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EXPLANATORY MEMORANDUM

1. COMHTHEACSAN TOGRA

| Rialachan (CE) Uimh. 726/2004" (‘an Rialachan’) agus i dTreoir 2001/83/CE? (‘an Treoir’)
déantar forail maidir leis an gcreat dlithitil do chégas-aireachas do théirgi iocshlainte lena
gcaitheamh ag an duine arna margu laistigh den AE De bharr mérathbhreithnit agus measinu
tionchair a rinneadh ar reachtaiocht an AE maidir le cogas-aireachas do thairgi iocshléinte
lena n-Gséid ag an duine glacadh reachtaiocht athbhreithnithe® in 2010, lena neartaitear agus
lena geuichdiritear an coras le haghaidh faireachan a dhéanamh ar shabhéilteacht leigheasra ar
an margadh Eorpach. Beidh feidhm ag an reachtaiocht sin 6 Iuil 2012 ar aghaidh. Déantar
forail ann maidir le roinnt nésanna imeachta ar fud an AE chun sonrai cogas-aireachais a
mheas agus is féidir go dtiocfaidh gniomhaiocht rialdla as sin. In 2012 tar éis chés an
‘|dirghabhélai’* tugadh isteach roinnt leasuithe breise ar an réachtaiocht cogas-aireachais.

Agus cuichdirit & dhéanamh ar mheastini agus faireachan iaridarachain leigheasra ar fud an
AE, leathnaigh an reachtaiocht cogas-aireachais leasaithe curaimi na Gnhiomhaireachta
Leigheasra Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) maidir le cogas-aireachas, is cuma an tri 'nés
imeachta laraithe’ (i gcomhréir leis an Rialachan) nd tri nésanna imeachta naisiunta (i
gcomhréir leis an Treoir) a Udaraiodh na tairgi iocshldinte. Da bhri sin ta innidlachtai
cOgas-aireachais faighte ag an nGniomhaireacht freisin do leigheasra ata Udaraithe go
néisiunta, sabhreis ar innidlachtai treisithe do leigheasra até daraithe go larnach.

Chun na gniomhaiochtai seo a mhaoinit, déantar fordil sa reachtaiocht cogas-aireachais
leasaithe maidir le téilli a ghearradh ar shealbhdiri Udaraithe margaiochta (SUManna). Ba
cheart baint a bheith ag na tailli seo le gniomhaiochtai cdgas-aireachais a dhéantar ar leibhéal
an AE, go hérithe i gcomhthéacs na ndésanna imeachta meastnaithe is infheidhme ar fud an
AE. Airitear sna nésanna imeachta sin measint eolaioch a dhéanann rapéirtéiri 6 Udarais
innidla ndisiinta na mBallstat. Nil sé beartaithe da bhri sin go gcumhdodh na téilli seo
gniomhaiochtai cégas-aireachais na n-Udaréds innitil ndisiinta arna ndéanamh ar leibhéal
nadisiinta. Da réir sin féadfaidh Ballstait leantint de théilli a ghearradh i leith na
ngnhiomhaiochtai arna ndéanamh ar leibhéal naisitinta, ach nior cheart na tailli sin a bheith i
bhforlui leis natéilli aleagtar sios satogra dlithitil seo.

Os rud é go mbaineann an reachtaiocht cogas-aireachais leasaithe le téirgi jocshléinte lena
gcaitheamh ag an duine agus leosan amhéin, ni chumhdaionn an togra seo maidir le téilli ar
chégas-aireachas ach natairgi iocshlainte sin.

2. TORTHAI AN CHOMHAIRLIUCHAIN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSMEASUNUITHE TIONCHAIR

Comhairlitchan Poibli

Mar chuid den ullmhdchan don togra dlithitil seo maidir le tailli ar chogas-aireachas,
dhréachtaigh AS SANCO, i ndlGthchomhar leis an nGniomhaireacht, paipéar coincheapa le
haghaidh comhairlidchain phoibli. Os rud é gur nésanna imeachta nua iad na ndsanna

! 1O L 136, 30.4.2004.

2 IOL 311, 28.11.2001.

3 Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear, i dtaca
le cégas-aireachas ar théirgi iocshlainte lena gcaitheamh ag an duine, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus Treoir 2010/84/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear, i dtaca le
cogas-aireachas, Treoir 2001/83/EC, |0 L 348 an 31.12.2010.

4 Treoir 2012/26/EU, 10 L 299 an 27.10.2012, agus Rialachdn (AE) Uimh. 1027/2012, 10 L 316 an
14.11.2012.
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imeachta cOgas-aireachais da bhforéiltear sa reachtaiocht leasaithe cOgas-aireachais,
Usaideadh ndsanna imeachta ata ann cheana agus a measadh a bheith costil go leor leo le
bheith ina dtagarmharcanna do na nésanna imeachta nua. Sa bhreis air sin, rinneadh téille
seirbhise cogas-aireachais a ghearrfai ar bhonn bliantdil a mheas sa phéipéar, chun na
gniomhaiochtai sin de chuid na Gniomhaireachta a chumhdach ata chun tairbhe earnail na
tionsclaiochta, ach a bhfuil sé dodhéanta né geall leis an tairbhi indibhiditil/na tairbhithe
indibhididla atd acu a shainaithint.

Sheol an Coimisitn an comhairlitdchan poibli ar an 18 Meitheamh 2013 agus ba € an15 Mean
Fémhair 2012 an spriocdhéta le haghaidh freagrai. San iomlan, fuarthas 85 freagra (go
priomha 6 earnail na tionsclaiochta, ach fuarthas freagrai 6 na Ballstait agus 6 phairtithe
leasmhara eile chomh maith). Foilsiodh achoimre ar na freagrai ar an gcomhairliuchan poibli
ar shuiomh gréasdin AS SANCO an 29 Samhain 2012. Go gineardlta, bhi na trachtai
measartha diultach, go héirithe maidir leis na méideanna a moladh do na téilli. Measadh go
raibh siad ré-ard agus nach raibh bonn cirt leordhéthanach leo i dtaca leis an ualach oibre
agus na costais. Mheas go leor dacine nach mbeadh sé infheidhme sa chleachtas sealbhdiri
Udaruithe margaiochta a ghrupail, go héirithe chun tuarascéil thréimhsitil cothrom le déta
maidir le sdbhailteacht (PSUR) a thiolacadh. Bhi a lan freagréiri in amhras faoi na
tagarmharcanna a Usdideadh agus bhiothas den tuairim gur fearr tailli ar chdgas-aireachas a
bheith bunaithe ar mheastachain ar an am arna chaitheamh agus ar chostas gaolmhar na hoibre
measUnaithe. Tharraing roinnt freagréiri tionsclaiochta aird ar an mbaol go muirearéfai an
Ghniomhaireacht agus na Ballstéit faoi dho, 6s rud € go ngearrann a lan Udaras innidl sna
Ballstait téilli i leith cogas-aireachais faoi |&hair. Chuir fiontair bheaga agus mheanmhéide a
n-imni in idl; mhaigh said go raibh na méideanna fos ré-ard, d’ainneoin na laghduithe a
moladh ar théille sa phdipéar coincheapa. Chomh maith leis sin, in a lan freagairti 6
chomhlachais tionscail, a dhéanann ionadaiocht thar ceann téirgi amhail tairgi iocshléinte,
measadh go mbeadh tionchar éagorach ag na leibhéil tailli a moladh ar shealbhdiri Gdaruithe
margaiochta a bhfuil punann mhor téirgi ag abhfuil praifili sdbhéilteachta seanbhunaithe acu.

