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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

Ta togra leasaithe & thiolacadh ag an gCoimisiiin le haghaidh Rialachdn ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le faisnéis don phobal i gcoitinne maidir le tairgi
miochaine faoi réir oidis leighis. Ta leasuithe a mhol Parlaimint na hEorpa ag a céad |éamh
agus ata inghlactha don Choimisitn ionchorpraithe sa togra leasaithe. Ar mhaithe le soiléire
dhlithitil agus d’ fhonn an gnathnds imeachta reachtach a éascu, cuirtear an téacs seo in ionad
COIM(2011) 632 criochnaitheach agus tarraingitear siar an téacs sin.

1. REAMHEOLAS

An 10 Nollaig 2008, ghlac an Coimisiun togra le haghaidh Rialachain 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le faisnéis don phobal i gcoitinne maidir le
tairgi miochaine faoi rér oidis leighis. Seoladh an togra sin go dti Parlaimint na
hEorpa agus go dti an Chomhairle an 10 Nollaig 2008.

Thug an Coiste Eacnamaioch agus Sbisiata a thuairim uaidh an 10 Meitheamh 2009
agus thug Coiste na Réigiun athuairim uaidh an 7 Deireadh Fomhair 20009.

Ghlac Parlaimint na hEorpa rin reachtach ag a céad |éamh an 24 Samhain 2010.

2. CUSPOIR AN TOGRA ON gCOIMISIUN

Luionn na cuspdiri gineardta beartais at ag na tograi, mar ata Treoir 2001/83/CE
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a leasl, le cuspéiri gineardlta reachtaiocht
chogaisiochta an AE. Is éard is sprioc leo feidhmiu cui an mhargaidh inmhednaigh a
airithit do thairgi miochaine lena n-Usaid ag an duine agus sldinte shaoranaigh an AE
achosaint ar bhealach nios éifeachttla. Ar an gcuis sin, seo thios aidhm shonrach na
dtograi:

e Creat soiléir a chur ar fél don phobal i gcoitinne maidir le solédthar faisnéise 6
shealbhadiri Gdaraithe margaiochta i dtaobh a leigheasanna ar oideas d'fhonn Usaid
réastinach na leigheasanna sin a fheabhs(, agus a airithia go leanfaidh an creat
reachtaiochta ar aghaidh ag cur baic ar fhégraiocht até dirithe ar an tomhaltéir i
gcas leigheasanna ar oideas.

Bainfear an aidhm sin amach ar na bealai seo aleanas:

e Ardchailiocht na faisnéise a chuirtear ar fail a arithia tri chaighdedn ata
sainmhinithe go soiléir a chur i bhfeidhm go comhleantnach ar fud an AE.

e Soldthar faisnéise a cheadu tri bhealai a dhéanann freastal ar riachtanais agus ar
chumais cineédlacha éagstlla othar.

e Na sealbhéiri Udaraithe margaiochta a chumast chun faisnéis oibiachtdil
neamhfhograiochta a sholéthar ar shli intuigthe i dtaobh tairbhi agus priacal a
leigheasanna.
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e A &rithit go bhfuil bearta faireachain agus forghniomhaithe i bhfeidhm ionas go
gcomhlionfaidh soléthraithe faisnéise na critéir chéiliochta, agus maorlathas
neamhriachtanach a sheachaint acu.

Luionn an togra leasaithe seo leis na cuspdiri sin agus aritear bearta ann lena
mbunaitear ardchaighdedin sabhéilteachta do thairgi miochaine. D& bhri sin, i
bhfianai se theacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in 6 glacadh an togra 6n gCoimisiun,
cuirtear Airteagal 168(4) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh leis an
mbunus dli ata leis an togra leasaithe.

Déanann an togra leasaithe seo cearta na n-othar a threisia tuilleadh. Go hairithe, as
seo amach beidh oibleagaid ar na sealbhdiri Udaraithe margaiochta, seachas deis a
bheith acu, faisnéis dirithe a chur ar féil, amhail an lipéadl agus an bhileog phacaiste.

BARULACHA ON gCOIMISIUN MAIDIR LEISNA LEASUITHE A GHLAC PARLAIMINT NA
hEORPA:

An 24 Samhain 2010, ghlac Parlaimint na hEorpa 12 leasi ar an togra le haghaidh
Rialachain maidir le faisnéis don phobal i gcoitinne maidir le téirgi miochaine faoi
réir oidis leighis. Measann an Coimisitn go bhfuil formhor leasuithe Pharlaimint na
hEorpa inghlactha go hiomlan, i bprionsabal, nd go péairteach, toisc go seasann siad
le haidhmeanna agus le plean foriomlan an togra.

D4 bhri sin, glacann an Coimisitn leis na leasuithe seo a leanas 6 Pharlaimint na
hEorpa go hiomlan n6 go pairteach.

Modhnaitear aithris 1 i gcomhréir le Least 1, a thugann chun suntais gur tugadh
suntas don gh& le hidirdheall nios beaichte idir fograiocht agus faisnéis sa
Teachtaireacht 6n gCoimisiun arna tarchur an 20 Nollaig 2007 i dtaobh an doiciméid
Report on Current Practices with Regard to the Provision of Information to Patients
on Medicinal Products (Tuarascéail ar an gCleachtas Reatha i dtaca le Solathar
Faisnéise faoi Théirgi Miochaine d'Othair).

Le Least 2 sonraitear in aithris 2 go bhféachtar leis an Teideal nua athugtar isteach i
dTreoir 2001/83/CE le béim a chur ar chearta agus leasanna othar.

| gcomhréir le Leasl 6, ta sé sonraithe i mir 1 d Airteagal 20b, go bhfanann an
fhreagracht as faireachén a dhéanamh ar an bhfaisnéis leis na Ballstéit, cé gurb i an
Ghniomhaireacht a dhéanann réamhriali na faisnéise i dtaobh tairgi miochaine a
fhormheastar go larnach. Is iomchui a airithid go comhsheasmhach go bhfuil an
Ghniomhaireacht freagrach freisin as riall na faisnéise a chuirtear ar fail tri
shuiomhanna gréasain Idirlin at& claraithe sna Ballstéit. Tugtar isteach fordacha
sonracha chun oibridl na meicniochta rialaithe sin a shoiléirii sna césanna sin ina
geuirtear faisnéis ar fail tri shuiomhanna gréasain Idirlin ata claraithe leis na
Ballstait. Glacann an Coimisiun leis go bhfuil roinnt Ballstét tar éis a gcuid abhar
imni a chur inidl maidir le comhréireacht na meicniochta lena mbunreacht néisiunta.
Ta an Coimisitn toilteanach plé a dhéanamh leis na daoine lena mbaineann chun
teacht ar réitigh iomchui agus cuspéiri an Rialachain seo & n-urrama go hiomlan.

Deréir Leasu 7, cuireadh an frasa “cur ar fail” inionad an fhocail “scaipeadh” i mir 2
d’ Airteagal 20b.
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Déanann Least 9 forail maidir leis an nos imeachta a bhaineann le césanna ina
n-iarrann an Ghniomhaireacht athruithe ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach le
haghaidh riali agus na téilli is infheildhme ar cheart d6ibh a bheith comhréireach leis
an obair bhreise. Os rud é gurb é 60 14 an ghnéthsprioc, ba cheart 30 14 a bheith mar
sprioc sna césannasin.

Le Leasti10 déantar mir 1 d Airteagal 57 maidir leis an mbunachar sonrai
EudraPharm a mhodhnu agus foréiltear leis an least sin gur cheart go mbeadh an
bunachar sonrai ar féil i dteangacha uile an AE. Tugadh an t-athrd sin isteach maidir
le leagan amach an bhunachair sonrai; ar an laimh elle, beidh an fhaisnéis até sa
bhunachar sonrai ar féil i dteangacha na mBallstét ina bhfuil an téirge miochaine
Udaraithe. Ina theannta sin, ni g& a shonru tuilleadh go bhfuil an fhaisnéis a
sholathraitear beartaithe do dhaoine nach saineolaithe iad, ar an dbhar go bhforéiltear
cheana gur cheart i a bheith curtha i dteanga iomchui agus intuigthe i gcomhréir le
hAirteagal 57.

