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An Bhruiséil, 13.12.2022
COM(2022) 721 final

2022/0417 (COD)

Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

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

{SEC(2022) 440 final} - {SWD(2022) 413 final} - {SWD(2022) 414 final} -
{SWD(2022) 415 final}
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

Leagtar sios mar choinnioll in Airteagal 67(3) de Rialachan bunaidh® na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA, an Ghniomhaireacht) go bhfuil tailli
agus muirir mar chuid d’ioncam na Gniomhaireachta. Déantar forail in Airteagal 86a
den rialachan sin, arna leasu le Rialachan (AE) 2019/52, go bhfuil an Coimisitn chun
tograi reachtacha a chur chun cinn, de réir mar is iomchui, d’thonn an creat rialala le
haghaidh tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht maidir le tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus tairgi iocshléinte tréidliachta a thabhairt cothrom le data.

Le himeacht na mblianta, ta an creat dlithiuil lena rialaitear tailli na Gniomhaireachta
tar éis éiri sach casta agus teastaionn simplil reachtach. Leagtar sios tailli na
Gniomhaireachta in dha rialachan ar leithligh faoi lathair: Rialachan (CE)
Uimh. 297/95 6n gComhairle agus Rialachdn (AE) 658/2014. Leiritear sa da
rialachdn mian na gcomhreachtoiri gur cheart d’athbhreithnithe ar na tailli a
thoibhionn an Ghniomhaireacht a bheith bunaithe ar mheastoireacht ar chostais na
Gniomhaireachta agus ar chostais na gcdraimi a dhéanann Udardis innitla sna
Ballstait®.

De bharr athruithe a tugadh isteach le déanai ar Rialachan Bunaidh na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai* agus ar na rialacha is infheidhme maidir le
hadaru tairgi iocshlainte tréidliachta, ni mor na foralacha is infheidhme maidir leis an
gcoras tailli a oiriind. Go hairithe, nil sé beartaithe ag an reachtaiocht reatha tailli a
bheith ann a thacaionn le gniomhaiochtai nua n6 athraithe arna dtabhairt isteach le
Rialachan (AE) 2019/6° (Rialachan tairgi focshlainte tréidliachta), a thainig i
bhfeidhm in Eanair 2022. Ina theannta sin, tugadh isteach le Rialachan (AE)
2022/123 gniomhaiochtai nua don Ghniomhaireachta lena n-éilitear tuilleadh
coigeartuithe ar na costais is ceart a chur san aireamh i ndail le tailli na
Gniomhaireachta®. Ba cheart do struchtir fhoinsi ioncaim na Gniomhaireachta a

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta de chuid an Aontais maidir le hidar( agus maoirseacht tairgi iocshlainte
lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136,
30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimh. 2019/5 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le
hudaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta
agus lena mbunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006
maidir le tairgi focshlainte le haghaidh Usaid phéidiatraiceach agus Treoir 2001/83/CE maidir leis an
gCod Comhphobail a bhaineann le téirgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine (10 L4, 7.1.2019,
Ich. 24).

Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle, Airteagal 12.

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta de chuid an Aontais maidir le hidar( agus maoirseacht tairgi iocshlainte
lena n-Gsdid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136,
30.4.2004, Ich. 1).

IO L 4,7.1.2019, Ich. 43.

Go sonrach, ta beartaithe le raiteas airgeadais reachtach an togra (COM(2020) 725 final) go gcumhdéfar
ina n-iomléine na costais a bhaineann leis an rialachan leis an ranniocaiocht 6n Aontas a leagtar sios in
Airteagal 67(3)(a) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ach amhain cuspdéir sonrach Uimh. 3, i.e.
‘Rochtain thrathuil ar shonrai maidir le slainte uile-Aontais, chomh maith le hanailis orthu, a cheadu
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bheith ag teacht leis na foralacha in Airteagal 67 de Rialachan Bunaidh na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai. Go héirithe, ni hamhdain gur féidir leis an
nGniomhaireacht tailli a thobhach, ach is féidir I€i taille a mhuirearu as seirbhisi agus
gniomhaiochtai na Gniomhaireachta nach dtoibhitear tailli dibh.

Nuair a chuirtear coras tailli nua ar bun le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta, ba
cheart saintréithe agus sainitlachtai na hearnala tréidliachta a chur san ireamh’.

Chombh maith leis sin, ta s¢ d’aidhm ag an athbhreithnit seo aghaidh a thabhairt ar na
fadhbanna a leanas a sainaithniodh sa mheastéireacht a rinneadh le déanai ar choras
tailli na Gniomhaireachta?®:

1) castacht an chérais tailli mar gheall ar na catagéiri éagstla iomadudla agus
cinedlacha éagsula iomadula tailli atd ann faoi lathair;

2)  mi-ailinit roinnt tailli le costais fholuiteacha;

3) easpa tailli no luach saothair na n-Udards ndisiGnta innitil as roinnt
gniomhaiochtai gnathaimh;

4)  mi-ailinit le costais fholuiteacha luacha saothair airithe arna n-ioc le hudarais
naisianta innidla sna Ballstéit; agus

5)  neamhréireacht idir Rialachan Tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai
(Rialachédn (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle), an rialachan priomha, agus
Rialachan Tailli Faireachais Cogas (Rialachan (AE) Uimh. 658/2014), a bhfuil
éagstlacht ann idir an cur chuige ata acu maidir le cinneadh mhéid luach
saothair na n-Gdards naisiGnta innidil agus an cur chuige maidir le luach
saothair na n-tdaras naisitnta innidil i gcas tailli laghdaithe®.

Tri aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna sonracha sin, is é is cuspdir ginearalta don
togra seo cur le solathar bunuis airgeadais fhonta chun tact le hoibriochtai na
Gniomhaireachta, lena n-airitear luach saothair as seirbhisi don Ghniomhaireacht
arna ndéanamh ag udardis naisitnta innidla, i gcomhréir leis an reachtaiocht is
infheidhme. Leis sin, cuirtear leis an gcuspoir forail a dhéanamh do mhéideanna tailli
agus luacha saothair ata bunaithe ar chostais, tar éis meastoireacht chuimsitheach ar
chostais na Gniomhaireachta agus a chudraimi éagsula reachtila agus costas
ranniocaiochtai Udaréis innitla na mBallstat lena cuid oibre.

Ina theannta sin, is é is aidhm don togra an coras a chuichdiriu trid an struchtur tailli
a shimplid a mhéid is féidir agus tri aghaidh a thabhairt ar chastacht

chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cégais leighis (forbairt,
Gdard, feidhmiocht, faireachan) le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa’ (‘sonrai néid athusdidte’), a
chumhdaitear suas go dti 2023 amhain, i.e. an chéim tionscanta. D& bhri sin, cuirtear san aireamh sa
togra reatha cisti le haghaidh na ngniomhaiochta arb é is aidhm déibh cuspdir Uimh. 3 thuasluaite a
bhaint amach, céim oibridchain na ngniomhaiochtai go sonrach, le hioncam 6 thailli.

Feidhmionn an earnail tréidliachta faoi choinniollacha margaidh ata difritil leis na coinniollacha san
earndil dhaonna. Go hdirithe, ta easpa ghineardlta de scéimeanna aisiocaiochta poibli, ta spreagthdiri
¢agsula sasrai intheistiochta agus socriichain praghsanna as a n-eascraionn praghsanna ata i bhfad nios
isle, agus t& sé cuibheasach ilroinnte mar gheall ar na speicis éagsula ar a bhfreastalaionn sé agus an
tabhacht gheografach agus margaidh a ghabhann leo.

Meastoireacht ar choras tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, SWD(2019) 336 final.

I gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 658/2014, laghdaitear luach saothair an Udarais naisiunta innidil
go comhréireach i gcas laghduithe tailli ach ni dhéantar sna Rialacha maidir le cur chun feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle foréil maidir le laghdi ar luach saothair Udarais naisitnta
innidil i gcomhréir le laghduithe ar thailli is infheidhme.
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neamhriachtanach an chreata dhlithiuil chomhfhreagraigh tri rialacha maidir le tailli a
rialaitear leis an d& Rialachain maidir le Tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai
a thabhairt le chéile in ionstraim dli amhain.

Ar deireadh, priomhchuspdir den togra is ea an coras tailli a dhaingnil go seasfaidh
sé an aimsir tri sholubthacht rialdla a thabhairt isteach maidir leis an mbealach a
gcoigeartaitear é, ar bhonn oibiachtuil.

Ta an tionscnamh seo ina chuid den Chlar um Oiriunacht Rialala (REFIT).
Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Aisghairtear leis an togra seo an da Rialachan reatha maidir le Tailli na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle
agus Rialachan (AE) 658/2014.

Maidir le tailli agus muirir a mholtar, toibhitear iad le haghaidh ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai mar a leagtar amach i Rialachan (CE) 726/2004,
Rialachan (AE) 2019/6.

Airithitear comhsheasmhacht le laghduithe agus dioldinti tailli a leagtar amach i
Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005, Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000, agus Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 leis an tabla comhghaoil in
larscribhinn VII.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta an togra comhsheasmhach maidir leis an straitéis FBM (fiontair bheaga agus
mheanmhéide)*° agus a colin arb ¢ is aidhm leis an t-ualach rialala a laghdu agus
rochtain ar an margadh a fheabhsd. Cinntitear an chomhsheasmhacht sin le
laghduithe sonracha ar thailli le haghaidh ndsanna imeachta iar-tidaraithe, i dteannta
le laghduithe ar thailli a ndéantar forail doibh i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n
gCoimisidn.

Cuirtear san aireamh leis an togra an Réiteas Comhphairteach agus an Cur Chuige
Coiteann maidir le gniomhaireachtai dilaraithe!!. Go hairithe, cuirtear san aireamh
leis an togra ceanglas maidir le tuairim dhearfach én gCoimisian sular féidir le Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta socruithe oibre le haghaidh chur chun feidhme an
rialachain a ghlacadh no sula gcinneann an Bord laghduithe eile ar théilli a dheond.
Ta sé sin comhsheasmhach maidir le rol an Choimisidin faireachan a dhéanamh ar na
cinnti a ghlacann Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta agus cé acu a
chomhlionann né nach gcomhlionann siad sainordd na Gniomhaireachta, dli an
Aontais agus cuspoiri beartas an Aontais*?.

Toisc go gcuirtear ar fail leis dreasachtai tailli do chineéalacha airithe tairgi
iocshlainte tréidliachta, amhail tairgi imdhioneolaiocha, a chuireann cosc go minic ar
ghalair a mbraitheann a gcoiredil ar usaid frithmhiocrébach, tagann an togra le

10
11

12

(COM(2020) 103 final).

https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common
approach 2012 en.pdf.
Réiteas Comhphéirteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chomhairle an Aontais Eorpaigh agus 6n
gCoimisitn Eorpach an 19 IGil 2012 maidir le gniomhaireachtai dilaraithe, Cur Chuige Coiteann, V.
Cuntasacht, rialuithe agus trédhearcacht agus caidrimh le pairtithe leasmhara, 59. Céras
folairimh/rabhaidh.
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cuspdir an Choimisitin faoin Straitéis 6n bhFeirm go dti an Forc'® a bhfuil sé
d’aidhm aige diolachdin frithmhiocrébach an Aontais le haghaidh ainmbhithe
feirmshaothraithe agus dobharshaothrd a laghdd faoina leath faoi 2030.

Cuirtear an togra seo i lathair i gcomhthéacs na meastoireachta agus an
mheastndchain faoi seach ar thionchair a bhaineann le reachtaiocht tailli na
Gniomhaireachta, mar chuid den phrdiseas céanna. Cuirtear i lathair € roimh an
athbhreithniu ar reachtaiocht an Aontais maidir le cogaisiocht bhunudsach, chun coras
tailli na Gniomhaireachta nios solubtha a spreagadh, ceann lenar féidir coigeartuithe
nios tapa a dhéanamh ar athruithe féideartha a d’fhéadfadh teacht 6n athbhreithnid
sin, le solubthacht ghniomhartha tarmligthe an Choimisitin. Cuirtear i lathair le
trathtlacht an togra amline raiteas reachtach airgeadais an togra (COM(2020) 725
final) de Rialachan (AE) 2022/123. T4 cuspair sonrach aige seo, Uimh. 3 ‘Rochtain
thrathuil ar shonrai maidir le slainte uile-Aontais, chomh maith le hanailis orthu, a
cheadd chun tacu le cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le
cdgais leighis (forbairt, udaru, feidhmiocht, faireachan) le fiorfhianaise bhaili agus
iontaofa’ (‘sonrai noéid athusaidte”). I gcomhréir leis sin, ba cheart cistit do chéim
oibriuchain ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta, lena bhfagtar gur féidir an cuspdir
thuasluaite a bhaint amach, a aistri ¢ ranniocaiocht 6n Aontas le buiséad na
Gniomhaireachta go hioncam ¢ thailli 6 2024. Da réir sin, tagann an togra leis an
mbeartas um shlainte dhigiteach freisin.