Meastinu tionchair

| gcomhréir leis natréchtai thuasluaite, sa tuarascéil faoin Meastnu Tionchair a ghabhann leis
an togra seo rinneadh roinnt roghanna a mheas, bunaithe ar mheastachan ar chostas,. Ta an
cur chuige nua seo ag luf leis na moltai 6 Chirt IniGchdiri na hEorpa® agus 6 Pharlaimint na
hEorpa® go mbeadh an céras focaiochta ar sheirbhisi arna soldthar ag Udaréis na mBallstét
bunaithe ar chostais.

| gcomhsheasamh leis an togra dlithitil 2008 maidir le cogas-aireachas agus le reachtaiocht
chogas-aireachas an AE, bunaiodh na roghanna gniomhaiochta reachtaiochta ar an toimhde go
gcumhdofai an costas iomlan a bhaineann le cégas-aireachas tri thailli. | Rialachan (EU)
Uimh. 1235/2010 déantar forail go hairithe maidir le foclaiocht nua d’Airteagal 67(3) de
Rialachan (AE) Uimh. 726/2004: "Is é a bheidh in ioncam na Gniomhaireachta na
ranniocaiocht 6n Aontas agus téilli a iocfaidh gnéthais as Udaruithe margaiochta Aontais a
fhail agus a choimead ar bun agus as seirbhisi eile a sholathr6idh an Ghniomhaireacht né an
grupa comhorduchain maidir le comhall a charaimi i gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e,
1079, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE."; In Aithrisl3 dearbhaitear go hairithe ‘gur
cheart a airithill go bhféadfar gniomhaiochtai cogas-aireachais a mhaoinit go leordh6thanach
trina chumhachtl don Ghniomhaireacht téilli a ghearradh ar sheabhdiri Udaruithe

° Tuarascail ar chuntais bhliantila na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai don bhliain airgeadais 2011,

mar aon le freagrai 6n nGniomhaireacht (2012/C 388/20) |10 C 388/116, 15.12.2012).

6 RUn 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Deireadh Fomhair 2012 ina bhfuil bartlacha ata ina ndlGthchuid da
Cinneadh maidir le tarscaoileadh i ndéil le cur chun feidhme bhuiséad na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai don bhliain airgeadais 2012, 10 J 350, 20/12/2012 Ich. 0082 - 0087.
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margaiochta. ‘agus minitear in Aithris 24 go ndéanann na fordacha dlithitla nua ‘ ciraimi na
Gniomhaireachta a leathnl i dtaca le cOgas-aireachas, lena n-diritear faireachan a
dhéanamh ar chasanna litriochta, Usaid fheabhsaithe uirlisi teicneolaiochta faisnéise agus
solathar tuilleadh faisnéise don phobal i gcoitinne. Ba cheart go gcumasofai an
Ghniomhaireacht na gniomhaiochtai sin a mhaoinit 6 thailli a ghearrfai ar shealbhdiri
Udar uithe margaiochta.

Sarogha aroghnaiodh déantar forail maidir e dha chined ar leith tailli :

)

)

Téalli ar ndsanna imeachta maidir le measiinl tuarascél acha trémhsitla cothrom le
data maidir le sabhailteacht, staidéir shabhailteachta iar-Udaraithe agus atreoruithe
cOgas-aireachais.

Buntaille bhlianttil ata le gearradh ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta a bhfuil
tairge iocshldinte amhain ar a laghad acu ata Udaraithe san AE agus até claraithe sa
bhunachar sonrai da bhforéiltear in Airteagal 57(1)(1) den Rialachan. Ni chumhdofai
leis an mbuntéille sin ach costais ghniomhaiochtai cogas-aireachais na
Gniomhaireachta seachas na costais a bhaineann leis na ndsanna imeachta
thuasluaite. D& bhri sin, forailtear go gcoimeadfaidh an Ghniomhaireacht an
t-ioncam téille 6n mbuntéille bhliantdil.

Déantar forail maidir le roinnt laghduithe ar thailli agus tarscaoileadh tailli i ndail leis natailli
até beartaithe:

e Ag lui le gndthbheartas an AE maidir le tact le fiontair bheaga agus
mhednmhéide, thabharfai laghduithe do thairgi iocshldinte ar fiontar beag né
meanmhéde € an sealbhdir Udaraithe margaiochta i gcés gach cineéil tailli.
Dhiolmheofai micrifhiontair 6 gach téille Ta naratai laghdaithe d’ fhiontair bheaga
agus mheanmhéide bunaithe ar chomparéidi idir sonrai breisluachanna in aghaidh
an fhostai san earndil, mar thomhas féideartha ar bhrablsacht cuideachtai.
Laghdaiodh da réir sin ranniocaiocht na bhfiontar beag agus meanmhéide do
mhaoinil an chdgas-aireachais at4 beartaithe, cé gur cheart micrifhiontair a
dhiolmha go hiomlén 6n oibleagaid maidir le téilli cogas-aireachais aioc.

e Thairissin, lérionn laghduithe airithe ar thailli an chur chuige riosca-bhunaithe na
reachtaiochta coOgas-aireachais lena n-aithnitear na difriochtai idir préifil
sabhéilteachta tairgi iocshlainte nua agus tairgi iocshlainte seanbhunaithe a raibh
am le sonrai a bhailit futhu. Beartaitear laghdl ar an mbuntaille ar thairgi
Gdaraithe iocshlainte ata cinedlach, hoiméapatach agus luibhe arna n-tdaru i
gcas ina bhfuil a n-0sdid seanbhunaithe. Nuair is cuid de nésanna imeachta
cégas-aireachais is infheidnme ar fud an Aontais iad na téirgi iocshlainte sin,
afach, cuirfear na tailli iomlana ar nésanna imeachta i bhfeidhm. Dhiolmheofai
tairgi iocshlainte claraithe hoiméapatacha agus luibhe 6 gach téille.

e Faoi dheireadh, toisc go n-iocann sealbhdiri Udaruithe margaiochta do thairgi
iocshlainte ata Udaraithe faoin Rialachan téille bhliantdil leis an nGniomhaireacht
faoi lathair as cothabhail an Udaraithe lena n-airitear gniomhaiochtai
cOgas-aireachais atd cumhdaithe leis an téille at4 beartaithe, dhiolmheofai na
hidaruithe margaiochta seo én mbuntéille bhliantdil chun muireart faoi dhé a
sheachaint.

