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ANNEX 2

IARSCRIBHINN

a ghabhann leis an
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) 297/95 6n gComhairle agus Rialachan (AE)
Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
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IARSCRIBHINN 11

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

1.
1.1.
1.2.
1.3.
2.

a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta

Comhairle eolaiochta i gcomhreéir le hAirteagal 57(1)(n) de
Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004

Beidh feidhm ag taille EUR 33 100 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a
leanas:

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

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 15 800 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiche.

Beidh feidhm ag téille EUR 24 300 maidir le haon cheann de na hiarratai seo a
leanas:

(@) iarraidh maidir le forbairt chliniciil;

(b) iarraidh maidir le forbairt cailiochta agus sabhailteachta;

(c) iarraidh maidir le staideir chailiochta agus bhithchoibhéise le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta cinealacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(9)

de (AE) 2019/6.

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10 100 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiochta.

Beidh feidhm ag téille EUR 21 300 maidir le hiarraidh a bhaineann le haon cheann
diobh seo a leanas:

(a) iarraidh maidir le forbairt cailiochta;

(b) iarraidh maidir le forbairt sdbhailteachta;

(c) iarraidh maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tairgi iocshlainte
tréidliachta cinedlacha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(9) de (AE) 2019/6;
(d) iarraidh ar réamhphroifil riosca;

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

Beidh an luach saothair cothrom le EUR 6 100 le haghaidh an chomhordaitheora
comhairle eolaiochta.

larraidh ar thairge iocshlainte tréidliachta a aicmiu mar a bheartaitear le haghaidh

margadh teoranta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (29), de
Rialachan (AE) 2019/6 agus chun é a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh
adaru i gcomhréir le hAirteagal 23 den Rialachan sin

Beidh feidhm ag muirear EUR 5 200 maidir le hiarraidh ar thairge iocshlainte tréidliachta

a aicmil mar a bheartaitear le haghaidh margadh teoranta de réir bhri Airteagal 4(29) de
Rialachan (AE) 2019/6 agus chun é a mheas le haghaidh inchailitheachta le haghaidh
Udard de bhun Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2019/6.



3.

Uasteorainn iarmhar (MRL) a bhunt, a mhodhnu n6 sineadh a chur leis i gcomhréir
leis an nds imeachta a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle?

3.1.

3.2.

3.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 84 700 maidir le hiarratas chun MRL tosaigh a shocru
le haghaidh substaint ar leith. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 21 400 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 10 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 53 000 maidir le gach iarratas chun MRL at ann cheana
a mhodhnu no sineadh a chur leis. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 10 600
le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 9 700 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 24 300 maidir leis an meastnu chun a chinneadh cé acu
a cheanglaitear né nach gceanglaitear meastdireacht MRL iomlan le substaint
bhitheolaioch neamhchosuil cheimiceach de bhun larscribhinn I, Roinn 1.7, a
ghabhann le Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisitin. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 10 100 le haghaidh an rapoirtéara.

Udaru chun tairgi iocshlainte tréidliachta a mhargu a thagann faoi raon feidhme an

nés imeachta maidir le hddard margaiochta laraithe de bhun Airteagal 42 de

4.2.

4.3.

Rialachan (AE) 2019/6
4.1.

Beidh feidhm ag taille EUR 295 500 maidir le hiarratas ar udari margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte treidliachta de bhun Airteagail 8, 23 n6 Airteagal 25 de
Rialachan (AE) 2019/6 i gcas ina n-éilionn an t-iarratasoir substaint ghniomhach
nua. Leis an taille sin cumhdofar gach neart, gach foirm chdgaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 107 000 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 38 100 le haghaidh an chomhrapairtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 267 700 maidir le hiarratas ar udard margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta de bhun Airteagail 8, 20, 22, 23 nd
Airteagal 25 de Rialachan (AE) 2019/6 i gcés ina n-¢éilionn an t-iarratasoir substaint
ghniomhach aitheanta. Leis an taille sin cumhdofar gach neart, gach foirm
chogaisiochta agus gach laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan
beann ar an lion spriocspeiceas. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 82 100 le
haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 35 300 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 136 800 maidir le haon cheann de na hiarratais seo a
leanas:

(@) iarratas ar udard margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta
cineélach de bhun Airteagal 18 de Rialachan (AE) 2019/6;

(b) iarratas ar udard margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta
hibrideach de bhun Airteagal 19 de Rialachan (AE) 2019/6;
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Rialachan (CE) 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios
ndsanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na
cdgaseolaiochta i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 6n
gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachén
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (10 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

Rialachan (AE) Uimh. 2018/782 6n gCoimisitn an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na prionsabail
mhodheolaiochta do mheasuinu 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).
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(c) iarratas bunaithe ar thoilit feasach le haghaidh Gdart margaiochta le haghaidh
tairge iocshlainte tréidliachta de bhun Airteagal 21 de Rialachan (AE) 2019/6.

Leis an taille sin cumhddfar gach neart, gach foirm chogaisiochta agus gach
laithreoireacht a chuirtear isteach san iarratas céanna, gan beann ar an lion
spriocspeiceas. Beidh an luach saothair sin cothrom le EUR 30 800 le haghaidh an
rapdirtéara agus EUR 17 900 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Athscrudu ar adard margaiochta le haghaidh margai teoranta

Beidh feidhm ag taille EUR 19 000 maidir le hiarratas ar athscrddu a dhéanamh ar Gdaru
margaiochta le haghaidh margadh teoranta de bhun Airteagal 24(3) de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 100 le haghaidh an
rapoirtéara agus le EUR 2 400 le haghaidh an chomhrapoirteara.

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

6.1. Beidh feidhm ag taille EUR 87 800 maidir le hathri lena gceanglaitear measunu

lena dtugtar athruithe isteach ar shubstaint ghniomhach n6 substainti gniomhacha,
neart, foirm chogaisiochta, bealach riartha no bia-spriocspeiceas, ar a bhfuil
measunu le déanamh laistigh de 9014 i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de
Rialachan (AE) 2019/6. Muirearéfar an taille sin le haghaidh gach foirme
cbgaisiochta aonair né gach nirt/ldidreachta gaolmhaire. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 28 600 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 8 600 le haghaidh
an chomhrapairtéara.

6.2. Beidh feidhm ag taille EUR 47 500 maidir le hathruithe lena gceanglaitear measunu

lena dtugtar isteach athruithe ar shabhailteacht, éifeachtulacht n6 faireachas cégas,
ar a bhfuil measunu le déanamh laistigh de 60 n6 90 Ia, de réir mar a bheidh, i
gcombhréir le hAirteagal 66(3) de Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 9 800 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 7 600 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

6.3. Beidh feidhm ag taille EUR 23 900 maidir le hathruithe lena gceanglaitear measunu

lena dtugtar isteach athruithe céiliochta, agus sin amhain, ar a bhfuil measinu le
déanamh  laistigh de 6014 i gcomhréir le hAirteagal 66(3) de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 3 600 le haghaidh
an rapdirtéara agus le EUR 3 600 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.4. | gcas ina ndéantar athruithe éagsula lena gceanglaitear measinu a ghrapail in

iarratas aonair faoi Airteagal 64 de Rialachan (AE) 2019/6, beidh feidhm ag an taille
chomhfhreagrach mar a leagtar amach i bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3 den larscribhinn
seo maidir le gach ceann den chéad dé athrd. focfar an luach saothair i gcomhréir
leis na pointi sin. Le haghaidh an tri hathr( agus athruithe ina dhiaidh sin, beidh an
taille cothrom le EUR 12 000 in aghaidh an athraithe agus beidh an luach saothair
cothrom le EUR 1 800 in aghaidh an athraithe le haghaidh an rapdirtéara agus le
EUR 1 800 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

6.5. I gcas ina n-airitear le hiarratas postroinnte de bhun Airteagal 65 de

Rialachan (AE) 2019/6 nios mé na tairge amhain ata Udaraithe go larnach, beidh
feidhm ag na téilli agus ag an luach saothair a shonraitear i bpointi 6.1, 6.2 agus 6.3
den larscribhinn seo maidir le gach athrd ar an tairge ata Gdaraithe go larnach, cé go
gcuirfear muirear EUR 800 i bhfeidhm ar gach athrd ar an dara tairge até Gdaraithe



go larnach agus ar an tairge ina dhiaidh sin atd Gdaraithe go larnach a airitear san
iarratas céanna.