Chomh maith leis sin, cuireann an togra le simpliu riarachain agus laghdu an ualaigh
tri lion na n-ionstraimi dli a shocraionn tailli na Gniomhaireachta a laghdi 6 dha
cheann go ceann amhain.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
. Bunus dli

Ta débhunus dli ag an rialachan beartaithe: Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c)
agus (b) den Chonradh ar Fheidhmi( an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Is € Airteagal 114 CFAE at& mar bhunus leis an rialachan beartaithe, ar an gcéad dul
sios. Is ionduil go gcuireann difriochtai idir foralacha reachtacha, rialala agus
riarachain naisiunta maidir le tairgi iocshlainte isteach ar thradail laistigh den Aontas
agus, d& bhri sin, déanann siad difear direach d’fheidhmit an mhargaidh
inmheanaigh. Airitheofar leis an rialachdn seo go hairithe fail na n-acmhainni
airgeadais is ga le haghaidh chur chun feidhme ndsanna imeachta an Aontais le
haghaidh an mheasuntchain ar shaincheisteanna sabhéilteachta tromchuiseacha i
gcas tairgi atd udaraithe go naisiunta, ndsanna imeachta, i measc bearta eile, lena
seachnaitear n6 lena gcoisctear bacainni a d’théadfadh eascairt as ndsanna imeachta
comhuaineacha ar an leibhéal ndisitnta. D& bhri sin, cuirfidh an rialachan seo le
dea-theidhmii an mhargaidh inmheénaigh agus faireachas iarmhargaiochta coiteann
tairgi iocshlainte.

13 Teachtaireacht 6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun dar teideal A farm to Fork Strategy
for a fair, healthy and environmentally-friendly food system [Straitéis ‘On bhFeirm go dti an Forc’ le
haghaidh céras bia ata cdir, slaintitil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol], COM(2020) 381
final.
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Is é Airteagal 168(4)(c) agus (b) CFAE ata mar bhunus leis an rialachan beartaithe,
ar an dara dul sios. Is é is aidhm dé tact leis an sprioc maidir le socrd caighdeain
arda éifeachtulachta, cailiochta agus sabhailteachta i ndail le tairgi iocshlainte agus
bearta sna réimsi tréidliachta a bhfuil an tslainte phoibli ina chuspdir direach acu.

I gcomhréir le hAirteagal 168(4) agus Airteagal 4(2)(k) CFAE, is inniulacht
chomhphairteach i an innitlacht seo den Aontas — amhail an ceann faoi Airteagal 114
CFAE — a fheidhmitear le glacadh an rialachain bheartaithe.

Airithitear leis an rialachian beartaithe f4il na n-acmhainni airgeadais
leordhothanacha chun tact le gniomhaiochtai feidhmiochta agus measundchain a
bhfuil g4 leo chun a chinntil go gcomhliontar caighdedin arda le haghaidh udaru
tairgi, ach ni hamhain sin, go gcoimeéadtar na caighdedin sin ar bun nuair a bheidh an
tairge Udaraithe.

Ni fhéadfaidh Airteagal 168(4)(c) agus (b) CFAE a bheith ina bhunus dli aonair. Ni
mor do bhunds dli Airteagal 114 CFAE cur leis, Airteagal, mar a leagtar amach
thuas, a bhfuil de chuspdir aige bund agus feidhmia an mhargaidh inmheéanaigh a
shaothru ar bhealach cothrom, agus caighdeain arda cailiochta agus sabhéilteachta le
haghaidh tairgi iocshlainte a shocri. Ta an da chuspoir doscartha sin & saothrd go
comhuaineach agus t& dluthnasc eatarthu, sa chaoi nach dtabharfar tosaiocht do
cheachtar acu.

Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Is gniomhaireacht dhilaraithe de chuid an Aontais i an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach. Da bhri sin, ni féidir cinnti maidir lena chistit agus na téilli a fhéadfaidh sé
a mhuireard a dhéanamh ach ar leibhéal an Aontais Eorpaigh. Ni fhéadfaidh ach an
tAontas gniomhd chun é a chur ar a cumas don Ghniomhaireacht téilli a mhuireard
agus leibhéil na dtailli sin a shainid. Da bhri sin, ta Gdar le beart 6n Aontas Eorpach
agus ta si riachtanach.

Ni rialaitear leis an Rialachan seo ach tailli agus muirir ata le tobhach ag an
nGniomhaireacht, as a gcuraimi reachtdla. Is leis na Ballstait a luionn an innitlacht
cinneadh a dhéanamh maidir le tailli is féidir leis na hadarais naisiunta innidla a
thobhach, lena n-airitear iad siud a bhaineann le coigeartt féideartha tailli den sort
sin de réir mar a athraionn curaimi reachttla na Gniomhaireachta.

Comhréireacht

Ni théann an togra thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir ginearalta a
shaothraitear a bhaint amach, i.e. chun tailli a thabhairt isteach, cinn lena
n-airitheofar an cistitl is ga do chur chun feidhme ceart reachtaiocht cogaisiochta an
Aontais. Ni thugtar aghaidh leis an togra ach ar na fadhbanna a shainaithnitear maidir
le tailli na Gniomhaireachta, bunaithe ar chostais a bhaineann le gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta. Ni chuirtear ranniocaiochtai agus costais Udaras naisitnta inniGil
san aireamh ach amhadin a mhéid a chuireann siad le gniomhaiocht na
Gniomhaireachta. Da réir sin, chun a aidhmeanna a bhaint amach, ni dhéanann an
tAontas ach na bearta is ga d6 a dhéanamh agus ni théann sé thairis sin.

An rogha ionstraime

O thainig an Conradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh i bhfeidhm, is gnach go
mbunaitear na nosanna imeachta reachtacha uile ar an ndés imeachta
comhchinnteoireachta lena mbionn an Chomhairle agus Parlaimint na hEorpa
pairteach. D& bhri sin, ar mhaithe le deimhneacht dhlithitil, moltar go gcruthofai
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rialachan nua den Chomhairle agus de Pharlaimint na hEorpa, rialachan a bheidh faoi
réir an ghnathndis imeachta reachtaigh (Airteagal 294 de CFAE).

Maidir le glacadh togra le haghaidh rialu tailli agus muirear a bhailionn an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach, is é is aidhm don ghlacadh sin a airithid go
bhfuil cistid iomchui ag an nGniomhaireacht chun an reachtaiocht is infheidhme a
chur chun feidhme go hiomchui, agus an ranniocaiocht ¢ bhuiséad an Aontais a cur
san aireamh. Thairis sin, ba cheart do choras tailli na Gniomhaireachta a bheith
soliibtha go leor chun oiriunt d’athruithe ar shainorda na Gniomhaireachta ionas go
seasfaidh sé an aimsir agus go mbeidh sé athléimneach le linn géarchéimeanna. Ar
an dul céanna, ba cheart an tsolubthacht is g& a bheith ag coras tailli na
Gniomhaireachta chun freagairt d’thorbairti amach anseo san eolaiocht agus
athruithe féideartha ar chastacht measunuithe eolaiocha a éilitear le nos imeachta
rialtchain reatha.

Ar na cuiseanna thuasluaite, moltar gur cheart a bheith in ann na hiarscribhinni a
ghabhann leis an rialachan seo a leasu le gniomhartha tarmligthe. Leagtar sios sna
hiarscribhinni na cédsanna ina ngearrtar taille agus ina n-ioctar luach saothair leis na
hadarais ndisinta innidla, chomh maith le méideanna na dtailli sin agus na
méideanna do luach saothair (daras ndisiunta innitil agus na laghduithe is
infheidhme ar thailli. T4 Gdar leis an togra seo de bharr an gha le haghaidh
sholubthacht i gcdras tailli na Gniomhaireachta agus an fioras nach ndeonaionn sé
cumhachtai  discréideacha. Go deimhin, cistitear gniomhaiochtai uile na
Gniomhaireachta le ranniocaiochtai buiséid n6 deontais, agus is i an ranniocaiocht ¢
bhuiséad an Aontais an phriomh-ranniocaiocht buiséid, n6 le taille a n-airitear ina
riomh, 1 gcéas inarb abhartha, luach saothair d’idarais naisiinta innitla as seirbhisi
don Ghniomhaireacht arna ndéanamh ag rapoirtéiri agus comhrapoirtéiri, no le
muirear. Moltar go bhféadfaidh an Coimisiun beart a dhéanamh bunaithe ar an
bhfaisnéis a bhionn aige faoi:

e  costais nua nd athruithe suntasacha ar chostais reatha de bharr, go hairithe,
athrd ar charaimi dlithitla na Gniomhaireachta a eascroidh as leasuithe amach
anseo ar na creatai dlithiala faoi seach; no

° athru suntasach ar an rata boilscithe; n6

° athri suntasach ar na costais a bhaineann le déanamh chiraimi reatha na
Gniomhaireachta, go hairithe na costais i ndail le toradh corais faireachain
costais, lena n-airitear iad siid atd bunaithe ar thuarascdil speisialta a
sholathraionn an Ghniomhaireacht n6 faisnéis 0 thuairiscil buiséadach na
Gniombhaireachta.
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3. TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

. Meastoireachtai ex post/seicealacha oirilnachta ar an reachtaiocht atd ann
cheana

Sainaithniodh sa mheastoireacht!* ar chéras tailli na Gniomhaireachta na fadhbanna a
leanas.

i)  T& an coras téilli rochasta de bharr na gcatagoiri éagsula iomadula agus na
gcinealacha éagsula iomadula tailli agus, da bhri sin, t sé deacair € a chur i
bhfeidhm agus ni féidir € a thuar go héasca.

i) T4 mi-ailinit ann idir roinnt tailli agus costais fholuiteacha. T4 na tailli as
roinnt nosanna imeachta measundchain nios m6 na costais iomlana na
Gniomhaireachta agus na n-tidaras naisiunta innitla a bhaineann le solathar na
ndsanna imeachta (e.g. moér-éagsulachtai), fad nach gcumhdaitear le tailli eile
na costais a ghabhann le roinnt ndsanna imeachta measunuchain eile (e.g.
ndsanna imeachta tosaigh um udard margaiochta). Thairis sin, nil ann d’aon
taille as roinnt ndsanna imeachta measunuchain a chruthaionn costais agus, da
dheasca sin, ni sholathraitear aon luach saothair d’udarais naisiunta innitla as a
gecuid rannphairtiochta i ngniomhaiochtai den sort sin (e.g. ndésanna imeachta
measunuchain a bhaineann le pleananna imscraddchain phéidiatraigh agus
ainmniocht dilleachtai).

ii) Té& mi-ailinit ann maidir le costais fholuiteacha roinnt luachanna saothair a
foctar le hudarais naisiunta innitla. Faigheann Gdarais naisiGnta inniula luach
saothair nios mé na na costais inchilithe a thabhaigh siad i gcas roinnt
measUnuithe (e.g. €agsulachtai) agus nios 10 na na costais inchailithe a
thabhaigh siad i gcasanna eile (e.g. measunu ar idart margaiochta tosaigh).

iv) Ta éagsulacht ann idir cur chuige an Rialachain Tailli agus an Rialachan Tailli
Faireachais Cogas, cur chuige lena gcinntear méid luach saothair na n-udaras
naisiunta innidil agus daileadh ualach airgeadais na ndreasachtai tailli idir an
Ghniomhaireacht agus Udardis naisiGnta inniGla. Chruthaitear easpa
comhleaninachais laistigh den chéras tailli leis sin.

Tugann an togra aghaidh ar na fadhbanna sin, mar a leanas.

)] Laghdaitear castacht an chorais tailli nuair a chuirtear roinnt gniomhaiochtai
iar-udarachdin san aireamh faoin taille bhliantuil as tairgi a udaraitear go
larnach.

i)  Bionn tailli ailinithe ar bhealach nios fearr le costais agus tugtar roinnt tailli
nua agus méideanna nua um luach saothair isteach. Riomhadh na tailli agus na
méideanna um luach saothair seo ag Usaid shamhail buiséid na
Gniomhaireachta. Braitheann sé sin ar mheastoireacht ar chostas ndsanna
imeachta measunuchain agus gniomhaiochtai cothabhala bunaithe ar shonrai 0
Gdarais naisiunta innidla agus én nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

14 Meastbireacht ar chéras tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, SWD(2019) 336 final
evaluation_ema_fee _swd2019336_en_0.pdf (europa.eu).
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iii) Bionn an luach saothair le haghaidh Udarais ndisitnta innidla ailinithe ar
bhealach nios fearr leis na costais agus cuirtear san aireamh é i riomh na dtailli
a chinntear mar aschur na samhla thuasluaite.

iv)  Moltar cur chuige aontaithe chun luach saothair Gdaras naisitnta innidil a
chinneadh (ionas nach laghdéfar luach saothair Gdaras naisiunta inniuil nuair a
chuirfear laghduithe ar thailli i bhfeidhm).

Comhairliachain leis na pairtithe leasmhara

De bharr chinedl fior-theicnitiil na mbeart atd faoi chaibidil agus an abharthacht
theoranta direach a ghabhann leo, ni dhearnadh aon chomhairliachan poibli le linn
phréiseas an mheasinuchain tionchair. Ina ionad sin, maidir leis na sé
phriomhghrapa de phairtithe leasmhara (an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach;
aireachtai ndisiunta agus Udaras naisiunta inniGil; comhlachais le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta agus tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine i dtionscal
cogaisiochta an Aontais; comhlachais taighde; agus comhlachais de phairtithe
leasmhara eile den Aontas, lena n-diritear comhlachais um ghairmithe curaim sldinte
agus othair agus tombhalt6iri) a mbaineann céras tailli na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai leo, rinneadh comhairlitchan leo tri shuirbhé spriocdhirithe.

Tar éis na suirbhéanna sin, rinneadh sraith agallamh spriocdhirithe le seacht n-udaras
naisiunta innidla, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus le Ceannasaithe
Gniomhaireachtai Leigheasra. Tugtar tuairisc achomair ar na habhair a pléadh sna
mireanna thios.