Mhuirearéfai na sealbhoiri Udaruithe margaiochta mar aleanas.
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e Ghearrfai téille ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta a mbaineann tairge amhan
ar alaghad uathu le nés imeachta cdgas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais
do nésannaimeachta, as ndsannaimeachta,

e Ghearrfai an bhuntéille bhlianttil ar shealbhéiri tdaruithe margaiochta san AE’,
cé is moite de na casanna a mhinitear thuas.

Dabhri sin, ni iocfadh sealbhdiri Gdaruithe margaiochta nach bhfuil rannphéirteach in aon nés
imeachta AE ach comhphairt na buntéille blianttla, cé is moite de na casannathuas.

Is iad na critéir a sonraiodh mar na critéir is cinntithi agus tionchar na roghanna & anailisiq,
cothroime, comhréireacht agus trédhearcacht an chorais téilli cogas-aireachais iomlain. Lena
n-airitear cé chomh leormhaith atéd an choibhnis idir an obair a dhéantar agus cined agus
leibhéal nataille. Ar nacritéir thdbhachtacha eile a measadh san anailis bhi cobhsaiocht agus
simpliocht choras taille cdgas-aireachais na Gniomhaireachta.

Faoin rogha aroghnaiodh, ta natéilli comhréireach leis an ualach oibre agus na costais, ach ni
féidir iad a thuar go hiomlan i ngeall ar naddr na ngniomhaiochtai cogas-aireachais. Ar
mhaithe |e casanna eisceachtlla a sheachaint agus ar mhaithe le téacs inléite, infheldhme agus
inUsaidte a chur ar fail, moltar go nginfidh tailli bunaithe ar nés imeachta meanioncam taille
at& bunaithe ar mhednchostas measta gach n6s imeachta.

Meastar gurb é comhcheangal de thailli bunaithe ar nés imeachta agus buntéille bhlianttil an
bealach is trédhearcai, is mé ata bunaithe ar chostas agus is comhréiri chun na télli nua a
shocrd, chun gur féidir an costas a chumhdach faoin reachtaiocht nua cégas-aireachais.
Rinneadh an anailis seo i bhfianaise gurb é cur chuige beartais bunaithe ar chothroime agus ar
thrédhearcacht chéad rogha sainréite na bpairtithe leasmhara. Sa chur chuige seo, is iad na
tairgi atd ina gcuid de nés imeachta cogas aireachas ar leibhéal an AE a rannchuideoidh le
maoinil chostas an nds imeachta. Ta an méid sin ag lui le cur chuige riosca-bhunaithe na
reachtaiochta cogas-aireachais. Ag an am céanna, dhéanfai costas ghniomhaiochtai
cOgas-aireachais na Gniomhaireachta, agus an chuid sin amhain da costas cégas-aireachais, a
fhail ar ais trid an buntaille bhlianttil arna gearradh ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta a
thairbhionn go foriomlan 6 choras cogas-aireachais an AE. Baineann gniomhaiochtai seo na
Gniomhaireachta go hairithe leis na corais teicneolaiochta faisnéise, bainistit sonrai
sabhailteachta agus faireachan ar litriocht.

Le coras cothrom a bheith ann, measadh gur g& aonad inmhuirithe aonair a shainaithint mar
go bhfuil go leor bealai san AE le huimhreacha Udaraithe a shannadh do théirgi iocshléinte
agus le hiad a chomhéireamh. Ar mhaithe le tuairiscit ar fhrithghniomhartha diobhaacha
agus brath comharthai a éascu, is gatairgi iocshlainte athuairiscit le huasmhéid cruinnis chun
na difriochtai nirt, foirmeacha cogasiochta, bealai riartha etc. a chur san direamh. Da bhri sin,
ta struchtdr an bhunachair shonrai ata tuairiscithe in Airteagal 57(2) den Rialachan curtha ar
bun ag an nGniomhaireacht chun na difriochtai sin a neodru tri bhithin iontrdlacha aonair.
Roghnaiodh na hiontrdlacha sin mar aonad inmhuirearaithe.

Luach sacthair athabhair do na Ballstait a ghniomhaionn mar rapairtéiri

Ag lui le moltai thuasluaite Chuirt Initchdiri na hEorpa agus Pharlaimint na hEorpa, moltar
go dtabharfar luach saothair do na rapdirtéiri 6 tdardis innidla ndisiinta na mBallstét de réir
scéla socraithe bunaithe ar meastachéin chostais. Ta méd an luacha saothair bunaithe ar na
meanchostais nds imeachta mar atd measta do gach nds imeachta. | gcés ina bhfuil feidhm ag
laghduithe ar théilli, coigeartofar luach saothair na mBallstéat daréir, lena n-airitear laghduithe

Claraithe sa bhunachar sonrai da bhforéiltear in Airteagal 57(1)(1) den Rialachan.
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d fhiontair bheaga agus mhednmhéide ata ag lui le beartas an Aontais maidir le tacaiocht a
thabhairt d'fhiontair bheaga agus mhednmhéide.

3. EILIMINTI DLITHIULA AN TOGRA
Prionsabal na coimhdeachta

Is ionann an Ghniomhaireacht agus Gniomhaireacht dhilarnaithe faoin Rialachan agus da bhri
sinis ar leibhéal an AE a chinnfear a maoiniu agus a gearradh téilli. Tugann an reachtaiocht
nua coégas-aireachais bunus dli don Ghniomhaireacht téilli a ghearradh as cogas-aireachas. Ar
an ébhar sin, is é an tAontas amhain ata in ann an Ghniomhaireacht a chumasu le téilli a
ghearradh as cOgas-aireachais.

Ni chumhdaitear leis an togra seo ach gniomhaiochtai a dhéantar ar leibhéal an AE agus a
bhaineann leis an nGniomhaireacht. Maidir le gniomhaiochtai cogas-aireachais a fhanann ar
leibhéal naisiinta, nil an AE innidil agus féadfaidh Ballstéit leantint de thailli ndisiinta a
ghearradh daréir sin.

Prionsabal na comhréireachta

Ni théann an togra thar an méid is ga leis an gcuspdir gineardlta a bhaint amach, i.e. téilli a
thabhairt isteach chun an reachtaiocht chdgas-aireachais is infheidhme 6 IUil 2012 i leith a
chur chun feidhme go hiomchui.