Foréiltear le Least 12 gur cheart EudraPharm a chur chun cinn go gniomhach i
measc shaoranaigh na hEorpa. Ba cheart € sin a dhéanamh tri fhorbairt na tairsi
gréasain Eorpai maidir le leigheasra arna bunu le Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010 a
bheadh ar an bpointe larnach do rochtain ar fhaisnéisi dtaobh téirgi miochaine. Ar an
l&imh eile, nil sé iomchui go ndéantar faisnéis ata ar fail ar shuiomhanna gréasain
sealbhdiri Udaraithe margaiochta a atéirgeadh ar EudraPharm, ar bunachar sonrai
poibli é.

IMPLEACHT BHUISEADACH

Ni bheidh aon impleacht ag an togra ar bhuiséad an Aontais Eorpaigh.

CONCLUID

Ag féachaint d’'Airteagal 293 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
modhnaionn an Coimisiuin athogra mar seo aleanas:
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TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ag-bunt-an-Chemhphebail ar Fheidhmild an Aontais Eorpaigh
Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 95-114 aqus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun®,

Ag gniomha déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach nésimeachta-ateagtar
, ? . 4

De bharr an méid seo aleanas:

D

2

An 20 Nollaig 2007, chuir an Coimisiin Teachtaireacht faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Comhairle i dtaobh an doiciméd Report on Current Practices with
Regard to the Provision of Information to Patients on Medicinal Products (Tuarascail
a an gCleachtas Reatha i dtaca le Soléthar Faisnéise faoi Thairgi Miochaine
d'Othair)°. Is é téatal na tuarascda gur ghlac na Ballstéit rialacha agus cleachtais
éagstla maidir le soldthar faisnéise, agus da thoradh sin ta rochtain mhichothrom ag
othair agus ag an bpobal i gcoitinne ar fhaisnéis faoi thairgi miochaine. Léirigh an
taithi a baineadh as cur i bhfeidhm an chreata dli reatha difriochtai chomh maith
maidir le [érmhinia rialacha an ChemhphebaitAontais i dtaobh fograiochta, agus
difriochtai idir fordlacha naisiinta maidir le faisnéis, rud a thugann chun suntais an
ga atale hidirdhealu nios beaichte idir fograiocht agusfaisnés.

Tri Theideal Vllla nua a chur isteach i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir le cod Comhphobail a bhaineann le

a A~ W N B

I0OC,,Ich..
I0OC,,Ich..
I0OC,,Ich..
{O-C—eh

COIM(2007) 862.
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(6)

téirgi miochaine lena n-Gséid ag an duine®, tugtar aghaidh ar na hébhair imni sin tri
fhordlacha éagsila ata ceaptha chun a airithit go geuirfear faisnéis neamhfhégraiochta
ar fél atd d’ ardchailiocht agus oibiachtuil iontaofa ar théirgi miochaine lenan-Uséid ag
an duine faoi réir oidis agus chun béim a chur_ar chearta agusleasanna othar.

Nil aon chall le difriochtai maidir le soléthar faisnéise i dtaobh téirgi miochaine lena
n-0sdid ag an duine i gcéas tairgi miochaine arna n-udard de bhun Theideal 1l de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidart agus
maoirseacht téirgi miochaine lena n-Usdid ag an duine agus le haghaidh Usdide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht L eigheasra Eorpach’, téirgi a bhfuil
aon achoimre amhédn ar a dtréithe agus ar an mbileog phacéiste a ghabhann leo
formheasta ina leith ar fud an ChemhpheobaitAontais. D4 bhri sin, ba cheart feidhm a
bheith ag Teideal VIllade Threoir 2001/83/CE maidir leis natairgi sin chomh maith.

Déantar forail i dTreoir 2001/83/CE, seachas i gcasanna airithe, do—chinedlacha

éagsadla—faisnéise d'fhaisnéis a bheith faoi réir riall Udarais ndisidnta innitdla na
mBaIIstaIFel-mhﬂsealpeadh sula qcuwtear ar fall i Baaeann—sesee4e¢asqasiaer

geemh%he&san%hta—slawﬁe&ﬁeees&ne%eewea%l gcas na dtaJrgl mlochalne
lena n-Usaid ag an duine arna n-Udard de bhun Theideal Il de Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, ba cheart fordil a dhéanamh freisn go ndéanfaidh an
Ghniomhaireacht L eigheasra Eorpach (da ngairtear 'an Ghniomhaireacht' anseo feasta)
grinnscradd roimh ré ar ehinedlacha—airithefaisnéise an bhfaisnéis sin, agus ba
cheart forail a dhéanamh maidir le hoibrit na meicniochta rialaithe a shoiléirid i
gcas faisnéise arna cur_ar fail tri shuiomhanna gréasain Idirlin ata claraithe leis
na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE.

D'fhonn maoiniu leordhéthanach a airithi do na gniomhaiochtai seo a bhaineann le
faisnéis, ba cheart forail a dhéanamh do bhailit na dtélli arna ngearradh ag an
nGniomhaireacht ar shealbhdiri Gdaraithe margaiochta.

Cuirtear faisnéis faoi thairgi miochaine ar fail cheana ar leibhéal an Aontais tri

(7)

roinnt bunachar sonrai agus tairseach a bhainistionn an Ghniomhaireacht né an
Coimisiin_ar_bunachair_shonrai_agus tairseacha iad a bhaineann inter alia le
tairgi miochaine agustrialacha cliniciula, amhail an tairseach Orphanet maidir le
galair neamhchoitianta agus drugai dilleachta®. Is iomchui na foinsi éagsiila
faisnéise sin a nascadh chun rochtain an phobail a éascl. Ba cheart an tairseach
gréasain Eorpach um leigheasra arna cruthd le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
mar até leasaithe le Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010°, a bheith ar an aon phointe
tagartha amhain do rochtain ar an bhfaisnéissin.

Os rud é gurb iad téilli iarratasdiri a bheidh le coigearti a mhaoineoidh

réamh-ghrinnscridd faisnéise arna dhéanamh ag an nGniomhaireacht, is

© 00 N O

IO L 311, 28.11.2001, Ich. 87.

10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
COIM(2008) 679 criochnaitheach.
IO L 348, 31.12.2010, Ich. 1.
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(8)

(9)

iomchui forail a dhéanamh maidir le cur i bhfeidhm na bhfor&acha maidir le
réamh-ghrinnscrudu faisnéise arna dhéanamh ag an nGniomhair eacht aiarchur.

Toisc nach féidir leis na Ballstait cuspdir an Rialachain seo, eadhon forail a dhéanamh
maidir le rialacha sainitla i dtaobh téirgi miochaine lena n-Usaid ag an duine faoi réir
oidis arna Udard de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a bhaint amach mar ba
cheart, agus toisc gur fear is féidir é a bhaint amach ar leilbhéa an
ChemhphebaitAontais, féadfaidh an CemhphebaltAontas bearta a ghlacadh i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar ata leagtha amach in Airteagal 5 den
Chonradh. | gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar ata leagtha amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin
abhaint amach.

Dabhri sin, bacheart Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a least daréir,

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 mar aleanas:

)

Cuirtear Airteagail 20a, agus-20b agus 20c seo aleanas isteach:
"Airteaga 20a

1. Beidh feidhm ag Teidea Villa de Threoir 2001/83/CE maidir le téirgi
miochaine arna n-tdart faoin Teideal seo agus at& faoi réir oidisleighis.