) Nuair a cuireadh ceisteanna orthu maidir le saincheisteanna a bhain le
rialachas, dea-riarachdin agus cobhsaiocht airgeadais, dhirigh aiseolas na
gcomhairlithe ar chobhsaiocht airgeadais. Go ginearalta, chuir na péirtithe
leasmhara uile an tabhacht a bhaineann le maoinit cui gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai i dtabhacht, agus thug Udaréis naisitnta
inniula le fios nach mbeadh laghdl ar a luach saothair, bainteach leis an staid
reatha, inbhuanaithe. Chuir an Coimisiun € sin san aireamh a mhéid a fhagann
gur cheart d’aon togra maidir le coras tailli athbhreithnithe a bheith
costasbhunaithe, i.e. ba cheart aisghabhail na gcostas faoi seach a tabhaiodh an
bealach a riomhtar agus a socraitear na tailli a threort. D& bhri sin, rinneadh na
méideanna a chuirtear i lathair sa togra seo a athriomh i gcomparaid leo siud a
cuireadh i lathair le linn an phraisis comhairliuchain, ag Gsaid cur chuige nach
raibh chomh miondirithe céanna chun measind a dhéanamh ar chostais
inchailithe as gniomhaiochtai udaras naisiunta innitil nach féidir a cheangal go
direach le nos imeachta measundchain sonrach ach lena léiritear seirbhis don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach fos. Go hairithe, cuireadh cur chuige
athbhreithnithe i bhfeidhm nuair a riomhadh an taille bhliantdil as tairgi a
Udaraitear go larnach, chomh maith leis an luach saothair bliantdil gaolmhar
d’udarais naisiunta inniula.

° Théinig an ga le haghaidh intuarthacht agus simplid airgeadais chun solais ina
measc siud a ndearnadh combhairlitichan leo, lena n-airitear 1 dtéarmai rol tailli
bliantula i gcomparaid le tailli um nés imeachta. Tar éis na gcomhairliGichan,
thainig rogha nua chun cinn, ceann a rinne iarracht bealach a aimsia idir an da
sheasamh maidir le simplid, lena gcuirtear na costais a bhaineann le roinnt
mion-nosanna imeachta iar-idartichain i riomh na taille blianttla, ach baineann
taille in aghaidh an nds imeachta le mor-nésanna imeachta iar-idaruchdin {0s.
Léiritear leis seo simpliu ar an gcéras reatha fad a chuirtear san aireamh
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mor-riachtanas na reachtaiochta le haghaidh cur chuige costasbhunaithe. Is ¢ an
rogha sin ata mar bhunds faoin togra reatha.

° Maidir le sonraiochtai airithe san earnail tréidliachta arna gcur i dtabhacht ag
pairtithe leasmhara le linn na gcomhairlitchan, cuireadh iad sin san aireamh
nuair a moladh laghduithe spriocdhirithe ar thailli as tairgi tréidliachta.

e  Maidir le faireachan a dhéanamh ar na méideanna do na costais agus don luach
saothair agus i dtaobh iad a choigeartd, cuirtear san aireamh sa togra na
dearcthai a nochtadh sna combhairlidchan gur cheart don chéras a bheith
soltbtha ionas go mbeidh sé in ann an aimsir a sheasamh. Moltar ann, da bhri
sin, go dtarmligtear cumhachtai don Choimisiun chun na méideanna tailli agus
luach saothair a choigearti bunaithe ar an sasra faireachdin no athra ar
charaimi dlithidla na Gniomhaireachta.

° Maidir le comhéifeachtai tire a chur i bhfeidhm maidir le luach saothair Gdaras
naisiunta innidil, dhialtaigh pairtithe leasmhara ¢ d’aon toil mar gur mheas siad
go mbeadh sé éagothrom agus réthrom, cé go dtabharfadh sé an luach saothair
nios gaire don bhonn costais. Nil sé ina chuid den togra seo, da bhri sin.

MeasUnu tionchair

Té& meastinu tionchair ata sa doiciméad inmheénach oibre a ghabhann leis ag gabhail
leis an togra seo. D’eisigh an Bord um Ghrinnscriidt Rialdla tuairim ar an measunt
tionchair an 13 Bealtaine 2022. Fuarthas tuairim dhearfach le hamhrais ar an
measunu tionchair. Ta tuairim an Bhoird agus an measunu tionchair deiridh agus a
achoimre feidhmidchain & bhfoilsit in éineacht leis an togra seo.

Rinneadh measind ar cheithre rogha beartas mhalartacha in aghaidh na rogha
bunline ina ndéantar an méid is 0 a bhfuil ga leis. Is é an rogha bunline ina ndéantar
an méid is 10 a bhfuil ga leis an cas tagartha, ina bhfuil an coras tailli reatha, nach
bhfuil aon athru air, fad a chuirtear san aireamh na foralacha a tugadh isteach le
déanai le haghaidh na hearnala tréidliachta (a mhéid is féidir gan athra dlithidil) agus
raiteas airgeadais an togra (COM(2020) 725 final) de Rialachan (AE) 2022/123. Ar
an mbealach sin, agus de bharr na haidhme chun a airithid go mbaintear amach
cuspdir sonrach Uimh. 3 (gniomhaiochtai a bhaineann le rochtain agus athusaid
fiorshonrai), aistreofar cistit le haghaidh chéim oibritchain ghniomhaiochtai faoi
seach na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai 6 ranniocaiocht én Aontas le buiséad
na Gniomhaireachta go hioncam 6 thailli 6 2024.

e  Bhain an chéad rogha (Rogha 1) le hailinit an chérais tailli leis na forélacha a
thugtar isteach leis an Rialachan maidir le Tairgi focshlainte Tréidliachta, lena
n-airitear athriomh tailli le haghaidh na hearnéla tréidliachta 1 gcomhréir leis an
bprionsabal costasbhunaithe. Maidir le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine, ni bheadh aon athra ar na tailli gaolmhara né luach saothair na n-darés
naisiunta innidil faoin rogha seo.

° Leis an dara rogha (Rogha 2), dhéanfai an cdras tailli a ailiniu leis an Rialachan
maidir le Tairgi focshlainte Tréidliachta agus dhéanfai tailli agus méideanna le
haghaidh luach saothair as tairgi iocshlainte tréidliachta agus tairgi iocshlainte
lena n-uséid ag an duine a ailinil le costais faoi seach na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai agus na n-udaras naisitinta innidil as an obair a dhéanambh.
D& réir sin, thabharfai isteach le Rogha 2 coras tailli costasbhunaithe le
haghaidh gniomhaiochtai uile na n-udaras naisitinta inniuil, fad nach n-athréfai
struchtar foriomlan an chérais i gcomparid leis an mbunline agus Rogha 1.
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° Forbraiodh leis an trid rogha (Rogha 3) Rogha2, agus ni hamhain go
dtabharfai isteach leis cdras tailli costasbhunaithe do ghniomhaiochtai daonna
agus tréidliachta, ach shimpleofai leis struchtdr an chorais tailli go mér do
leigheasra daonna agus do thairgi iocshlainte tréidliachta. Cuireadh lion
laghdaithe tailli as ndsanna imeachta i bhfeidhm maidir le gniomhaiochtai
iar-daruchdin nar bhain le faireachas cogas i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta
agus tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine. Toibhiodh tailli as ndsanna
imeachta 1 gcas gniomhaiochtai iar-tdartichain (gniomhaiochtai daonna agus
tréidliachta), cigireachtai agus roinnt morghniomhaiochtai iar-tidartichéin (e.g.
atreoruithe)'®. Cumhdaiodh leis an taille bhliantdil as tairgi a Udaraitear go
larnach tacar nios leithne costas i gcomparaid leis an gcéras reatha, lena
n-airitear na nésanna imeachta iar-idarichain sin nar bhain le faireachas cogas
nach dtoibhitear taille nés imeachta ina leith a thuilleadh. Maidir le luach
saothair d’udarais naisiinta innitla as nosanna imeachta iar-udarichain, a
ngearrtar muirear astu faoin rogha seo leis an taille bhliantdil as tairge a
Udaraitear go larnach, nior iocadh é de réir an n6s imeachta a thuilleadh agus
ina ionad sin cuireadh san aireamh é sa luach saothair blianttil a iocadh le
hadarais naisiunta innitla trid an taille bhliantGil as téairgi a Udaraitear go
larnach.

e  Baleagan nios éadroime de na tri rogha é an ceathr( rogha (Rogha 3, Eadrom),
rogha a shimpligh struchtar an chorais tailli ar bhonn nios IU. Forbraiodh an
rogha seo mar fhreagairt ar aiseolas a fuarthas ar an meastnu tionchair tosaigh
lenar iarradh ar an gCoimisiin machnamh a dhéanamh ar rogha a mbeadh
leibhéal nios measartha de shimplit ag gabhail leis, i gcomparéid le Rogha 3,
chun bheith nios gaire don chostas, de réir mar a bhionn sé ann agus nuair a
bhionn sé ann. Faoi Rogha 3, Eadrom, cumhdaiodh nios 1G gniomhaiochtai nos
imeachta le tailli bliantla i gcomparaid le Rogha3 (measunu ar
mhion-éagstlachtai agus athnuachan tidaruithe go priomha) fad a coimeédadh
tailli n6s imeachta le haghaidh lion nios m6 gniomhaiochtai (mor-éagsulachtai
go priomha).

Rinneadh measunu ar na roghanna uile ar bhonn samhail airgeadais mhionsonraithe
ar bhuiséad na Gniomhaireachta (costas agus ioncam), lena n-airitear an costas as
luach saothair le hddarais naisiGnta innitla agus réamhaisnéisi mionsonraithe. Maidir
leis an tsamhail airgeadais a forbraiodh le haghaidh an mheastnuchain ar roghanna
beartais a Usdideadh mar ionchur, rinneadh meastachdn leis ar chostais
ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai Udaras naisitnta innidil,
chomh maith le meastachan ar leibhéal na ngniomhaiochtai (miniciochtai). Bailiodh
sonrai maidir le hualach oibre don Ghniomhaireacht agus d’tdardis innitla na
mBallstat le linn baililchan fairsing sonrai arna thionscnamh ag Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta, le rannphairtiocht iomlan na Gniomhaireachta agus udarais
innidla na mBallstat a ndearnadh ionadaiocht orthu ar an mBord Bainistiochta.
Rinneadh meastachan mionsonrach ar mhiniciochtai agus costais aonaid le linn na
meastoOireachta agus tugadh cothrom le data iad chun crioch an mheasunuchain
tionchair. Cuireadh aschuir mhionsonraithe na samhla airgeadais faoi bhraid na
bpéirtithe leasmhara le linn an mheastnuchain tionchair. Cuireadh an t-aiseolas 6 na

Is é atd i gceist le hatreor, tairge a Uséidtear chun saincheisteanna a réiteach ar leibhéal na
Gniomhaireachta, saincheisteanna amhail imni maidir le sabhdilteacht ndé cothromaiocht sochair-riosca
a bhaineann le leigheasra n6 aicme leigheasra.
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comhairlidchain spriocdhirithe sin san aireamh i nuashonru ina dhiaidh sin ar
riomhanna na samhla agus usdideadh an t-aschur criochnaitheach nuashonraithe don
togra seo.

Bhi an anailis ar na roghanna bunaithe ar réimse tascairi a bhaineann leis an méid a
leanas:

° feidhmiocht a mhéid a bhaineann le le cumhdach costais (ar an iomlan, agus do
ghniomhaiochtai aonair freisin, a ndearnadh anailis orthu i gcds na
Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai 6 Udarais naisiunta inniala);

° inniulacht an chorais oiriunt d’athruithe;

° cothromaiocht idir simpliocht, i.e. nios Iu leibhéal tailli, agus cur chuige
costasbhunaithe a bhi nios mionsonraithe, i.e. nios mo leibhéal tailli;

e  aninnillacht dreasachtai tailli a mhaoiniu;

° an cumas oiriunu d’imthosca eisceachtila;

° intuarthacht;

° ualach riarachain;

e  staid fiontar beag agus meanmhéide (FBManna);
e tionchar ar thaighde agus nualaiocht; agus

e  feidhmil an mhargaidh inmheénaigh.

Tugadh an t-ualach coibhneasta is airde do théascairi a bhain le cost-1¢iritheacht san
anailis. Rinneadh € sin mar gheall ar an gceanglas soiléir sa reachtaiocht gur cheart
d’aon athbhreithnia ar thailli a bheith bunaithe ar mheastachain costais. Deimhniodh
bailiocht an chur chuige sin go soiléir leis an aiseolas 6 na comhairlitichain é na
cinedlacha uile pairtithe leasmhara, agus an bhéim curtha acu ar chost-1éiritheacht.
Tugadh an dara huall is mé do théscairi a bhain le simplit an chorais tailli, toisc gur
sainaithniodh an ga le haghaidh simplit go soiléir le linn na meast6ireachta agus sha
combhairlitchain. Bhi tAbhacht freisin le hioslaghdl an ualaigh riarachéin, agus é ina
phrionsabal ginearalta de reachtaiocht an Aontais.

Maidir leis na critéir sin, ba léir go raibh Rogha 1 i bhfad nios measa na na roghanna
eile ina dtaobh sitd. B’amhlaidh a bhi sé toisc nar éirigh go maith le Rogha 1 0
thaobh cost-l¢éiritheachta de nuair a rinneadh measuna ar roinnt tascairi ar leibhéal
comhiomlan agus ar leibhéal mionsonrach.