7. Tarchuir agus nésanna imeachta eadrana

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Beidh feidhm ag taille EUR 152 700 maidir le measinu a dhéantar i gcomhthéacs
nos imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 54(8) de Rialachan (AE) 2019/6.
Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 21100 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 9600 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 209 300 maidir leis an measunu a dhéantar i
gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 70(11) de
Rialachan (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille den sort sin ina hiomlaine. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 29 200 le haghaidh an rapoirtéara agus le
EUR 12 900 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 147 200 maidir leis an measunu a dhéantar de bhun
Airteagal 141(1), pointi (c) agus (e), de Rialachan (AE) 2019/6. Tarscaoilfear taille
den sort sin ina hiomlaine. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 17 500 le
haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 7 700 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 209 300 maidir leis an measunu a dhéantar i
gcomhthéacs n6s imeachta a thionscnaitear faoi  Airteagal 82 de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 29 200 le
haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 12 900 le haghaidh an chomhrapoirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 147 200 maidir leis an measunu a dhéantar i
gcomhthéacs nds imeachta a thionscnaitear faoi Airteagal 129(3) n6 130(4) de
Rialachan (AE) 2019/6. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 17 500 le
haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 7 700 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

| gcés ina bhfuil baint ag dha shealbhdir Gdaraithe margaiochta né nios mo leis na
nésanna imeachta da dtagraitear i bpointe 7.4 n6 7.5, déanfaidh an Ghniomhaireacht
an méid até inioctha ag gach sealbhoir Gdaraithe margaiochta a riomh in dha chéim,
mar a leanas:

(@) tri mhéid iomlan na taille a roinnt ar na sealbhoiri Gdaraithe margaiochta go
comhréireach maidir leis an lion aonad is inmhuirearaithe 6 thaobh tréidliachta
a chomhfhreagraionn do thairgi a iritear sa n6s imeachta arna sealbht ag gach
duine de na sealbhaoiri Gdaraithe margaiochta sin;

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

Deimhniu comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh mhaistirchomhaid

antaigini vacsaine (VAMF)

8.1.

Beidh feidhm ag taille EUR 23 900 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar VAMF
agus a dheimhnit de bhun phointe V.2 d’Iarscribhinn Il a ghabhann le Rialachan
(AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach é go comhuaineach le hiarratas tosaigh ar
Gdar( margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta faoin nés imeachta
laraithe ina bhfuil an antaigin ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom le
EUR 3600 le haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 3600 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.



10.

8.2.

8.3.

8.4.

Le haghaidh iarratais VAMF iomadulla a chuirtear isteach go comhuaineach i
gcomhthéacs an iarratais tosaigh chéanna ar Gdari margaiochta, beidh feidhm ag
taille EUR 23900 in aghaidh VAMF. Ni rachaidh an t-uasmhéid iomlan a
mhuirearaionn an Ghniomhaireacht thar EUR 71 700. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 3 600 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 3 600 le haghaidh an
chomhrapdirtéara. Le haghaidh iarratais VAMF iomadula a chuirtear isteach go
comhuaineach i gcomhthéacs an iarratais tosaigh chéanna ar Udard margaiochta, ni
rachaidh an luach saothair thar EUR 10800 le haghaidh an rapdirtéara na
EUR 10 800 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 33 100 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar VAMF
agus a dheimhnid nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh é ar antaigin i
vacsain no i vacsaini a udaraiodh cheana faoin nds imeachta laraithe, dilaraithe no
um aitheantas frithphairteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5000 le
haghaidh an rapoirtéara agus le EUR 5 000 le haghaidh an chomhrapairtéara.

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

Deimhnid comhliontachta le reachtaiocht an Aontais le haghaidh maistirchomhaid
teicneolaiochta ardéain vacsaine (VPTMF)

9.1.