Airteagal 20b

1. De mhaolt ar Airteagal 100g(1) de Threoir 2001/83/CE, beidh an fhaisnéis a
bhaineann-le-tairgi-miochaine da dtagraitear in Airteagal 100b{d) den Treoir sin,_ar

faisnéis i a bhaineann letairgi miochaine lena n-usaid ag an duine arna n-udar u
i_gcomhréir _leis an_Rialachan seo, faoi réir grinnscradd a dhéanfaidh an
Ghniomhaireacht sula gcuirfear ar fail i rolmh-a-scaipeadh.

Beidh an méid sin gan dochar d’Airteagal 100; de Threoir 2001/83/CE maidir
leis an bhfair eachan a dhéanann na Ballstait ar an bhfaisnéis a chuirtear ar fail.

2. Chun criocha mhir 1, déanfaidh sealbhoir an Gdaraithe margaiochta samhail
den fhaisnéis a bheidh le scaipeadh cur__ar féil a chur faoi bhrdd na
Gniomhaireachta.

3. Isfédir leis an nGniomhaireacht agdid a dnéanamh i gcoinne nafaisnéise arna
cur faoina brad nd i gcoinne codanna di ar fhorais a bhaineann le
neamh-chomhlionadh fhordlacha Theideal Vllla de Threoir 2001/83/CE laistigh de
60 latar éis an fogra a fhéil. Mura ndéanfaidh an Ghniomhaireacht agoid laistigh de
60 |4, measfar go mbeidh glacthaleis an bhfaisnéis agus féadfar i afhoilsit.

4. | gcas ina gcuireann sealbhoir an udaraithe margaiochta samhail den
fhaisnéis a bheidh le cur ar fail faoi bhraid na Gniomhaireachta athuair tar és
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don Ghniomhaireacht agéidi a dhéanamh de rér mhir 3, mura ndéanann an
Ghniomhaireacht agoid laistigh de 30 14, measfar go mbeidh glactha leis an
bhfaisnéis athbhreithnithe agus féadfar i a fhoilsiu.

5. Mas iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le Ballstait nuair
adhéanann si na clraimi ata leagtha amach san Airteagal seo.

6. Bedh faisnéis arna cur faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir le
mireanna 1 go 4,-2:3; faoi réir téille isiniocthade réir Rialachan (CE) Uimh. 297/95.

Airteagal 20c

1. De mhaold ar Airteagal 100h(3) de Threoir 2001/83/CE, beidh an
Ghniomhaireacht freagrach as réamh-ghrinnscr udu a dhéanamh i gcomhréir le
hAirteagal 20b den Rialachan seo ar fhaisnéis a bhaineann le tairgi miochaine
arna n-udaru i _gcomhréir leis an Rialachan seo, ar faisnéis i ata le fail ar
shuiomhanna gréasain ldirlin _ata claraithe le hddarais naisiinta innitdla na
mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 100h de Threoir 2001/83/CE.

2. | gcasina bhfuil sé beartaithe ag sealbhdir an Udaraithe margaiochta faisnéis
faoi thairge miochaine arna udaru i gcomhréir leis an Rialachan seo a chur_ar
shuiomh gréasain _ldirlin_ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 100h de
Threoir 2001/83/CE, cuirfidh s& an_ fhaisnéis sin __faoi _bhraid na
Gniomhaireachtaderéir Airteagal 20b den Rialachan seo sula gcuirtear ar fail i
agus cuirfidh séin itl don Ghniomhair eacht an Ballstat a bhfuil sé beartaithe an
suiomh gréasain Idirlin a chlard ann nd ina bhfuil an suiomh gréasain Idirlin
claraithe. Cuirfidh an Ghniomhair eacht an Ballstat lena mbaineann ar_an eolas
faoi thoradh nésimeachta Airteagal 20b.

3. De mhaolu ar phointe (c) d'Airteagal 100h(4) de Threoir 2001/83/CE, ma ta
cliseanna ag Ballstat le bheith amhrasach an gcomhlionann an fhaisnéis arna
formheas i gcomhréir le hAirteagal 20b den Rialachan seo agus arna cur_ar fail
ar __shuiomh _gréasain __ldirlin__claraithe ceanglais Theideal Vllla de
Threoir 2001/83/CE, cuirfidh sé na culiseanna leis an_amhras sin in_iul don
Ghniomhaireacht. Déanfaidh an Ballstdt lena  _mbaineann _agus an
Ghniomhaireacht a seacht ndicheall chun teacht ar chomhaontu facin mbeart
atd le déanamh. Mura dtagann siad ar chomhaontu laistigh de dha mhi,
cuirfear _an cas ar aghaidh chuig an gCoiste Codgaisiochta a bunaiodh le
Cinneadh 75/320/CEE 6n gComhairle(*). Ni fhéadfar aon bhearta a bhfuil ga
leo a ghlacadh ach amhain tar éisdon Choiste sin tuairim a thabhairt. Cuirfidh
na Ballstait agus an Ghniomhaireacht tuairimi_arna dtabhairt ag an gCoiste
Coqaisiochta san aireamh agus cuirfidh siad in iul don Choiste conas a cuireadh
athuairim san aireamh.

(*) 1O L 147,9.6.1975, Ich. 23."

In Airteagal 26, cuirtear isteach an mhir 3 seo a leanas:

" 3. Beidh naisc chuig na nithe seo a leanas ar a laghad ar aireamh sa tair seach
gréasain Eorpach um leigheasr a:
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)

(a) an bunachar sonrai ar thairgi miochaine da dtagraitear i bpointe (I)
d’'Airteagal 57(1) den Rialachan seo;

(b) an bunachar sonrai Eudravigilance da dtagraitear in Airteagal 24(1) agus i
bpointe (d) d’ Airteagal 57(1) den Rialachan seo:

(c) an bunachar sonrai da dtagraitear in Airteagal 111(6) de
Threoir 2001/83/CE:

(d) an tairseach Orphanet maidir le galair neamhchoitianta agus drugai
dilleachta;

(e) an Tairseach Slainte da dtagraitear i gCinneadh 1350/2007/CE 6
Pharlaimint na hEor pa agus 6n gComhairle(*).

(*) 1O L 301, 20.11.2007, Ich. 3."

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (1) d'Airteagal 57(1):

(4)

(5)

“(I) bunachar sonrai ar thairgi miochaine a chruthtt a mbeidh rochtain ag an bpobal i
gcoitinne air agus ina bhféadfar cuardach i dteangacha oifigiula uile an Aontais
a_dhéanamh, agus a airithia go ndéanfar € a nuashonrli agus a bhainisti go
neamhspleach ar_leasanna tréchtdla na gcuideachtai cogaisiochta; éascéidh an
bunachar sonrai an cuardach ar fhaisnéis at4 Udaraithe cheana féin do bhileoga
pacaiste; beidh roinn ar leith ann maidir leis na tairgi miochaine arna n-udaru le
haghaidh cdir leighis a chur ar leanai; beidh teanga na faisnéise a sholéathrofar
iomchui intuigthe.

Cuirtear pointe (u) seo aleanasisteach in Airteagal 57(1),:

“(U) tuairHmi-athabhairt-maidirtefaisnéis athbhreithnid a dhéanamh ar fhaisnéis
arna dirit ar an bpobal i gcoitinne i dtaobh tairgi miochaine lena n-Uséid ag an duine
faoi rér oidisleighis.”