Nuair a cuireadh Rogha 3 agus Rogha3, Eadrom i gcompardid lena chéile
chonacthas go raibh siad difritil lena chéile i ndail le hailinid le costais
mhionsonracha, intuarthacht agus an t-ualach riarachdin agus maidir le
cothromaiocht, bhain siad ait amach idir an da mhoérchritéar, i.e. an cur chuige
costasbhunaithe agus simpliocht. Maidir le Rogha 3, Eadrom, fuair sé scor a bhi, ar
an iomlan, nios fearr na Rogha 3 toisc gurb i cost-léiritheacht an tascaire aonair is
tabhachtai agus fuair sé scor nios airde i ndail le cothromaiocht na simpliochta a
bhaint amach chomh maith.

Ni raibh na difriochtai idir Rogha 2 agus Rogha 3 chomh soiléir agus a bhi na
difriochtai idir Rogha 3 agus Rogha 3, Eadrom. Bhain Rogha 2 scér nios airde amach
nd Rogha3 agus Rogha3, Eadrom maidir le hailinid le costais aonair
(mhionsonracha), ach fuair sé scér nios isle i ndail le hintuarthacht, ualach riarachain
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agus an chothromaiocht a bhaintear amach idir cur chuige costasbhunaithe agus
simpliocht.

Bhi cothromaiocht ghéar sa rogha idir Rogha 3 agus Rogha 3, Eadrom. San anailis
deiridh, ba é Rogha 3, Eadrom an rogha toisc go mbeadh sé in ann roinnt feabhsuithe
a bhaint amach i ndail le simpliocht i gcomparaid leis an gcoras tailli reatha, fad a
thabharfai isteach leis tailli cost-léiritheacha do na gniomhaiochtai uile ar leibhéal a
bhi mionsonrach go leor.

D’eisigh Bord um Ghrinnscradi Rialdla an Choimisitin tuairim dhearfach le
hambhrais ar tugadh aghaidh orthu sa Doiciméad Inmheanach Oibre a ghabhann leis
an tionscnamh seo. Luadh idirnascadh agus comhleantnachas leis an athbhreithniu
ata le teacht ar rialachan bunaidh na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, rud a
dtugtar aghaidh air leis an tsolibthacht a iarrtar leis na foralacha a chuireann ar a
chumas don Choimisiun iarscribhinni an rialachain bheartaithe a thabhairt cothrom le
data. Agus aghaidh & tabhairt ar bhardlacha an Bhoird um Ghrinnscradd Rialala,
miniodh na comhbhabhtélacha idir ailiniu costais, simpliocht agus na cuspoiri
solubthachta ar bhealach nios fearr, ach diriodh ar chuspoéir an ailinithe costais mar
an cuspoir lena bhfuil an t-ualach coibhneasta is mo, de réir mar a éilitear leis an
reachtaiocht. Thairis sin, soiléirionn tuarascail an mheasindchain tionchair go
mbaineann bearta maidir le feabhsu éifeachtulachta inmheénai le rialachan bunaidh
na Gniomhaireachta, ach gurb é cuspoir an rialachain téille na costais abhartha a
chumhdach. Soiléiritear sa tuarascail freisin go mbeadh ualach riarachain suntasach
ag baint le comhéifeachtai tire le haghaidh luach saothair na n-udards naisiunta
inniuil, ualach a bheadh nios mé na na sochair. Minitear ann freisin go riomhtar
luach saothair udarés naisitnta innidil bunaithe ar mheénchostas ualaithe in ionad an
chostais is airde. Tugtar soiléirit nach bealach chun cinn é an bhunline (gan athru ar
an reachtaiocht), go hairithe toisc nach féidir leis ailinid iomlan leis na hathruithe ar
an earndil tréidliachta a sholathar na ailinid iomlan le costais mheasta na
Gniomhaireachta, go hairithe i ndail le gniomhaiochtai a bhaineann le rochtain
thrathuail agus anailis a cheadu ar shonrai slainte ar fud an Aontais chun tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré thairgi an leigheasra le fiorfhianaise bhaili
iontaofa. Cuirtear tionchair ar iocoiri tailli in idl le cinedlacha tailli. Chomh maith
leis sin, soiléiritear tionchar forioml&n an tionscnaimh seo ar fhorbairt agus ar fhail
an leigheasra le comparaid le costais mheasta forbartha. Soiléiritear nach bhfuil aon
tionchar suntasach ann ar chearta sdisialta, comhshaoil na bundsacha. Soiléiritear
freisin go bhfuil an tionchar ar an ualach riarachain neodrach (n6 go bhféadfaidh sé a
bheith dearfach le simplit coibhneasta an chorais a bhainfi amach faoin rogha
thosaiochta).

Ta an tionscnamh comhsheasmhach le cuspoiri um aerdidneodracht, toisc nach bhfuil
tionchar aige ar astaiochtai gas ceaptha teasa an Aontais de bharr chineal agus raon
feidhme an tionscnaimh,

Oiriunacht rialala agus simplit

I gcomhréir le beartais an Aontais chun tacu le FBManna, moltar laghduithe ar thailli
le haghaidh FBManna de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitn. Airitear
sna laghduithe iad sitd a ndeantar forail doibh i Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n
gCoimisiln agus, chun cumas FBManna iocaiocht a dhéanamh a chur san aireamh,
tuilleadh laghduithe ar thailli iar-idarachain.

Agus é ag teacht le beartais an Aontais, td micrifhiontair de réir bhri an Mholta
thuasluaite diolmhaithe 6 na tailli iar-idarachain a shuitear faoin Rialachan seo.
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Ta an togra comhsheasmhach le prionsabail ceaptha beartas ata réidh ¢ thaobh na
digiteachta de i ngnéithe iomadula.

e  Cuirtear san aireamh leis digitid mionathruithe (athruithe ar théarmai
udarichdin margaiochta), e.g. proisedil athruithe nach n-éilitear leo measunu i
mbunachar sonrai an Aontais maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta (Bunachar
Sonrai Tairgi an Aontais).

° Déantar forail leis le haghaidh foilseachain sonrai a bhaineann le sonrai ar
shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

° Ta na sainmhinithe faoi seach de ‘aonad inmhuirearaithe’ 1 gcas tairgi lena
n-Gsaid ag an duine agus tairgi tréidliachta comhsheasmhach le huirlisi TF a
Usaideann an Ghniomhaireacht, i réimse an leigheasra dhaonna agus i réimse
na tréidliachta, rud atd comhsheasmhach le préiseas a bhfuil an t-usdideoir ag a
lar agus até réidh don uathoibriu.

e  Cuirtear na sreafai faisnéise idir an  Ghniomhaireacht agus
iarratasairi/sealbhdiri Gdaruchain margaiochta agus idir an Ghniomhaireacht
agus Udarais néisitnta innidla san aireamh.

Leis an togra seo cuirtear le simpliu riarachain tri bhithin rialacha tailli a thabhairt le
chéile in ionstraim dli amhain.

Cearta bunusacha
Nil aon tionchar ag an togra ar chosaint na gceart buntsach.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Urramaitear an creat airgeadais ilbhliantdil go dti 2027 leis na méideanna a riomhtar
le haghaidh an togra seo. Nil aon impleacht ag an togra seo ar bhuiséad an Aontais
agus a ranniocaiocht le buiséad na Gniomhaireachta. Leis an togra seo, ni bheidh ga
le hacmhainni breise chun an coras tailli a bhainistit go héifeachtach.

EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta agus
tuairiscithe

Is € is aidhm don togra creat faireachain a chur i bhfeidhm, ceann lena mbaileoidh an
Ghniombhaireacht agus lena ndéanfaidh si faireachan ar shonrai a bhaineann le costais
gniomhaiochtai lena n-airitear luach saothair le htdardis nisilnta innidla, agus
ceann a thugann fogra don Choimisiun maidir le treochtai suntasacha ar bhonn
oibiachtuil. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar chur chun feidhme, ar chur
i bhfeidhm agus ar chomhlionadh na bhforalacha nua sin d’fhonn measind a
dhéanamh ar a n-éifeachtacht.

Usaidfear an taithi a gheofar leis an gcreat faireachain don chéad mheastdireacht eile
ar reachtaiocht tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai agus ar an gcoras tailli a
rialaionn sé.

Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Sa chéad da airteagal tugtar an t-dbhar agus na sainmhinithe atd dbhartha maidir leis
an rialachan beartaithe.
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Go hairithe, ionas go mbeidh céras cdir ann, measadh in Airteagal 2 gur gha go
sainaithneofai aonad comhchuibhithe d& réir a ndéanfai tailli bhartha a bhaineann le
faireachas cogas a mhuireart i ndail le tairgi a Udaraitear go naisiunta, toisc go bhfuil
bealai éagstla ann san Aontas maidir le huimhreacha Udarichain a shannadh do
thairgi iocshlainte agus iad a chomhaireamh. Chun tuairiscid maidir le
frithghniomhartha diobhalacha agus brath comharthai a éascl®®, is ga tuairisc a
thabhairt go fiorbheacht ar thairgi iocshlainte ar leibhéal an aonaid chun difriochtai
maidir le neart, foirmeacha cogaisiochta, bealai tabhartha, etc., a chur san aireamh.

Maidir le tairgi iocshlainte lena n-usadid ag an duine, neodraionn struchtur an
bhunachair sonrai a thuairiscitear in Airteagal 57(2) de Rialachan (AE) 726/2004 na
difriochtai sin tri bhithin iontradlacha aonair. Roghnaiodh na hiontralacha sin mar
aonad inmhuirearaithe, mar is amhlaidh faoi lathair faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 658/2014.

Tugtar isteach leis an togra seo cur chuige comhchosuil i ndail le tairgi iocshlainte
tréidliachta, da bhfeidhmeoidh Bunachar Sonrai Tairgi an Aontais, da dtagraitear in
Airteagal 55 de Rialachdn (AE) 2019/6, mar choras a Uséidfear chun na haonaid
inmhuirearaithe a riomh. Toisc gur bunachar sonrai is déanai € sin, ta an sainmhiniu
nios beaichte fos agus airitear leis an fhoirm chogaisiochta, agus comhairtear aonaid
inmhuirearaithe le haghaidh tairgi tréidliachta le leibhéal a mhionsonrai sin agus na
tailli & socru go n-airitheofai go gcumhdoéidh siad na costais chomhthreagracha.

Tugtar tuairisc in Airteagail 3 agus 4 ar na cinealacha tailli agus muirear is féidir leis
an nGniomhaireacht a thobhach agus tagraitear iontu do na hiarscribhinni &bhartha
ina leagtar amach na méideanna comhfhreagracha, i gcas inarb &bhartha, leis na
méideanna do luach saothair do na hudardis naisiunta innitla sna Ballstéit.

Pléann Airteagal 5 le coinniollacha an luacha saothair a ioctar le hadarais naisidnta
innitla i ndail le tailli a thoibhionn an Ghniomhaireacht.

Leagtar amach in Airteagal 6 na laghduithe is infheidhme ar thailli agus na rialacha
gaolmhara agus tagraitear ann don iarscribhinn &bhartha ina leagtar amach na
laghduithe. Leis an Airteagal, cuirtear ar a chumas do Stidrthoir Feidhmidchain na
Gniomhaireachta laghduithe eile ar thailli a dheond in imthosca eisceachtila, fad a
chuirtear ar a chumas do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta, tar €is tuairim
fhabhrach 6n gCoimisiun, tuilleadh laghduithe a dheond in imthosca
neamh-eisceachtula ar chliiseanna a mbeidh tdar leo, amhail cosaint na slainte poibli
agus ainmhithe.

Pléann Airteagal 7 leis na coinniollacha agus rialacha a bhaineann le hiocaiocht tailli
agus muirear.

Le hAirteagal 8, tugtar sainordd do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta
socruithe teicniula mionsonraithe a shonrd chun cur i bhfeidhm an rialachain
bheartaithe a éascu, amhail modhanna iocaiochta tailli agus muirear agus an sasra
beacht faoina n-ioctar an luach saothair, a ndéantar forail do leis an rialachan
beartaithe, le hidarais naisiinta innitla. Eilitear tuairim dhearfach 6n gCoimisitn
chun comhsheasmhacht le reachtaiocht an Aontais a airithit, i gcomhréir leis an

16 Is é brath comharthai an chéad chéim i bpréiseas leantnach arb é is aidhm d6 a chinneadh cé acu ata né
nach bhfuil rioscai nua bainteach le substaint ghniomhach no tirge iocshldinte né cé acu a d’athraigh
n6 nar athraigh na rioscai aitheanta.
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Raiteas Comhphairteach agus an Cur Chuige Coiteann maidir le gniomhaireachtai
diléraithe.

Pléann Airteagal 9 le spriocdhatai agus déantar fordil don fhéidearthacht go
geuirfeadh an Stiurthoir Feidhmitchain seirbhisi ar fionrai i gcas neamh-iocaiochta.

Leagtar amach le hAirteagal 10 na ceanglais le haghaidh trédhearcachta maidir leis
na méideanna a ndéantar forail doibh leis an rialachan beartaithe agus déantar forail
ann d’thaireachan ar na costais agus boilsciu agus tuairisciti. Déanann sé forail don
fhéidearthacht go gcuirfeadh Stitrthoir Feidhmitchain na Gniomhaireachta tuarascail
speisialta ad hoc fhiorasach chainniochtaithe faoi bhraid an Choimisitin bunaithe ar
an bhfaireachan thuas agus chun least na dtailli, na muirear agus an luacha saothair a
leagtar amach sna hiarscribhinni a mholadh.

