiseanna a bhfuil Gdar cui leo chun an tsldinte phoibli agus sldinte ainmhithe a chosaint n6
ar chiiiseanna a bhfuil tidar leo chun tact le cinedlacha sonracha tdirgi né iarrataséiri. Ba cheart tuairim fhabhrach
6n gCoimisitn a bheith éigeantach sula ndeondfai tuilleadh laghduithe ar théilli, chun ailinid le dli an Aontais agus
beartais fhoriomldna an Aontais a dirithit. Ina theannta sin, i gcdsanna eisceachtila a bhfuil ddar cuf leo, agus ar
chiliseanna dianriachtanacha a bhaineann le sldinte phoibli né sldinte ainmhithe, ba cheart do Stitirthéir
Feidhmitchdin na Gniomhaireachta a bheith in ann cinedlacha dirithe tdilli a laghdd ar bhonn scrada ar staid
shonrach gach ciis.

(23) Aithnitear go gcuireann rochtain nios fearr ar fhaisnéis le feasacht an phobail, agus go dtugann sé sin deis don
phobal a mbardlacha a thabhairt agus deis do na htdardis aird chui a thabhairt ar na bartilacha sin. D4 bhri sin, ba
cheart rochtain a bheith ag an bpobal i gcoitinne ar thaisnéis maidir le laghduithe né tarscaoilti na dtdilli agus na
muirear agus maidir le laghduithe né tarscaoilti ar na méideanna luacha saothair a foctar le hiidardis innitila na
mBallstdt, a mhiondealaitear, de réir Ballstdit agus gniomhafochta. Mar sin féin, nior cheart aon fhaisnéis rinda
trachtala a bheith san direamh san fhaisnéis sin. D bhri sin, ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis den soért sin a
bhaint roimh ré, i gcds inarb dbhartha. I Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (%), tugtar an éifeacht is m6 is féidir don cheart chun rochtana poibli ar dhoiciméid agus leagtar sios na
prionsabail ghineardlta agus teorainneacha ar an rochtain sin. Mar sin féin, ba cheart leasanna poibli agus
priobhdideacha dirithe, mar shampla sonraf pearsanta agus faisnéis rinda trachtdla, a chosaint tri bhithin eisceachtai
i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001.

(24)  Chun solabthacht a thabhairt, go hdirithe chun oiritinti d'fhorbairt san eolaiocht agus chun aghaidh a thabhairt ar
imthosca gan choinne agus ar riachtanais leighis, ba cheart a chur ar a chumas do Bhord Bainistiochta na
Gniombhaireachta socruithe oibre a shonrt chun cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a éascd, ar thogra a bhfuil tdar
cui leis 6n Stitrthéir Feidhmitichdin. Go hdirithe, ba cheart do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta a bheith in
ann a shui, ar an gcéad dul sios, ddtai dlite agus spriocdhdtaf le haghaidh focaiochta, modhanna focafochta,
amchldir, aicmithe mionsonraithe, liostai de laghduithe breise ar théilli, méideanna mionsonraithe laistigh de
theorainneacha raoin shuite; ar an dara dul sios, formdid choiteann atd soldbtha go leor le go solathr6idh tidardis
innitla na mBallstat né saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis
faisnéis airgeadais don Ghniomhaireacht; agus ar an triti dul sios, le haghaidh gach cinedil cigireachta, cad is
cigireacht ar leith ann. Ba cheart tuairim fthabhrach 6n gCoimisitin maidir leis an togra 6n Stidrthéir Feidhmitchdin
a bheith éigeantach sula gcuirtear an togra faoi bhrdid Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta lena ghlacadh, chun
ailiniti le dli an Aontais agus beartais dbhartha an Aontais a dirithid.

(25) Rapdirtéiri agus comhrapéirtéiri agus na daoine a dhéanann réil eile a mheastar mar réil choibhéiseacha chun
criocha an Rialachdin seo, braitheann siad ar mheastéireachtai agus acmhainni eolajiocha tdardis innidla na
mBallstdt le haghaidh a meastnuithe. T4 sé faoi dhualgas na Gniomhaireachta na hacmhainni eolaiocha atd ann a
chuireann na Ballstdit ar fail di a chomhordd, i gcomhréir le hAirteagal 55 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

(26) I bhfianaise an mhéid sin, agus chun a dirithid go bhfuil acmhainni leordhéthanacha ag na Ballstdit do na
meastnuithe eolaiocha a bhaineann leis na ndsanna imeachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais, ba cheart don
Ghniomhaireacht luach saothair a foc leis na rapdirtéiri agus na comhrapéirtéiri a cheapann na Ballstdit mar
chombhaltai de choisti eolaiocha na Gniomhaireachta, nd, i gcds inarb dbhartha, leis na rapdirtéiri agus na
comhrapdirtéiri sa ghriipa comhordiichdin dd dtagraitear in Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE, as na seirbhisi
measunaithe eolaioch a sholdthraionn siad. Ba cheart don mhéid luacha saothair as na seirbhisi sin a bheith
bunaithe ar mheastachdin ar an ualach oibre lena mbaineann agus ba cheart iad a chur san direamh i socri leibhéal
na dtéilli arna dtobhach ag an nGniomhaireacht.

(*) Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar
dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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Ar aon dul le beartas an Aontais chun tacti le FBManna mar a shainmhinitear i Moladh 2003/361/CE 6n
gCoimisitn (*'), ba cheart feidhm a bheith ag laghduithe ar théilli maidir leo. T4 na laghduithe sin le sui ar bhonn a
chuireann cumas FBManna f{ocaiocht a dhéanamh san direamh. Chun comhsheasmhacht Rialachian (CE)
Uimh. 2049/2005 a dirithit le laghduithe den sort sin le haghaidh FBManna, ba cheart rataf reatha um laghdua ar
thdilli iarddaraithe a dheontt do FBManna. Thairis sin, ba cheart do mhicrifhiontair a bheith diolmhaithe 6 na till{
iarGdaraithe uile.

Maidir le tdirgi focshldinte cinedlacha lena n-usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte cinedlacha tréidliachta, tdirgi
focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta a Gdaraitear faoi na fordlacha a bhaineann le
hisdid cogais leighis sheanbhunaithe, tdirgi focshldinte hoiméapatacha lena n-isdid ag an duine agus tdirgi
focshldinte hoiméapatacha tréidliachta, chomh maith le tdirgi focshldinte luibhe lena n-tsdid ag an duine, ba cheart
doibh a bheith faoi réir tdille bhliantdil laghdaithe faireachais cogas, toisc gurb ionduil go mbionn proifil
sabhailteachta sheanbhunaithe acu. I gcds ina bhfuil na tdirgi focshldinte sin faoi réir nésanna imeachta faireachais
cbgas a dhéantar ar leibhéal an Aontais, dfach, ba cheart don Ghniomhaireacht an tdille iomldn a thobhach i
bhfianaise na hoibre breise atd i gceist.

Chun ualach oibre riarachdin diréireach a sheachaint don Ghniomhaireacht, ba cheart laghduithe ar théilli agus
dioltinti 6 théilli a chur i bhfeidhm ar bhonn dearbhii 6n sealbhéir tidaraithe margaiochta né 6n iarrataséir lena
maitear go bhfuiltear i dteideal beart den sort sin. Ba cheart cur in aghaidh faisnéis mhicheart den sért sin a chur
isteach tri bhithin muirear sonrach a chur i bhfeidhm md shuionn an Ghniomhaireacht gur cuireadh faisnéis
mhicheart isteach.

Ar chiiiseanna intuarthachta agus soiléireachta, t4 méideanna na dtdilli, na muirear agus an luacha saothair socraithe
in euro.

Ba cheart méideanna thdilli agus mhuirir na Gniomhaireachta agus an luacha saothair le hiidardis innitila na
mBallstdt a choigeartd, i gcds inarb iomchui, chun athruithe suntasacha ar chostais, a bhraitear le faireachdn ar
chostas, a chur san direamh agus ba cheart boilscit a chur san direamh freisin. Chun tionchar an bhoilscithe a chur
san direamh, ba cheart an tInnéacs Comhchuibhithe Praghsanna do Thombhaltéirf arna thoilsia ag Eurostat de bhun
Rialachdn (AE) 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*}) a tsdid. Ba cheart na rdtai boilscithe
bliantdla le haghaidh gach bliana féilire a chur san direamh sa chéad choigeartti ar théilli, muirir agus an luach
saothair mar gheall ar bhoilsciti tar éis an choigeartaithe boilscithe a cuireadh i bhfeidhm cheana féin ar na
méideanna sna hlarscribhinni, suas le 2024 agus an bhliain sin san direamh. Is € 5,9 % an rdta boilscithe a cuireadh i
bhfeidhm cheana féin ar na méideanna sna hlarscribhinni do 2023, rita a chomhfhreagraionn don bhoilsciti
blianttiil réamh-mheasta do 2023, agus is é 1,2 % an rdta do 2024. D4 bhrf sin, ba cheart an ceartd is gd i bhfianaise
an réta bhoilscithe bhliantil deiridh do 2023 agus 2024 a chur san direamh sa chéad choigeartii de bharr boilscithe.

Chun coigeartd gasta struchtir agus mhéideanna théilli agus mhuirir na Gniomhaireachta agus an luacha saothair le
hidardis innitila na mBallstdt a dirithiti, coigeartuithe mar gheall ar athruithe suntasacha ar chostais né nésanna
imeachta, ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitn i nddil le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta
atd faoi réir taillf né muirear a shonrt, chomh maith le méideanna na dtdilli agus na muirear sin agus, i gcds inarb
dbhartha, méid luach saothair (idardis innitla na mBallstdt a chinneadh. Ba cheart an cinneadh sin a dhéanambh ar
bhonn faisnéis oibiachtdil faoi chostais né faoi athruithe ar an gcreat rialdla. Soldthraitear an fhaisnéis sin go
priombha tr{ thuarascdil speisialta arna glacadh ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ina bhfuil moltaf a bhfuil
udar leo chun méid aon tdille, aon mhuirir né aon luacha saothair a mhéadii né a laghdd, na hlarscribhinni a leasd,
lena n-diritear ar bhonn athruithe ar chiiraimi reachtiila na Gniomhaireachta, téilli a chur leis agus sonrafocht na
ngniomhaiochtai a mbailionn an Ghniombhaireacht tailli n6 muirir ina leith a oiritind do choinniollacha agus do
cheanglais atd ag athrd. T4 sé tabhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdin iomchuf le
linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlidchdin sin i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstitiideach an 13 Aibrein 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr (¥). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha

(*") Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a
shainmhinia (I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).

(*) Rialachan (AE) 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Bealtaine 2016 maidir le hinnéacsanna comhchuibhithe
praghsanna do thomhaltéirf agus maidir leis an innéacs praghsanna tithe, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 2494/95 én
gCombhairle (IO L 135, 24.5.2016, Ich. 11).

(*) Comhaontt Idirinstititiideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an Coimisitin Eorpach maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr (I0 L 123, 12.5.2016, Ich. 1).
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tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile an trath céanna leis na
saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chdrasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghriipai saineolaithe
an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmhii na ngniomhartha tarmligthe. D4 dtiocfadh méada ar sciar téill{ den
sort sin 6 thaobh na Gniomhaireachta de mar thoradh ar na tdilli a athrd, ba cheart aird ar leith a thabhairt ar an
aidhm atd ann déileadh costasbhunaithe, cothromaithe, oibiachtdil agus cothrom téilli idir an Ghniomhaireacht
agus udardis innitila na mBallstdt a chothabhdil.

Chun aisghabhdil costas a dirithit, nior cheart don Ghniomhaireacht seirbhisi a sholdthar a thagann faoi raon
feidhme na gctraimi a chuirtear ar a hiontaoibh ach amhdin a luaithe a {octar iomldn na taille comhfhreagrai n6 an
mhuirir chomhthreagraigh. I gcomhréir le hAirteagal 71, an ceathrd fombhir, de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/715
6n gCoimisian (*), afach, féadfar seirbhis a sholdthar gan réamhiocaiocht na tdille comhfhreagrai nd an mhuirir
chomhfhreagraigh in imthosca eisceachtiila.

I gcomhréir le hAirteagal 30 de Rialachdn (AE) 2022/123, soldthraionn an Ghniombhaireacht, thar ceann an
Choimisitiin, rdnafocht na bpainéal saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745. Ba cheart, dd
bhri sin, leasti a dhéanamh ar an bhforail d’Airteagal 106 de Rialachdn (AE) 2017/745 agus Airteagal 30, pointe (f),
de Rialachdn (AE) 2022/123 a bhaineann le tdilli a foc as comhairle a sholdthraionn painéil saineolaithe chun go
gceadofar don Ghniombhaireacht tdilli a thobhach as an tseirbhis sin a sholdthar, a luaithe a bheidh na tailli sin suite
ag an gCoimisitin i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéir an Rialachdin seo, eadhon, cistiti iomchui do ghniomhaiochtai agus
ctraim{ na Gniomhaireachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais a dirithiti tri thailli costasbhunaithe agus muirir
chostasbhunaithe arna dtobhach ag an nGniomhaireacht a shui, agus chun luach saothair costasbhunaithe a dirithia
d'Gdardis innidla na mBallstit as a rannfocalochtal chun na ctdraimi sin a bhaint amach, a bhaint amach go
leordhéthanach agus gur fearr, de bharr fhairsinge né éifeachtai na gniomhaiochta, is féidir é a bhaint amach ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a
leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a
leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnétha.

Chun go bhféadfar na bearta dd bhforéiltear sa Rialachdn seo a chur i bhfeidhm go pras, ba cheart an Rialachdn seo a
theacht i bhfeidhm mar dbhar prdinne an 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1.

(@)

*)

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Leis an Rialachdn seo, leagtar sios rialacha maidir leis an méid seo a leanas:

na tdilli agus na muirir arna dtobhach ag an nGniombhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniombhaireacht) i nddil le
gniomhaiochtai meastnaithe a bhaineann le hidart de chuid an Aontais a fhédil chun margaiocht a dhéanamh ar
thdirgi {focshldinte lena n-sdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta agus a bhaineann leis an idart sin a
choinnedil ar bun, agus i nddil le seirbhisi eile arna soldthar ag an nGniomhaireacht né ctiraim{ eile arna ndéanamh
aici, dd bhfordiltear i Rialachdin (CE) Uimh. 726/2004 agus (AE) 2019/6;

Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/715 6n gCoimisitin an 18 Nollaig 2018 maidir leis an rialachdn réime airgeadais le haghaidh na
gcombhlachtai arna gcur ar bun faoi CFAE agus faoi Chonradh Euratom agus dd dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachdn (AE,
Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 122, 10.5.2019, Ich. 1).
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(b)

3.

an luach saothair comhfhreagrach is infoctha ag an nGniomhaireacht le hiidarais innitla na mBallstat as na seirbhisi a
sholdthraionn rapéirtéiri agus, i gcds inarb infheidhme, comhrapéirtéiri ¢ tdardis innidla na mBallstdt, né daoine a
dhéanann réil eile a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an Rialachdin seo, dé dtagraitear sna hlarscribhinni a
ghabhann leis an Rialachdn seo; agus

an faireachdn a dhéantar ar chostais na ngniomhaiochtai agus na seirbhisi a sholdthrafonn an Ghniomhaireacht agus an
faireachdn a dhéantar ar chostais an luacha saothair d4 dtagraitear i bpointe (b).