Bunus DIi

T& an Ridachan ata beartaithe, ddla reachtaiocht chégas-aireachais an AE, bunaithe ar
dhébhunus dli: Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) CFAE. Ta an Riadlachan ata beartaithe
bunaithe ar Airteagal 114 CFAE toisc go gcuireann fordlacha reachtacha, rialda agus
riarachain maidir le téirgi iocshlainte bac ar thradail laistigh den Aontas go minic agus go
n-imrionn siad, mar sin, tionchar ar oibriocht an mhargaidh inmhednaigh. Leis an Rialachan
seo airithitear go mbeidh na hacmhainni airgeadais is ga ar fail chun nésanna imeachta
cuichdirithe de chuid an Aontais a chur chun feidnme maidir le measiini saincheisteanna
tromchui seacha sabhéilteachta do thairgi Udaraithe, a tugadh isteach as measc rudai eile chun
bacainni a d' fhéadfadh teacht as nésanna imeachta comhthreomhara ar leibhéal néisiinta a
chosc n6 a dhiothd. Leis sin cuidionn an Rialachan seo le deafheidhmit an mhargaidh
inmheanaigh agus le faireachas comhchoiteann iarmhargaidh téirgi iocshléinte.

Sa bhreis air sin, ta an Rialachan até beartaithe bunaithe ar Airteagal 168(4)(c) CFAE mar ta
sé mar aidhm leis tacu leis an sprioc, mar atd ardchaighdeain chailiochta agus sabhéilteachta
tairgi iocshlainte a leagan sios. De réir Airteagal 168(4) agus Airteagal 4(2)(k) CFAE is éard
at4 san innitlacht seo Aontais de chuid an Aontais — dala Airteagal 114 CFAE — innitlacht
chomhroinnte a fheidhmitear nuair a ghlactar an Rialachan molta.

Is éisaidhm leis an Rialachan ata beartaithe ardchaighdeain chéiliochta agus sabhailteachta a
leagan amach do thairgi iocshldinte mar go n-airithitear leis go mbeidh go leor acmhainni
airgeadais ar féil chun na gniomhaiochtai cogas-aireachais is ga a dnéanamh chun a airithia
go gcoimeadfar na hardchaighdedin aluaithe is a Udaréfar an tairge.

Ni leor Airteagal 168(4)(c) mar bhunus dli, agus ni mér é a chomhléna le bunus dli in
Airteagal 114 CFAE mar, mar a leagtar amach thuas, go saothraitear go cothrom leis an
geuspoir maidir le bunt agus feidnmit an mhargaidh inmheanaigh, agus leis an gcuspoir
maidir le leagan amach ardchaighdeain chéiliocht agus sabhéilteachta do thairgi iocshlainte.

Rogha ionstraime dli
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O theacht i bhfeidhm an Chonartha ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, bionn gach nos
imeachta reachtach bunaithe de ghnéth ar an ‘ nés imeachta comhchinnteoireachta roimhe sin
a bhain leis an gComhairle agus le Parlamint na hEorpa. Da bhri sin, ar mhaithe le
deimhneacht dhlithitil, moltar Rialachan nua én gComhairle agus 6 Pharlaimint na hEorpa
maidir le tailli cogas-aireachais a chruthu, a bheidh faoi réir an ghnéthnos imeachta reachtaigh
(Airteagal 294 den CFAE).

Is é is aidhm do thogra le haghaidh Rialachdin maidir le téilli cogas-aireachais a cheadl go
mbeidh maoinit leordhéthanach ag an nGniomhaireacht chun reachtaiocht is infheidhme
cheana a chur chun feidhme go hiomchui.

Leanfadh Rialachan (CE) Uimh. 297/95° 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 ata ann cheana
d'fheidhm a bheith aige, agus bheadh feidnm ag an Rialachan molta maidir le téilli
cOgas-aireachais do ghniomhaiochtai arna leagan sios sa reachtaiocht chogas-aireachais is
infheidhme. Bheadh an daionstraim dli comhlantach.

4, IMPLEACHT BUISEADACH

| gcomhréir leis an togra dlithitil maidir le cdgas-aireachas in 2008 agus leis an reachtaiocht
Chégas-aireachais a glacadh in 2010, ar da réir is ceart an Ghniomhaireacht a chumasu le
gniomhaiochtai cdgas-aireachais a mhaoiniu 6 thélli arna ngearradh ar shealbhdiri Udaruithe
margaiochta (féach an roinn ar Mheasinu tionchair), bunaiodh gach rogha gniomhaiochta
reachtai, lena n-aritear an rogha ar a bhfuil an togra seo bunaithe, ar an toimhde go
gcumhdofai na costais a bhaineann le cogas-aireachas tri théilli.

Da bhri sin, ni dhéantar forail maidir le tionchar ar bhuiséad gineardlta an AE sa réiteas
airgeadais a ghabhann leis an togra seo.

5. EILIMINTI ROGHNACHA
Limistéar Eorpach Eacnamaioch
T&an gniomh ata beartaithe dbhartha don LEE.

8 IO L 35,15.2.1995, Ich. 1.
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2013/0222 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir letailli isinioctha leis an nGniomhaireacht L eigheasra Eor pach chun

gniomhaiochtai cogas-air eachais a dhéanamh i ndail letéirgi iocshlainte lena n-usaid ag

an duine

(Téacs ata dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra én gCoimisiun,

Tar éis dbibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste naRéigiun®,

Ag gniomhua doibh i gcomhréir leis an ngnéthnés imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

(1)

)

Téioncam na Gniomhaireachta L eigheasra Eorpai (da ngairtear ‘an Ghniomhaireacht’
anseo feasta) comhdhéanta de ranniocaiocht 6n Aontas agus tailli arna n-ioc ag
gnéthais chun Gdaruithe margaiochta an Aontais a fhéil agus a choinneail agus ar
sheirbhisi eile da dtagraitear in Airteagal 67(3) de Riaachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta an Chomhphobail maidir le hudarl agus maoirseacht tairgi
jocshlainte lena n-Usdid ag an duine agus le haghaidh Uséaide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach*.