Leagtar amach in Airteagal 11 na coinniollacha le haghaidh athbhreithnit ar na
méideanna a leagtar amach sa Rialachan, ag cloi le cur chuige costasbhunaithe.
Cuireann sé ar a chumas don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun na
hiarscribhinni a leasu, bunaithe ar an tuarascail ad hoc thuasluaite né tuairiscit
buiséadach na Gniomhaireachta, faireachan ar an rata boilscithe, athri ar reachtaiocht
an Aontais maidir le curaimi an Aontais n6 faisnéis nua maidir le gnéithe praiticitla
chur chun feidhme na ngniomhaiochtai a mheallann taille n6 muirear.

Leagtar amach in Airteagal 12 an bealach a solathroidh an Ghniomhaireacht
meastachdin bhuiséadacha, lena n-airitear faisnéis mhionsonraithe ar ioncam 06
chinealacha éagsula tailli agus muirear.

Leagtar amach in Airteagal 13 na coinniollacha ina bhféadfaidh an Coimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun na hiarscribhinni a leasu.

Solathraitear in Airteagal 14 an bunds dli le haghaidh tailli i gcomhréir leis an nés
imeachta faoi Airteagal 106(14) de Rialachan (AE) Uimh. 2017/745, tailli ata le
gearradh ag an nGniomhaireacht.

Aisghairtear le hAirteagal 15 an da Rialachan reatha maidir le Tailli na
Gniombhaireachta, a dtagann an togra reatha ina n-ionad.

Sonraitear in Airteagal 16 na coinniollacha le haghaidh infheidhmeacht an rialachain
bheartaithe i ndail leis an data teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm.

Solathraitear in Airteagal 17 an data teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm.

Leagtar amach in larscribhinni I agus Il tailli, muirir agus luach saothair le haghaidh
ndsanna imeachta agus seirbhisi a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-said ag an
duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta faoi seach.

Leagtar amach in larscribhinn Il tailli bliantdla agus luach saothair le haghaidh
tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta.

Leagtar amach in larscribhinn IV tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshlainte
lena n-Gsaid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta, chomh maith le
comhairlidchain maidir le feisti leighis — le haghaidh cigireachtai, aistrid Gdaruithe,
seirbhisi réamhthiolactha, athscrudu tuairimi agus seirbhisi eolaiocha agus riarachain
eile.

Leagtar amach in larscribhinn V na laghduithe ar thailli le haghaidh iarratasoiri agus
tairgi sonracha.
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Leagtar amach in larscribhinn VI an fhaisnéis feidhmiochta a sholathraionn an
Ghniomhaireacht, lena n-airitear faisnéis a bhailitear 6 udarais naisiunta innitla sna
Ballstait.
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2022/0417 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

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

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisian Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomhu doéibh i gcombhreir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Tardl larnach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) in
airithi a dhéanamh nach gcuirtear ach tairgi iocshlainte atd slan, d’ardchailiocht agus
éifeachtuil ar mhargadh an Aontais ag cur, da réir sin, le feidhmia réidh an mhargaidh
inmheanaigh agus lena n-airithitear leibhéal ard cosanta do shlainte an duine agus
slainte ainmhithe. Is ga a airithid, da bhri sin, go mbionn acmhainni leordhéthanacha
ar fail don Ghniomhaireacht chun a gniomhaiochtai, lena n-airitear acmhainni a
thagann as tailli, a mhaoinid.

(2)  Is éis cuspoir ginearalta don Rialachan seo cur le solathar bunds fonta airgeadais le
haghaidh oibriochtai na Gniomhaireachta tri thailli agus muirir chostasbhunaithe le
tobhach ag an nGniombhaireacht a shui, chomh maith le luach saothair costasbhunaithe
d’tdarais innidla na mBallstat le haghaidh na seirbhisi a sholathraionn siad chun
caraimi reachtdla na Gniomhaireachta a thabhairt i gcrich. Ba cheart a chur san
aireamh le muirir chostasbhunaithe meastoireacht ar chostais ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta agus ranniocaiochtai udarais innitla na mBallstat lena cuid oibre. Ina
theannta sin, is é is aidhm dom Rialachan seo creat amhain a shui le haghaidh chéras
tailli cuichoirithe na Gniomhaireachta agus chun solubthacht rialala a thabhairt isteach
le haghaidh coigeartd chuig an gcoras tailli sin sa todhchai.

3) Ba cheart do na tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht a bheith comhreéireach leis an
obair a dhéantar i ndail le fail agus coimead udaraithe 6n Aontas, agus ba cheart déibh
a bheith bunaithe ar mheastoireacht de mheastachain agus réamhaisnéisi na

1 I0C,, Ich..
2 I0C,, Ich..
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(4)

()

Gniomhaireachta a mhéid a bhaineann le hualach oibre agus costais ghaolmhara na
hoibre sin, chomh maith le meastdireacht ar chostais na seirbhisi a sholathraionn
udarais inniula Ballstat ata freagrach as tairgi iocshlainte a riali don Ghniomhaireacht,
a ghniomhaionn mar rapoirtéiri agus mar chomhrapoirtéiri arna gceapadh ag coisti
eolaiochta na Gniomhaireachta i gcas inarb infheidhme.

De bhun Airteagal 67(3) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle3, cuimsitear in ioncam na Gniomhaireachta ranniocaiocht 6n
Aontas, ranniocaiocht 6 thril tiortha atd rannphéirteach in obair na Gniomhaireachta
lena bhfuil comhaontuithe idirnaisiunta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche
sin, tailli a iocann gnéthais as fail agus coimeéd Gdaruithe margaiochta 6n Aontas agus
tailli as seirbhisi a sholathraionn an grupa comhorduchain maidir le comhlionadh a
charaimi i gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e, 1079, 107k agus 107q de
Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*, muirir as seirbhisi
eile arna solathar ag an nGniomhaireacht, agus cisti 6n Aontas i bhfoirm deontas as
rannphairtiocht i dtionscadail taighde agus ctunaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais
na Gniomhaireachta agus le foralacha na n-ionstraimi abhartha a thacaionn le beartais
an Aontais.

Ba cheart go gcumhdodh tailli agus muirir costas sheirbhisi agus ghniomhaiochtai
reachtila na Gniomhaireacht nach gcumhdaitear leis na ranniocaiochtai lena hioncam
0 fhoinsi eile. Ba cheart reachtaiocht &bhartha uile an Aontais lena rialaitear
gniomhaiochtai agus tailli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai a chur san aireamh
nuair a shuitear tailli agus muirir, lena n-airitear Rialachan (CE) Uimh 726/2004,
Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®, Treoir
2001/83/EC, Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle®, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’, Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®, Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin®, Rialachan (CE)

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais maidir le hidard agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge focshléinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (10 L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi focshlainte le haghaidh Gsdid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
(10 L 378, 27.12.20086, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (10 L 18, 22.1.2000, Ich. 1).

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

Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 én gCoimisitn an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le
hioc téilli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus
mhedanmhéide agus maidir le cinamh riarachain a fhaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht
(10 L 329, 16.12.2005, Ich. 4).
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Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin®®, Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle!!, Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle!?, Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisiin'®, Rialachan Cur Chun
Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiin'* agus Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n
gCoimisiin®®.

De bhun Airteagal 6(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ni mor don téille is
inioctha leis an nGniomhaireacht as an iarratas a scradd a bheith ag gabhail leis an
jarratas ar udaru tairge iocshlainte lena Usaid ag an duine. De bhun Airteagal 43(1) de
Rialachan (AE) Uimh. 2019/6, ni mér don taille is inioctha leis an nGniomhaireacht as
an iarratas a scrudd a bheith ag gabhdil le hiarratas ar Gdard margaiochta laraithe le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta.

I gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chomhairle an
Aontais Eorpaigh agus 6n gCoimisitn an 19 1Gil 2012 maidir le gniomhaireachtai
dilaraithe, i ndail le comhlachtai ina bhfuil an t-ioncam comhdhéanta de thailli agus
muirir anuas ar ranniocaiocht an Aontais, ba cheart na tailli a shocrd ar leibhéal ag a
seachnofai easnamh nd carnadh suntasach barrachais agus ba cheart athbhreithnil a
dhéanamh orthu nuair nach amhlaidh an cés. D& bhri sin, ba cheart coras faireachain
costais a chur i bhfeidhm. Is é an fheidhm ba cheart a bheith ag coras faireachain den
sort sin athruithe suntasacha ar chostais a bhrath, cinn a bhféadfaidh a éileamh leo,
nuair a chuirtear san aireamh an ranniocaiocht 6n Aontas agus ioncam eile
neamhthailli, athru ar thailli, muirir nd luach saothair a shuitear faoin rialachan seo.
Chomh maith leis sin, ba cheart don chéras faireachain sin a bheith in ann, bunaithe ar
fhaisnéis oibiachtuil is féidir a dheimhniu, athruithe suntasacha ar an gcostas a
bhaineann le luach saothair as seirbhisi a sholathraionn Gdarais innitla Ballstat don
Ghniomhaireacht a bhrath, Ballstdit a ghniomhaionn mar rapdirtéiri agus
comhrapdirtéiri, i gcés inarb infheidhme, agus seirbhisi a sholathraionn saineolaithe a
bhfuil conradh tugtha ag an nGniomhaireacht déibh le haghaidh nésanna imeachta na
bpainéal saineolaithe maidir le feisti leighis. Faisnéis maidir le costas a bhaineann le

10

11

12

13

14

15

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai
na n-udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-Usdid ag an duine agus tairgi iocshlainte
tréidliachta a scradu (10 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Rialachan (CE) 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar
sios nosanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhund do shubstainti ati
gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, lena n-aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 én gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle (10 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

Rialachan (AE) Uimh. 2018/782 6n gCoimisiiin an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail
mhodheolaiochta do mheasinu riosca agus na moltai i leith an bhainistithe riosca da dtagraitear i
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 (10 L 132, 30.5.2018, Ich. 5).

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisiin an 2 Lunasa 2021 lena leagtar sios
rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann le dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le formaid, abhar agus achoimre ar
mhaistirchomhad an chérais faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta
(10 L 279, 3.8.2021, Ich. 15).

Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le scrudd a dhéanamh ar
jarratas ar aistrid (dard margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (10 L 286, 8.11.1996, Ich. 6).
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seirbhisi a dtugann an Ghniomhaireacht luach saothair ina leith, ba cheart don
thaisnéis sin a bheith so-initichta i gcomhréir le hAirteagal 257 de Rialachan (AE,
Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®.

Ba cheart tailli a thobhach ar iarratasoiri ar Gdarl margaiochta agus sealbhoiri
Udaruithe margaiochta ar bhonn coir, i gcas ina mbionn an téille a mhuirearaitear
comhréireach leis an obair mheastnuchain. D& bhri sin, chun crioch roinnt tailli
iar-idaruchain a mhuireart i gcas ina gcuirtear tairgi Gdaraithe ag na Ballstait san
direamh sa mheasund a dhéanann an Ghniomhaireacht, ba cheart aonad
inmhuirearaithe a shui, gan beann ar an nds imeachta faoinar udaraiodh an tairge
iocshlainte, eadhon faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 Rialachan (AE) 2019/6 nd
Treoir 2001/83/CE, agus gan beann ar an mbealach ina sannann Ballstait n6 an
Coimisiun uimhreacha udaruchéin. I gcas tairgi iocshlainte lena n-uséaid ag an duine,
ba cheart an cuspoir sin a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad inmhuirearaithe a shui
ar bhonn shubstainti gniomhacha agus fhoirm chégaisiochta na dtairgi at4 faoi réir an
cheanglais a bheith claraithe sa bhunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 57(1), an
dara fomhir, pointe (I), de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, bunaithe ar fhaisnéis 6n
liosta de na tdirgi iocshldinte uile lena n-usdid ag an duine at4 udaraithe san Aontas da
dtagraitear in Airteagal 57(2), an dara fomhir, den Rialachan sin. Nior cheart na
substainti gniomhacha a chur san aireamh nuair a shuitear an t-aonad inmhuirearaithe i
ndail le tairgi iocshlainte hoiméapatacha no tairgi iocshlainte luibhe. 1 gcés tairgi
iocshlainte tréidliachta, ba cheart an cuspoir céanna de chothromaiocht agus
comhréireacht a chomhlionadh tri bhithin an t-aonad inmhuirearaithe a shui bunaithe
ar fhaisnéis atd i mbunachar sonrai tairgi an Aontais da dtagraitear in Airteagal 55(1)
de Rialachan (AE) 2019/6, amhail substainti gniomhacha, foirm choégaisiochta agus
neart na dtairgi iocshlainte tréidliachta, a chuirtear san aireamh san Aitheantoiri Tairge
da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2 in larscribhinn Il a ghabhann le
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisitin'’, chomh maith leis an
Aitheant6ir Buan d& dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1 in larscribhinn Il a
ghabhann leis an Rialachan Cur Chun Feidhme sin.

D’thonn aird a thabhairt ar na hidaruithe margaiochta ar fad 1 leith tairgi iocshlainte
lena n-usaid ag an duine a thugtar do shealbhoiri tidaruithe margaiochta, ba cheart go
geuirfi san aireamh, le lion na n-aonad inmhuirearaithe lena bhfreagraitear do na
hudaruithe sin, an lion Ballstat ina bhfuil an t-idart margaiochta baili.