In Airteagal 57(2), cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad fhomhire:

"2. Aireofar sa bhunachar sonrai da bhforéiltear i mir 1(1) achoimri ar shaintréithe an
tairge, bileog phacaiste don othar né don Usdideoir agus an fhaisnéis a thugtar ar an
lipéadu. Déanfar an bunachar sonrai a fhorbairt ina chémeanna, le tosaiocht &
tabhairt do thairgi miochaine ata Udaraithe faoin Rialachan seo agus do natéirgi sin a
Udaraitear faoi Chaibidil 4 de Theideal Ill de Threoir 2001/83/CE agus de
Threoir 2001/82/CE faoi seach. Leathnofar an bunachar sonrai ina dhiaidh sin ionas
go n-aireofar ann aon téirge miochaine a chuirfear ar an margadh laistigh den
AEAontas. Déanfar an bunachar sonrai sin a chur_chun cinn go gniomhach i
measc shaor anaigh an Aontais Eorpaigh”.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichil latar éisla afhoilsithe in Iris Qifigidil
an Aontais Eorpaigh.
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Beidh feidhm aige 6n [1O: cuir isteach an data a thiocfaidh sé i bhfeidhm] cé is moite

d'Airteagal 1(1) aqus (4) a mbeidh feidhm acu 6n [1O: cuir isteach an data foilsithe + 4

bliana].

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an [déta]

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

10
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH LE hAGHAIDH TOGRAI

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.
1.7.

Teideal an togra/tionscnaimh:

Rémsi beartais lenambaineann i gcreat ABM/ABB
An cinedl tograltionscnaimh

Cuspbiri

Naforaisleis an togra/tionscnamh

Fad agus tionchar airgeadais

M odhanna bainistiochta ata beartaithe

BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1
2.2.

2.3.

Rialacha monatéireachta agus tuairiscithe
Coras bainistiochta agus rialaithe

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH
TOGRA/TIONSCNAMH

AG AN

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a n-imritear
tionchar

3.2.

An tionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas

3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ar leithreasai faoi chomhair oibriochtai

3.2.3. Antionchar a mheastar a bheidh ar leithreasai de chinedl riarachain

3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadaisilbhliantuil reatha

3.2.5. Ranniocaiochtai 6 thriu pairtithe

3.3. Antionchar amheastar a bheidh ar ioncam

11
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

RAITEASAIRGEADAISREACHTACH LE hAGHAIDH TOGRAI

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teldeal an togra/tionscnaimh

Togra leasaithe le haghaidh Treorach 6 Pharlamint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leasaitear Treoir 2001/83/CE, maidir le faisnéis don phobal i gcoitinne i dtaobh téirgi
miochaine lena n-Uséaid ag an duine faoi réir oidis leighis

Togra leasaithe le haghaidh Rialachdn ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, maidir le faisnéis don phobal i gcoitinne i dtaobh
tairgi miochaine lenan-Usaid ag an duine faoi réir oidisleighis

Cumhdaionn an Raéiteas Airgeadai s Reachtach seo an dathogra dli thuaduaite.

Rémsi beartais|ena mbaineann i gcreat ABM/ABB™

Slainte Phoibli

An cinedl togra/tionscnaimh
x Baineann an togra/tionscnamh le gniomhaiocht nua

[1Baineann an togra/tionscnamh le gniomhaiocht nua a leanann
treoir thionscadal/r éamhghniomhaiocht™

[] Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar ghniomhaiocht ata ann cheana
[ Baineann an togra'tionscnamh le gniomhaiocht a atreoraiodh i dtreo gniomhaiochta nua
Cuspairi

Cuspdiri straitéiseacha ilbhliantdla an Choimisitin ar a bhfuil an togra/tionscnamh dirithe

Laistigh de cheannteideal 1A, lomaiochas le haghaidh Fais agus Fostaiochta, is é is aidhm don
togra an tdéinte phoibli a chur chun cinn ar fud an AE tri rialacha comhchuibhithe a sholathar
maidir le faisnéisi dtaobh téirgi miochaine atafaoi réir oidisleighis

\ Tacu le baint amach an mhargaidh inmheanaigh san earnéil chégaisiochta.

Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Cuspdir sonrach Uimh..

Réamhrialt nafaisnéise i dtaobh tairgi miochaine arna n-udart go larnach.

10

ABM: Bainistit de réir gniomhaiochtai — ABB: Bunu an bhuiséid de réir gniomhaiochtai.
Mar atagraitear d6 in Airteagal 49(6)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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Gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Slainte Phoibli

1.4.3. Antoradh agus an tionchar a bhfuil stil leis

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

Is éard is cuspdir ardleibhéil don togra cosaint shlainte shaoranaigh an AE a fheabhsu agus feidhmiu
cui an mhargaidh inmheanaigh a airithit do thairgi miochaine lenan-Usaid ag an duine. Ar an gclis sin,
is éard isaidhm leis an togra go sonrach:

Creat soiléir a chur ar fail maidir le solathar faisnéise 6 shealbhdiri Udaraithe margaiochta i dtaobh a
leigheasanna ar oideas don phobal i gcoitinne d'fhonn Gsaid réasiinach na leigheasanna sin a fheabhs,
agus a airithit go leanfaidh an creat reachtaiochta ar aghaidh ag cur baic ar fhégraiocht ata dirithe ar an
tomhaltéir i gcés leigheasanna ar oidess.

Bainfear an aidhm sin amach ar na bealai seo aleanas:

- Ardchéiliocht na faisnéise a chuirtear ar féil a airithia tri chaighdedin ata sainmhinithe go soilér a
chur i bhfeidhm go comhleantnach ar fud an AE.

- Soléthar faisnéise a cheadu tri bhealai a dhéanann freastal ar riachtanais agus ar chumais cinealacha
éagsula othar.

- Gan cumas na sealbhdiri Udaraithe margaiochta a shrianadh go michui maidir le faisnéis oibiachtuil
neamhfhdgraiochta a sholéthar ar shli intuigthe i dtaobh tairbhi agus priacal aleigheasanna.

- A airithid go bhfuil bearta faireachain agus forghniomhaithe i bhfeidhm ionas go gcomhlionfaidh
soléthraithe faisnéise na critéir chailiochta, agus maorlathas neamhriachtanach a sheachaint acu.

1.4.4. Tascairi alérionn toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi a léirionn faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

Bhunaigh an Coimisitin meicniochtai oibre leis na Ballstait chun faireachan a dhéanamh ar thrasuiomh,
agus i gcas na hearndla cogaisiochta is priomhfhéram é Coiste Cégaisiochta an Choimisitin chun
faisnéis amhalartt inaleith seo.

Ba cheart don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) cion tairbhe a dhéanamh maidir leis an
geur chun feidhme, cé nach mbeidh meastinii eolaioch ar an bhfaisnéis riachtanach.

Maidir e meastGireacht ex post ar na cuspdiri oibritchéin, isféidir i adhéanamh mar seo aleanas:
- A mhéid a chomhliontar narialacha,

- Soléthar faisnéise 6n tionscal,

- Téscairi maidir le hisaid na faisnéise seo,

- Feasacht na n-othar i dtaobh na faisnéise seo,
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- Eifeacht nafaisnéise ar iompar agus ar thorthai sléinte na n-othar athomhas.

15. Na foraisleisan togra/tionscnamh

15.1. Naceanglaisisgé a shasamh sa ghearrthéarma n6 san fhadtéarma

Airteagal 114 agus Airteagal 168(4) (c) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh.

Is tomhaltdiri nios cumhachtaithe agus nios réamhghniomhai nd mar a bhi riamh iad na hothair i dtaobh
curaim slainte, agus bionn siad ag lorg tuilleadh faisnéise faoi leigheas agus faoi chéiredlacha. Cé go
ndéantar forédil i dTreoir 2001/83/CE maidir le creat comhchuibhithe i ndail le fogairt leigheasanna ar
leibhéal an AE, rud a bhfuil a fheidhmit fos mar dhualgas ar na Ballstéit, nil fordlacha mionsonraithe i
dTreoir 2001/83/CE nai Riaachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir le faisnéis i dtaobh tairgi miochaine.
Dabhri sin, ni chuireann reachtaiocht an AE bac ar na Ballstéit a gcinedlacha cur chuige éagsula a chur
ar bun.