Na foralacha maidir |e cogas-aireachas a bhaineann le téirgi iocshléinte lena n-Usaid ag
an duine at4 leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd
Comhphobail a bhaineann le téirgi focshléinte lena n-Uséid ag an duine®?, leasaiodh iad
le Treoir 2010/84/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
15 Nollaig 2010 lena leasaitear, maidir le cogas-aireachas, Treoir 2001/83/CE maidir
leis an gcoéd Comhphobail a bhaineann le téirgi focshléinte lena n-Gséid ag an duine®®,
Rialachan (AE) Uimh. 1235/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an
15 Nollaig 2010 lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas ar théirgi iocshlainte lena
n-usdid ag an duine, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios ndésanna
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(4)

()

(6)

imeachta an Chomhphobail maidir le hidart agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usdid ag an duine agus le haghaidh Usédide tréidliachta agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 maidir le
téirgi focshldinte ardteiripe™, Treoir 2012/26/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 25 Deireadh FOmhair 2012 |ena |easaitear Treoir 2001/83/CE maidir le
cogas-aireachas™ agus Rialachan (AE) Uimh. 1027/2012 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 25 Deireadh Fomhair 2012 lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 maidir le cogas-aireachas™. Ni chumhdaitear sna leasuithe sin ach
tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine. Déantar foréil sna leasuithe sin maidir le
cUraimi nua cogas-aireachais ar an nGniomhaireacht lena n-airitear néGsanna imeachta
cogas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais, an faireachan ar chésanna litriochta,
na huirlisi feabhsaithe teicneolaiochta faisnéise agus breis faisnéise a sholathar don
phobal i gcoitinne. Ina theannta sin, ta sé leagtha sios sa reachtaiocht maidir le
cOgas-aireachas gur cheart a chur ar chumas na Gniomhaireachta na gniomhaiochtai
sin a mhaoiniu 6 thélli arna ngearradh ar shealbhdiri daruithe margaiochta. D& bhri
sin, ba cheart catagdiri nua tailli a chruthi chun na clraimi sonracha nua ata ar an
nGniomhaireacht a chumhdach.

lonas gur fédir leis an nGniomhaireacht tailli a ghearradh ar na caraimi nua
cogas-aireachais sin, ba cheart Rialachén a ghlacadh. Ba cheart na tailli da bhforéiltear
sa Riaachan seo a bheith infheidhme gan dochar do na tailli ata4 leagtha sios i
Rialachédn (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le téilli is
infoctha leis an nGniomhaireacht ** mar cumhdaitear sa Riaachan sin téilli ar
ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta i ndail le téirgi iocshldinte atéa Gdaraithe faoi
Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004.

Ba cheart an Rialachan seo a bheith bunaithe ar an mbunis dubailte dii d'Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidnmit an Aontais Eorpaigh. Is € is
aidhm leis gniomhaiochtai cogas-aireachais a mhaoinit ata mar thaca le margadh
inmheanach a bhaint amach i ndéil le tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine, agus
ardleibnéal cosanta déinte mar bhonn. Ag an am céanna, cuirtear ar fail leis an
Rialachan acmhainni airgeadais atd mar thaca leis na gniomhaiochtai ina dtugtar
aghaidh ar na hébhair choitianta imni chun ardleibhéil céiliochta, sabhailteachta agus
éifeachtulachta tairgi iocshladinte lena n-Usdid ag an duine a choinneéil. Ta an da
chuspdir doscartha sin a saothri go comhuaineach, sa chaoi nach dtabharfar tosaiocht
do cheachtar acu.

Ba cheart struchtar agus méid na dtélli cdgas-aireachais arna mbailil ag an
nGniomhaireacht chomh maith leis na rialacha maidir le hiocaiocht a bhunu. Ba cheart
go mbeadh sé chomh simpli agus is féidir struchtlr na dtéilli a chur i bhfeidhm chun
an t-ual ach riarachain lena mbaineann a ioslaghdu.

| gcomhréir leis an Raiteas Comhphairteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chomhairle an
AE agus 6n gCoimisiun Eorpach an 19 IUil 2012 maidir leis an gCur Chuige Coiteann
i dtaca le gniomhaireachtai dilaraithe, i ndail le comhlachtai ina bhfuil an t-ioncam
comhdhéanta de théilli agus muirir anuas ar ranniocaiocht an Aontais, ba cheart na
tailli a shocru ar leibhéal ag a seachnéfai easnamh né carnadh suntasach barrachais
agus ba cheart athbhreithniti a dhéanamh orthu nuair nach amhlaidh an cas. Da bhri
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sin, ba cheart na télli at4 leagtha amach sa Rialachan seo a bheith bunaithe ar
mheastoireacht ar mheastachain agus réamhaisnéisi na Gniomhaireachta maidir lena
hual ach oibre agus costai s |ena mbaineann agus ar bhonn meastoireachta ar chostais na
hoibre arna déanamh ag Udarais innidla na mBallstdt ag gniomhnd doibh mar
rapdirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 61(6) agus Airteagal 62(1) de Riaachan (CE)
Uimh. 726/2004 agus Airteagail 107e, 1079 agus 107} de Threoir 2001/83/CE.

Ba cheart natéilli da dtagraitear sa Rialachan seo a bheith trédhearcach, cothrom agus
comhréireach leis an obair arna déanamh.

Nior cheart tagairt a dhéanamh sa Rialachan seo ach do thailli ata le tobhach ag an
nGniomhaireacht, ach ba cheart an innidlacht chun cinneadh a dhéanamh maidir le
tailli a d'fhéadfadh Udarais innidla na mBallstét a thobhach fanacht ag na Ballstait.
Nior cheart sealbhéiri Udaruithe margaiochta a mhuireard faoi dhé as an
ngniomhaiocht cogas-aireachais chéanna. Nior cheart do na Ballstéit, da bhri sin, téilli
athobhach ar na gniomhaiochtai ata cumhdaithe faoin Rialachan seo.

Ar chuiseanna intuarthachta agus soiléire, ba cheart médeanna na dtéilli a bhunu in
euro.

Ba cheart dha chinedl éagstlatailli athobhach faoin Rialachan seo chun ilghnéitheacht
churaimi na Gniomhaireachta agus na rapdirtéiri a chur san direamh. Ar an gcéad dul
sios, ba cheart na tailli ar nésanna imeachta cégas-aireachais is infheidhme arna
ndéanamh ar leibhéal an Aontais a ghearradh ar na sealbhéiri Udaruithe margaiochta
sin ar cuid den nds imeachta a dtéirgi iocshlainte. Baineann na ndésanna imeachta sin
leis an meastinu ar thuarascdlacha trémhsiula cothrom le déta maidir le sdbhailteacht,
an measuiny ar staidéir sabhéilteachta iar-Udaraithe agus na meastinuithe i gcomhthéacs
tarchur arna dtionscnamh mar thoradh ar shonrai cdgas-aireachais. Ar an dara dul sios,
ba cheart buntéille bhlianttil a ghearradh ar ghniomhaiochtai cogas-aireachais eile
arna ndéanamh ag an nGniomhaireacht a théann chun sochair sealbhdiri Udaruithe
margaiochta ar an iomlan. Baineann na gniomhaiochtai sin le teicneolaiocht faisnéise,
go hérrithe cothabhail ar bhunachar sonrai 'Eudravigilance da dtagraitear in
Airteagal 24 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, comharthai a bhrath agus faireachan
ar litriocht leighis roghnaithe.

focann sealbhdiri Udaruithe margaiochta as téirgi iocshldinte atd Udaraithe faoi
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 téille bhlianttil leis an nGniomhaireacht cheana féin
chun a n-tdaruithe a choinn€éil, lena n-airitear gniomhaiochtai cogas-aireachais ata
cumhdaithe sa bhuntaille bhlianttil a bhunaitear leis an Rialachan seo. Chun muireart
dubailte ar na gniomhaiochtai cogas-aireachais sin de chuid na Gniomhaireachta a
sheachaint, nior cheart an bhuntéille bhlianttil a bhunaitear leis an Rialachan seo a
ghearradh ar Udaruithe margaiochta arna dtabhairt faoi Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004.