Leis an Rialachdn seo, leagtar sios an méid seo a leanas freisin:

méideanna na dtdilli agus na muirear dd dtagraitear i mir 1, pointe (a), arna mbund ar mheastdireacht
chostasbhunaithe; agus

na méideanna comhfthreagracha luacha saothair dd dtagraitear i mir 1, pointe (b), arna mbund ar mheastdireacht
chostasbhunaithe.

Ni bheidh tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine atd tdaraithe lena gcur ar an margadh i gcomhréir le

hAirteagal 126a de Threoir 2001/83/CE faoi réir na dtéilli le haghaidh gniomhaiochtai faireachais cogas a leagtar amach
sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, té feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

3)
(4)

ciallafonn ‘aonad is inmhuirearaithe i nddil le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine’ aonad a shainmhinitear tr{
theaglaim uathtiil den tacar sonrai seo a leanas arna ndiortha 6 fhaisnéis faoi gach tdirge focshldinte atd tidaraithe san
Aontas, atd ag an nGniomhaireacht, agus i gcomhréir leis an oibleagdid atd ar shealbhéiri Gdaraithe margafochta dd
dtagraitear in Airteagal 57(2), pointe (b) agus pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 faisnéis den sort sin a
thiolacadh don bhunachar sonrai dd dtagraitear in Airteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (I), den Rialachdn sin:

(a) ainm an tdirge focshldinte, mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (20), de Threoir 2001/83/CE;

(b) an sealbhoir tidaraithe margaiochta;

(c) an Ballstdt ina bhfuil an t-idart margaiochta bail;

(d) an tsubstaint ghniomhach né teaglaim de shubstaint{ gniomhacha, ach amhdin i gcds tdirgi {ocshldinte
hoiméapatacha né tdirgi {focshldinte luibhe, mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointi 5 agus 30, faoi seach, de
Threoir 2001/83/CE;

(e) an fhoirm chégaisiochta;

ciallaionn ‘aonad is inmhuirearaithe i nddil le tdirg{ focshldinte tréidliachta’ aonad a shainmhinitear trf theaglaim uathuil
de na réimsi sonrai seo a leanas atd i mbunachar sonrai tdirgi an Aontais arna bhunti de bhun Airteagal 55(1) de
Rialachdn (AE) 2019/6:

(a) an tAitheant6ir Buan dd dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1 in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

(b) an tAitheantéir Tirge dd dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2 in larscribhinn IIl a ghabhann le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

ciallafonn ‘fiontar mednmhéide’ fiontar mednmhéide de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;

ciallaionn ‘fiontar beag’ fiontar beag de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
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(5) ciallaionn ‘micrifhiontar’ micrithiontar de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;

(6) ciallaionn ‘éigeanddil sldinte poibl’ staid éigeanddla sldinte poibli a aithnionn an Coimisiin i gcomhréir le
hAirteagal 23(1) de Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**).

Airteagal 3

Na cinedlacha tiilli agus muirear

Féadfaidh an Ghniomhaireacht na cinedlacha tdilli n6 muirear seo a leanas a thobhach:

(a) tdilli agus muirir le haghaidh nésanna imeachta meastinaithe agus seirbhisi meastinaithe a bhaineann le tdirg{
focshldinte lena n-usdid ag an duine, mar a leagtar amach in larscribhinn [;

(b) tailli agus muirir le haghaidh nésanna imeachta meastnaithe agus seirbhisi meastnaithe a bhaineann le tdirgi
focshldinte tréidliachta, mar a leagtar amach in larscribhinn I;

(c) taillf bliantdla le haghaidh tdirgi focshldinte tidaraithe lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh tdirgi iocshldinte
tréidliachta Gidaraithe, mar a leagtar amach in larscribhinn III;

(d) tilli agus muirir eile le haghaidh tdirg{ {focshldinte lena n-tsdid ag an duine, le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta
agus le haghaidh comhairliichdin maidir le feisti leighis, mar a leagtar amach in Iarscribhinn IV.

Airteagal 4

T4illi breise agus muirir bhreise

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tdille sheirbhise eolaiche a thobhach le haghaidh seirbhisi eolaiocha a sholathraionn si
mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le tdille né6 muirear eile dd bhfordiltear sa Rialachdn seo n6 i ngniomh dli eile de chuid
an Aontais. Cuirfear san direamh le méid na tdille seirbhise eolaiche an t-ualach oibre lena mbaineann. Leagtar amach i
bpointe 5 dlarscribhinn IV {fosmhéid agus uasmhéid tdilli seirbhise eolaiche den sort sin agus, i gcds inarb dbhartha, an
luach saothair comhfhreagrach le haghaidh na rapdirtéiri agus, i gcds inarb dbhartha, na gcomhrapoéirtéiri.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirear a thobhach le haghaidh seirbhisi riarachdin a sholdthraionn si arna iarraidh
sin do thrit pdirt{, mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le tdille né muirear eile dd bhfordiltear sa Rialachdn seo né i
ngniomh dli eile de chuid an Aontais. Cuirfear san direamh le méid an mhuirir le haghaidh seirbhis{ riarachdin an t-ualach
oibre lena mbaineann. Leagtar amach i bpointe 6.4 d’Tarscribhinn IV fosmhéid agus uasmhéid muirear den sort sin.

3. Is é Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta a shocréidh na tdilli agus na muirir arna dtobhach de bhun mhireanna 1
agus 2 tar éis don Choimisitn tuairim fhabhrach a thabhairt uaidh, i gcomhréir leis an nés imeachta a bhunaitear faoi
Airteagal 8. Foilseofar na méideanna is intheidhme ar shufomh gréasdin na Gniomhaireachta.

4. Cuirfidh an Coimisitn san direamh in aon athbhreithnit a dhéantar ar an Rialachdn seo aon téilli agus aon mhuirir
arna dtobhach ag an nGniombhaireacht i gcomhréir leis an Airteagal seo.

Airteagal 5
Luach saothair a ioc le hiidardis innidla na mBallstdt as seirbhisi a sholdthar don Ghniomhaireacht

1. locfaidh an Ghniomhaireacht le hiidardis innitila na mBallstét an luach saothair dd dtagraitear in Airteagal 1(1), pointe
(b), i gcomhréir leis na méideanna luacha saothair dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.

(*) Rialachan (AE) 2022/2371 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairt{ tromchdiseacha
trasteorann ar an tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022, Ich. 26).
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2. 1 gcés ina bhfuil feidhm ag laghduithe né tarscaoilti maidir le tdilli né le muirir, ni laghdéfar an luach saothair
comhfhreagrach is infoctha le hiidardis innitla na mBallstat i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mura bhfordiltear a mhalairt
sa Rialachdn seo.

3. locfar an luach saothair le hiidardis innitla na mBallstit i gcomhréir leis an gconradh scriofa dé dtagraitear in
Airteagal 62(3), an chéad thomhir, de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Is in euro a focfar an luach saothair. locfaidh an
Ghniomhaireacht aon mhuirir bhainc a bhaineann le hiocaiocht luacha saothair den sért sin. Bundidh Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta rialacha mionsonraithe a bhaineann le hiocaiocht luacha saothair le hddaréis innitila na mBallstét, i
gcombhréir le hAirteagal 8 den Rialachdn seo.

Airteagal 6

Laghduithe ar thdilli agus ar mhuirir agus tdilli agus muirir a jarchur
1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na laghduithe agus na cinedlacha iarchuir a leagtar amach in larscribhinn V i bhfeidhm.

2. Na Ballstdit n6 na hinstitigidi de chuid an Aontais a bhfuil measting, tuairim né seirbhis 6n nGniomhaireacht iarrtha
acu, ni bheidh siad faoi réir tdilli nd muirear faoin Rialachdn seo.

3. Gan dochar d’Airteagal 5(2), i gcds inar féidir leis an iarrataséir n6 leis an sealbhdir tidaraithe margafochta tairbhe a
bhaint as laghdd dd bhfordiltear i ngniomh dli eile de chuid an Aontais freisin, ni bheidh feidhm ag aon laghdu seachas an
laghdti is fabhrai don iarratas6ir né don sealbhdir tdaraithe margaiochta.

4. Ar thogra réastnaithe 6 Stitirth6ir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta, go hdirithe togra chun sldinte phoibli né
sldinte ainmhithe a chosaint né chun tacti le cinedlacha sonracha tdirgi né cinedlacha iarrataséirf, a roghnaitear ar
chtiseanna a bhfuil tdar cuf leo, féadfaidh Bord Bainistiochta na Gniombhaireachta, tar éis dé tuairim fhabhrach a fhdil 6n
gCoimisitin, laghdd iomldn né pdirteach a dheont maidir leis an tdille né6 muirear is infheidhme, i gcomhréir le
hAirteagal 8. Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi laghduithe den sért sin ar fail go poibli ar a suiomh gréasdin, tar
éis di an fhaisnéis riinda ghno uile a scriosadh.

5. In imthosca eisceachtila agus ar chiliseanna dianriachtanacha a bhaineann le sldinte phoibli né sldinte ainmbhithe,
féadfaidh Stitrthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta, de réir an chdis, laghduithe iomldna né péirteacha a dheond
maidir leis na tdilli a leagtar amach in Iarscribhinni I, II, IIl agus IV, cé is moite de na till{ a leagtar amach i Ranna 6, 14
agus 15 d’Tarscribhinn [, i Ranna 7 agus 10 d’larscribhinn II agus i Roinn 3 d’larscribhinn III. In aon chinneadh a dhéantar
de bhun an Airteagail seo, luafar na cliseanna ar a bhfuil sé bunaithe. Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis faoi
laghduithe den sért sin, lena n-diritear na ctiiseanna leis na laghduithe, ar fdil go poibli ar a sufomh gréasdin, tar éis di an
fhaisnéis rinda ghno uile a scriosadh.

Airteagal 7
T4illi agus muirir a foc
1. Isin euro a {ocfar na tdilli agus na muirir is dlite don Ghniomhaireacht faoin Rialachdn seo.

2. Igcés ina bhfuil tailli agus muirir dlite faoin Rialachdn seo, eiseoidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar focaiocht chuig
an {oc6ir, lena luaitear an méid is dlite agus lena sonraitear an spriocdhéta le haghaidh {ocaiochta.

I gcds ina bhfaigheann an t-focéir iarraidh ar focaiocht faoin gcéad fhomhir, déanfaidh an t-iocdir focafocht faoin
spriocdhdta le haghaidh focaiochta a shonraitear san iarraidh.

3. Déanfar {ocaiocht na dtdilli agus na muirear tri bhithin aistriti chuig cuntas bainc na Gniomhaireachta a shonraitear
san iarraidh ar focaiocht. locfaidh an t-foc6ir aon mhuirir bhainc a bhaineann leis an {focafocht sin.
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4. Ni mheasfar an {ocaiocht a bheith déanta ag an {ocdir faoin spriocdhdta le haghaidh {ocaiochta arna shocrd ag an
nGniomhaireacht ach amhdin md t4 an méid iomldn foctha faoin spriocdhéta sin. Is é a bheidh i ndata na hiocaiochta an
déta a gheofar méid iomldn na hiocaiochta sa chuntas bainc atd ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 8
Socruithe oibre

1. Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra réastnaithe 6n Stitirthéir Feidhmitchdin agus tar éis
tuairim fhabhrach a thdil 6n gCoimisitin, socruithe oibre a bhund chun cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a éasct, lena
n-dirftear modhanna focafochta na dtdilli agus na muirear arna dtobhach ag an nGniomhaireacht, an sdsra le haghaidh
luach saothair a foc le hiidardis innitila na mBallstdt faoin Rialachdn seo, laghdt iomldn né pdirteach ar na tdilli n6 ar na
muirir is infheidhme i gcomhréir le hAirteagal 6(4), agus formdid choiteann a bhunt, bunaithe ar mhodheolaiocht
thrédhearcach, atd le hisdid ag tdardis innidla na mBallstdt né saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis agus an fhaisnéis airgeadais 4 soldthar don Ghniomhaireacht i gcomhréir le
hAirteagal 10(4).

2. Mar chuid de na socruithe oibre sin dd dtagraitear i mir 1, bun6idh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta freisin
raon feidhme cigireachta ar leith, le haghaidh gach cinedil cigireachta. Aireofar leis sin, i gcds inarb dbhartha, an téirge
focshldinte lena mbaineann, an ldithredn lena mbaineann, an ghniomhaiocht lena mbaineann agus an fhoireann
cigireachta lena mbaineann.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na socruithe oibre ar fdil go poibli ar a suiomh gréasdin.

Airteagal 9
An dita dlite agus na bearta a dhéanfar i gcds neamhiocaiochta

1. Faoin 1 Eandir 2025, sonrdfar sna socruithe oibre a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachdn seo datai
dlite na dtdilli né na muirear arna dtobhach i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Tabharfar aird chui ar spriocdhétai na
nésanna imeachta maidir le measind dd bhfordiltear i Rialachdin (CE) Uimh. 726/2004 agus (AE) 2019/6 agus i
dTreoir 2001/83/CE.

2. 1 gcds ina bhfuil focafocht aon tdille n6 aon mhuirir arna tobhach né arna thobhach ag an nGniomhaireacht i
gcomhréir leis an Rialachdn seo thar téarma, agus gan dochar d'innitilacht na Gniomhaireachta imeachtai dli a
thionscnamh chun focafocht a dirithi de bhun Airteagal 71 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, féadfaidh Stitrthéir
Feidhmitichdin na Gniomhaireachta a chinneadh nach soldthr6idh an Ghniomhaireacht na seirbhisi n6 nach ndéanfaidh si
na noésanna imeachta lena mbaineann an tdille n6é an muirear faoi seach, né go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht aon
seirbhisi agus nésanna imeachta leantinacha n6 aon seirbhis{ agus ndsanna imeachta a bheidh ann amach anseo a chur ar
fionrai go dti go n-focfar an tdille né an muirear faoi seach, lena n-diritear ts dbhartha dd bhfordiltear in Airteagal 99 de
Rialachén (AE, Euratom) 2018/1046.

Airteagal 10
Trédhearcacht agus faireachdn

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht méideanna na dtdilli, na muirear agus an luacha saothair a leagtar amach sna
hlarscribhinni a thoilsiti ar a suiomh gréasdin.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachdn ar a cuid costas agus soldthréidh Stitrthéir Feidhmitchdin na
Gniombhaireachta, ar bhealach trathtil mar chuid den tuarascdil bhliantdil ar ghniomhaiochtai a chuirtear faoi bhréid
Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle, an Choimisitiin agus na Ctirte Initichdiri, faisnéis mhionsonraithe, a bhfuil bunds
161, faoi na costais atd le cumhdach leis na tailli agus na muirir atd faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Aireofar ar an
bhfaisnéis sin an fhaisnéis feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn VI agus féadfar faisnéis dbhartha eile a direamh
inti, amhail faisnéis a bhaineann leis na gnéithe praiticiila a bhaineann le gniomhajochtai na Gniomhaireachta a
dhéanamh, agus miondeald ar na costais a bhaineann leis an mbliain féilire roimhe sin agus le réamhaisnéis don bhliain
féilire dar gcionn. Foilseoidh an Ghniombhaireacht, ar bhealach trathuil, forléargas ar an bhfaisnéis sin freisin ina tuarascail
bhlianttil ar ghnfomhaiochtai.
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3. Ina tuarascail bhliantdil ar ghniomhaiochtai, foilseoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam blianttil a thaightear de réir
an chinedil tdille agus muirir, lena n-diritear i gcds inar deonafodh laghduithe agus tarscaoilti, agus lena n-diritear tdilli agus
muirir atd dlite ach nach bhfuair an Ghniombhaireacht iad f6s.