Chun cuntas a dhéanamh d’éagstlacht churaimi reachtila na Gniomhaireachta agus na
rapairtéiri agus, i gcas inarb infheidhme, na comhrapdirtéiri, ba cheart na tailli a
thobhach in aghaidh an nds imeachta, i gcés costas a bhaineann leis an measinu ar
thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta,
agus ar bhonn blianttil ar chostais a thabhaionn an Ghniomhaireacht as
gniomhaiochtai leaninacha eile a dhéanann sé faoina sainordu, cinn a théann chun
sochair sealbhdiri udaruithe margaiochta ar an iomlan. Chun crioch an tsimplithe sin,

16

17

Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Iuil 2018
maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta an Aontais, lena leasaitear
Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh.1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE)
Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012, (10 L 193, 30.7.2018, Ich. 1).

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16 6n gCoimisiln an 8 Eandir 2021 lena leagtar sios na bearta
agus na socruithe praiticitla is ga le haghaidh bhunachar sonrai an Aontais maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta (bunachar sonrai tairgi an Aontais) (10 L 7, 11.1.2021, Ich. 1).
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ba cheart na costais a bhaineann le mionathruithe ar Chineal | a chur san aireamh sa
taille bhliant(il ar bhonn mean-mheastachain.

Taille bhliantuil as tairgi iocshlainte a Udaraitear i gcomhréir leis an nos imeachta
laraithe a leagtar amach i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 né an n6s imeachta laraithe
a leagtar amach i Rialachan (AE) 2019/6, ba cheart an taille sin a thobhach chun a
airithiu go gcumhdaitear na costais a bhaineann leis na gniomhaiochtai foriomlana
maoirseachta agus cothabhdla iar-udarichdin do na tairgi sin. Airitear sna
gniomhaiochtai sin taifeadadh mharga iarbhir na dtéirgi iocshlainte a Gdaraitear i
gcomhréir le nosanna imeachta an Aontais, cothabhdil chomhaid na n-udaruithe
margaiochta agus cothabhail bunachar sonrai éagstil a bhainistionn an
Ghniomhaireacht, agus gniomhaiochtai a chuireann le bearta leantacha maidir le
cothromaiocht riosca-sochair tdirgi iocshlainte tdaraithe. Cuimsitear leo freisin
rochtain agus anailis ar shonrai maidir le sldinte uile-Aontais chun tacu le
cinnteoireacht nios fearr ar feadh shaolré an tairge maidir le cogais leighis le
fiorfhianaise bhaili agus iontaofa. Ba cheart an t-ioncam 6n taille bhlianttil sin a séid
chun luach saothair bliantdil seirbhisi rapdirtéiri agus comhrapdirtéiri 6 Gdarais innidla
na mBallstat a mhaoinid, luach saothair as a rannchuidiu faoi seach le gniomhaiochtai
maoirseachta agus cothabhala na Gniomhaiochtai.

Ba cheart taille bhliantdil shonrach a mhuireart as tairgi iocshlainte a Gdaraitear i
gcombhreéir le Treoir 2001/83/CE agus as tairgi iocshlainte tréidliachta a Gdaraionn na
Ballstait i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 go sonrach le haghaidh na
ngniomhaiochtai faireachais cdgas a dhéanann an Ghniomhaireacht agus a théann
chun sochair sealbhdiri Udaruithe margaiochta ar an iomlan. Baineann na
gniomhaiochtai sin leis an teicneolaiocht faisnéis, go hairithe cothabhail bhunachar
sonrai EudraVigilance da dtagraitear in Airteagal 24(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, cothabhdil bhunachar sonrai tairgi an Aontais da dtagraitear in
Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6 agus cothabhail bhunachar sonrai an
Aontais um fhaireachas cégas da dtagraitear in Airteagal 74(1) den Rialachén sin,
faireachan ar litriocht leighis airithe agus rochtain phras agus anailis ar shonrai maidir
le slainte uile-Aontais chun tacd le cinnteoireacht ar feadh shaolré an tairge maidir le
cogais leighis le fiorfhianaise bhaili agus iontaofa.

Ba cheart muirir a thobhach as gniomhaiochtai agus seirbhisi riarachain, amhail
eisitiint deimhnithe, gniomhaiochtai agus seirbhisi nach gcumhdaitear le téille a
ndéantar forail di sa Rialachdn seo, ach ba cheart do théilli a thoibhionn an
Ghniomhaireacht teacht le seirbhisi eolaiochta a sholathraionn an Ghniomhaireacht
faoina sainordu, seirbhisi a chuireann leis an measunu a bhaineann le tairgi iocshlainte
agus cothabhdil tairgi udaraithe, lena n-diritear faireachdn leantinach ar an
gcothromaiocht riosca-sochair.

| gcés ina laghdaitear taille faoi 100 %, ba cheart forail a bheith ann do mhéid iomlan
na taille sin ar bhonn teoiricidil, chun criocha trédhearcachta agus aisghabhala costas.

I gcomhréir le beartais an Aontais, ta sé iomchui forail a dhéanamh maidir le
laghduithe ar na tailli chun tacu le hearnalacha agus iarratasoiri no sealbhoiri Gdaruithe
margaiochta sonracha, amhail micrifhiontair, fiontair bheaga agus mheanmhéide
(FBManna), n6 chun freagairt d’imthosca sonracha, amhail tairgi a fhreagraionn do
thosaiochta slainte poibli nd slainte ainmhithe aitheanta nd tairgi iocshlainte
tréidliachta atd beartaithe do mhargadh teoranta a Udaraitear i gcomhreéir le
hAirteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.
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Ta an margadh le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta nios 10 agus nios ilroinnte i
gcomparaid leis an margadh le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine. Da
bhri sin, ta sé iomchui forail a dhéanamh maidir le laghdl ar an taille bhliantudil agus
roinnt tailli sonracha le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta.

Ba cheart a chur ar a chumas do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta laghduithe
eile ar thailli a sholathar ar chiiseanna a bhfuil Gdar leo chun an tsléinte phoibli agus
slainte ainmhithe a chosaint. Ba cheart tuairim fhabhrach én gCoimisiin a bheith
éigeantach sula ndeonfai tuilleadh laghduithe ar thailli, chun ailinid le dli an Aontais
agus beartais fhoriomlana an Aontais a airithid. Ina theannta sin, i gcéasanna
eisceachtula a bhfuil Gdar cui leo, agus ar chdiseanna dianriachtanacha maidir leis an
tslainte phoibli nd slainte ainmhithe, ba cheart do Stiurthoir Feidhmilchain na
Gniomhaireachta a bheith in ann cinealacha airithe tailli a laghdd ar bhonn scrudu
criticiuil ar staid shonrach gach cais.

Chun solubthacht a thabhairt, go hairithe chun oiriunu d’fhorbairt san eolaiocht, ba
cheart a chur ar a chumas do Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta socruithe oibre
a shonru chun cur i bhfeidhm an Rialachain seo a éascd, ar thogra a bhfuil Gdar cui leis
on Stiarthoir Feidhmiuchain. Go hairithe, ba cheart a chur ar a chumas don Bhord
Bainistiochta spriocdhatai agus sprioc-amanna le haghaidh iocaiochta, modhanna
iocaiochta, amchlar, ranguithe mionsonraithe, liostai de laghduithe breise ar thailli
agus méideanna mionsonraithe laistigh de theorainneacha raoin shuite a shui. Ba
cheart tuairim fhabhrach 6n gCoimisiun a bheith éigeantach sula gcuirtear an togra
faoi bhraid an Bhoird Bainistiochta lena ghlacadh, chun ailiniu le dli an Aontais agus
beartais fhoriomlana an Aontais a airithiu.

| gcas a measunuithe, rapoirtéiri agus comhrapdirtéiri agus na roil eile a mheastar mar
roil choibhéiseacha chun criocha an rialachain seo i ndail le moladh eolaioch agus
cigireachtai, braitheann siad ar mheastdireachtai eolaiochta agus acmhainni Gdarais
innitla na mBallstat, fad atd sé faoi dhualgas na Gniomhaireachta na hacmhainni
eolaiocha atd ann a chuireann na Ballstait ar fail d6 a chomhordd, i gcomhréir le
hAirteagal 55 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. | bhfianaise an mhéid sin, agus
chun acmhainni iomchui a airithid do na measunuithe eolaiocha a bhaineann leis na
nosanna imeachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht
luach saothair a ioc as na seirbhisi meastnuchain eolaiocha a sholathraionn na
rapairtéiri agus na comhrapdirtéiri a cheapann na Ballstait mar chomhaltai de choisti
eolaiocha na Gniomhaireachta, nd, i gcas inarb &bhartha, seirbhisi a sholathraionn
rapdirtéiri agus comhrapoirtéiri sa ghrdpa comhorddchain da dtagraitear in
Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE. Ba cheart do mheid an luacha saothair as na
seirbhisi a sholathraionn na rapéirtéiri agus na comhrapdirtéiri sin a bheith bunaithe ar
mheastachain ar an ualach oibre lena mbaineann agus ba cheart iad a chur san aireamh
i socrd leibhéal na dtailli a mhuirearaionn an Ghniomhaireacht.

I gcomhréir le beartais an Aontais chun tacu le FBManna de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisiun'®, ba cheart feidhm a bheith ag laghduithe ar
thailli maidir leo. Ba cheart laghduithe den sort sin a bheith suite ar bhonn a chuireann
cumas FBManna iocaiocht a dhéanamh san aireamh. Chun a airithit nach ndéantar aon
athrd ar an gcreat reatha le haghaidh tacaiocht do FBManna go dti go ndéantar

18

Moladh én gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mheanmbhéide a shainmhinit (2003/361/CE) (10 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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athbhreithnit féideartha ar Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn'®, ba
cheart ratai reatha um laghdu ar thailli iar-udartichdin a dheonti ar FBManna. Thairis
sin, ba cheart do mhicrifhiontair a bheith diolmhaithe 6 na tailli iar-udartuchain uile.

Maidir le tairgi iocshlainte cinedlacha lena n-usaid ag an duine agus tairgi iocshlainte
cinealacha tréidliachta, tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine agus tairgi
iocshlainte tréidliachta a Udaraitear faoi na foralacha a bhaineann le hisaid cogais
leighis sheanbhunaithe, tairgi iocshlainte hoiméapatacha lena n-tisdid ag an duine agus
tairgi iocshlainte hoiméapatacha tréidliachta, chomh maith le téirgi iocshlainte luibhe
lena n-usaid ag an duine, ba cheart déibh a bheith faoi réir taille bhliantudil laghdaithe
faireachais cdgas, toisc gurb ionddil go mbionn proifil sabhailteachta sheanbhunaithe
acu. | gcas ina bhfuil tairgi iocshlainte den sort sin faoi réir aon cheann de ndsanna
imeachta faireachais cdgas a dhéantar ar leibhéal an Aontais, afach, ba cheart an taille
iomlan a mhuirearu i bhfianaise na hoibre ata i gceist.

Chun ualach oibre riarachain diréireach a sheachaint don Ghniomhaireacht, ba cheart
laghduithe ar thailli agus dioltinti 6 thailli a chur i bhfeidhm ar bhonn dearbhd 6
shealbhoéir an udaraithe margaiochta nd On iarratasdir lena maitear go bhfuiltear i
dteideal beart den sort sin. Ba cheart cur in aghaidh faisnéis mhicheart den sort sin a
chur isteach tri bhithin muirear sonrach a chur i bhfeidhm ma shuionn an
Ghniomhaireacht gur cuireadh faisnéis mhicheart den sort sin isteach.

Ar chuiseanna intuarthachta agus soiléireachta, ba cheart méideanna na dtailli, na
muirear agus an luacha saothair a bheith in euro.

Ba cheart méideanna na dtailli agus na muirear agus an luacha saothair le hadarais
innitla na mBallstat a choigeartd, i gcas inarb iomchui, chun athruithe suntasacha ar
chostais, a bhraitear le faireachan ar chostas, a chur san aireamh agus ba cheart
boilscit a chur san aireamh freisin. Chun crioch tionchar an bhoilscithe a chur san
aireamh, ba cheart an tinnéacs Comhchuibhithe Praghsanna do Thomhaltdiri arna
fhoilsit ag Eurostat de bhun Rialachan (AE) Uimh. 2016/792 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle? a Gsaid.

Chun coigeartt gasta struchtar agus mhéideanna na dtailli, na muirear agus an luacha
saothair le hudardis inniula na mBallstdt a airithid, coigeartuithe mar gheall ar
athruithe suntasacha ar chostais ndé nosanna imeachta, ba cheart an chumhacht
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh a tharmligean ar an gCoimisian i ndail leis na méideanna agus na
gniomhaiochtai abhartha faoi réir tailli agus muirear agus luach saothair, ar bhonn na
faisnéise oibiachtila a bhaineann le costais n6 athruithe ar an gcreat rialala. Ta sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairlidchain iomchui le
linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na comhairlidchain sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
gComhaontl Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios

19
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Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisiun an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le
hiocaiocht tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag micrifhiontair agus ag fiontair bheaga
agus mheanmhéide agus maidir le cinamh riarachain a fhaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht
(10 L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

Rialachan (AE) 2016/792 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 11 Bealtaine 2016 maidir le
hinnéacsanna comhchuibhithe praghsanna do thombhalt6iri agus maidir leis an innéacs praghsanna tithe,
agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 2494/95 6n gCombhairle (10 L 135, 24.5.2016, Ich. 11).
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(26)

(27)

(28)

Fearr?', Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha
tarmligthe a airithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid
uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chérasach
ag a geuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisidin a bhionn ag
déileail le hullmhu na ngniomhartha tarmligthe.