Is é atdi gceist leis an obair a dhéantar ar leibhéal an Aontais maidir leis an measiinu
ar staidéir sabhailteachta iar-udaraithe neamh-idirghabhdacha a d fhorchuir Gdaras
agus ina bhfuil an prétacal formhuinithe ag an gCoiste Cogas-Aireachais um Measinu
Rioscai, maoirseacht ar na staidéir sin, 6n measinu go dti an dréachtphrotacal, agus nil
si teoranta don mheastini ar na tuarascalacha staidéir deiridh. Da bhri sin, ba cheart go
gcumhdofai sa taille arna tobhach ar an nds imeachta sin maidir le staidéir ata tugtha
chun criche an obair ar fad a bhaineann leis an staidéar. Chun muireart dubailte a
sheachaint, ba cheart sealbhadiri Udaruithe margaiochta a ngearrtar an téille orthu as an
meastinu ar staidéir sdbhailteachta iar-udaraithe neamh-idirghabhdlacha arna bhforchur
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(13)

(14)

(15)

(16)

17

(18)

ag Udaras a dhiolmha 6 théille ar bith eile arna ngearradh ag Udaras innidil as na
staidéir sin a chur isteach.

Braitheann measini rapdirtéiri ar mheastdireacht eolaioch agus acmhainni
comhlachtai naisiinta Udaruithe margaiochta, agus t4 an fhreagracht ar an
nGniomhaireacht na hacmhainni eolaiocha ata ann cheana a thugann na Ballstéit di a
chomhordu. | bhfianaise an méid sin agus chun acmhainni leordhéthanacha a arrithia
do na meastinuithe eolaiocha a bhaineann leis na ndsanna imeachta cégas-aireachais is
infheidhme ar fud an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht luach saothair aiioc leis
na seirbhisi meastinaithe eolaioch arna soléthar ag na rapdéirtéiri arna gceapadh ag na
Ballstait mar chomhaltai den Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai da
dtagraitear in Airteagal 56(1)(ad) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n4, mas
abhartha, ag rapoirtéiri sa ghrdpa comhordaithe da dtagraitear in Airteagal 27 de
Threoir 2001/83/CE. Ba cheart leibhéal an luacha saothair as an obair arna déanamh
ag na rapairtéiri sin a bheith bunaithe ar mheanmheastachdin an ualaigh oibre ata i
gceist agus ba cheart é a chur san direamh agus leibhéal na dtéilli ar nésanna imeachta
cogas-aireachais isinfheidhme ar fud an Aontais a socru.

Ba cheart téilli a thobhach ar bhonn cothrom ar na sealbhdiri Udaruithe margaiochta
uile. Dabhri sin, ba cheart aonad inmhuirearaithe aonair a bhund beag beann ar an nés
imeachta faocina bhfuil an téirge iocshldinte Udaraithe, faoi Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 n6 faoi Threoir 2001/83/CE agus an chaoi a sannann na Ballstait lion
na n-Udaruithe. Na hiontrdacha aonair a fhreagraionn d'Udaruithe sa bhunachar sonrai
da dtagraitear in Airteagal 57(1)(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ata bunaithe ar
fhaisnéis 6n liosta de na téirgi iocshlainte uile lena n-Gsaid ag an duine ata Udaraithe
san Aontas da dtagraitear in Airteagal 57(2) de, comhlionann siad an cuspair sin.

| gcomhréir e beartas an Aontais tacu le fiontair bheaga agus mheanmhéide, ba cheart
feidhm a bheith ag téilli laghdaithe maidir le fiontair bheaga agus mheanmhéide de réir
bhri  Mholadh 2003/361/CE 6én gCoimisitn an 6 Bealtaine2003 maidir le
micrifhiontair agus fiontair bheaga agus mheanmhéide a shainmhini(*®. | gcomhréir
leis an mbeartas sin, ba cheart micrifhiontair de réir bhri an Mholta sin a dhiolmht 6
natailli uile faoin Rialachan seo.

Bacheart tairgi iocshlainte cinedlacha, téirgi iocshléinte at4 Udaraithe faoi nafordacha
a bhaineann le husaid iocshlainte sheanbhunaithe, tairgi iocshldinte hoimeéapatacha
Udaraithe agus tairgi iocshldinte luibhe Udaraithe a bheith faoi réir buntaille bliantdla
laghdaithe mar bionn proifil sabhailteachta sheanbhunaithe ag na tairgi sin go
hionddil. | gcas ina bhfuil na téirgi sin mar chuid d'aon cheann de nésanna imeachta
cogas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais, aach, ba cheart an téille iomlan a
ghearradh i bhfianaise na hoibre ata i gceist. Os rud é go speagann an reachtaiocht
maidir le cdgas-aireachas comhstaidéir sabhéilteachta iar-udaraithe a dhéanamh, ba
cheart do shealbhdiri Udaruithe margaiochta an télle is infheidhme aroinnt i gcas ina
gcuirtear comhstaidéar isteach.

Nior cheart tairgi iocshléinte luibhe agus hoiméapatacha até claraithe i gcomhréir le
hAirteagal 14 agus Airteagal 16a de Threoir 2001/83/CE a chur san areamh sa
Rialachan seo mar is iad na Ballstéit a dhéanann na gniomhaiochtai cdgas-aireachais
maidir leisnatairgi sin.

Chun ualach oibre riarachain diréireach don Ghniomhaireacht a sheachaint, ba cheart
feidhm a bheith ag laghduithe agus dioltinti da bhforailtear sa Rialachan seo ar bhonn
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dearbhaithe 6n sealbhdir Udaruithe margaiochta a mhaionn go bhfuil sé i dteideal an
laghdaithe né na dioltine. Da bhri sin, ba cheart faisnéis mhichruinn a bheith a cur
isteach a dhimholadh tri mhéadu ar mhéid is infheidhme natéille.

Ar chuiseanna comhsheasmhachta, ba cheart sprioc-amanna d'iocaiocht na dtéilli arna
dtoibhit faoin Rialachan seo a bhunu agus aird chui ar sprioc-amanna na nésanna
imeachta a bhaineann le cdgas-aireachas da bhforédiltear i Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE.