Aireoidh an Ghniomhaireacht ina tuarascdil bhliantdil ar ghniomhafochtai freisin miondeald mionsonraithe ar na
méideanna luacha saothair uile a foctar le hidardis innitila na mBallstat as a gcuid oibre.

4. Udariis innitila na mBallstat atd freagrach as tdirgi focshldinte né saineolaithe até ar conradh ag an nGniomhaireacht
le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis, féadfaidh siad fianaise a sholdthar don Ghniomhaireacht
faoi athruithe suntasacha i gcostais na seirbhisi a sholathraitear don Ghniomhaireacht, cé is moite d’aon éifeacht a bhionn
ag coigeartuithe boilscithe agus aon chostais le haghaidh gniomhaiochtal nach ionann iad agus seirbhis don
Ghniomhaireacht.

Féadfar faisnéis den sort sin a sholdthar uair amhdin in aghaidh na bliana féilire, n6 de réir miniciochta nios I nd sin, mar
thaisnéis chomhlantach i dtaca leis an bhfaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le hlarscribhinn VI. Bunéfar fianaise den sort
sin ar fhaisnéis airgeadais shonrach, a bhfuil tidar cui 1éi, maidir le cinedl agus méid an tionchair airgeadais a imriodh ar na
costais le haghaidh seirbhisi don Ghniomhaireacht. Chuige sin, tsdidfidh ddardis innitila na mBallstdt n6 saineolaithe ar
conradh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le feist{ leighis an fhormdid choiteann lena n-éascaitear
compardid agus comhdhliithd, arna bund i gcomhréir le hAirteagal 8. Udardis innitila na mBallstat agus na saineolaithe ata
ar conradh don Ghniomhaireacht le haghaidh nésanna imeachta na bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis, soldthréidh
siad faisnéis den sort sin san fhormdid a sholdthraionn an Ghniomhaireacht, mar aon le haon fhaisnéis tacalochta lenar
féidir cruinneas na méideanna a tiolacadh a fhiord. Déanfaidh an Ghniombhaireacht athbhreithnit ar an bhfaisnéis sin,
déanfaidh si { a chomhiomlant agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir le mir 6, mar fhoinse le haghaidh na tuarascala
speisialta d4 bhfordiltear sa mhir sin.

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

6. On 1 Eandir 2025, déanfaidh an Coimisitin faireachdn ar an rdta boilscithe, arna thomhas tri bhithin an Innéacs
Chomhchuibhithe ar Phraghsanna do Thomhaltéir{ arna fhoilsiti ag Eurostat de bhun Rialachdn (AE) 2016/792, i ndail le
méideanna na dtdilli, na muirear agus an luacha saothair a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachdn
seo. Le faireachdn den soért sin, cumhdéfar an tréimhse 6n gcoigeartd boilscithe deireanach agus déanfar é ar bhonn
bliantdil ina dhiaidh sin. Beidh feidhm ag aon choigeartd, arna dhéanamh i gcomhréir le boilscit, ar théilli, muirir agus
luach saothair arna mbunt i gcomhréir leis an Rialachdn seo an 1 Eandir den bhliain féilire tar éis na bliana féilire a
ndearnadh an cleachtadh faireachdin lena linn, ar a luaithe.

7. In Eandir 2026, ar a luaithe, agus ag eatraimh 3 bliana ina dhiaidh sin, solathr6idh StiGrthéir Feidhmitichdin na
Gniomhaireachta don Choimisitin tuarascdil speisialta, arna glacadh ag Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ina
léiritear, ar bhealach oibiachttil atd bunaithe ar thiorais agus atd mionsonraithe go leordhéthanach, moltai réastinaithe
chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) méid aon tdille, aon mhuirir né aon luacha saothair a mhéadii n6 a laghdy, tar éis d’athrd suntasach teacht ar na costais
faoi seach, mar a bheidh sainaitheanta agus doiciméadaithe sa tuarascdil agus mar a bheidh bunds tugtha leis inti;

(b) leasti a dhéanamh ar aon ghné eile de na hlarscribhinni a bhaineann le tdilli agus muirir a thobhach ag an
nGniomhaireacht, lena n-diritear tailli breise agus muirir bhreise dd dtagraitear in Airteagal 4;

(c) sonraiocht na ngniomhajochtai a mbailionn an Ghniomhaireacht tdilli né muirir ina leith a oiritint do choinniollacha
agus do cheanglais atd ag athrt;

(d) aon tille, aon mhuirear né aon luach saothair a mhéadd, a laghdii n6 a thabhairt isteach tar éis athra a bheith tagtha ar
chiiraimi reachtiila na Gniomhaireachta ar ctis € le hathra suntasach a bheith tagtha ar a cuid costas.

8. Beidh an tuarascdil speisialta dd dtagraitear i mir 7 agus na moltaf atd inti bunaithe ar na nithe seo a leanas:

(a) faireachdn ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i mireanna 2 agus 3 agus ar chostas na ngniomhaiochtaf atd riachtanach chun
ctiraimi reachtiila na Gniomhaireachta a chomhlionadh, ar faireachdn é lena ndiritear ar athruithe suntasacha a
shainaithint a thdinig ar bhonn costais sheirbhisi agus ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta; agus

(b) faisnéis oibiachttil agus infhioraithe, lena n-diritear cainniochtti lena dtugtar tacaiocht dhireach d’abharthacht na
gcoigeartuithe arna moladh.
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9.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil speisialta dd dtagraitear i mir 7 ar fail go poibli, ar bhealach trathdil, ar a
sufomh gréasdin.

10.  Féadfaidh an Coimisitn aon soiléiriti né bunds breise a iarraidh maidir leis an tuarascdil speisialta agus na moltai a
ghabhann 1éi, md mheastar gur g4 sin a dhéanamh. Tar éis iarraidh den sért sin, ullmhéidh Stidrthéir Feidhmitchdin na
Gniomhaireachta, gan moill mhichui, tuarascdil speisialta ina dtugtar aghaidh ar aon cheisteanna a tarraingiodh anuas san
iarraidh 6n gCoimisitn. Glacfar an tuarascdil speisialta nuashonraithe sin i gcomhréir le mir 7 agus cuirfear faoi bhrdid an
Choimisitin { ldithreach.

11.  Féadfar an t-eatramh ama a ghabhann leis an gcéad tuarascdil speisialta chomh maith leis an eatramh ama
tuairiscithe déd dtagraitear i mir 7 a ghiorrti in aon cheann de na cdsanna seo leanas:

(a) éigeandail sldinte poibli;
(b) athrii ar chiiraimi reachtila na Gniomhaireachta;

(c) td fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha tagtha ar chostais né ar chothromaiocht chostais-ioncaim na
Gniomhaireachta;

(d) td fianaise ann go bhfuil athruithe suntasacha tagtha ar na costais a bhaineann le luach saothair costasbhunaithe
d’tdardis innitla na mBallstat.

Airteagal 11

Athbhreithnit

1. Tugtar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 13 chun least a
dhéanamh ar na hlarscribhinni i gcds ina bhfuil ddar cui leis sin i bhfianaise ceann ar bith diobh seo a leanas:

(a) tuarascdil speisialta a bheith faighte ag an gCoimisitin i gcomhréir le hAirteagal 10(7);
(b) na torthaf 6n bhfaireachdn a dhéantar ar an rdta boilscithe d4 dtagraitear in Airteagal 10(6); n6

(¢) an tuairisciti buiséadach 6n nGniomhaireacht.

2. Beidh aon athbhreithniti ar na tdilli agus na muirir agus ar an luach saothair a {octar le hidardis innidla na mBallstat
dd bhfordiltear sa Rialachdn seo bunaithe ar mheastéireacht an ChoimisiGin ar chostais agus ar joncam na
Gniombhaireachta agus ar chostais iomldna na seirbhisi a sholathrafonn tdaréis innitla na mBallstdt don Ghniomhaireacht
faoi raon feidhme an Rialachdin seo, agus tionchar seirbhisi den sért sin ar inbhuanaitheacht oibriochtai na
Gniombhaireachta, lena n-diritear na seirbhis{ a sholdthraionn tdardis innitla na mBallstdit don Ghniomhaireacht, agus
leithdhdileadh cothrom agus oibiachttil tdilli, muirear agus luacha saothair 4 gcur san direamh freisin.

Féadfaidh an Coimisitin aon tosca a chur san direamh a bhféadfadh tionchar substainteach a bheith acu ar chostais na
Gniomhaireachta, lena n-diritear an t-ualach oibre a bhaineann lena gniomhaiochtai, agus na rioscai a d'théadfadh a bheith
ann a bhaineann le luaineachtai ina hioncam taillf, ach gan a bheith teoranta déibh sin. Socréfar na téilli agus na muirir ar
leibhéal lena n-dirithitear go bhfuil ioncam leordhdthanach ag an nGniomhaireacht chun costais na seirbhisi a
sholdthraitear a chumhdach.

3. In aon athbhreithniti ar na hlarscribhinni, coinneofar na méideanna luacha saothair a foctar le htidardis innidla na
mBallstdt d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo mar mhéid aonair luacha saothair gan beann ar Bhallstdt an tidardis innidil lena
mbaineann.

Airteagal 12
Meastachdn ar bhuiséad na Gniombhaireachta

Agus meastachdn ar an ioncam agus ar an gcaiteachas don bhliain airgeadais ddr gcionn 4 thabhairt i gcomhréir le
hAirteagal 67(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis mhionsonraithe maidir le
hioncam 6 gach cinedl tdille agus muirir agus maidir leis an luach saothair comhfthreagrach san direamh. 1 gcomhréir le
tiopeolaiocht na dtdilli agus na muirear a leagtar amach in Airteagal 3 den Rialachdn seo, déanfar idirdheald leis an
bhfaisnéis sin idir an méid seo a leanas:

(a) tdirgl focshldinte lena n-sdid ag an duine agus comhairlitichdin maidir le feistf leighis;
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(b) tairgi iocshldinte tréidliachta;
(c) tailli bliantdla, de réir cinedil;

(d) tdilli agus muirir eile, de réir cinedil.

Féadfaidh an Ghniombhaireacht miondeald de réir cinedl nds imeachta a sholdthar in iarscribhinn a ghabhfadh leis an
doiciméad clarsceidealaithe aonair arna thdirgeadh i gcomhréir le hAirteagal 32(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/715.

Airteagal 13

An tarmligean a fheidhmii

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in Airteagal 11(1) a thabhairt don
Choimisitn go ceann tréimhse 5 bliana én 15 Feabhra 2024. Déanfaidh an Coimisidn, trdth nach déanai nd 9 mi roimh
dheireadh na tréimhse 5 bliana sin, tuarascéil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na
cumhachta a thadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 11(1) a
chalghairm trdth ar bith. Le cinneadh chun cilghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh n6
ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm
cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmnit
ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra, an trith céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 11(1) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid
curtha in itl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iG]l don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agéid.
Déanfar an tréimhse sin a thadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Comhairle.

Airteagal 14

Leasii ar Rialachédn (AE) 2017/745
In Airteagal 106 de Rialachdn (AE) 2017/745, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 14:

‘14.  Na tailli arna mbunt i gcomhréir leis an nds imeachta faoi mhir 13 den Airteagal seo, socréfar iad ar bhealach
trédhearcach agus ar bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi a sholdthraitear. Déanfar na taillf is infoctha a laghdi 1 gcés
nds imeachta maidir le comhairlitichdn i nddil le meastdireacht chlinicidil, ar nés imeachta € a thionscnaitear i gcomhréir le
Roinn 5.1, pointe (c), d'larscribhinn IX a bhfuil baint aige le monaréir ar micrifhiontar, fiontar beag n6 fiontar mednmhéide
é de réir bhri Mholadh 2003/361/CE.
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Té na tailli a bhaineann leis an gcomhairle a sholdthrafonn painéil saineolaithe inioctha le EMA de bhun Airteagal 30,
pointe (f), de Rialachdn (AE) 2022123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥).

T4 na tdilli a bhaineann leis an gcombhairle a sholdthraionn sain-saotharlanna inioctha leis an gCoimisitin.

(*) Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rdl atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna do thdirgi {ocshldinte agus d'theisti
leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1)..

Airteagal 15

Leasti ar Rialachdn (AE) 2022/123

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30, pointe (f), de Rialachdn (AE) 2022/123:

‘(f) tailli a thobhach i gcomhréir le hAirteagal 106(14) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus a dirithiti go ndéanfar luach
saothair agus speansais a sholdthar do shaineolaithe i gecomhréir le gnfomhartha cur chun feidhme arna nglacadh ag an
gCoimisitin de bhun Airteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745;.

Airteagal 16
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) agus Rialachdn (CE)
Uimh. 297/95 6n gComhairle (¥) le héifeacht 6n 1 Eandir 2025.

Déanfar tagairti do Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 a thorléiritt mar thagairt{ don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir
leis an tdbla comhghaoil atd in Tarscribhinn VII a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 17

Foriélacha idirthréimhseacha

Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le téilli blianttila, nésanna imeachta né seirbhisi ar thdinig an méid chun
bheith dlite ina leith de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 29795 né Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 roimh an 1 Eandir 2025.

Airteagal 18

Teacht i bhfeidhm agus déta cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Eandir 2025.

(*) Rialachin (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Bealtaine 2014 maidir le tdillf is infoctha leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun gniomhaiochtai cdgas-aireachais a dhéanamh i nddil le tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag
an duine (IO L 189, 27.6.2014, Ich. 112).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir leis na taill{ is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastéireacht ar Théirgf locshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 7 Feabhra 2024.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA H. LAHBIB
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IO L, 14.2.2024

1.

IARSCRIBHINN I

Tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta maidir le meastini agus seirbhisi
maidir le measinii a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine

Combhairle eolaioch arna soldthar ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 57(1), pointe (n), de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 98 400 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) iarraidh maidir le forbairt cailiochta, neamhchlinicitil agus chlinicitil;
(b) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus chlinicitil;
(c) iarraidh maidir le forbairt neamhchlinicidil agus chliniciuil;
(d) iarraidh maidir le cdilit modheolaiochtai ntifosacha.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 24 600 le haghaidh gach duine den bheirt chomhordaitheoiri comhairle
eolaiche.

1.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 73 900 maidir le gach ceann de na hiarrataf seo a leanas:
(a) iarraidh maidir le forbairt chlinicitil;
(b) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus neamhchlinicitil;

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

Beidh an luach saothair le haghaidh gach duine den bheirt chomhordaitheoir combhairle eolaiche cothrom le
EUR 18 500.