9.2.

9.3.

Beidh feidhm ag taille EUR 23 900 maidir le hiarratas ar athbhreithnitu ar vPTMF a
dhéanamh agus a dheimhnid de bhun phointe V.4 d’Iarscribhinn Il a ghabhann le
Rialachan (AE) 2019/6 nuair a chuirtear isteach é go comhuaineach le hiarratas
tosaigh ar Udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta faoin nés
imeachta laraithe ina bhfuil an t-ardan ainmnithe. Beidh an luach saothair cothrom
le EUR 3600 le haghaidh an rapdirtéara agus le EUR 3 600 le haghaidh an
chomhrapdirtéara.

Beidh feidhm ag taille EUR 33 100 maidir le hiarratas ar athbhreithnit ar vPTMF
agus a dheimhnid nuair a chuirtear isteach mar iarratas ar leithligh é ar ardan i
vacsaini a tdaraiodh cheana faoin nds imeachta laraithe, dilaraithe n6 um aitheantas
frithphairteach. Beidh an luach saothair cothrom le EUR 5000 le haghaidh an
rapdirtéara agus le EUR 5 000 le haghaidh an chomhrapdirtéara.

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

Measunu ar staidéir faireachais iarmhargaiochta

10.1.

10.2.

Beidh feidhm ag téille EUR 37 800 maidir leis an measunu ar staidéir faireachais
iarmhargaiochta de bhun Airteagal 76(3) de Rialachan (AE) 2019/6 a dhéantar i
nios maé na Ballstat amhain.

Muirearéfar an taille mar a leanas:

(@ Beidh EUR 18900 dlite ar dhata tosaigh an no0s imeachta chun an
dréachtphrétacal staidéir a fhormheas da dtagraitear in Airteagal 15(3) de
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitin®. Beidh an
luach saothair cothrom le EUR 7 700 le haghaidh an rapdirtéara;

3

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281 6n gCoimisitn an 2 Lunasa 2021 lena leagtar sios rialacha
maidir le cur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le
dea-chleachtas faireachais cogas agus maidir le formaid, bhar agus achoimre ar mhdistirchomhad an chorais
faireachais cogas le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta (10 L 279, 3.8.2021, Ich. 15).
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11.

(b) Beidh EUR 18 900 dlite data tosaigh an nds imeachta chun measinu a
dhéanamh ar an tuarascail staideir deiridh da dtagraitear in Airteagal 15(5) de
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1281. Beidh an luach saothair
cothrom le EUR 7 700 le haghaidh an rapoirtéara.

10.3. | gcés ina bhforchuirtear an oibleagaid chun staidéar faireachais iar(daraithe a
dhéanamh ar nios mo na sealbhoir Gdaraithe margaiochta amhain agus ina ndéanann
na sealbhdiri Udaraithe margaiochta lena mbaineann staidéar sabhailteachta
iarGdaraithe comhphairteach, riomhfaidh an Ghniomhaireacht an taille ata le
muirearQ in dha chéim, mar a leanas:

(@) tri mhéid iomlan na taille a roinnt go cothrom ar na sealbhdiri Udaraithe
margaiochta sin;

(b) trid an laghdu taille a leagtar amach in larscribhinn V, pointe 1, a chur i
bhfeidhm ina dhiaidh sin, i gcas inarb abhartha.

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

Beidh feidhm ag taille agus luach saothair comhfhreagrach mar a shonraitear i
bpointi 1, 3, 4 agus 6 den larscribhinn seo agus i bpointi 1, 3, 4 agus 5 d’Iarscribhinn IV
agus pointi 6.1, 6.2 agus 6.4 den larscribhinn sin a ghabhann leis an Rialachan seo maidir
le hiarratas ar thuairim eolaiochta chun meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
tréidliachta a bheartaitear go heisiach le haghaidh margai lasmuigh den Aontas de bhun
Airteagal 138 de Rialachan (AE) 2019/6.



	IARSCRÍBHINN II  Táillí, muirir agus luach saothair le haghaidh nósanna imeachta um measúnú agus seirbhísí a bhaineann le táirgí íocshláinte tréidliachta