Chun aisghabhdil costais a Airithid, ba cheart don Ghniomhaireacht seirbhisi a
sholathar de bhua na gcdraimi a chuirtear ar a hiontaoibh tar €is iocaiocht iomlan na
taille comhfhreagrai n6 an mhuirir chomhfhreagraigh. | gcomhréir le hAirteagal 71, an
ceathrd fomhir, de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715 6n gCoimisiin??, afach,
feadfar seirbhis a sholathar gan réamhiocaiocht na téille comhfhreagrai nd an mhuirir
chomhfhreagraigh in imthosca eisceachtula.

I gcomhréir le hAirteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/123%, solathraionn an
Ghniomhaireacht, thar ceann an Choimisidin, runaiocht na bpainéal saineolaithe a
ainmnitear i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745. Ba cheart, d& bhri sin, go leasofai
an thorail d’Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/745 a bhaineann le tailli a ioc as
comhairle a sholathraionn painéil de shaineolaithe chun go gceaddfar don
Ghniomhaireacht na tailli sin a fhail, a luaithe a bheidh na tailli sin suite ag an
gCoimisiun i gcomhréir leis an Rialachan sin.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspdir an Rialachain seo, eadhon, cistiti iomchui
ar ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta a dhéantar ar leibhéal an Aontais a airithid, a
bhaint amach go leordhéthanach agus gur fearr, de bharr scala an bhirt, 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. | gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an
cuspair sin a ghnétha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios an méid seo a leanas leis an Rialachan seo:

(a)

méideanna na dtailli agus na muirear arna mbunud ar mheastoireacht chostasbhunaithe
agus arna dtobhach ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an
Ghniombhaireacht’) i ndail le gniomhaiochtai measunaithe a bhaineann le hudart a
fhail 6n Aontas chun margaiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta, agus leis an udard sin a choinneail ar
bun, agus i ndail le seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht né curaimi eile

21

22

23

Combhaontu IdirinstitiGideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an
Coimisitn Eorpach maidir le Reachtdireacht Nios Fearr (10 L 123, 12.5.2016, Ich. 1).

Rialachan Tarmligthe 6n gCoimisiun (AE) 2019/715 an 18 Nollaig 2018 maidir leis an rialachan réime
airgeadais le haghaidh na gcomhlachtai arna gcur ar bun faoi CFAE agus faoi Chonradh Euratom agus
d& dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle. (10 L 122, 10.5.2019, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eanair 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistii géarchéimeanna do
thairgi focshlainte agus d’fheisti leighis (I0 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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(b)

(©)

arna ndéanamh aici, da bhforailtear i Rialachan (CE) 726/2004 agus i Rialachan
(AE) 2019/6;

na méideanna comhfhreagracha luacha saothair arna mbund ar mheastoireacht
chostasbhunaithe agus inioctha ag an nGniomhaireacht le hudarais innitla na
mBallstat as na seirbhisi a sholathraionn rapoirtéiri agus, i gcas inarb infheidhme,
comhrapdirtéiri ¢ udardis innidla na mBallstat, n6 iad sidd ag a bhfuil réil eile a
mheastar a bheith coibhéiseach chun criocha an rialachain seo, da dtagraitear sna
hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan seo; agus

an faireachan ar chostais na ngniomhaiochtai agus na seirbhisi a sholathraionn an
Ghniomhaireacht agus ar chostais an luacha saothair da dtagraitear i bpointe (b).

Airteagal 2
Sainmhinithe

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

(1)

)

©)

(4)
()

ciallaionn ‘aonad inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an
duine’ (‘aonad inmhuirearaithe — daoine’) aonad a shainmhinitear tri theaglaim
uathdil den tacar sonrai a leanas arna ndiorthd 6 fhaisnéis ar gach tairge iocshlainte
lena n-usdid ag an duine ata Uidaraithe san Aontas atd ag an nGniomhaireacht, agus 1
gcomhréir le hoibleagaid sealbhdiri Gdaraithe margaiochta da dtagraitear in
Airteagal 57(2) pointe (b) agus pointe (c) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 faisnéis
den chinedl sin a chur faoi bhraid an bhunachair sonrai da dtagraitear in
Airteagal 57(1), an dara fomhir, pointe (I), den Rialachan sin:

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

(b) sealbhoir Gdaraithe margaiochta;
(c) an Ballstat a bhfuil an t-idartt margaiochta baili ann;

(d) substaint ghniomhach né teaglaim de shubstainti gniomhacha, ach amhain i
gcas tairgi iocshlainte hoiméapatacha nd tairgi iocshlainte luibhe, mar a
shainmhinitear in  Airteagal 1, pointe5 agus30, faoi seach, de
Threoir 2001/83/CE;

(e) foirm chdgaisiochta;

ciallaionn ‘aonad inmhuirearaithe i ndail le tairgi iocshldinte tréidliachta’ (‘aonad
inmhuirearaithe — tréidliacht) aonad a shainmhinitear tri theaglaim uathdil de na
réimsi sonrai a leanas ata sa bhunachar sonrai tairgi de chuid an Aontais arna bhund
de bhun Airteagal 55(1) de Rialachan (AE) 2019/6:

(@) an tAitheantoir Buan da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.1. in
larscribhinn 111 a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

(b) an tAitheantdir Tairge da dtagraitear faoi Aitheantas Réimse Sonrai 3.2 in
larscribhinn 111 a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/16;

ciallaionn  ‘fiontar meanmhéide’ fiontar meanmhéide de réir  bhri
Mholadh 2003/361/CE;

ciallaionn ‘fiontar beag’ fiontar beag de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
ciallaionn ‘micrifthiontar’ micrifthiontar de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
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(6) ciallaionn ‘éigeandail slainte poibli’ staid ¢igeandala slainte poibli a aithnionn an
Coimisiun i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?*.

Airteagal 3
Na cinealacha tailli agus muirear
Féadfaidh an Ghniomhaireacht na cinealacha tailli né muirear seo a leanas a thobhach:

@ tailli agus muirir le haghaidh nosanna imeachta um measind agus seirbhisi a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine, a leagtar amach in
larscribhinn 1,

(b) tailli agus muirir le haghaidh nosanna imeachta um measind agus seirbhisi a

bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta, a leagtar amach in larscribhinn II;

(© tailli bliantala le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe lena n-isaidag an duine agus le
haghaidh tairgiiocshlainte tréidliachta Gdaraithe, a leagtar amach in larscribhinn II;

(d) tailli agus muirir eile le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-tsaid ag an duine, le
haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta agus comhairlitchain maidir le feisti leighis, a
leagtar amach in larscribhinn 1V.

Airteagal 4
TAilli breise agus muirir bhreise

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht taille sheirbhise eolaiche a thobhach le haghaidh
seirbhisi eolaiocha a sholathraionn si mura gcumhdaitear na seirbhisi sin le téille né
muirear eile da bhfordiltear sa Rialachan seo. Cuirfear san aireamh le méid na taille
seirbhise eolaiche an t-ualach oibre lena mbaineann. Leagtar amach 1 bpointe 5
d’Tarscribhinn IV iosmhéid agus uasmheid na taille agus, i gcas inarb &bhartha, an
luach saothair comhfhreagrach le haghaidh na rapdirtéiri agus, i gcas inarb &bhartha,
na gcomhrapoirteiri.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht muirear a thobhach le haghaidh seirbhisi riarachain a
sholathraionn si, arna iarraidh sin do thril pairti, mura gcumhdaitear na seirbhisi sin
le taille n6 muirear eile d& bhforéiltear sa Rialachan seo. Cuirfear san aireamh le
méid an mhuirir le haghaidh seirbhisi riarachain an t-ualach oibre lena mbaineann.
Leagtar amach i bpointe 6.4 d’Iarscribhinn IV fosmhéid agus uasmhéid an mhuirir
sin.

3. Is é Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta a shocroidh na tailli agus na muirir a
bheidh & dtobhach de bhun mhireanna 1 agus 2 tar €éis don Choimisiun tuairim
fhabhrach a thabhairt uaidh, i gcomhréir leis an nds imeachta arna bhunu faoi
Airteagal 8. Foilseofar na méideanna is infheidhme ar shuiomh gréasain na
Gniomhaireachta.

4. Cuirfidh an Coimisitn san aireamh in aon least a dhéanfar ar an Rialachan seo aon
taille agus aon mhuirear a bheidh & dtobhach i gcomhréir leis an Airteagal seo.

2 Cinneadh  Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6On gComhairle an
22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte, agus lena
n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (10 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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Airteagal 5

Luach saothair arna ioc le hudaréis innitla na mBallstat as seirbhisi a sholathar don

Ghniomhaireacht

locfaidh an Ghniomhaireacht an luach saothair da dtagraitear in Airteagal 1(b) i
gcomhréir leis na méideanna luacha saothair d& bhforailtear sa Rialachan seo.

Mura bhforailtear dd& mhalairt sa Rialachdn seo, i gcds ina mbeidh feidhm ag
laghduithe taille, ni laghdofar an luach saothair a thabharfar d’tidardis inniula na
mBallstat arb inioctha é i gcomhréir leis an Rialachan seo.

focfar an luach saothair le hadarais innitla na mBallstat i gcomhréir leis an gconradh
scriofa da dtagraitear in Airteagal 62(3), an chéad fhomhir, de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004. iocfar an luach saothair in euro. focfaidh an Ghniomhaireacht aon
mhuirir bhainc a bhaineann le hiocaiocht luacha saothair den sért sin. Buno6idh Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta rialacha mionsonraithe a bhaineann le hiocaiocht
luacha saothair, i gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachan seo.

Airteagal 6
Laghdu ar théilli agus ar mhuirir

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na laghduithe a leagtar amach in larscribhinnV i
bhfeidhm.

I gcés ina n-iarrann Ballstat né instititid de chuid an Aontais meastint, tuairim no
seirbhis ar an nGniomhaireacht, maithfidh an Ghniomhaireacht méid iomlan na taille
nd an mhuirir faoi seach, de réir mar is infheidhme.

| gcés inar feidir leis an iarratasoir né le sealbhoir an Udaraithe margaiochta tairbhe a
bhaint as laghdu eile taille da bhforailtear i reachtaiocht an Aontais freisin, ni bheidh
feidhm ag aon laghdu seachas an laghdu is fabhrai don iarratasoir n6 do shealbhoir
an Gdaraithe margaiochta.

Féadfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra a bhfuil ddar cui leis 6
Stiarthéir Feidhmidchain an Gniomhaireachta, go hairithe togra le haghaidh slainte
phoibli né slainte ainmhithe a chosaint n6 le haghaidh tact le cinedlacha sonracha
tairgi né iarratasdiri a roghnaitear ar chuiseanna a bhfuil Gdar cui leo, laghdd iomlan
no pairteach an mhéid is infheidhme a dheond, tar éis do tuairim fhabhrach a fhail én
gCoimisian, i gcomhréir le hAirteagal 8.

Féadfaidh Stiarthdir Feidhmidchain na Gniomhaireachta, in imthosca eisceachtula
agus ar chuiseanna dianriachtanacha a bhaineann le slainte phoibli n6 sléinte
ainmhithe agus de réir an chais, laghduithe iomlana n6 péirteacha a dheont maidir
leis na tailli a leagtar amach in larscribhinni I, I, 111 agus 1V, ach amhain na tailli a
leagtar amach i bpointi 6,15 agus 16 d’larscribhinn |, i bpointi 7 agus 10
d’Tarscribhinn Il agus i bpointe 3 d’Tarscribhinn I1l. Cuirfear in idl in aon chinneadh
a ghlacfar de bhun an Airteagail seo na ctiseanna ar a mbunaitear an cinneadh sin.

Airteagal 7
Tailli agus muirir a ioc
Is in euro a iocfar na tailli agus na muirir is dlite faoin Rialachan seo.
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Déanfar iocaiocht na dtailli agus na muirear tar éis don iocdir iarraidh ar iocaiocht a
thail a d’eisigh an Ghniomhaireacht ina sonraitear an sprioc-am le haghaidh
iocaiochta.

Déanfar iocaiocht na dtailli agus na muirear tri bhithin aistrit chuig cuntas bainc na
Gniomhaireachta a shonraitear san iarraidh ar iocaiocht. locfaidh an iocoir aon
mhuirir bhainc a bhaineann leis an iocaiocht sin.

Ni mheasfar an sprioc-am le haghaidh iocaiochta a bheith comhlionta ach amhain ma
t4 an méid iomlan ioctha in am tratha. Is éard a bheidh i ndata na hiocaiochta an data
a gheofar méid iomlan na hiocaiochta sa chuntas bainc atad ag an nGniomhaireacht.

Airteagal 8
Socruithe oibre

Déanfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta, ar thogra a bhfuil udar cui leis 6n
Stiarthéir Feidhmidchain agus tar éis do tuairim fhabhrach a fhail én gCoimisian, socruithe
oibre a bhuna chun cur i bhfeidhm an Rialachain seo a éascu, lena n-airitear modhanna
focaiochta na dtailli agus na muirear arna dtobhach ag an nGniomhaireacht agus an sasra le
haghaidh luach saothair a ioc le hadarais innitla na mBallstat faoin Rialachan seo.