1.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 51 900 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:
(a) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta;
(b) iarraidh maidir le forbairt neamhchlinicidil;

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

Beidh an luach saothair le haghaidh gach duine den bheirt chomhordaitheoiri comhairle eolaiche cothrom le
EUR 12 300.

Udart chun tdirge focshldinte a thagann faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a mhargti

2.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 865 200 maidir le hiarratas ar Gdarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte de
bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE i gcds ina n-éilionn an t-iarrataséir substaint ghnfomhach nua. Leis
an téille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i ldthair a chuirtear isteach san
iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 272 200 le haghaidh an rapéirtéara, le EUR 237 100 le
haghaidh an chomhrapdirtéara agus le EUR 25 500 le haghaidh rapéirtéir an Choiste Cdgas-Aireachais um
Measunt Rioscai (PRAC).

2.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 690 700 maidir le hiarratas ar Gdarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte de
bhun Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE i gcds ina n-éilionn an t-iarrataséir substaint ghniomhach aitheanta.
Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i lithair a chuirtear isteach san
farratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 191 600 le haghaidh an rapdirtéara, le EUR 179 500 le
haghaidh an chomhrapéirtéara agus le EUR 18 600 le haghaidh rapéirtéir PRAC.

2.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 571100 maidir le hiarratas ar thdirge focshldinte teaglama seasta de bhun
Airteagal 10b de Threoir 2001/83/CE. Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus
gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 177 200 le
haghaidh an rapdirtéara, le EUR 104 000 le haghaidh an chomhrapéirtéara agus le EUR 14 100 le haghaidh
rapoirtéir PRAC.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Beidh feidhm ag tdille EUR 732 400 maidir le hiarratas ar thdirge {ocshldinte bitheolaioch atd cosuil le tdirge
bitheolajoch tagartha de bhun Airteagal 10(4) de Threoir 2001/83/CE. Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart,
gach foirm chégaisiochta agus gach cur i ldthair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 296 200 le haghaidh an rapéirtéara, le EUR 190 000 le haghaidh an chomhrapéirtéara agus le
EUR 24 300 le haghaidh rapéirtéir PRAC.

Beidh feidhm ag tdille EUR 780 900 maidir le hiarratas ar Gdarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte de
bhun Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE. Leis an tdille sin, cumhddfar gach neart, gach foirm chdgaisiochta
agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 201 200 le
haghaidh an rapdirtéara, le EUR 187 100 le haghaidh an chomhrapéirtéara agus le EUR 19 400 le haghaidh
rapoirtéir PRAC.

Beidh feidhm ag tdille EUR 177 900 maidir le hiarratas ar ddarti margafochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
cinedlach de bhun Airteagal 10(1) de Threoir 2001/83/CE.

Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san
farratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 78 300 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 3 900 le
haghaidh rapéirtéir PRAC.

Beidh feidhm ag tdille EUR 172 800 maidir le hiarratas atd bunaithe ar thoilit feasach ar Gdarti margaiochta le
haghaidh tdirge focshldinte de bhun Airteagal 10c¢ de Threoir 2001/83/CE.

Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san
farratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 50 400 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 500 le
haghaidh rapéirtéir PRAC.

Beidh feidhm ag tdille EUR 426 100 maidir le hiarratas ar ddarti margafochta le haghaidh tdirge {ocshldinte de
bhun Airteagal 10(3) de Threoir 2001/83/CE. Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta
agus gach cur i lthair a chuirtear isteach san iarratas sin. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 111 600 le
haghaidh an rapéirtéara, le EUR 111 600 le haghaidh an chomhrapéirtéara agus le EUR 11 200 le haghaidh
rapoirtéir PRAC.

Beidh feidhm ag tdille EUR 33 300 maidir leis an dara hiarratas agus le gach iarratas ina dhiaidh sin ar ddart
margafochta a chuirtear isteach de bhun Airteagal 10(1), (3) n6 (4) de Threoir 2001/83/CE ar thorais phaitinne i
gcds ina bhfuil tdsca n6 foirmeacha ddileogachta an tdirge {ocshldinte tagartha fés cumhdaithe ag dli na bpaitinni.
Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san
farratas céanna. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 1 300 le
haghaidh an chomhrapéirtéara.

3. Tuairimi agus meastinuithe eolajocha roimh chur isteach féideartha iarratais ar tidarti margafochta

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Beidh feidhm ag méideanna na dtéilli agus méideanna an luacha saothair chomhfhreagraigh a leagtar sios i Roinn
2 maidir le haon cheann diobh seo a leanas:

(a) tuairim maidir le tdirge iocshldinte le haghaidh tsdid atruach de bhun Airteagal 83 de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004;

(b) meastnd ar bhonn leantnach ar phacdisti sonrai de mhionsonrai agus de dhoiciméid arna gcur faoi bhrdid
na Gniomhaireachta ag iarrataséir ionchasach roimh chur isteach foirmitil iarratais ar ddarti margaiochta a
thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Leis na méideanna is intheidhme de bhun phointi 3.1(a) agus 3.1(b), cumhdéfar gach neart, gach foirm
chégaisiochta agus gach cur i lathair a chuirtear isteach san jarratas céanna.

Beidh feidhm ag téille bhreise agus luach saothair breise maidir leis an meastnti a leagtar amach i bpointe 3.1(b).
Beidh méid na tdille breise sin agus méideanna an luacha saothair breise chomhfthreagraigh cothrom le 15 faoin
gcéad de na méideanna faoi seach le haghaidh iarratas ar ddart margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte a
thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 7262004 a leagtar sios i bpointe 2.

[ gcés ina gcuireann an t-iarratasoir pacdisti sonrai isteach aris agus aris eile le haghaidh an tdirge chéanna, ni
thoibheofar na téilli is infheidhme de bhun phointi 3.1(b) agus 3.3 ach uair amhdin, eadhon nuair a chuirtear
isteach an chéad phacdiste sonrai.
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3.5. Bainfear na méideanna is infheidhme de bhun phointi 3.1(a) agus 3.1(b) as an tdille agus an luach saothair, faoi
seach, is infoctha le hidardis innitla na mBallstat le haghaidh iarratas ar Gdard margaiochta le haghaidh an tdirge
chéanna, i gcds ina geuireann an t-iarratasdir céanna iarratas den sort sin isteach.

4. Sineadh le hiidarti margaiochta de réir bhri larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008

4.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 168 500 maidir le hiarratas ar shineadh le hidart margaiochta nach gceanglaitear ina
leith ach doiciméadacht cheimiceach, chdgaisiochta né bhitheolaioch agus nach gcuirtear isteach aon sonrai
clinicitla nd neamhchlinicidla ina leith. Leis an tdille sin, cumhdéfar foirm chégaisiochta aonair agus neart
gaolmhar aonair. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 56 700 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 33 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

4.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 196 800 maidir le hiarratas ar shineadh le hidarti margaiochta nach gcumhdaitear le
pointe 4.1. Leis an tdille sin, cumhddéfar foirm chdgaisiochta aonair agus neart gaolmhar aonair. Beidh an luach
saothair cothrom le EUR 69300 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 39100 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

4.3. Gan dochar do phointi 4.1 agus 4.2, beidh feidhm ag tdille EUR 33 300 maidir le gach iarratas ar shineadh le
hiidart margaiochta ar bhonn iarratas a chuirtear isteach faoi Airteagal 10(1), (3) né (4) de Threoir 2001/83/CE
ar fhorais phaitinne i gcds ina bhfuil tdsca né foirmeacha ddileogachta an tdirge focshldinte tagartha fos
cumbhdaithe ag dli na bpaitinni. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 500 le haghaidh an rapéirtéara agus
le EUR 1 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

5. Morathrt de chinedl II ar théarmai ddaraithe margaiochta i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n
gCoimisitin

5.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 163 200 maidir le hiarratas ar mhérathrti de chinedl II mar a shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe 3, de Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 chun tdsc teiripeach nua a chur leis né tdsc
formheasta a mhodhnt. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 57 300 le haghaidh an rapéirtéara agus le
EUR 57 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

5.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 22 000 maidir le hiarratas ar mhérathrti de chinedl II nach gcumhdaitear le pointe
5.1. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 14 600.

5.3. Le haghaidh gach iarratais ar mhoérathra de chinedl II a ghripdiltear in iarratas aonair de bhun Airteagal 7 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008, toibheofar an téille chomhfhreagrach mar a leagtar amach i bpointi 5.1 agus
5.2. Iocfar luach saothair i gcomhréir leis na pointi sin.

5.4. 1 gcds ina n-dirftear le hiarratas ar chomhroinnt na hoibre de bhun Airteagal 20 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1234/2008 nios mé nd tdirge amhdin atd Gidaraithe go larnach, beidh feidhm ag na tdilli agus ag an luach
saothair a shonraitear i bpoint{ 5.1 agus 5.2 den larscribhinn seo maidir le gach athrd ar an gcéad tdirge atd
tdaraithe go larnach, cé go mbeidh feidhm ag muirear EUR 900 maidir le gach athr( ar an dara tdirge atd
tdaraithe go larnach agus ar an tdirge ina dhiaidh sin atd tidaraithe go ldrnach agus a diritear san iarratas.

6. Tarchur agus tuairimi eolaiocha de bhun Airteagal 5(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004

6.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 163 900 maidir leis an measind a dhéantar i gcomhthéacs nés imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 5(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Tarscaoilfear tdille den sért sin ina
hiomldine. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 15 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 15 500 le
haghaidh an chomhrapéirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 313 500 maidir leis an meastini a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 13 de Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008. Tarscaoilfear tdille den sért sin ina
hiomldine. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 19 200 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 19 200 le
haghaidh an chomhrapéirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 98 900 maidir leis an meastini a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE. Tarscaoilfear tdille den sért sin ina hiomldine. Beidh
an luach saothair cothrom le EUR 3 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 3 500 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Beidh feidhm ag tdille EUR 153 100 maidir leis an measini a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 30 de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 500 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 8 500 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 216 200 maidir leis an measint a dhéantar i gcomhthéacs nés imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE i gcds ina dtionscnaitear an nds imeachta sin de thoradh
na meastoireachta ar shonrai seachas sonraf a bhaineann le faireachas c6gas. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 15 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 15 500 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 206 600 maidir leis an measinii a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 20 de Rialachadn (CE) Uimh. 726/2004 i gcds ina dtionscnaitear an nds imeachta sin
de thoradh na meastéireachta ar shonraf seachas sonraf a bhaineann le faireachas cdgas. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 21 900 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 21 900 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Le haghaidh meastnd a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear de thoradh na meastéireachta ar
shonraf faireachais c6gas faoi Airteagal 31(1), an dara fombhir, Airteagal 31(2) agus Airteagail 107i, 107j agus
107k de Threoir 2001/83/CE n6 faoi Airteagal 20(8) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, beidh feidhm ag na
tailli seo a leanas:

6.7.1. taille EUR 219 900 i gcds ina n-diritear substaint ghniomhach amhdin né teaglaim de shubstainti
gnfomhacha agus sealbhdir tdaraithe margaiochta amhdin sa mheasind. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 28 600 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 28 600 le haghaidh an chomhrapéirtéara;

6.7.2. taille EUR 310000 i gcds ina n-diritear dhd shubstaint ghniomhacha né nios mé né dha theaglaim de
shubstainti gniomhacha né nios mé agus sealbhdir daraithe margaiochta amhdin sa mheasind. Beidh
an luach saothair cothrom le EUR 32 900 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 32 900 le haghaidh an
chomhrapéirtéara;

6.7.3. taille EUR 377 100 i gcds ina n-diritear substaint ghnfomhach amhdin n6 dhd shubstaint ghniomhacha né
teaglaim amhdin n6 dhd theaglaim de shubstainti gnfomhacha agus dha shealbhéir tidaraithe margaiochta
n6 nios mé sa mheastinil. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 40 100 le haghaidh an rapéirtéara agus
le EUR 40 100 le haghaidh an chomhrapéirtéara;

6.7.4. tdille EUR 511 600 i gcds ina n-diritear nios mé nd dhd shubstaint ghniomhacha né nios mé nd dhd
theaglaim de shubstainti gniomhacha agus dhd shealbhéir tdaraithe margaiochta né nios mé sa
mheastind. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 54400 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 54 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

[ gcds ina bhfuil baint ag dhd shealbhéir tidaraithe margaiochta né nios mé leis na nésanna imeachta da
dtagraitear i bpointi 6.4, 6.5, 6.6 agus 6.7, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid atd infoctha ag gach
sealbhéir tidaraithe margafochta a riomh in dha chéim, mar a leanas:

(@) ar an gcéad dul sios, tri mhéid iomldn na tdille a roinnt ar na sealbhdiri ddaraithe margaiochta go
comhréireach maidir leis an lion aonad is inmhuirearaithe i nddil le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an
duine a chomhfhreagraionn do thdirgi a diritear sa n6s imeachta arna sealbhti ag gach ceann de na sealbhéiri
tdaraithe margafochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu téille a leagtar sios i Roinn 1 d'Tarscribhinn V a chur i bhfeidhm ina dhiaidh
sin, i gcds inarb dbhartha.

7. Meastbireacht ar thdirgi {ocshldinte luibhe traidisitinta i gcomhréir le hAirteagal 57(1), pointe (n), de Rialachdn (CE)
Uimh. 7262004

Beidh feidhm ag tdille EUR 34 900 maidir le hiarraidh ar chomhairle eolajoch 6n gCoiste um Thdirgi focshldinte
Luibhe a bhaineann le tdirgi {ocshldinte luibhe traidisiinta. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara
cothrom le EUR 4 500.

8. Deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh mdistirchomhad plasma (PMF) i gcomhréir le Cuid
III d'Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE

8.1.

Beidh feidhm ag tdille EUR 69 000 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar PMF agus a dheimhnit tosaigh de bhun
Chuid III, pointe 1.1, d’Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 10 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 10 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.
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8.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 900 maidir le deimhniti PMF tosaigh a eisitint i gcds ina gcuirtear isteach go
comhuaineach é le hiarratas ar Gidard margajochta le haghaidh tdirge {ocshldinte faoin nés imeachta ldraithe.
Déanfar meastéireacht ar dhoiciméadacht PMF laistigh den iarratas ar tidarti margaiochta laraithe.

8.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 12 800 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus deimhniti ar mhérathrd de chinedl 11
ar PMF de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 2 000 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 2 000 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Le haghaidh dhd mhérathrii né nios mé de chinedl II a ghripdiltear in iarratas aonair de bhun Rialachdn (CE)
Uimh. 1234/2008, beidh feidhm ag an tdille agus ag an luach saothair a leagtar sios i bpointe 8.4 den
larscribhinn seo.