T&lérmhinithe éagstla ar rialacha an AE mar aon le rialacha agus cleachtais néisiinta éagsilai dtaobh
faisnéise ag crutht bacainni i ndail le rochtain na n-othar ar fhaisnéis d’ ardchailiocht agus ar oibrit an
mhargaidh inmheénaigh.

15.2. Luach breise a bhaineann le rannphairteachas an AE

| bhfianaise reachtaiocht chomhchuibhithe an AE ata ann cheana maidir le hidart agus maoirseacht na
dtairgi miochaine, caithfear cur chuige coiteann a ghlacadh maidir le solédthar faisnéise. Cheadddh
fordlacha comhchuibhithe do shaoranaigh sna Ballstéit go Iéir rochtain a bheith acu ar an gcinedl
céanna faisnéise. Mé&leanann an cheist seo de bheith faoi réir rialacha naisitnta, is € an toradh a bheidh
air go nglacfar le rialacha naisiunta a bheidh contrartha le spiorad na reachtaiochta cogaisiochta atéd ann
faoi l&hair.

D'fhéadfadh srianta ar shaorghluaiseacht earrai, a bheadh ina sart ar Airteagal 34 CFAE, a bheith de
thoradh rialacha agus cleachtas naisiinta maidir le faisnéis, agus chuirfi isteach go dilltach ar
chomhlant an mhargaidh aonair chogaisiochta, ath mar sprioc ag an gcreat dli comhchuibhithe um
théirgi miochaine.

15.3. Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi chostil roimhe seo

| Neamhbhainteach

1.5.4. Comhchuibheas agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith ann le hionstraimi abhartha eile

| Neamhbhainteach

1.6. Fad agustionchar airgeadais
0 Togra/tionscnamh d'fhad teor anta
— [ Tograltionscnamh in éifeacht 6 [LL/MM]BBBB go [LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB
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X Tograltionscnamh d'fhad neamhtheor anta
— Cur chun feidhme le tréimhse thosaigh idir 2016 agus 2021,
— agusfeiddhmiomlan inadhiaidh sin.
1.7. M odhanna bainistiochta at& beartaithe'
[] Bainistiocht dhireach laraithe ag an gCoimisiin
X Bainistiocht indireach laraithe tri na ciraimi cur chun feidhme atharmligean chuig:
— [ gniomhaireachtai feidhmidchain

13
|

— X comhlachtai arna mbuni ag na Comhphobail™. An Ghniomhaireacht Leigheasra

Eorpach

— [ comhlachtai ndisiinta san earndil phoibli/comhlachtai a bhfuil misean de sheirbhis
phoibli acu

[0 daoine a bhfuil sé de chdram orthu gniomhaiochtai ar leith a chur chun feidhme de bhun
Theideal V den Chonradh ar an Aontas Eorpach agus ata sai naitheanta sa ghniomh bunaidh
abhartha laistigh den bhri Airteagal 49 den Rialachén Airgeadais

O Bainistiocht chomhphairteach leis na Ballstait
O Bainistiocht dhilaraithe le trit tiortha

OO0 Comhbhainistiocht le heagraiochtai idirnéisitnta (tabhair sonrai)

| gcasina sonraitear nios mé nd modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn "Nétai" le do thoail.

Notai

Oibrionn céras an AE um rial téirgi miochaine mar lionra idir an Coimisian, an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach agus na hiadaréis innidla naisiinta do théirgi miochaine. Roinntear dualgais go
minic agus an sciar cruinn ag brath ar cé acu a Udaraitear nd nach n-Udaraitear leigheas go larnach
(agus an Coimisilin mar Udaréds innitil) né go ndisiinta (agus na hudarédis innidla a solathar ag na
Ballstait).

| bhfianaise reachtaiocht chomhchuibhithe an AE ata ann cheana maidir le hidar( agus maoirseacht na
dtéirgi miochaine, caithfear cur chuige coiteann a ghlacadh maidir le soléthar faisnéise. Cheadddh
fordlacha comhchuibhithe do shaorédnaigh sna Ballstéit go |éir rochtain a bheith acu ar an gcined
céanna faisnéise. Maleanann an cheist seo de bheith faoi réir rialacha ndisiunta, is é an toradh a bheidh
air go nglacfar le rialacha naisitnta a bheidh contrartha le spiorad na reachtaiochta cégaisiochta atd ann
faoi l&hair.

12 Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheiceail ar shuiomh

gréasdin DG Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
3 Mar athagraitear déibh in Airteagal 185 den Riaachan Airgeadais.
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D'fhéadfadh srianta ar shaorghluaiseacht earrai, a bheadh ina sért ar Airteagal 34 CFAE, a bheith de
thoradh riadlacha agus cleachtas ndisiinta maidir le faisnéis, agus chuirfi isteach go dilltach ar
chomhléani an mhargaidh aonair chogaisiochta, ath mar sprioc ag an gcreat dli comhchuibhithe um
thairgi miochaine.

2. BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1. Rialacha faireachain agustuairiscithe

Sonraigh cé chomh minic agus na coinniollacha.

Bhunaigh an Coimisitin meicniochtai oibre leis na Ballstéit chun faireachan a dhéanamh ar thrasuiomh,
agus i gcas na hearndla cogaisiochta is priomhfhoram é Coiste Cogaisiochta an Choimisitin chun
faisnéisamhalartt inaleith seo.

Ba cheart don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach cion tairbhe a dhéanamh maidir leis an gcur chun
feidhme, cé nach mbeidh measinu eolaioch ar an bhfaisnéis riachtanach.

Maidir le meastGireacht ex post ar na cuspdiri oibritchéin, isféidir i adhéanamh mar seo aleanas:
- A mhéid achomhliontar narialacha

- Soléthar faisnéise on tionscal

- Téscairi maidir le hisaid nafaisnéise seo

- Feasacht nan-othar i dtaobh nafaisnéise seo

- Eifeacht nafaisnéise ar iompar agus ar thorthai sléinte na n-othar athomhas.

2.2. Coérasbainistiochta agusrialaithe

2.2.1. Narioscai a aithniodh

Is é an priomhriosca go ndéanfadh na Ballstait reachtaiocht an AE a thrasuiomh go micheart
n6 go neamhiomlan.

2.2.2. Modhannarialaithe ata beartaithe

Bhunaigh an Coimisiin an Coiste Cogaisiochta chun gur féidir leis na Ballstait agus an
Coimisiun faisnéis a mhalart( faoin staid ina bhfuil cur chun feidhme reachtaiocht an AE.

2.3. Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana né ata beartaithe.

Ta meicniochtai agus ndsanna imeachta sonracha rialaithe buiséid ag an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach. Déanann an Bord Bainistiochta, ar a bhfuil ionadaithe 6 na Ballstéit, 6n gCoimisiun agus 6
Pharlaimint na hEorpa, an buiséad a ghlacadh, mar aon leis na fordlacha airgeadais inmhednacha.
Déanann an Chuirt Initchdiri Eorpach scrudu ar fhorghniomht an bhuiséid gach bliain.
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Maidir le calaois, le héillit agus le haon ghniomhaiochtai heamhdhleathacha eile, beidh feildhm gan
srian ag fordacha Rialachén (CE) Uimh. 1073/1999 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
25 Bedltaine 1999 maidir le himscruduithe arna seoladh ag an Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF) i
ndail leisan EMA. Thairis sin, rinneadh cinneadh maidir le comhar le OLAF a ghlacadh cheanaféin an
1 Meitheamh 1999 ((EMEA/D/15007/99).

Ar deireadh, tacaionn an Céras Bainistiochta Cailiochta arna chur i bhfeidhm ag an nGniomhaireacht le
hathbhreithni leantnach. Déantar go leor initchtai gach bliain mar chuid den phréiseas sin.

3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

3.1 Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a n-imritear
tionchar

e Lintebuiséid atd ann cheana

In ord cheannteidil agus linte buiséd an chreata airgeadais ilbhliantuil .