Ba cheart na talli da bhforéiltear faoin Rialachan seo a oiriund, mas iomchui, chun
boilscit a chur san dreamh agus, chun na criche sin, ba cheart an Treoiruimhir
Eorpach ar Phraghsanna do Thomhaltoiri, arna foilsil ag Eurostat de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 2494/95 6n gComhairle an 23 Deireadh FOmhair 1995 maidir le
treoi ruimhreacha comhchuibhithe ar phraghsanna do thomhaltéiri*® a Gséid.

Chun oibriu inbhuanaithe ghniomhaiochtai cogas-aireachais na Gniomhaireachta agus
comhardl iomchui idir an t-ioncam 6 thailli agus na costais bhunlsacha a airithiu, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitn i
ndéil le leasuithe ar na méideanna, na laghduithe, na modhanna riomha agus an
fhaisnéis feidhmiochta até leagtha sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachan
seo, go héirithe tri fhaireachan ar an réta boilscithe san AE agus i bhfianaise na taithi
arna féil as cur i bhfeidhm iarbhir an Rialachain seo. Ta sé thar a bheith tabhachtach
go rachaidh an Coimisin i mbun comhairliGchain iomchui le linn a chuid oibre
ullmhdchain, lena n-airitear le saineolaithe. Ba cheart don Choimisitn a airithiud, agus
gniomhartha tarmligthe & n-ullmhu agus & dtarraingt suas aige, go ndéanfar doiciméid
abhartha a tharchur go comhuaineach, go trathtil agus go hiomchui chuig Parlaimint
na hEorpa agus chuig an gComhairle.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspdir an Rialachain seo, eadhon, maoini
leordhéthanach ar ghniomhaiochtai cégas-aireachais arna ndéanamh ar leibhéal an
Aontais a airithit, a bhaint amach go leordh6thanach agus gur fearr, da bhri sin, de
bharr scdla an bhirt, is féidir € a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar ata leagtha
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. | gcomhréir le prionsabal
na comhréireachta, mar ata leagtha amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan
seo thar a bhfuil riachtanach chun ancuspéir sin a bhaint amach.

Ar chiiseanna intuarthachta, deimhneachta dlithitla agus comhréireachta, ba cheart an
bhuntéille bhlianttil a thobhach den chéad uair faoin 31 Eanédir n6 faoin 1 Iil, ag
brath ar dhata theacht i bhfeildhm an Rialachain seo. Ba cheart na téilli do ndésanna
imeachta cogas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais a thobhach den chéad uair
tar és trémhse réaslinta ama, tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, a bheith
caite.

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Abhar agusraon feidhme
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Beidh feldhm ag an Rialachan seo maidir le télli do ghniomhaiochtal
cOgas-aireachais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine ata
Udaraithe ag an Aontas faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus Treoir 2001/83/CE
a thoibheoidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da ngairtear ‘an
Ghniomhaireacht’ anseo feasta) ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta.

Cinntear sa Rialachan seo na gniomhaiochtai arna ndéanamh ar leibhéal an Aontais a
bhfuil télli le gearradh orthu, méideanna agus rialacha iocaiochta na dtéilli sin agus
leibhéal luacha saothair narapdirtéiri.

Beidh micrifhiontair de réir bhri Mholadh 2003/361/CE diolmhaithe 6 théille ar bith
fanin Rialachan seo.

Beidh feidhm ag na téilli d& bhforéiltear sa Rialachén seo gan dochar do natailli at&4
leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle™.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachéin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo aleanas:

1.

Cialaionn 'aonad inmhuirearaithe’ gach iontréil aonair sa bhunachar sonrai da
dtagraitear in Airteagal 57(1)(1) de Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 ata bunaithe ar
fhaisnéis 6n liosta de na tairgi iocshldinte uile lena n-Usdid ag an duine ata Udaraithe
san Aontas da dtagraitear in Airteagal 57(2) de.

Cidlaionn ‘fiontar medhmhéde  fiontar medanmhéide de rér bhri
Mholadh 2003/361/CE;

Cialaionn ‘fiontar beag’ fiontar beag de réir bhri Mholadh 2003/361/CE;
Cialaionn ‘micrifhiontar’ micrifhiontar de réir bhri Mholadh 2003/361/CE.

Airteagal 3
Cinealacha tailli

Beidh na téilli do ghniomhaiochtai cogas-aireachais comhdhéanta de na nithe seo a
leanas:

(@ talli do nésanna imeachta ar fud an Aontais da bhforéiltear in Airteagail 4, 5
agus 6 (da ngairtear 'tailli do nésannaimeachta anseo feasta);

(b) buntaille bhlianttil da bhforailtear in Airteagal 7.

| gcés ina dtoibhionn an Ghniomhaireacht téille i gcomhréir le mir 1(a), tabharfaidh
an Ghniomhaireacht luach saothair don rapadirtéir sa Choiste Cégas-Aireachais um
Measini Rioscai arna cheapadh ag an mBallstat né an rapdirtéir sa ghrapa
comhordaithe (da ngairtear 'an rapdirtéir' anseo feasta) as an obair a dhéanann siad
don Ghniomhaireacht né don ghrlpa comhordaithe. focfar an luach saothair i
gcomhréir le hAirteagal 9.

20
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Airteagal 4

Taillear mheasiinu ar thuar ascalacha tr é@mhsitla cothrom le data maidir le

sabhailteacht

Toibheoidh an Ghniomhaireacht téille ar mheasinu ar thuarascdlacha trémhsitla
cothrom le data maidir le sabhéailteacht da dtagraitear in Airteagal 107e agus
Airteagal 107g de Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 28 de Riaachan (CE)
Uimh. 726/2004.

Tameéid nataille leagthasiosi gCuid | den larscribhinn.

| gcas nach mbeidh ach sealbhdir Udaruithe margaiochta amhédin faoi réir na
hoibleagéide tuarascéil thréimhsitil cothrom le data maidir le sdbhailteacht a chur
isteach i gcomhthéacs na ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, toibheoidh an
Ghniomhaireacht méid iomlan na taille is infheidnme ar an sealbhdir Gdaruithe
margaiochta.

| gcés ina geuirfidh beirt sealbhdiri Gdaruithe margaiochta né nios mo tuarascalacha
tréimhsiUla cothrom le data maidir |e sabhailteacht isteach i gcomhthéacs na nésanna
imeachta d& dtagraitear i mir 1, roinnfidh an Ghniomhaireacht méid iomlan natéillei
measc ha sealbhdiri Udaruithe margaiochta sin i gcomhréir le Cuid | den larscribhinn.

| gcas inar fiontar beag nd mednmhéide an sealbhdir Udaruithe margaiochta da
dtagraitear i mir 3 agus mir 4, laghdéfar an méid is inioctha ag an sealbhoir Gdaruithe
margaiochta mar ata leagtha siosi gCuid | den larscribhinn.