8.4. Beidh feidhm ag tdille EUR 20 400 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus athdheimhnit blianttil ar PMF a
bhféadfaidh aon athrti de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 a chuirtear isteach go comhuaineach leis an
farratas ar athdheimhniti blianttil ar PMF a bheith san direamh leis. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 2 400 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

9. Deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh mdistirchomhad antaigini vacsaine (VAMF)

9.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 69 000 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF agus a dheimhnit tosaigh nach
gcuirtear isteach go comhuaineach le hiarratas nua ar Gdarti margaiochta faoin nés imeachta ldraithe de bhun
Chuid 1II, pointe 1.2, dTarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 10 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 10 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

9.2. I gcds grapa antaigini arb € is aidhm déibh galar ionfhabhtaioch aonair a chosc, toibheofar tdille le haghaidh
iarratas VAMF le haghaidh antaigin amhdin agus focfar luach saothair de bhun phointe 9.1. Maidir leis an dara
hiarratas VAMF agus leis na hiarratais VAMF ina dhiaidh sin a chuirtear isteach go comhuaineach le haghaidh
antaigini mar chuid den ghripa céanna, muirearéfar tille EUR 9 500 lena n-aghaidh in aghaidh gach VAMF. An
méid iomldn a mhuirearaionn an Ghniomhaireacht le haghaidh iarratais VAMF a chuirtear isteach go
comhuaineach le haghaidh antaigini mar chuid den ghriipa céanna, ni rachaidh sé thar EUR 82 800. Sa chis sin,
beidh an luach saothair in aghaidh gach dara VAMF agus gach VAMF ina dhiaidh sin cothrom le EUR 2 400 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

9.3. Beidh feidhm ag muirear EUR 6 900 maidir le hiarratas ar gach deimhniti VAMF a eisitiint i gcds ina gcuirtear
isteach go comhuaineach ¢é le hiarratas nua ar ddarti margaiochta faoin nés imeachta ldraithe.

9.4. Beidh feidhm ag tdille EUR 12 800 maidir le hiarratas ar athbhreithnit agus deimhniti ar mhérathra de chinedl II
ar VAMF de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 1 900 le haghaidh
an rapoéirtéara agus le EUR 1 900 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Le haghaidh gach moérathraithe de chineal II a ghripdiltear in iarratas aonair a dhéantar de bhun Rialachdn (CE)
Uimh. 1234/2008, toibheofar tdille mar a leagtar amach sa chéad fhomhir den phointe seo.

10. Deimhnid ar shonrai cdiliochta agus neamhchlinicidla a bhaineann le tdirgi {ocshldinte ardteiripe (ATMPanna) arna
bhforbairt ag FBManna i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

10.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 173 100 maidir le hiarratas ar mheastdireacht agus deimhniti a dhéanamh ar na
sonrai cdiliochta agus neamhchliniciila de bhun Airteagal 18 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007.
Tarscaoilfear tdille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le
EUR 59 400.

10.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 115 100 maidir le hiarratas ar mheastdireacht agus deimhnit a dhéanamh ar na
sonrai cdiliochta, agus orthu sin amhdin, de bhun Airteagal 18 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007.
Tarscaoilfear téille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le
EUR 39 500.

11. larratais phéidiatraiceacha i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006

11.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 38 100 maidir le hiarratas ar phlean imscradaithe phéidiatraicigh a iarrtar de bhun
Airteagal 15 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 a chomhaont. Tarscaoilfear tdille den sért sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 8 400.
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14.

15.

11.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 21 300 maidir le hiarratas ar mhodhnda ar phlean comhaontaithe imscradaithe
phéidiatraicigh de bhun Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear tdille den sort sin ina
hiomlaine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 8 000.

11.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 14 400 maidir le hiarratas ar tharscaoileadh tairgeshonrach de bhun Airteagal 13 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear an tdille sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair le haghaidh
an rapéirtéara cothrom le EUR 2 300.

11.4. Beidh feidhm ag tdille EUR 9 600 maidir le hiarraidh ar sheicedil maidir le comhlionadh i dtaca leis an bplean
imscridaithe phéidiatraicigh de bhun Airteagal 23 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006. Tarscaoilfear tdille den
sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 1 300.

Ainmnitchan dilleachtach i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000

Beidh feidhm ag tdille EUR 20 000 maidir le hiarratas ar thdirge {ocshldinte dilleachtach a ainmniti de bhun Rialachdn
(CE) Uimh. 141/2000 né maidir le hathmheastnt a dhéanamh ar an ainmnitchdn sin de bhun an Rialachdin sin.
Tarscaoilfear tdille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le
EUR 1 900.

Tuairim{ eolaiocha maidir le meastéireacht a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte a bheartaitear go heisiach le haghaidh
margai lasmuigh den Aontas

Beidh feidhm ag tdille agus luach saothair comhfhreagrach mar a shonraitear i Ranna 1 go 5 den larscribhinn seo agus
i Ranna 1, 3, 4 agus 5 dTarscribhinn IV agus pointi 6.1, 6.2 agus 6.4 den larscribhinn sin maidir le hiarratas ar
thuairim eolaioch tar éis na meastdireachta ar thairge {focshldinte lena tsdid ag an duine a bheartaitear go heisiach le
haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 58 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom le data

14.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 34100 in aghaidh an nds imeachta chun measint a dhéanamh ar thuairisci
tréimhsidla sabhdilteachta cothrom le ddta da dtagraitear in Airteagail 107e agus 107g de Threoir 2001/83/CE
agus in Airteagal 28 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara
cothrom le EUR 17 300.

14.2. 1gcas ina bhfuil dha shealbhdir tidaraithe margaiochta né nios mé faoi réir na hoibleagdide tuairisci tréimhsitila
sabhdilteachta cothrom le ddta a chur isteach i gcomhthéacs na nésanna imeachta dé dtagraitear i bpointe 14.1,
déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid atd inioctha ag gach sealbhdir tidaraithe margaiochta a riomh in dhd
chéim, mar a leanas:

(@) ar an gcéad dul sios, tri mhéid iomldn na tdille a roinnt ar na sealbhéiri Gdaraithe margaiochta go
combhréireach maidir leis an lion aonad is inmhuirearaithe i ndail le tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a chomhfhreagraionn do thdirgi a diritear sa nés imeachta arna sealbht ag gach ceann de na
sealbhoéiri ddaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu tdille a leagtar sios i bpointe 1 d’Tarscribhinn V a chur i bhfeidhm ina
dhiaidh sin, i gcds inarb dbhartha.

Staidéir shdbhdilteachta iaradaraithe

15.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 104 700 maidir le measind a dhéantar faoi Airteagail 107n go 107q de
Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar staidéir shdbhdilteachta
iartidaraithe d4 dtagraitear in Airteagal 21a, pointe (b), né Airteagal 22a(1), pointe (a), de Threoir 2001/83/CE,
n6 in Airteagal 9(4), pointe (cb), né Airteagal 10a(1), pointe (a), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, a dhéantar
i nios m6 nd Ballstit amhdin.

15.2. Toibheofar an téille mar a leanas:

(@ beidh EUR 53500 dlite ar dhita tosaigh an nds imeachta chun measini a dhéanamh ar an
dréachtphroétacal dd dtagraitear in Airteagal 107n de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair le
haghaidh an rapdirtéara cothrom le EUR 22 300; agus

(b) beidh EUR 53 500 dlite ar dhéta tosaigh an nds imeachta chun go ndéanfaidh an Coiste Cogas-Aireachais
um Meastind Rioscai measiinil ar an tuarascdil staidéir deiridh, dd dtagraitear in Airteagal 107p de
Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 22 300.
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15.3.

I gcds ina bhforchuireann an Coimisitin an oibleagdid chun staidéar sabhdilteachta iartidaraithe a dhéanamh ar
nios mo nd sealbhdir Gidaraithe margaiochta amhdin, i gcds ina mbaineann na hdbhair imni chéanna le nios mé
nd tairge focshldinte amhdin agus ina ndéanann na sealbhdir{ tidaraithe margaiochta lena mbaineann staidéar
sabhdilteachta iartidaraithe comhphdirteach, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an méid is infoctha ag gach
sealbhoir tidaraithe margaiochta in dhd chéim, mar a leanas:

(a) aran gcéad dul sios, tri mhéid iomldn na tdille a roinnt go cothrom ar na sealbhéiri idaraithe margaiochta
sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghd téille a leagtar amach i bpointe 1 d'Tarscribhinn V a chur i bhfeidhm ina
dhiaidh sin, i gcds inarb dbhartha.

. Beidh sealbhdiri tidaraithe margaiochta a ngearrtar an tdille orthu faoin bpointe seo diolmhaithe 6 thdille ar bith

eile a foc arna tobhach ag an nGniombhaireacht né ag Gdards innidil an Bhallstdit as na staidéir dd dtagraitear i
bpointe 15.1 a chur isteach.
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IARSCRIBHINN II

T4illi, muirir agus luach saothair le haghaidh nésanna imeachta maidir le measinii agus seirbhisi
maidir le measinii a bhaineann le tdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Comhairle eolaioch a sholdthraionn an Ghniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 57(1), pointe (n), de Rialachén (CE)
Uimh. 7262004

1.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 35 100 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt ciliochta, sdbhailteachta agus chlinicidgil;

(b) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus chlinicitil;

(c) iarraidh maidir le forbairt sdbhdilteachta agus chliniciail;

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 700 le haghaidh an chomhordaitheora comhairle eolaiche.
1.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 25 700 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt chlinicitil;

(b) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus sdbhdilteachta;

(c) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta agus staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta
cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (9), de Rialachdn (AE) 2019/6.

Beidh an luach saothair le haghaidh an chomhordaitheora comhairle eolaiche cothrom le EUR 10 700.
1.3. Beidh feidhm ag téille EUR 22 600 maidir le gach ceann de na hiarratai seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt cdiliochta;

(b) iarraidh maidir le forbairt sébhdilteachta;

(c) iarraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha mar a
shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (9), de Rialachdn (AE) 2019/6;

(d) iarraidh ar réamhphrdifil riosca;
(e) iarraidh a bhaineann le huasteorainn iarmhar nua a shocrt.
Beidh an luach saothair le haghaidh an chomhordaitheora comhairle eolaiche cothrom le EUR 6 500.

2. larraidh ar théirge {ocshldinte tréidliachta a aicmiti mar cheann a bheartaitear le haghaidh margadh teoranta mar a
shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29), de Rialachdn (AE) 2019/6 agus chun é a mheas le haghaidh
inchailitheachta le haghaidh ddarti i gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachén sin

Beidh feidhm ag muirear EUR 5 500 maidir le hiarraidh ar thdirge focshldinte tréidliachta a aicmiti mar cheann a
bheartaitear le haghaidh margadh teoranta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29), de Rialachdn (AE) 2019/6
agus chun ¢ a mheas le haghaidh inchdilitheachta le haghaidh tdara de bhun Airteagal 23 de Rialachdn (AE) 2019/6.

3. Uasteorainn iarmhar a bhunii né a mhodhnt né sineadh a chur 1éi i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009

3.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 89 700 maidir le hiarratas ar uasteorainn iarmhar tosaigh a shocrt le haghaidh
substaint ar leith. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 22700 le haghaidh an rapéirtéara agus le
EUR 10 900 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

3.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 56 100 maidir le gach iarratas ar uasteorainn iarmhar atd ann cheana a mhodhnti né
sineadh a chur 1éi. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 11200 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 10 300 le haghaidh an chomhrapdéirtéara.

3.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 25 700 maidir leis an meastind chun a chinneadh cé acu a cheanglaitear n6 nach
gceanglaitear meastoireacht iomldn d'uasteorainn iarmhar a dhéanamh i leith substaint bhitheolaioch
neamhchostil cheimiceach de bhun Roinn 1.7 d'larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2018/782. Beidh an
luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 10 700.
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Udart chun téirgi focshldinte tréidliachta a mhargii a thagann faoi raon feidhme an nés imeachta liraithe maidir le
hiidard margaiochta de bhun Airteagal 42 de Rialachdn (AE) 2019/6

4.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 313 000 maidir le hiarratas ar darti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
tréidliachta de bhun Airteagal 8, 23 né 25 de Rialachdn (AE) 2019/6 i gcds ina n-éilionn an t-iarrataséir
substaint ghniomhach nua. Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach cur i
lathair a chuirtear isteach san iarratas sin, gan beann ar an lion spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 113 300 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 40 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

4.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 283 600 maidir le hiarratas ar darti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
tréidliachta de bhun Airteagal 8, 20, 22, 23 n6 25 de Rialachdn (AE) 2019/6 i gcds ina n-éilionn an t-iarratasdir
substaint ghniomhach aitheanta. Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach
cur i lathair a chuirtear isteach san iarratas sin, gan beann ar an lion spriocspeiceas. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 87 000 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 37 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

4.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 144 900 maidir le haon cheann de na hiarratais seo a leanas:

(a) iarratas ar idard margafochta le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach de bhun Airteagal 18 de
Rialachén (AE) 2019/6;

(b) iarratas ar ddari margafochta le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta hibrideach de bhun Airteagal 19 de
Rialachén (AE) 2019/6;

(c) iarratas atd bunaithe ar thoiliti feasach ar tidard margafochta le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta de
bhun Airteagal 21 de Rialachdn (AE) 2019/6.

Leis an tdille sin, cumhdéfar gach neart, gach foirm chégaisiochta agus gach ldithreoireacht a chuirtear isteach san
farratas céanna, gan beann ar an lion spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 32 600 le haghaidh
an rapoéirtéara agus le EUR 19 000 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Athscriidii ar ddarti margaiochta le haghaidh margai teoranta

Beidh feidhm ag tdille EUR 20 100 maidir le hiarratas ar athscrddd a dhéanamh ar Gdarti margaiochta le haghaidh
margadh teoranta de bhun Airteagal 24(3) de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 300
le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 2 500 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Athruithe ar théarmai Gdaraithe margaiochta, lena gceanglaitear meastnti i gcomhréir le hAirteagail 64, 65 agus 66 de
Rialachdn (AE) 2019/6

6.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 93 000 maidir le hathri lena gceanglaitear meastni lena dtugtar isteach athruithe ar
shubstaint ghniomhach né substainti gniomhacha, neart, foirm chdégaisiochta, bealach riartha né bia-
spriocspeiceas, ar a bhfuil meastnd le déanambh laistigh de 90 14 i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachin
(AE) 2019/6. Toibheofar an tdille sin le haghaidh gach foirme cégaisiochta aonair né gach nirt ghaolmhair
aonair né ldidreachta gaolmhaire aonair. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 30 300 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 9 100 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

6.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 50 300 maidir le hathruithe lena gceanglaitear meastinii lena dtugtar isteach athruithe
ar shabhdilteacht, éifeachtdlacht né faireachas cdgas, ar a bhfuil meastinii le déanamh laistigh de 60 n6 90 14, de
réir mar a bheidh, i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 10 400 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 8 100 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 25 300 maidir le hathruithe lena gceanglaitear meastnd lena dtugtar isteach athruithe
céiliochta, agus sin amhdin, ar a bhfuil meastini le déanamh laistigh de 60 14 i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de
Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le
EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.
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6.4.

6.5.