. o Saghas o
Ceannteide Line buiséd caiteachais Ranniocaiocht
a an
chreata o A thi deréir bhri Airteagal
airgeadais | Uimhir LOALN | OO | 6 thiorthais | othri | 18(1) (a8 dechuid
ilbhliantGil | [TUAITISC. .. ..uvvvveviiiiiiie e, ] s corgls | iarthdiri®® | tiortha an Rialachain
Airgeadais

17. 031001 - An Ghniomhaireacht ) ) ) )
1A Leigheasra Eorpach — Foirdheontas| LD TA NIL NIL NIL
faoi Theidil 1 agus 2

17.031002 - An Ghniomhaireacht ) ) ) )
Leigheasra Eorpach — Foirdheontas| LD TA NIL NIL NIL
faoi Theideal 3

e Linte nuabuiséid atd an-iarraidh

In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdil.

szlnr:ﬁi d Line buiséid Caﬁg‘:ﬁ; S Ranniocaiocht
.chreata} o deréir bhri Airteagal
'alrge.adalﬁ Uimhir LDILN O thiortha | 6 thiorthais | 6 thrid 18(1) (aa) de chuid
ilbhliantli | [Ceannteideal..............ccccvvvueeeeeenn. ] anCSTE | iarrthdiri tiortha an Rialachdin
| Airgeadais
[XX.YY.YY.YY] A NI . AN L
TAL/N' TA/NIL TAL/N' TAINIL

14 LD = Leithreasal difredilte/ LN = Leithreasai neamhdhifreéilte

1 CSTE: Comhlachas Saorthrédala na hEorpa.
Tiorthaisiarrthdiri agus, nuair isiomchui, tiortha a d'fhéadfadh a bheith ina n-iarrthéiri 6 naBalcain Thiar.
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas
3.2.1. Achoimrear antionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas

EUR millidin (go dtf an 34 deachuiil)

Ceannteideal an chreata airgeadais I
T Uimhir | []
ilbhliantuil:
o L. .. L. ...CUir isteach an méid blianta
DG: <> B“al1n7 E;ICIEI?n E;ICIEISn le(l)i'; agusisga chun fad an tionchair IOMLAN
2016 aléiria (féach pointe 1.6)
e Leithreasal faoi chomhair oibriochtai
Oibleagéidi 1
Uimhir naline buis&id — 17031001 Dibeagad @
| ocaiochtai )
Oibleagaidi 1
Uimhir naline buiséid — 17.031002 Dbeagad ca
locaiochtai (2a)
L eithreasal de chinedl riarachain
arnamaoinit 6 chltidach nagclér sonrach'®
Uimhir naline buiséid )
Oibleagéidi e
IOMLAN leithr easai
i gcomhair DG <....... > o =2+2a
locaiochtai
+3

v Isi Bliain N an bhliain ageuirtear tls le cur chun feidhme an tograltionscnaimh.

Cuanamh agus caiteachas teicnilil agus/né riarachéin ar mhaithe le clair agus/né gniomhaiochtai AE (seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur
chun feidhme.
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* |OMLAN leithreasai faoi chomhair
oibriochtal

Oibleagéidi

©

jocalochtal

®

* IOMLAN leithreasai de chined riarachéin
chltdach na gclér sonrach

arna maoiniu 6

©)

IOMLAN leithreasai Oibleagéidi =4+6
faoi CHEANNTEIDEAL <1A> j
den chreat airgeadais ilbhliantdil locaiochtal =5+6
M4 ta tionchar ag an togra/tionscnamh ar nios mé na ceannteideal amhain:
 |OMLAN leithreasai faoi chomhair | Oibleagaidi @
oibriochtal {ocaiochtai (5

* IOMLAN leithreasai de chined riarachain
chltdach na gcléar sonrach

arna maoiniu 6

(©)

IOMLAN leithreasai
faoi CHEANNTEIDIL 1go4
den chreat airgeadais ilbhliantdil
(Méid tagartha)

Oibleagéidi

=4+ 6

{ocalochtal

=5+6
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Ceannteideal an chreata airgeadais

Ibhliantdil- 5 "Caiteachas riarachain"
EUR millitin (go dti an 30 deachiil)
- . . . ...CUir isteach an méid blianta
E;I(I)ilg E;I(_I)il?n E;gig‘ lecl)i'; agusis ga chun fad an tionchair IOMLAN
aléiria (féach pointe 1.6)
DG: <....... >
* Acmhainni daohna
* Caiteachasriarachain eile
IOMLANDG<....... > Leithreasal
IOMLAN leithr easai (lomién oiblecgéic
faol CH EANNTI_EI_DEAL 5,_ = lomln focaiochtal)
den chreat airgeadais ilbhliantuil
EUR millitin (go dti an 30 deachdiil)
. . . . ...CUir isteach an méid blianta
gcl)llaé{]g E;ICIEI?n E;ICIEISn le(l)i'; agusis ga chun fad an tionchair IOMLAN

aléiria (féach pointe 1.6)

IOMLAN leithr easai
faoi CHEANNTEIDIL 1go5
den chreat airgeadais ilbhliantuil

Oibleagéidi

{ocaiochtai
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IsiBliain N an bhliain a gcuirtear tis le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh.
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ar leithreasai faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear leithreasai faoi chomhair oibriochtai
— x Eilionn an togral/tionscnamh go n-Uséidfear leithreasai faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:
Leithreasal faoi chomhair oibleagéidi in EUR millitin (go dti an 30 deachiil)
Bliain Bliain Bliain Bliain ...Cuir isteach an méid blianta agus is ga chun fad an IOMLAN
Sonraigh 2016 2017 2018 2019 tionchair aléiriti (féach pointe 1.6)
cuspairi
agus ASCHUIR
aschuir j :
Mean :
chost El S I E S IS IS Lion | Cost
Saghas as g@ : Cost g@ : Cost g@ : Cost g@ : Cost g@ : Cost g@ : Cost g@ : Cost | iomlan : as
o aschuir® an O @& J& i oas J&  oas J& i oas J& i oas J& © oas J& i oas nan- : ioml
aschu o o o o ol o o aschur : é&n
ir :
CUSPOIR SONRACH Uimh. 1%...
Aschur
Aschur
Aschur
Fo-iomlén chuspdir sonrach
Uimh. 1
CUSPOIR SONRACH UIMH. 2...
Aschur
Fo-iomlén chuspdir sonrach
Uimh. 2
20 Isionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi le solathar (e.g.: lion na malartuithe mac [énn afhaigheann maoinid, iomlan km de bhaéithre arinneadh, etc.).
2 Mar athuairiscitear i Roinn 1.4.2. “Cusp6iri sonracha...”

GA

21

GA



COSTASIOMLAN

Tionchar ar bhuiséad an EMA

Moltar an Réiteas Airgeadais Reachtach ar an mbonn go ndéantar forail satogra reachtach go mbeidh gniomhaiochtai faisnéise sainitla na sealbhoiri
Udaraithe margaiochta do thairgi miochaine arna n-tdaru go larnach agus ata faoi réir oidis leighis, faoi réir téilli a ghearrfaidh an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA).

Léirionn an Réiteas Airgeadais Reachtach agus na riomhanna go ndéanfar na costais uile a bhainfidh le gniomhaiochtai a thiocfaidh on togra
reachtach a aisghabhail tri thailli. Ar an mbonn sin, cuireann an riomh leis an tétal nach bhfuiltear ag stil go mbeidh tionchar airgeadais ar bhuiséad
an Aontais ag natograi maidir le faisnéis don phobal i gcoitinnei dtaobh tairgi miochaine faoi réir oidis leighis.