Cuirfear na socruithe sin ar fail go poibli ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

GA

Airteagal 9
An data dlite agus na bearta a dhéanfar i gcas neamhiocaiochta

Sonrofar sna socruithe oibre a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 8 den
Rialachan seo datai dlite na dtailli né na muirear arna dtobhach i gcomhréir leis an
Rialachan seo. Tabharfar aird chui ar sprioc-amanna na ndsanna imeachta
meastnuchain da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus i Rialachan
(AE) 2019/6 agus i dTreoir 2001/83/CE.

| gcas ina mbeidh iocaiocht aon taille n6 muirir arna tobhach né arna thobhach i
gcomhréir leis an Rialachan seo thar téarma agus gan dochar d’inniulacht na
Gniomhaireachta imeachtai dli a thionscnamh chun iocaiocht a airithid de bhun
Airteagal 71 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, féadfaidh Stitrth6ir Feidhmidchain
na Gniomhaireachta a chinneadh nach solathroidh an Ghniomhaireacht na seirbhisi
né nach ndeanfaidh si na ndsanna imeachta lena mbaineann an téille n6 an muirear
faoi seach, no féadfaidh sé a chinneadh go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht aon
seirbhisi agus nésanna imeachta, idir leantnach agus bheartaithe, a chur ar fionrai go
dti go n-iocfar an téille n6 an muirear faoi seach, lena n-airitear is dbhartha mar a
bhforéiltear dé sin in Airteagal 99 de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046.

Airteagal 10
Trédhearcacht agus faireachan

Déanfar na méideanna a leagtar amach sna hiarscribhinni a fhoilsit ar shuiomh
gréasain na Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar a cuid costas agus solathréidh
Stidrthoir Feidhmeannach na Gniomhaireachta, mar chuid den tuarascail bhliantuil
gniomhaiochta a chuirfear faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle, an
Choimisitin agus na Cdairte Inidchairi faisnéis mhionsonraithe, a mbeidh bunds Iéi,
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faoi na costais atd le cumhdach leis na tailli agus na muirir ata faoi raon feidhme an
Rialachain seo. Aireofar san fhaisnéis sin an fhaisnéis feidhmiochta a leagtar amach
in larscribhinn VI agus miondealu ar na costais a bhain leis an mbliain féilire roimhe
sin agus réamhaisnéis don bhliain féilire ata le teacht. Foilseoidh an
Ghniomhaireacht forléargas ar an bhfaisnéis sin freisin ina tuarascail bhliantdil.

Udarais innitla na mBallstat ata freagrach as tairgi iocshlainte n6 saineolaithe ata ar
conradh ag an nGniomhaireacht le haghaidh ndsanna imeachta na bpainéal
saineolaithe maidir le feisti leighis, féadfaidh siad fianaise a sholathar faoi athruithe
suntasacha i gcostais na seirbhisi a sholathraitear don Ghniomhaireacht, agus
eisiafaidh siad aon éifeacht a bhionn ag coigeartuithe boilscithe agus aon chostais i
ndail le gniomhaiochtai nach ionann iad agus seirbhis a sholathar don
Ghniomhaireacht. Is féidir faisnéis den sort sin a shol&thar uair amhain in aghaidh na
bliana féilire, n6 de réir miniciochta nios 10 na sin, mar fhaisnéis chomhlantach i
dtaca leis an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le hlarscribhinn VI. Bundfar
fianaise den sort sin ar fhaisnéis airgeadais shonrach oifigiuil, a mbeidh Gdar cui Iéi,
maidir le cinedl agus méid an tionchair airgeadais a imriodh ar na costais le haghaidh
seirbhisi don Ghniomhaireacht. Chuige sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht
compardid agus comhdhluthu a sholathar lena n-éascaitear formaid choiteann.
Udarais innitla na mBallstit agus na saineolaithe atd ar conradh don
Ghniombhaireacht le haghaidh ndsanna imeachta na bpainéal saineolaithe maidir le
feisti leighis, solathroidh siad faisnéis den sért sin san fhormaid a sholathraionn an
Ghniombhaireacht, mar aon le haon fhaisnéis tacaiochta lenar féidir cruinneas na
méideanna a cuireadh isteach a fhiort. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis
sin a athbhreithnit agus a chomhiomlanu agus bainfidh si feidhm aisti, i gcomhréir le
mir 6, mar fhoinse le haghaidh na tuarascéla speisialta da bhforailtear sa mhir sin.

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

Déanfaidh an Coimisian faireachan ar an rata boilscithe, arna thomhas tri bhithin an
Innéacs Chomhchuibhithe ar Phraghsanna do Thomhaltéiri arna fhoilsii ag Eurostat
de bhun Rialachan (AE) Uimh. 2016/792, i ndail le méideanna na dtailli, na muirear
agus an luacha saothair a leagtar amach sna hlarscribhinni a ghabhann leis an
Rialachan seo. Ni dhéanfar an feidhmid faireachain roimh an [Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data aon bhliain amhdin tar éis dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain seo], agus ar bhonn bliantuil ina dhiaidh sin. Beidh feidhm
ag aon choigeart arna dhéanamh i gcomhréir le boilscia, ar thailli, muirir agus luach
saothair arna mbun( i gcomhréir leis an rialachan seo ar an 1 Eanair den bhliain tar
éis na bliana féilire a ndearnadh an feidhmiu faireachain lena linn, ar a luaithe.

Ar a luaithe ar an [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 3 bliana tar éis
dhata an chur i bhfeidhm] agus gach 3 bliana ina dhiaidh sin, féadfaidh Stiarthdir
Feidhmidchain na Gniomhaireachta, i gcas ina meastar gur abhartha é i bhfianaise
Airteagal 11(2), agus tar éis do dul i gcomhairle le Bord Bainistiochta na
Gniomhaireachta, tuarascail speisialta a sholathar don Choimisiin, ina léireofar, ar
bhealach oibiachtuil, moltai a mbeidh udar cui leo, a bheidh bunaithe ar fhiorais agus
a ngabhfaidh mionsonrai leordhéthanacha leo:

(@) déanfar meéid aon taille, muirir nd luacha saothair a mhéadu no a laghdu, tar éis
d’athri suntasach teacht ar na costais faoi seach, mar a bheidh sainaitheanta
agus doiciméadaithe sa tuarascail agus Udar cui curtha leis;
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(b) déanfar least ar aon ghné eile de na hlarscribhinni a bhaineann le tailli agus
muirir a thobhach, lena n-airitear tailli agus muirir d4 dtagraitear in Airteagal 4.

Beidh an tuarascail speisialta d& dtagraitear i mir 6 agus na moltai a bheidh ann
bunaithe ar na critéir seo a leanas:

(@) déanfar faireachan leaninach ar an bhfaisnéis d& dtagraitear i mireanna 2
agus 3 agus ar chostas na ngniomhaiochtai atd riachtanach chun curaimi
reachttla na Gniomhaireachta a chomhlionadh, ar faireachan é lena ndireofar ar
athruithe suntasacha a shainaithint a thainig ar chostas bunaithe sheirbhisi agus
gniomhaiochtai na Gniomhaireachta;

(b) beidh ann d’thaisnéis oibiachtuil agus infhioraithe agus do chainniochta lena
dtabharfar tacaiocht dhireach d’abharthacht na gcoigeartuithe arna moladh.

Féadfaidh an Coimisitn aon soiléiri né crutht breise a iarraidh maidir leis an
tuarascail agus na moltai a ghabhfaidh 1éi, ma mheastar gur ga sin a dhéanamh. Tar
éis di iarraidh den sért sin a fhail, solathr6idh an Ghniomhaireacht don Choimisiun,
gan moill mhichui, leagan nuashonraithe den tuarascail ina dtabharfar aghaidh ar aon
bhartlacha a thabharfaidh an Coimisitin agus aon cheisteanna a tharraingeoidh sé
anuas.

Féadfar an tréimhse tuairiscithe eatraimh da dtagraitear i mir 6 a dhéanamh nios
giorra in aon cheann de na casanna seo leanas:

(@) 1 gcas gur ann d’éigeandail slainte poibli;
(b) igcas go dtagann athr( ar shainorda dlithitil na Gniomhaireachta;

(c) 1 gcas gur ann d’thianaise shoiléir agus an-laidir go bhfuil athruithe suntasacha
tagtha ar chostais n6 ar chothromaiocht chostais-ioncaim na Gniomhaireachta,
lena n-airitear costais i ndail leis an luach saothair costasbhunaithe a thugtar
d’udardis innitula na mBallstat.

Airteagal 11
Athbhreithniu

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 13 chun least a dhéanamh ar na hlarscribhinni i gcés ina
measann sé go bhfuil Udar cui leis sin i bhfianaise ceann ar bith diobh siud a leanas:

(@) tuarascail speisialta a bheith faighte ag an gCoimisitn, i gcomhréir le
hAirteagail 10(6);

(b) torthai an fhaireachain ar an rata boilscithe da dtagraitear in Airteagal 10(5);

(c) athru a bheith tagtha ar charaimi reachtila na Gniomhaireachta ar cuis é le
hathr( suntasach a bheith tagtha ar a cuid costas;

(d) tuairisciu buiséadach 6n nGniomhaireacht;

(e) faisnéis abhartha eile, go hairithe maidir le gnéithe praiticitla le haghaidh
gniomhaiochtai a chur i gcrich a mbailionn an Ghniomhaireacht tailli né muirir
ina leith.

Bundfar aon athbhreithnit a dhéanfar ar na tailli agus na muirir agus ar an luach
saothair a ioctar le hadarais innitla na mBallstat da bhforéiltear sa Rialachan seo ar
mheastdireacht an Choimisiuin ar chostais agus ioncaim na Gniomhaireachta agus ar
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chostais abhartha na seirbhisi a sholathraionn Udarais innitla na mBallstat don
Ghniomhaireacht.

Airteagal 12
Meastachan a dhéanamh ar bhuiséad na Gniomhaireachta

Agus meastachan ar an ioncam agus ar an gcaiteachas don bhliain airgeadais dar gcionn a
thabhairt i gcomhréir le hAirteagal 67(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, cuirfidh an
Ghniomhaireacht faisnéis mhionsonraithe maidir le hioncam ¢ gach cineél taille agus muirir
agus luacha saothair faoi seach san aireamh. |1 gcomhréir le tiopeolaiocht na dtéilli agus na
muirear a leagtar amach in Airteagal 3 den Rialachan seo, déanfar idirdheald leis an
bhfaisnéis sin, faoi seach, idir na nithe seo a leanas:

@ tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine agus combhairliuchdin maidir le feisti
leighis;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta;

(© tailli bliantala, de réir cinedil;

(d) tailli agus muirir eile, de réir cineail.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht miondealdl de réir chineal an nés imeachta a sholathar in
iarscribhinn a ghabhfadh leis an doiciméad clarsceidealaithe aonair arna tairgeadh i gcomhréir
le hAirteagal 32(1) de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715.

Airteagal 13
An tarmligean a fheidhmiu

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

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 11(1) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana 6n [le
deimhnid] 20[xx]. Deéanfaidh an Coimisiun tuarascail maidir leis an gcumhacht
tharmligthe a ullmhu tradth nach déanai na 6 mhi roimh dheireadh na tréimhse
5 bliana sin. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhfhaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle
in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nad 3 mhi roimh dheireadh gach
tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 11(1) a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun culghairm
a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an la tar éis fhoilsid an chinnidh in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh no ar dhata is déanai a shonr6far sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun comhairlitichan
le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios i gComhaontl Idirinstitidideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 11(1) i bhfeidhm ach
amhain mura mbeidh aon agdid curtha in iul ag Parlaimint na hEorpa na ag an
gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud é, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a
chur in iul don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin
a fhadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 14
Leasu ar Rialachan (AE) Uimh. 2017/745

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 106 de Rialachan (AE) Uimh. 2017/745,
mir 14:

‘14. Na tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach i gcomhréir leis an
nos imeachta faoi mhir 13 den Airteagal seo a bhaineann leis an gcomhairle a
sholathraionn painéil saineolaithe d& solathraionn an Ghniomhaireacht an
ardrunaiocht i gcomhréir le hAirteagal 30 de Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle?®, socrofar iad ar bhealach trédhearcach agus ar
bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi a sholathraitear. Déanfar na tailli is
inioctha a laghdu i gcas n6s imeachta do chomhairlichan meastdireachta clinicidla,
ar ndés imeachta é a thionscnaitear i gcomhréir le roinn 5.1, pointe (c),
d’Tarscribhinn IX a ghabhann leis an Rialachan seo a bhfuil baint aige le monardir ar
micrifhiontar, fiontar beag n6 fiontar meanmhéide é de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE.

Airteagal 15
Aisghairm
Aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 297/95 agus Rialachan (AE) Uimh. 658/2014.

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

Airteagal 16
Foralacha idirthréimhseacha

1. Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le ndsanna imeachta na seirbhisi ar
éirigh an méid inioctha ina leith dlite roimh [QOifig na bhFoilseachan: cuir isteach
data an chur i bhfeidhm].

2. Maidir leis na tailli bliantdla a leagtar amach in larscribhinn 11, ni bheidh feidhm ag
an Rialachan seo maidir le tairgi a bhfuil taille bhliantail ina leith tar €is éiri dlite de
bhun Rialachan (CE) Uimh. 297/95 n6 Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 sa bhliain
[Oifig Foilseachan: cuir isteach bliain féilire an chur i bhfeidhm].

% Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol
atreisithe don Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistii géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm agus data cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige on [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach data an chéad lae den mhi i
ndiaidh dul in éag 6 mhi tar éis teacht i bhfeidhm].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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