[ gcds ina ndéantar athruithe éagstla lena gceanglaitear meastnt a ghripdil ina n-iarratas aonair faoi Airteagal 64
de Rialachdn (AE) 2019/6, beidh feidhm ag an tdille chomhfhreagrach mar a leagtar amach i bpointi 6.1, 6.2 agus
6.3 den larscribhinn seo maidir le gach ceann den chéad dd athri. Tocfar luach saothair i gcomhréir leis na pointi
sin. Le haghaidh an triti hathrt agus athruithe ina dhiaidh sin, beidh an tdille cothrom le EUR 12 700 in aghaidh
an athraithe agus beidh an luach saothair cothrom le EUR 1900 in aghaidh an athraithe le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 1 900 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

[ gcds ina n-diritear le hiarratas ar chomhroinnt na hoibre de bhun Airteagal 65 de Rialachdn (AE) 2019/6 nios
mo nd tdirge amhdin atd Gdaraithe go larnach, beidh feidhm ag na tdilli agus ag an luach saothair a shonraitear i
bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3 den larscribhinn seo maidir le gach athra ar an tdirge atd tdaraithe go larnach, cé go
mbeidh feidhm ag muirear EUR 800 maidir le gach athrd ar an dara tdirge atd tidaraithe go ldrnach agus ar an
téirge ina dhiaidh sin atd Gdaraithe go lirnach a diritear san iarratas céanna.

7. Tarchur agus nésanna imeachta eadrdna

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Beidh feidhm ag tdille EUR 161 800 maidir leis an meastinii a dhéantar i gcomhthéacs nds imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 54(8) de Rialachdn (AE) 2019/6. Tarscaoilfear tdille den sort sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 22 400 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 10 200 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 221 700 maidir leis an measind a dhéantar i gcomhthéacs nés imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 70(11) de Rialachdn (AE) 2019/6. Tarscaoilfear tdille den sért sin ina hiomldine.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 30 900 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 13 700 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 155 900 maidir leis an meastnt a dhéantar de bhun Airteagal 141(1), pointi (c) agus
(), de Rialachdn (AE) 2019/6. Tarscaoilfear tdille den sort sin ina hiomldine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 18 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 8 200 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 221 700 maidir leis an meastnt a dhéantar i gcomhthéacs ndés imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 82 de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 30 900 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 13 700 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Beidh feidhm ag tdille EUR 155900 maidir leis an measintG a dhéantar i gcomhthéacs nés imeachta a
thionscnaitear faoi Airteagal 129(3) né Airteagal 130(4) de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 18 500 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 8 200 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

[ gcds ina bhfuil baint ag dhd shealbhdir tidaraithe margaiochta né nios mé leis na nésanna imeachta da
dtagraitear i bpointe 7.4 né 7.5, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid atd infoctha ag gach sealbhéir tidaraithe
margafochta a riomh in dhd chéim, mar a leanas:

(@) ar an gcéad dul sios, trf mhéid iomldn na tdille a roinnt ar na sealbhéiri ddaraithe margajochta go
comhréireach maidir leis an lion aonad is inmhuirearaithe i nddil le tdirgi iocshldinte tréidliachta a
chomhfhreagraionn do thdirgi a diritear sa nds imeachta arna sealbhii ag gach ceann de na sealbhoiri
tdaraithe margaiochta sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu tdille a leagtar sios i Roinn 1 dTarscribhinn Va chur i bhfeidhm ina dhiaidh
sin, i gcds inarb dbhartha.

8. Deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh mdistirchomhaid antaigini vacsaine (VAMF)

8.1.

8.2.

Beidh feidhm ag tdille EUR 25 300 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF agus a dheimhnit de bhun
phointe V.2 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach é go comhuaineach
le hiarratas tosaigh ar tidarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta faoin nés imeachta ldraithe
ina bhfuil an antaigin ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an rapéirtéara agus
le EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

Le haghaidh iarratais VAMF iomadula a chuirtear isteach go comhuaineach i gcomhthéacs an iarratais tosaigh
chéanna ar ddar margaiochta, beidh feidhm ag tdille EUR 25 300 maidir le gach VAMF. Ni rachaidh an méid
iomldn arna thobhach ag an nGniomhaireacht thar EUR 76 000. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800
le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara le haghaidh gach VAMEF. Ni
rachaidh an luach saothair thar EUR 11 400 le haghaidh an rapéirtéara nd thar EUR 11 400 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.
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8.3. Beidh feidhm ag tdille EUR 35 100 maidir le hiarratas ar athbhreithniti ar VAMF agus a dheimhnit nuair a
chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh é ar antaigin i vacsain né i vacsaini a Gdaraiodh cheana faoin nés
imeachta laraithe, dildraithe né um aitheantas frithphdirteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5 300 le
haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

8.4. Beidh feidhm ag Roinn 6 den larscribhinn seo maidir le hathruithe ar VAMF deimhnithe.

9. Deimhniti um chomhlionadh reachtalocht an Aontais le haghaidh mdistirchomhaid teicneolaiochta arddin vacsaine
(VPTME)

9.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 25 300 maidir le hiarratas ar athbhreithniti a dhéanamh ar vPTMF agus a dheimhnit
de bhun phointe V.4 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach é go
comhuaineach le hiarratas tosaigh ar Gdarti margafochta le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta faoin nés
imeachta laraithe ina bhfuil an t-arddn ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 800 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 3 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

9.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 35 100 maidir le hiarratas ar athbhreithniti a dhéanamh ar vPTMF agus a dheimhnid
nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh é ar arddn i vacsaini a ddaraiodh cheana faoin nds imeachta
laraithe, dildraithe n6 um aitheantas frithphdirteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5 300 le haghaidh
an rapoéirtéara agus le EUR 5 300 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

9.3. Beidh feidhm ag Roinn 6 den Iarscribhinn seo maidir le hathruithe ar vPTMF deimhnithe.
10. Measun ar staidéir faireachais iarmhargaiochta

10.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 40 000 maidir leis an measind ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun
Airteagal 76(3) de Rialachdn (AE) 2019/6 a dhéantar i nios mé nd Ballstdt amhdin.

10.2. Toibheofar an tdille mar a leanas:

(a) Beidh EUR 20 000 dlite ar dhita tosaigh an nés imeachta chun an dréachtphrétacal staidéir a fhormheas dd
dtagraitear in Airteagal 15(3) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281. Beidh an luach saothair le
haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 8 200;

(b) Beidh EUR 20000 dlite ar dhéta tosaigh an nés imeachta chun meastind a dhéanamh ar an tuarasciil
staidéir deiridh déd dtagraitear in Airteagal 15(5) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281. Beidh
an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 8 200.

10.3. Igcds ina bhforchuireann an Coimisitn an oibleagdid chun staidéar faireachais iarmhargaiochta a dhéanamh ar
nios mé né sealbhéir tdaraithe margafochta amhdin agus ina ndéanann na sealbhéiri idaraithe margaiochta
lena mbaineann staidéar comhphdirteach faireachais iarmhargaiochta, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an
méid is inioctha ag gach sealbhéir tidaraithe margaiochta in dha chéim, mar a leanas:

(a) ar an gcéad dul sios, tri mhéid iomldn na tdille a roinnt go cothrom ar na sealbhéiri idaraithe margajochta
sin; agus

(b) ar an dara dul sios, trid an laghdu tdille a leagtar amach i bpointe 1 d’larscribhinn V, a chur i bhfeidhm ina
dhiaidh sin, i gcds inarb dbhartha.

11. Tuairimi eolajfocha i gcomhthéacs comhar le heagralochtal idirndisiunta le haghaidh sldinte ainmhithe chun
meastéireacht a dhéanamh ar thdirgi {focshldinte tréidliachta a bheartaitear go heisiach le haghaidh margai lasmuigh
den Aontas

Beidh feidhm ag tdille agus luach saothair comhfhreagrach mar a shonraitear i Ranna 1, 3, 4 agus 6 den larscribhinn
seo agus i Ranna 1, 3, 4 agus 5 d'larscribhinn IV agus pointi 6.1, 6.2 agus 6.4 den larscribhinn sin maidir le hiarratas
ar thuairim eolafoch chun meastéireacht a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta a bheartaitear go heisiach le
haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun Airteagal 138 de Rialachdn (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN III

Tailli bliantdla agus luach saothair

1. Taille bhliantdil le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-Usdid ag an duine a Gdaraitear i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

1.1. Beidh feidhm ag tdille bhlianttil EUR 60 300 maidir le gach Gdarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte lena
tsdid ag an duine a Gdaraitear ar bhonn iarratas a chuirtear isteach faoi Airteagal 10(1) agus (3) agus Airteagal 10c
de Threoir 2001/83/CE. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 8 000 le haghaidh an rapéirtéara, le EUR 7 000 le
haghaidh an chomhrapéirtéara agus le EUR 1 500 le haghaidh rapéirtéir PRAC.

1.2. Beidh feidhm ag tdille bhliantail EUR 118 100 maidir le gach ddart margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte lena
usdid ag an duine a tdaraitear ar bhonn iarratas a chuirtear isteach faoi Airteagal 10(4) de Threoir 2001/83/CE.
Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 200 le haghaidh an rapéirtéara, le EUR 14 300 le haghaidh an
chomhrapdirtéara agus le EUR 3 000 le haghaidh rapéirtéir PRAC.

1.3. Beidh feidhm ag tdille bhliantail EUR 232 400 maidir le gach ddart margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte lena
tsdid ag an duine nach gcumhdaitear le pointe 1.1 nd 1.2. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 32 200 le
haghaidh an rapdirtéara, le EUR 28 400 le haghaidh an chomhrapdirtéara agus le EUR 6 100 le haghaidh
rap6irtéir PRAC.

1.4. Is leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na tdilli bliantdla, mar a shonraitear i bpointi 1.1, 1.2 agus 1.3 iad.

2. Tdille bhliantdil le haghaidh tdirgl {ocshldinte tréidliachta a tidaraitear trid an nds imeachta ldraithe i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2019/6

2.1. Beidh feidhm ag tdille bhlianttil EUR 26 200 maidir le gach Gdarti margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
tréidliachta a Gdaraitear de bhun Airteagal 18, 19 né 21 de Rialachdn (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 6 300 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 5 800 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

2.2. Beidh feidhm ag tdille bhliantail EUR 106 400 maidir le gach ddari margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
tréidliachta nach gcumhdaitear le pointe 2.1. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 25 600 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 23 500 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

2.3. Is leis an mbliain roimhe sin a bhainfidh na t4ill{ blianttla, mar a shonraitear i bpointi 2.1 agus 2.2 iad.

3. Taille bhliantuil faireachais cogas le haghaidh tdirgi {focshldinte lena n-iisdid ag an duine a tdaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE agus le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-udarti ag tdardis innitila na mBallstat i
gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6

3.1. Le haghaidh tdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a ddaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, beidh
feidhm ag tdille EUR 230 in aghaidh an aonaid is inmhuirearaithe i nddil le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine uair sa bhliain le haghaidh ghniomhaiochtai faireachais c6gas na Gniomhaireachta, lena n-diritear anailis ar
shonrai sldinte uile-Aontais chun tacti le cinnteoireacht nios fearr agus fiorfhianaise ann. Coinneoidh an
Ghniomhaireacht an t-ioncam t4illi 6n téille bhliantdil faireachais cogas.

3.2. Le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-tidart ag ddardis innitla na mBallstdt i gcomhréir le Caibidil III,
Ranna 2 go 5, de Rialachdn (AE) 2019/6, beidh feidhm ag téille EUR 90 in aghaidh an aonaid is inmhuirearaithe i
nddil le tdirgi {ocshldinte tréidliachta uair sa bhliain le haghaidh ghniomhaiochtai faireachais cdgas na
Gniomhaireachta. Coinneoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam tdilli 6n tdille bhliantdil faireachais cogas.

3.3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid iomldn is infoctha de na taill bliantdla dd dtagraitear i bpointi 3.1 agus
3.2 le haghaidh gach sealbhéra tidaraithe margaiochta a riomh ar bhonn an lin aonad is inmhuirearaithe i nddil le
tdirgl {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus an lin aonad is inmhuirearaithe i ndéil le tdirgi focshldinte
tréidliachta, faoi seach, a chomhfhreagraionn don fhaisnéis a thaifeadtar an 1 Itiil gach bliain.

3.4. Beidh na téilli bliantdla dd dtagraitear i bpointi 3.1 agus 3.2 dlite an 1 Itil gach bliain agus cumhdéfar leo an
tréimhse 6n 1 Eandir go dti an 31 Nollaig den bhliain féilire sin.
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IARSCRIBHINN IV

T4illi agus muirir eile le haghaidh tdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine, le haghaidh tdirgi
iocshldinte tréidliachta agus le haghaidh comhairlitichdin maidir le feisti leighis

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

1.1. Cigireachtai i ndail le tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tairgi focshldinte tréidliachta

1.1.1. Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta laistigh den Aontas, beidh
feidhm ag tdille EUR 30 300. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10800 le haghaidh an
phriomhudardis agus le EUR 6 500 le haghaidh an tdardis tacaiochta.

1.1.2. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta lasmuigh den Aontas, beidh
feidhm ag tdille EUR 48 700. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 20900 le haghaidh an
phriomhddardis agus le EUR 12 600 le haghaidh an tdarais tacafochta.

1.1.3. Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le Dea-chleachtas Clinicidil laistigh den Aontas, beidh feidhm
ag tdille EUR 45 600. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 18 400 le haghaidh an phriomhiidardis agus
le EUR 11 400 le haghaidh an Gdaréis tacaiochta.

1.1.4. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Clinicidil lasmuigh den Aontas, beidh
feidhm ag tdille EUR 57 000. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 26 300 le haghaidh an
phriomhtidardis agus le EUR 13 900 le haghaidh an ddardis tacafochta.

1.1.5. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Mdistirchomhad Plasma laistigh né lasmuigh den Aontas,
beidh feidhm ag tdille EUR 46 100. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 17 900 le haghaidh an
phriomhudardis agus le EUR 11 000 le haghaidh an tdardis tacafochta.

1.1.6. Le haghaidh aon chigireacht leantach maidir le Mdistirchomhad Plasma laistigh n6 lasmuigh den Aontas,
beidh feidhm ag tdille EUR 44 300. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 800 le haghaidh an
phriomhadardis agus le EUR 10 300 le haghaidh an tdarais tacafochta.

1.1.7. Le haghaidh aon chigireacht shainitil maidir le Dea-chleachtas Saotharlainne laistigh né lasmuigh den
Aontas, beidh feidhm ag tdille EUR 42 900. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 16 500 le haghaidh
an phriomhudardis agus le EUR 10 900 le haghaidh an tidardis tacaiochta.

1.1.8. Le haghaidh aon chigireacht shainitiil maidir le faireachas cdgas laistigh né lasmuigh den Aontas, beidh
feidhm ag tdille EUR 64 300. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 20300 le haghaidh an
phriomhudardis agus le EUR 12 700 le haghaidh an tdardis tacafochta.

1.2. Md dhéantar cigireacht sceidealaithe a chealti 30 14 féilire né nios 14 roimh an gcéad 14 den chigireacht ar
chuiiseanna atd inchurtha i leith an iarratasora, beidh feidhm ag an téille is infheidhme dé dtagraitear i bpointe 1.1.