Ba é EUR 208.9 milliun buiséad an EMA in 2011. Thainig méadu ar ranniocaiocht an AE 6 EUR 15.3 millitin in 2000 go EUR 38.4 millidn in 2011.
T& an chuid eile den mhéadl ar an mbuiséad |e himeacht ama clidaithe ag téilli a ghearr an EMA ar an tionscal cogaisiochta (meastar gur fit 85 %
den ioncam iomlan € in 2011 agus ta sé bunaithe ar Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle arna leastl ag Rialachan Uimh. 312/2008 6n
gCoimisiin an 3 Aibredn 2008). Téthar ag stil le méadu ar ioncam 6 thailli i rith na mblianta ata le teacht. Ba cheart a thabhairt faoi deara gur
ritheadh buiséad an EMA |e farasbarr bunaithe ar ioncam 6 théilli le blianta beaga anuas agus gur baineadh Gsaid as an é@s anonn. Go deimhin, bhi an
farasbarr in 2010 nios M6 na EUR 10 millidan.

Forailtear satogra reachtach go gcuirfear réamhrial( nafaisnéise i dtaobh tairgi miochaine arna n-adart go larnach faoi chdram an EMA.

Beidh aniarraidh ar réamhria i faoi réir ag téille abheidh iniocthai gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 297/95. Beidh an measinu ar an bhfaisnéis a
chuirtear isteach déanta go hiomlan ag foireann an EMA. Os rud é nach mbeidh i gceist le gniomhaiochtai an EMA ach réamhrial( na faisnéise agus
go ndéanfaidh na Ballstéit faireachan ina dhiaidh sin, ni bheidh r6-ualach i geeist le ndsanna imeachta riarachéin laistigh den Ghniomhaireacht. Os
rud &, afach, nach mbeidh measinu déanta cheana ag an EMA ar chuid den fhaisnéis i gcomhthéacs phréiseas an Udaraithe margaiochta, mar
shampla faisnéis maidir le coras dhilscairt agus bhaililchan an téirge chomh maith le faisnéis maidir le praghsanna ata faoi innitlacht eisiach na
mBallstét, éileoidh an réamhrialll sin comhordu leis na Ballstéit agus ba cheart tionchar na hoibre sin a chur sa chuntas.

Thairis sin, d’ fhéadfadh sé go geuirfi iarratais isteach i dteangacha seachas an Béarla, gnath-theanga oibre na Gniomhaireachta. Caithfear, da bhri
sin, aistriichain a dhéanamh né caithfidh baill foirne a bheith &oalta oibrit i roinnt teangacha de chuid an AE.
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Dar leis an EMA (ag tus 2011) is € an meanchostas ar bhall foirne AD amhéin i gcoibhéis lanaimseartha (FTE) san EMA i Londain: Tuarastal
EUR 161 708 in aghaidh na blianai gcas AD agus EUR 90 091 in aghaidh na blianai gcas AST. Isiad sin na costais foirne a Uséidtear le haghaidh
nariomhanna thios.

Téilli aghearrann an EMA ar an tionscal cégaisiochta

Maidir letéilli an EMA, isféidir na meastachain seo aleanas a dhéanamh:

Faoi |athair ta thart ar 566 tairge miochaine arna n-udaru go larnach ann. De réir thuarascéil bhliantdil an EMA (2009), bhi 2577 athrd ann, agus
bhain 708 diobh sin le hathruithe clinicidla, rud athug athra substaintitil ar an bhfaisnéis ar thairge le fios. Freisin, as nha nésanna imeachta sin chun
an t-Udart margaiochta tosaigh a athrd, tiocfaidh faisnéis nua i dtaobh téirgi miochaine a mbeidh réamhrialtl le déanamh orthu. Is féidir a mheas go
geuirfear thart ar 700 aighneacht faisnéise a bheidh le scaipeadh i measc an phobail i gcoitinne faoi bhraid na Gniomhaireachta le haghaidh
réamhriall i rith na chéad bhliana ina gcuirfear an rialachan ata beartaithe i bhfeidhm. Is féidir a bheith ag stil go dtiocfaidh méadu ar lion na
n-aighneachtai don Ghniomhaireacht i rith na mblianta ina dhiaidh sin. Is € EUR 3650 an mheantéille mheasta a ghearrtar ar an tionscal
cogaisiochta.

An costas ar an EMA

De réir mar a mhinitear thuas, is féidir a mheas go mbeidh ar an nGniomhaireacht seiceail a dhéanamh ar 700 aighneacht maidir le faisnéis d'othair i
dtaobh téirgi arna n-Udaru go larnach sna blianta tosaigh (2016-2021). Téthar ag stil go dtiocfaidh méadd ar an lion seo go 800 aighneacht chomh
luath is a rachaidh na cuideachtai cdgaisiochtai gcleachtadh ar an n6s imeachta nua (6 2019 amach).

Isfédir amheas go bhfuil nacostaisiomlana don EMA comhdhéanta de na nithe seo a leanas:

1. tuarastal blianttil nafoirne, lena bhfuil na tascanna seo aleanasi geeist:

— nasonrai asheiceéil de réir an doiciméadlchain a chuir an chuideachta chégaisiochta ar féil agus de réir faisnéise eile eolaiche,

teagmhalacha | e cuideachtai cogaisiochta matagale tuilleadh faisnéise,

teagmhdacha le Ballstait chun faisnéis ata faoina n-innitlacht a fhéil agus chun comhsheasmhacht a airithid, go hairithe maidir le faisnéis ar
thrialacha cliniciula,

pléiti inmheanacha,
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— préiseail riarachain na haighneachta (lena n-airitear dréacht na concluide)

Ni bheidh costais bhreise ar an scagadh a dhéanann an EMA ar an litriocht, 6s rud € go mbeidh an fhaisnéis d'othair bunaithe ar dhoiciméadichan a
chuirfidh na cuideachtai cogaisiochtaisteach lena n-iarratas.

2. aistriichain: d’'fhéadfadh sé go gceuirfi iarratais isteach i dteangacha seachas an Béarla, gnath-theanga oibre na Gniomhaireachta. Da bhri sin,
caithfear an t-iarratas a aistriu go Béarla chun go bhféadfaidh an EMA € a sheicedil agus ansin caithfear measiini an EMA aaistrit ar ais go teanga
an iarratasora.

3. TF: cuirfidh an tionscal cogaisiochta faisnéis ar fail tri bhealai a dhéanann freastal ar riachtanais agus ar chumais cinedlacha éagsula othar.
Aireofar &har fise, fuaime agus scriofa san fhaisnéis sin. Chun raon na meéan cumarséide sin a athbhreithni(, a rian( agus a stéréil, beidh ar an EMA
bonneagar iomchui a chur ar bun le bogearrai comhoiritnacha TF. Ta sé measta ag an EMA go bhforbréfar an uirlis TF thar 12 mhi agus ar chostas
iomldn EUR 1.5 millidn. Chosnédh cothabhéil na huirlise TF EUR 225 000 don chéad bhliain da feidhmid (n+1) agus EUR 300 000 in aghaidh na
bliana do na bliantaina dhiaidh sin.

Cuirtear tionchar iomlan an togra reachtaigh maidir le buiséad an EMA i lathair sna Téblai thios.

Tébla: Tionchar ar bhuiséad an EMA — plean bunafochta®

Bliain 2016 | Bliain 2017 | Bliain 2018 | Bliain 2019 | Bliain 2020 | Bliain 2021

FTE don phriomhghniomhaiocht
agus do na  forchostais
bhainistiochta (10% den

phriomhghniomhaiocht)

AD - €161 708/bliain 4.4 4.4 4.4 55 55 55
AST - €90 09V/bliain 11 11 11 11 2.2 2.2
Gniomhaire ar conradh 0 0 0 0 0 0

2 Toimhde: beidh méadu ar iarratais agus ni bheidh tionchar ar bith ar na costais aiompraionn an EMA.
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SNE

Foireann IOMLAN

5.5

5.5

5.5

6.6

6.6

6.6

Tébla: Tionchar ar bhuiséad an EMA — Réiteas maidir le hioncam agus caiteachas (€)

Costais bhlianttla iomlana foirne

Crusestal bliantdil 810615| 810615 810615| 988494| 1087594| 1087594
n ., p 7z 3
Costas an aistritichain go Béarla” 569100 | 569 100 569100| 650400 650400 650 400
Costas an aistrichain ar ais go 569100 | 569 100 569100 | 650400| 650400 650 400
teanga na haighneachta?®
Costas TF (forbairt) 1125000 375 000
Costas TF (cothabhéil) 225 000 300000| 300000| 300000 300 000
Costais iomlana® 3073815| 2548815| 2248815| 2589294 | 2688394| 2688394
Z 1175
loncam o thaill 2555000| 2555000| 2555000| 2920000| 2920000| 2920000
larmhéid -518 815 6185 306185| 330706| 231606 231 606
= Le haghaidh 7 leathanach
% Ba cheart réata bolscaireachta 2 % a chur san aireamh.
% €3,650 a bheidh satéille don chuideachta chégaisiochta.
25




Léiritear sa tabla go mb’fhéidir go mbeadh iarmhéid didltach ar bhuiséad an EMA sa chéad bhliain (2016). Chludofai an t-easnamh sin le hioncam
eile ar bhuiséad an EMA.

Ta an riomh at4 déanta sa tébla thuas bunaithe ar obair an EMA a bheith a rith tri Bhéarla, rud a fhagann go n-aistrionn sé iarratais a chuireann
iarratasoiri isteach go Béarla agus go n-aistrionn sé isteach sa bhunteanga seasamh an EMA maidir le réamhrial i sula seolann sé chuig an iarratasoir
€. | bhfirinne, &fach, d’ fhéadfai munla eile aleandint chun nios mo éfeachtulachta a éirithit i dtaca le hoibril sna bunteangacha, munlaina n-asaidfi
acmhainni inmheanacha do réamhrial( na faisnéise agus, da bhri sin, nach mbainfeadh Gsaid as an aistriichan. Bheadh ga leis an leithdhéileadh
foirne aleasti go 15 AD ar an iomlan, agus laghdu na gcostas aistritichain ag gabhail leissin.
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3.2.3.

3.2.3.1. Achoimre

An tionchar a mheastar a bheidh ar leithreasai de chineal riarachain

— Ni élionn an togra'tionscnamh go n-usaidfear leithreasai de chinedl riarachain

— O Eilionn an tograltionscnamh go n-Gséidfear leithreasai de chinedl riarachéin

mar a mhinitear thios:

EUR millidin (go dti an 34 deachiil)

Bliain
N 26

Bliain
N+1

Bliain
N+2

Bliain
N+3

...cuir isteach an méid bliantaagusis
gachun fad an tionchair aléiriti

(féach pointe 1.6)

IOMLAN

CEANNTEIDEAL 5
den chreat
airgeadais
ilbhliantil

Acmhainni daonna

Caiteachas
riarachéin eile

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais

ilbhliantil

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5
" den chreat
airgeadaisilbhliantuil

Acmhainni daonna

Acmhainni  daonna
de chinedl riarachéain

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais
ilbhliantil

IOMLAN

26

Isi Bliain N an bhliain agcuirtear tds le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh.
Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachdin ar mhaithe le clair agus/né gniomhaiochtai AE

(seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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3.2.3.2. Nahacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach
— [ Ni éilionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear acmhainni daonna

— O Eilionn an tograltionscnamh go n-Gséidfear acmhainni daonna mar a mhinitear
thios:

Soinnfear an meastachan i méideanna iomlana (né go dti an 10 deachdil ar a mhéad)

...CUir isteach an méid
Bliain | Bliain | Bliain | Bliain blianta agusis ga chun
N N+1 N+2 N+3 fad an tionchair aléirit
(féach pointe 1.6)

* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus gniomhairi sealadacha)

XX 01 01 01 (Ceanncheathrt agus Oifigi
lonadaiocht an Choimisitin)

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)
XX 01 05 01 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)
* Pear sanra seachtrach (i gcoibhéis lanaimseartha: FTE)®
XX 010201 (CA, INT, SNE 6n "clidach

iomlanaioch™)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA agus SNE sna
toscaireachtai)

% - sa Cheanncheathra®
XX 0104 bb . -

- | dtoscaireachtai

XX 010502 (CA, INT, SNE — Taighde
indireach)

1001 0502 (CA, INT, SNE — Taighde direach)
Linte buiséid eile (sonraigh)
IOMLAN

Isé XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid |lena mbai neann.

Comhlionfar na riachtanais acmhainni daonna tri fhoireann 6n DG a bhfuil bainistiocht na
gniomhaiochta faoina cdram cheana agus/no até ath-imlonnaithe taobh istigh den DG, mar
aon le haon leithdhéileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don DG ata i mbun bainistiochta
faoi chuimsit an nods imeachta maidir le leithdhaileadh blianttil i bhfianaise na srianta
buiséadacha.

8 CA= Gniomhaire ar conradh; INT= Foireann ghniomhaireachta (“Intérimaire”); JED="Jeune Expert en

Délégation" (saineolai 6g i dToscaireacht); LA= Gniomhaire atitil; SNE= Saineolai nédisilinta ar
iasacht;

Faoin uasteorainn do phearsanra seachtrach 6 leithreasai faoi chomhair oibriochtai (na seanlinte "BA™).
Le haghaidh na gCisti Struchttracha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh lascaigh (CEIl) go buntsach.
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Cur sios ar na curaimi a bheidh |e déanamh:

Qifigigh agus gniomhairi sealadacha

Pearsanra seachtrach

3.2.4. Comhoiritnacht don chreat airgeadaisilbhlianttil reatha

— X Taan togra/tionscnamh comhoiritnach don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
ag tost 6 2014.

— [ Beidh athchlart an cheannteidil dbhartha sa chreat airgeadais ilbhlianttil ag
gabhail leis an togra/tionscnamh seo.

Minigh an cinedl athchlaraithe a bhfuil galeis, agus sonraigh na linte buiséid lena mbaineann agus na
méideanna comhfhreagracha.

— O Eilionn an tograltionscnamh go geuirfear an ionstraim sholtbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithniti ar an gereat airgeadaisilbhliantdil®*

Minigh a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann agus na
méideanna comhfhreagracha.

3.25. Ranniocaiochtai 6 thriu pairtithe
— Ni dhéantar forail satogra/tionscnamh maidir le comhaoiniu le trit pairtithe

— Déantar forail satogra/tionscnamh maidir e comhaoinil até réamh-mheasta thios:

Leithreasal in EUR millitin (go dti an 30 deachtiil)

Blian | Blian | Blian | Bligin | :--CUristeach anméid blianta ,
N N+1 N2 N+3 agu5|,s_gqchl,m fad an tionchair a lomléan
[&rid (féach pointe 1.6)

Sonraigh an comhlacht
cémhaoinithe

IOMLAN leithreasai
cémhaoinithe

3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

— X Nil tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.
— [ Taantionchar airgeadais seo aleanas ag an togra/tionscnamh:
O ar acmhainni dilse

- O ar ioncam ilghnéitheach

3 Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont( I dirinstitiGideach.
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EUR millidin (go dtf an 34 deachuiil)

Line buiséid ioncaim

Leithreasal ata
ar féil don
tréimhse

bhuiséadach
leantinach

Tionchar an togra/tionscnaim

h32

Bliain

Bliain
N+1

Bliain
N+2

Bliain
N+3

... iontréil na coltin ar fad a theastaionn
lefad an tionchair athaispedint (féach
pointe 1.6)

| gcasioncaim ilghnéithigh shannta, sonraigh nalinte buiséid a n-imritear tionchar orthu.

Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam a riomh.

32

A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor

na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhlana agus 25 % de chostais
bhailitichéin a bheith bainte astu.
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