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

1.4. Muireardidh na htdardis mhaoirseachta na costais taistil ar an iarrataséir ar leithligh 6n tdille a shonraitear san
larscribhinn seo, bunaithe ar chostais iarbhir. I gcds ina gcealaitear cigireacht a leagtar amach i bpointe 1.2 n6 1.3,
muirearéfar aon chostas taistil ar an iarrataséir a bheidh tabhaithe cheana ag an ddards cigireachta an data
cealtichdin ar lena aghaidh nach bhfuil an t-Gidards in ann aisiocaiocht a fhéil.

2. Udarti margafochta a aistriti

Beidh feidhm ag muirear EUR 4 400 maidir le hiarratas ar tidard margajochta a aistriti de bhun Airteagal 3 de Rialachdn
(CE) Uimh. 2141/96. Cumhdaitear leis sin na cuir i lithair Gidaraithe uile maidir le tdirge {focshldinte ar leith.

Toibheofar an muirear ar an sealbhéir ddaraithe margaiochta a d'iarr an t-aistrid, de réir an iarratais arna chur faoi
bhréid na Gniomhaireachta.

3. larratai réamhiarratais 6 iarrataséir ionchasach roimh chur isteach féideartha iarratais ar Gdarti margajochta a thagann
faoi raon feidhme an nds imeachta ldraithe
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3.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 8 600 maidir le gach iarraidh inchdilitheachta arna cur isteach le fégra go bhfuil sé
beartaithe iarratas ar tdari margafochta a chur isteach a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 n6 raon feidhme an nés imeachta laraithe maidir le hddart margafochta de bhun Airteagal 42
de Rialachdn (AE) 2019/6. Leis an tdille, cumhdéfar aon chostas a bhaineann le gniomhaiochtai réambhiarratais
suas le cur isteach an iarratais ar idart margaiochta. Beidh feidhm ag an tdille gan beann ar cé acu a chuirtear
isteach né nach gcuirtear isteach iarratas ar tdard margaiochta ina dhiaidh sin le haghaidh an tdirge lena
mbaineann. Murar cuireadh iarraidh inchdilitheachta isteach le fogra go bhfuil sé beartaithe jarratas ar udarti
margaiochta a chur isteach, beidh feidhm ag an téille chomh maith leis an tdille tidaraithe is infheidhme.

Beidh luach saothair ddards innitil an Bhallstdit, i gcds inarb infheidhme, cothrom le EUR 1 600 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 1 600 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

3.2. Igcds ina ndéanann an t-iarrataséir an data cur isteach beartaithe a athri le nios mé né 60 14, beidh feidhm ag tdille
bhreise EUR 4 200. Beidh luach saothair breise Gdards innitil an Bhallstdit, i gcds inarb infheidhme, cothrom le
EUR 800 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 800 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

4. Athscrddd ar thuairim 6 na Coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus in
Airteagal 139(1) de Rialachdn (AE) 2019/6

An téille le haghaidh athscrida a dhéanamh ar thuairim 6 aon cheann de na coisti d4 dtagraitear in Airteagal 56(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 139(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, beidh si cothrom le 30 % den tdille
is infheidhme maidir leis an tuairim thosaigh i gcomhréir le Ranna 3, 4, 5 agus 6 d'larscribhinn I agus Ranna 3, 4, 6 agus
7 dTarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo. Riomhfar an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara agus an
chombhrapéirtéara bunaithe ar an gcion céanna den luach saothair faoi seach.

5. Seirbhisi eolaiocha dé dtagraitear in Airteagal 4(1) den Rialachdn seo

Beidh an raon le haghaidh t4illi le haghaidh seirbhisi eolaiocha dd dtagraitear in Airteagal 4(1) cothrom le EUR 5 000 go
EUR 841 100. Beidh an raon le haghaidh an luacha saothair cothrom le EUR 1 300 go EUR 272 200 le haghaidh an
rapdirtéara agus an chomhrapoéirtéara. Na méideanna is infheidhme den tdille agus den luach saothair laistigh de na
raonta thuas, cinnfear iad i gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachdn seo.

6. Seirbhisi riarachdin
6.1. Muirear riarachdin

Beidh feidhm ag muirear EUR 4 400 maidir le hiarratais faoi réir tdille a leagtar amach in Iarscribhinn I né Il in aon
cheann de na staideanna seo a leanas:

(a) go ndéantar an t-iarratas a tharraingt siar tar éis 24 uair an chloig 6n trdth a chuirtear isteach é agus sula
gcriochnaitear an bailiochtii riarachdin;

(b) gur ditltaiodh don iarratas tar éis an bailiochtd riarachdin a thabhairt i gcrich.

Beidh feidhm freisin ag an muirear a leagtar sios sa chéad fhomhir maidir le hiarratais a bhaineann le ndsanna
imeachta agus seirbhisi a dtarscaoiltear an tdille is infheidhme ina leith sna hlarscribhinni sin.

Sna cdsanna dd dtagraitear san fhomhir roimhe seo, ni thoibheofar an téille chomhfhreagrach.

I dteannta na téille né an mhuirir is infheidhme a leagtar amach in Iarscribhinn I, Il n6 III, beidh feidhm ag muirear
EUR 4400 freisin maidir le hiarratais i gcds nach léirfonn sealbhéir Gdaraithe margaiochta né iarrataséir a
mhaionn, n6 a mhaigh, go bhfuil sé i dteideal laghdii ar thdille, go bhfuil sé i dteideal an laghdaithe sin. Toibheofar
an muirear sin ina iomldine freisin ar FBManna, i gcds inarb infheidhme.

6.2. Deimhnithe ar thdirgf focshldinte d4 dtagraitear in Airteagal 127 de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 98 de
Rialachdn (AE) 2019/6

6.2.1. Beidh feidhm ag muirear EUR 200 maidir le gach iarraidh ar dheimhniii arna eisitiint ag an
nGniomhaireacht le haghaidh tdirge iocshldinte, agus an nds imeachta caighdednach 4 dsdid chun an
deimhnit a eisitint.

6.2.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 500 maidir le gach iarraidh ar dheimhniti arna eisitiint ag an
nGniomhaireacht le haghaidh tdirge {focshldinte, agus an nés imeachta prdinne 4 Gsdid chun an deimhnit a
eisitint.
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6.3.

6.4.

Fogra maidir le ddileadh comhthreomhar i gcomhréir le hAirteagal 57(1), pointe (o), de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

6.3.1. Beidh feidhm ag muirear EUR 1 400 maidir le gach f6gra tosaigh le haghaidh gach cur i lathair ar thdirge
iocshldinte, le haghaidh Ballstat cinn scribe amhdin ag a bhfuil teanga oifigitil amhdin né nios mé né le
haghaidh roinnt Ballstat cinn scribe ag a bhfuil an teanga oifigitil chéanna. Leis an muirear sin, cumhdéfar
aon fhégra chun dita maidir le sdbhailteacht a bhaineann leis an bhfégra tosaigh.

6.3.2. Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach fégra i ndail le hathrd builc. Leis an muirear sin,
cumhdéfar na fégrai tosaigh uile a fhormheastar an ddta a chuirtear isteach an fégra maidir le hathruithe
builc.

6.3.3. Beidh feidhm ag muirear EUR 400 maidir le gach f6gra bliantil chun data. Leis an muirear sin, cumhdéfar
na cuir i lathair uile a bhaineann leis an tdirge focshldinte céanna le haghaidh Ballstat cinn scribe amhdin ag
a bhfuil teanga oifigitiil amhdin né nios m6, né le haghaidh roinnt Ballstdt cinn scribe ag a bhfuil an teanga
oifigitil chéanna. Ni bheidh feidhm ag aon mhuirear mura ndearnadh aon nuashonraithe rialdla le 12 mhi
anuas n6 md bhi an tdirge dfomhaoin.

Seirbhisi riarachdin dd dtagraitear in Airteagal 4(2) den Rialachdn seo

Beidh an raon le haghaidh muirir le haghaidh seirbhisi riarachdin eile d4 dtagraitear in Airteagal 4(2) idir EUR 120
go EUR 11900. Cinnfear na méideanna is infheidhme den mhuirear laistigh den raon thuas i gcomhréir le
hAirteagal 8 den Rialachén seo.

7. Comhairlichdn maidir le feisti leighis

7.1.

7.2.

Substaint{ coimhdeacha a ionchorpraitear i bhfeisti leighis

7.1.1. Beidh feidhm ag tdille EUR 114 700 maidir le comhairlitichdn i nddil le substaint focshldinte choimhdeach
amhdin né nios mé de bhun Roinn 5.2 d'larscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745, i gcds
nach mbeidh meastéireacht ar an tsubstaint focshldinte 6n monarbir sonraithe déanta ag an
nGniomhaireacht nd ag tdards innitil arna ainmnit ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE
(‘Gdarés tdirgi focshldinte’) i ndéil le hidarti margaiochta roimhe sin né tri chomhairlitichdn roimhe sin 6
chombhlacht faoina dtugtar fogra. In iarratas amhdin, féadfar raon nirt né titichana den tsubstaint
choimhdeach n6 raon d'theisti comhchostla én monardir feisti leighis céanna a ionchorpraionn an
tsubstaint chéanna n6 iad araon a direamh. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 29 400 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 29 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

7.1.2. Beidh feidhm ag tdille EUR 57 200 maidir le comhairlitichdn i ndil le substaint {ocshldinte choimhdeach
amhdin né nios mé de bhun Roinn 5.2 dTarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745, i gcds
ina mbeidh meastbireacht ar an tsubstaint focshldinte 6n monaréir sonraithe déanta ag tdards tdirgi
iocshldinte i nddil le hddard margajochta roimhe sin né tri chomhairlitichdn roimhe sin 6 chomhlacht
faoina dtugtar fogra. In iarratas amhdin, féadfar raon neart né tidchana den tsubstaint choimhdeach né
raon d'theisti comhchostila 6n monardir feist{ leighis céanna a ionchorpraionn an tsubstaint chéanna né
iad araon a direamh. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 14 400 le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 14 400 le haghaidh an chomhrapéirtéara.

7.1.3. Chun criche 7.1.1. agus 7.1.2., beidh feidhm ag tdille EUR 5 000 maidir le comhairlitichdn, de bhun Roinn
5.2, pointe (f), dlarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745, maidir le hathrd i nddil le
substaint focshldinte choimhdeach a ionchorpraitear i bhfeiste. Beidh an luach saothair le haghaidh an
rapdirtéara cothrom le EUR 1 800.

Feisti leighis atd comhdhéanta de shubstaint né teaglaim de shubstainti a ionsditear go cérasach chun an chrioch
atd beartaithe d6ibh a bhaint amach

Beidh feidhm ag tdille EUR 86 100 maidir le comhairlitichdn maidir le feiste leighis n6 raon d’theisti comhchostila
atd comhdhéanta de shubstaint n6 teaglaim substainti a ionstitear i gcorp an duine né a scaiptear go logdnta ann,
de bhun Roinn 5.4 dTarscribhinn IX, a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 21 900 le haghaidh an rapéirtéara agus le EUR 21 900 le haghaidh an chomhrapéirtéara.
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7.3. Diagnéisic chompanaigh

Beidh feidhm ag tdille EUR 56 500 maidir le comhairlitichdn i nddil le hoiritinacht diagndisice companaigh maidir
le tdirge focshldinte lena mbaineann, de bhun Airteagal 48(3) né (4), de Rialachdn (AE) 2017746, agus Roinn 5.2
dTarscribhinn IX, né Roinn 3, pointe (k), d'Tarscribhinn X a ghabhann leis an Rialachdn sin. Beidh an luach saothair
le haghaidh an rapéirtéara cothrom le EUR 14 800.

Beidh feidhm ag tdille EUR 5 000 maidir le comhairlitichdn i ndail le hathrd lena ndéantar difear d’oiriinacht na
diagndisice compdnaigh i nddil leis an tdirge iocshldinte lena mbaineann, de bhun Roinn 5.2, pointe (f),
dTarscribhinn IX a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/746. Beidh an luach saothair le haghaidh an rapéirtéara
cothrom le EUR 1 800.

7.4. Toibheofar na tdilli a leagtar amach i bpoint{ 7.1, 7.2 agus 7.3 a ar an monardir feisti leighis a d'iarr, de réir na
foirme iarratais arna cur isteach ag an nGniomhaireacht, an meastini comhréireachta ar an bhfeiste leighis ar lena
haghaidh atd an comhlacht faoina dtugtar fégra ag dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht.
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IARSCRIBHINN V

Laghduithe ar théilli agus tailli a iarchur
1. Laghduithe ar thdilli a dheonaitear FBManna
1.1. Deondfar na laghduithe iomldna né pdirteacha a leanas ar na tdillf a leagtar sios sa Rialachdn seo do FBManna:

1.1.1. i gcds fiontar beag n6é mednmhéide, beidh feidhm ag laghdu taille 40 % i leith an mhéid is infheidhme
maidir leis na tdill{ a leanas:

(a) sineadh le hiidart margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine de bhun Roinn 4
d'Tarscribhinn T;

(b) morathruithe de chinedl II le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine de bhun Roinn 5
d'Tarscribhinn I, cé is moite de phointe 5.4 den Roinn sin;

(c) noésanna imeachta le haghaidh tdirg{ focshldinte lena n-sdid ag an duine a tharchur de bhun phointi
6.4 go 6.7 d’larscribhinn [;

(d) iarraidh ar chomhairle eolafoch 6n gCoiste um Thdirgi [ocshldinte Luibhe a bhaineann le tdirgf
focshldinte traidisitinta luibhe de bhun Roinn 7 dTarscribhinn [;

(¢) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh mdistirchomhaid phlasma de bhun
Roinn 8 d'larscribhinn [;

(f) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais maidir le mdistirchomhaid antaigini vacsaine
(VAMEF) de bhun Roinn 9 d’Tarscribhinn [;

(g) measand ar thuairisci tréimhsidla sabhdilteachta cothrom le dita le haghaidh tdirgi {focshldinte lena
n-Usdid ag an duine de bhun Roinn 14 d'larscribhinn [;

(h) meastnd ar staidéir shabhdilteachta jartidaraithe le haghaidh tdirg{ focshldinte lena n-tisdid ag an duine
de bhun Roinn 15 dTarscribhinn [;

(i) athruithe ar théarmai daraithe margafochta lena gceanglaitear measind a dhéanamh ina leith de
bhun Roinn 6 d’Tarscribhinn II, ¢é is moite de phointe 6.5 den roinn sin;

() nodsanna imeachta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta a tharchur de bhun phointi 7.4 go 7.5
dTarscribhinn II;

(k) deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun Roinn 8
d'Tarscribhinn I;

() deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de bhun Roinn 9
d’Tarscribhinn IT;

(m) meastn ar staidéir faireachais iarmhargaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta de bhun
Roinn 10 d’Tarscribhinn II;

(n) tdille bhliantdil le haghaidh tdirgf {focshldinte lena n-tisdid ag an duine né le haghaidh tdirgi focshldinte
tréidliachta, né le haghaidh an d4 chinedl tdirge, de bhun Roinn 1 né 2, faoi seach, d’larscribhinn IIJ;

(o) tdille bhliantil faireachais cdgas le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine né le haghaidh
tairgi focshldinte tréidliachta, de bhun larscribhinn III;

(p) aistriti idarti margajochta chuig FBM eile, le haghaidh tdirgf {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine agus
tairgi {ocshldinte tréidliachta araon de bhun roinn 2 d'larscribhinn IV;

1.1.2. i gcds fiontar beag né6 mednmhéide, beidh feidhm ag laghdd tdille 90 % i leith an mhéid is infheidhme
maidir le comhairlitichdn ar fheisti leighis de bhun Roinn 7 dlarscribhinn IV, i gcds inar shann an
Ghniomhaireacht stadas fiontair bhig agus mhednmhéide ar an monardir feisti leighis;

1.1.3. i gcds micrifhiontair, beidh feidhm ag laghda de 100 % maidir leis na tdilli a leagtar amach i bpointi 1.1.1
agus 1.1.2.
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1.2. Beidh feidhm ag na laghduithe ar théilli a leagtar amach i bpointe 1.1.1 anuas ar na laghduithe ar thailli agus na
dreasachtai dd bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 né i reachtaiocht an Aontais maidir le cégaisiocht.

1.3. Nalaghduithe a leagtar amach i bpointe 1.1, ni dheonéfar iad do FBManna a ghnfomhajonn mar iarrataséir nd mar
shealbhéir tdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte dbhartha de bhua socrii conarthach le
heintiteas dlitheanach neamh-FBM. Déanfar na socruithe conarthacha sin a dhearbhti don Ghniomhaireacht
roimh aon seirbhis a liostaitear faoi phointe 1.1.1.

2. Laghduithe ar thdilli a ghearrtar ar eintitis nach bhfuil i mbun gniomhaiocht eacnamaioch

2.1. Tarscaoilfear na tdilli a leagtar amach i Roinn 1 d’larscribhinn I, agus i Roinn 1 dTarscribhinn 11, i gcds ina
solathréfar an chomhairle eolafoch a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail i gcomhréir le hAirteagal 57(1), an
dara fomhir, pointe (n), de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 deintitis nach bhfuil i mbun gniomhaiocht
eacnamaioch.

3. larratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte i bpriomh-shainchomhad ata le hiisdid i staid paindéime daonna

3.1. focafocht na tdille le haghaidh iarratas ar ddart margaiochta tiirge focshldinte atd le hisdid i staid paindéime
daonna, déanfar { a iarchur go dti go n-aithnionn an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte né an Coimisitin an staid
paindéime go cui, i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachdn (AE) 2022/2371.

Ni shédr6idh iarchur den sért sin 5 bliana.

3.2. Anuas ar an iarchur dd ndéantar fordil i bpointe 3.1, le haghaidh gniomhaiochtai rialdla laistigh den chreat a
bhaineann le priomh-shainchomhad a chur isteach le haghaidh vacsain in aghaidh paindéime agus an t-athrii
paindéimeach a chur isteach ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag laghdi 100 % ar an téille sna cdsanna a leanas:

(a) gniomhafochtai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’Tarscribhinn IV;
(b) combhairle eolaioch de bhun Roinn 1 d'Tarscribhinn [;

(c) sineadh ar tidar margajochta de bhun Roinn 4 d’larscribhinn [;
(d) morathri de chinedl I de bhun Roinn 5 d’Tarscribhinn [;

(e) tdille bhlianttil de bhun Roinn 1 d'larscribhinn III.

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

3.3. I gcés ina bhfuil feidhm ag laghduithe de bhun phointe 3.2, ni {ocfar aon luach saothair le hidardis innidla na
mBallstdt le haghaidh na dtdilli bliantdla d4 dtagraitear i bpointe 3.2(e).

4. larratais a chuirtear isteach faoi Airteagal 30 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006

Beidh feidhm ag laghdd 50 % ar an tdille maidir le hiarratais ar Gdard margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach a
chuirtear isteach faoi Airteagal 30 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 le haghaidh na seirbhisi a leanas:

(a) iarratas tosaigh ar idar margaiochta de bhun Roinn 3 d’larscribhinn I, a ghabhann leis an Rialachdn seo;
(b) cigireacht réamhddaraithe de bhun Roinn 1 dTarscribhinn IV, a ghabhann leis an Rialachdn seo;

(c) sineadh ar udarti margaiochta de bhun Roinn 4 d’larscribhinn I, a ghabhann leis an Rialachdn seo, le linn na chéad
bhliana 6 dheonti an tidaraithe margaiochta;

(d) morathrii de chinedl II de bhun Roinn 5 d’Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo, le linn na chéad bhliana 6
dheond tidaraithe margaiochta;

(e) tdille bhliantdil de bhun Roinn 1 d’Tarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn seo, le linn na chéad bhliana 6
dheond tidaraithe margaiochta;

(f) cigireacht iartdaraithe de bhun Roinn 1 d’Tarscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachdn seo, le linn na chéad bhliana
6 dheont tidaraithe margaiochta.

5. Tairgi {focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag laghdd 50 % ar an tdille maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha le haghaidh na
ngniomhaiochtai a leanas:

(@) combhairle eolaioch de bhun Roinn 1 d’larscribhinn II;
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(b) iarraidh ar thdirge focshldinte tréidliachta a aicmit mar cheann a bheartaitear le haghaidh margadh teoranta mar a
shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29), de Rialachdn (AE) 2019/6 agus chun é a mheas le haghaidh
inchdilitheachta le haghaidh Gdard de réir Airteagal 23 den Rialachdn sin, de bhun Roinn 2 dTarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachan seo;

(c) tdara chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mharga a thagann faoi raon feidhme an nds imeachta laraithe maidir le
hidarti margafochta de bhun Airteagal 42 de Rialachdn (AE) 2019/6, de bhun Roinn 4 dTarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachan seo;

(d) athruithe ar théarmai Gdaraithe margaiochta, lena gceanglaitear meastnt i gcomhréir le hAirteagail 64, 65 agus 66
de Rialachdn (AE) 2019/6, de bhun Roinn 6 dTarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo; i gcds sonrach
phointe 6.5 d’larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an laghdii maidir le hathruithe atd
faoi réir tdille, agus ni bheidh feidhm aige maidir leis na hathruithe até faoi réir muirir;

() deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun Roinn 8 d’larscribhinn I;

(f) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de bhun Roinn 9 dTarscribhinn II;

(g) meastin ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun Roinn 10 d'Tarscribhinn IT;

(h) tille bhliantdil de bhun Roinn 2 d’Tarscribhinn IIT;

(i) iarratai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’larscribhinn IV.

6. Tairgi focshldinte tréidliachta le haghaidh margai teoranta

6.1. Beidh feidhm ag laghdd 50 % ar an téille maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a aicmitear de bheith beartaithe le
haghaidh margadh teoranta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29), de Rialachdn (AE) 2019/6 agus a
mheastar de bheith inchdilithe le haghaidh dart né atd tdaraithe de bhun Airteagal 23 den Rialachdn sin, le
haghaidh na ngniomhaiochtai a leanas:

(a) fianaise eolajoch de bhun Roinn 1 d’Tarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachén seo;

(b) uasteorainn iarmhar a bhund, a mhodhnt né a shineadh de bhun Roinn 3 d'larscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachdn seo;

(c) tdart chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhargl a thagann faoi raon feidhme an nds imeachta ldraithe
maidir le hddart margaiochta de bhun Airteagal 42 de Rialachdn (AE) 2019/6, de bhun Airteagal 23 den
Rialachén sin agus de bhun phointe 4.1 n6 4.2 d’larscribhinn Il a ghabhann leis an Rialachén seo;

(d) athruithe ar théarmai Gdaraithe margaiochta, lena gceanglaitear measind i gcomhréir le hAirteagail 64, 65
agus 66 de Rialachdn (AE) 2019/6, de bhun Roinn 6 d’Tarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachdn seo; i gcds
sonrach phointe 6.5 d’larscribhinn II, beidh feidhm ag an laghdt maidir le hathruithe atd faoi réir tdille, agus ni
bheidh feidhm aige maidir leis na hathruithe atd faoi réir muirir;

(¢) deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh VAMF de bhun Roinn 8 d’Tarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachdn seo;

(f) deimhnit um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh vPTMF de bhun Roinn 9 d’Tarscribhinn IT a
ghabhann leis an Rialachdn seo;

(g) meastnti ar staidéir faireachais iarmhargaiochta de bhun Roinn 10 dlarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachdn seo;

(h) téille bhliantdil de bhun Roinn 2 d’Tarscribhinn IIl a ghabhann leis an Rialachan seo;
(i) iarratai réamhiarratais de bhun Roinn 3 d’larscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachén seo.

6.2. Beidh feidhm ag laghdt 100 % maidir leis an taille le haghaidh sineadh a chur leis na huasteorainneacha iarmhar a
leagtar amach i Roinn 3 d’larscribhinn II, i gcds nach geeanglaitear meastind ar shonrai leis an sineadh sin.

7. Vacsaini tréidliachta in aghaidh moérghalair eipeasétacha dirithe

7.1. Beidh feidhm ag laghdt 100 % maidir leis an tdille bhliantdil le haghaidh vacsaini in aghaidh ionfhabhtt leis an
vireas gormtheanga (séiritiopai 1-24), leis an bhflid éandil ardphataigineach, leis an ngalar criibe is béil agus le
fiabhras clasaiceach na muc, i gcds ina n-tidaraitear an vacsain faoi ghnathchuinsi agus nach ndearnadh an tdirge a
mharg laistigh den Aontas trath ar bith le linn iomldine na tréimhse a chumhdaitear leis an tdille.
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7.2. Tgcas ina bhfuil feidhm ag laghdti de bhun phointe 6.1, ni focfar aon luach saothair le hidardis innitila na mBallstdt
le haghaidh na dtdilli blianttla dé dtagraitear i bpointe 6.1.

8. Taille bhliantdil le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta

Beidh feidhm ag laghdd 25 % ar an tdille maidir leis an tdille bhliantdil le haghaidh tdirgf {ocshldinte tréidliachta a leagtar
amach i Roinn 2 d'Tarscribhinn III, ¢é is moite de na tdirgi sin a liostaitear cheana i Ranna 4 agus 5 den Iarscribhinn seo.

9. Taille bhliantdil faireachais c6gas le haghaidh tdirgi focshldinte cinedlacha, hoiméapatacha agus luibhe agus le haghaidh
tdirg{ focshldinte atd ddaraithe faoi thoralacha a bhaineann le hiisdid sheanbhunaithe {ocshldinte

Beidh feidhm ag laghdi 25 % ar an tdille maidir leis an tdille bhlianttil faireachais cdgas a leagtar amach i Roinn 3
d'Tarscribhinn III le haghaidh na dtdirgi {focshldinte a leanas:

(a) tairgi ifocshldinte lena n-Usdid ag an duine dd dtagraitear in Airteagal 10(1) agus Airteagal 10a de
Threoir 2001/83/CE;

Cx

tairgl focshldinte hoiméapatacha lena n-tisdid ag an duine;

c) tdirgi iocshldinte luibhe lena n-sdid ag an duine;

=

tdirgf focshldinte tréidliachta da dtagraitear in Airteagail 18 agus 22 de Rialachan (AE) 2019/6;

(
(
(e) tdirgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha;
(

=

tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha atd cldraithe i gcomhréir le hAirteagal 87 de Rialachdn (AE) 2019/6.
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IARSCRIBHINN VI

Faisnéis feidhmiochta
Cuirfear an thaisnéis seo a leanas a bhaineann le gach bliain féilire ar fil go poibli ar shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta:

(1) costas foriomldn agus miondealil ar chostais foirne agus ar chostais eile na Gniomhaireachta a bhaineann leis na téilli
agus na muirir d4 dtagraitear in Airteagal 3;

(2) lion na foirne Gniomhaireachta lena mbaineann agus na costais thoriomldna chun ddarti Aontais a fhéil agus a
choinnedil ar bun chun margafocht a dhéanamh ar thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar thdirgi
iocshldinte tréidliachta agus le haghaidh sheirbhisi eile na Gniomhaireachta;

(3) lion na nésanna imeachta chun tidarti Aontais a thdil agus a choinnedil ar bun chun margaiocht a dhéanamh ar thdirgi
iocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta agus le haghaidh sheirbhisi eile na
Gniombhaireachta;

(4) lion agus méid na laghduithe téilli n6 na dtarscaoilti tdilli arna ndeont de réir an chinedil laghdaithe téille n6 tarscaoilte
téille faoi reachtaiocht an Aontais agus lion na n-iarrataséirf n6 na sealbhdiri lena mbaineann;

(5) sannadh rapdirtéiri, comhrapéirtéiri né daoine a dhéanann réil eile a mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an
Rialachdin seo d4 dtagraitear sna hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachdn seo, in aghaidh an Bhallstdit agus in
aghaidh an chinedil nés imeachta;

(6) lion na n-uaireanta oibre a chaith an rapdirtéir, na comhrapoéirtéiri né daoine a dhéanann réil eile a mheastar a bheith
coibhéiseach chun criocha an Rialachdin seo dé dtagraitear sna hlarscribhinn{ a ghabhann leis an Rialachdn seo, lena
n-diritear na huaireanta a chaith saineolaithe agus daoine eile atd fostaithe ag Gdardis innitla na mBallstdt chun cabhra
leo, agus lion na n-uaireanta oibre a chaith saineolaithe ar conradh le haghaidh obair na bpainéal saineolaithe maidir le
feisti leighis. Soldthréfar faisnéis de réir an chinedil nds imeachta ar bhonn na faisnéise a sholathréidh tdardis innitla na
mBallstdt lena mbaineann don Ghniomhaireacht. Cinnfidh an Bord Bainistiochta na cinedlacha nés imeachta a bheidh
san direamh bunaithe ar thogra 6n nGniomhaireacht;

(7) aon tascairi feidhmiochta atd dbhartha maidir le tdilli seirbhise eolaiche né muirir ar sheirbhisi riarachdin arna
dtobhach i gcomhréir le hAirteagal 4(1) agus (2) den Rialachén seo;

(8) aon eochairthdscairi feidhmiochta dbhartha breise a imrionn tionchar ar ualach oibre athraitheach na Gniomhaireachta
agus udardis innidla na mBallstdt i gcreat rialdla cégaisiochta an Aontais, lena n-diritear nésanna imeachta chun tdirgi
focshldinte a tidarti agus a mhaoirsid.

38/39 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/568 0



I0 L, 14.2.2024

GA

IARSCRIBHINN VII

Tébla comhghaoil

Rialachdn Uimh. 297/95

An Rialachdn seo

Airteagal 8(1)
Airteagal 3(1)
Airteagal 7
Airteagal 5(1)
Airteagal 3(4)
Airteagal 5(4)
Airteagal 8(2)
(3)

Airteagal 8(3

Tarscribhinn I, Roinn 1 agus larscribhinn II, Roinn 1
larscribhinn I, Roinn 3

[arscribhinn II, Roinn 3

larscribhinn I, Roinn 4

[arscribhinn IV, Roinn 1

larscribhinn IV, Roinn 1

larscribhinn IV, Roinn 5

Tarscribhinn IV, pointi 6.1 (seachas an mhir dheireanach), 6.2
agus 6.4
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