Toibheoidh an Ghniomhaireacht an téille faoin Airteagal seo tri shonrasc ar leith a
eisitiint do gach sealbhdir tdaruithe margaiochta lena mbaineann laistigh de thriocha
l&féilire 6n & a geuirfear isteach an tuarascéil thréimhsidil cothrom le data maidir le
sabhéilteacht a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 107¢(4) de Threoir 2001/83/CE.
focfar na téilli atéa dlite faoin Airteagal seo leis an nGniomhaireacht laistigh de
thriocha 1a féilire 6n déta a bhfaighfidh an sealbhoir Udaruithe margaiochta an
sonrasc.

Airteagal 5
Taille chun staidéir sabhailteachta iar Gdaraithe a mheasunu

Toibheoidh an Ghniomhaireacht téille ar staidéir sdbhéilteachta iar-Udaraithe da
dtagraitear in Airteagal 21a(b) n6é Airteagal 22a(1)(a) de Threoir 2001/83/CE agus
Airteagal 9(4)(cb) n6 Airteagal 10a(1)(a) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ar an
measinu orthu arna déanamh faoi Airteagail 107n go 107q de Threoir 2001/83/CE
agus Airteagal 28b de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Taméid nataille leagtha siosi gCuid Il den larscribhinn.

| gcas ina bhforchuirfear an oibleagaid chun staidéar sabhailteachta iar-Gdaraithe da
dtagraitear i mir 1 a dhéanamh ar nios mé na sealbhdir Udaruithe margaiochta
amhain, agus go mbaineann na hudair imni chéanna le nios mé natairge iocshlainte
amhéin, agus i gcas ina ndéanfaidh na sealbhoiri Udaruithe margaiochta lena
mbaineann comhstaidéar sabhéilteachta iar-Udaraithe, toibheofar an méid is inioctha
ag gach sealbhéir Udaruithe margaiochta mar ata leagtha sios i gCuid |1, roinn 3 den
larscribhinn.
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| gcés ina bhforchuirfear ar shealbh6ir Udaruithe margaiochta, ar fiontar beag n6
meanmhéide &, an oibleagaid chun staidéar sabhéilteachta iar-udaraithe a dhéanamh,
laghddfar an méid is inioctha ag an sealbhdir Gdaruithe margaiochta mar até leagtha
siosi gCuid Il den larscribhinn.

Toibheoidh an Ghniomhaireacht an téille faoin Airteagal seo tri shonrasc ar leith a
eisitint do gach sealbhdir Udaruithe margaiochta laistigh de thriocha laféilire 6n uair
a gheobhaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai an tuarascéil staidéir
deiridh. focfar na téilli atéa dlite faoin Airteagal seo laistigh de thriocha 14 féilire 6n
data a bhfaighfidh an sealbh6ir Udaruithe margaiochta an sonrasc.

Beidh na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a ngearrfar an téille orthu faoin Airteagal
seo diolmhaithe 6 théille ar bith eile arna gearradh ag Udaréds innilil as staidéir da
dtagraitear i mir 1 a chur isteach.

Airteagal 6

Taillear mheastinuithe i gcomhthéacs tarchur a thionscnaitear mar thoradh ar

mheastoir eacht ar shonrai cégas-aireachais

Toibheoidh an Ghniomhaireacht téille ar an measinu arna dhéanamh i gcomhthéacs
nos imeachta arna thionscnamh mar thoradh ar mheastGireacht ar shonrai
cOgas-aireachais faoi Airteagail 107i go 107k de Threoir 2001/83/CE, faoin dara
fomhir dAirteagal 31(1) di né faoi Airteaga 20(8) de Riaachan (CE)
Uimh. 726/2004.

Taméid nataille leagthasiosi gCuid |11 den larscribhinn.

| gcas nach mbeidh ach sealbhdir Udaruithe margaiochta amhéin bainteach leis an
nos imeachta da dtagraitear i mir 1, toibheoidh an Ghniomhaireacht méd iomlan na
taille ar an sealbhdir Udaruithe margaiochta sin, mar até leagtha sios i gCuid |11 den
larscribhinn.

| gcasinambeidh beirt sealbhdiri Gdaruithe margaiochta n6 nios mo bainteach leis an
nos imeachta da dtagraitear i mir 1, roinnfidh an Ghniomhaireacht méd iomlan na
taille i measc na sealbhdiri Udaruithe margaiochta sin i gcomhréir le Cuid Il den
larscribhinn.

| gcés inar fiontar beag nd meanmhéide an sealbhdir Udaruithe margaiochta da
dtagraitear i mir 2 agus mir 3, laghdéfar an méid is inioctha ag an sealbhoir Gdaruithe
margaiochta sin mar ata leagtha siosi gCuid |11 den larscribhinn.

Toibheoidh an Ghniomhaireacht an téille faoin Airteagal seo tri shonrasc ar leith a
eisitint do gach sealbhéir Udaruithe margaiochta ata bainteach leis an nds imeachta
laistigh de thriocha |& féilire 6 fhogra poibli an nés imeachta i gcomhrér le
hAirteagal 107j(1) de Threoir 2001/83/CE n6 6n data ar tarchuireadh an t-&bhar
chuig an nGniomhareacht faoin dara fomhir dAirteagal 31(1) de
Threoir 2001/83/CE n6 faoi Airteagal 20(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
focfar na téilli ata dlite faoin Airteagal seo laistigh de thriocha |4 féilire 6n déta ar a
bhfaighfidh an sealbhéir Gdaruithe margaiochta an sonrasc.

Airteagal 7
Buntéille bhliantil
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Maidir lena gniomhaiochtai cogas-aireachais a bhaineann le cérais teicneolaiochta
faisnéise faoi Airteagal 24, Airteagal 25a, Airteagal 26, Airteagal 57(1)(I) de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, faireachan ar litriocht leighis roghnaithe faoi
Airteagal 27 de agus comharthai a bhrath faoi Airteagal 28a de, toibheoidh an
Ghniomhaireacht buntéille uair sa bhliain mar at4 leagtha sios i gCuid IV den
larscribhinn.

Toibheofar an téille ar shealbh6iri Gdaruithe margaiochta maidir leis na téirgi
iocshléinte uile até Udaraithe san Aontas i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, ar bhonn
na n-aonad inmhuirearaithe a fhreagraionn do na tairgi sin. Ni bheidh na haonaid
inmhuirearaithe a fhreagraionn do thairgi até Udaraithe i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 faoi réir nabuntéille bliantdla

Riomhfaidh an Ghniomhaireacht an méid iomlan is inioctha ag gach sealbhdir
Udaruithe margaiochta ar bhonn na n-aonad inmhuirearaithe mar ata sainmhinithe in
Airteaga 2(1) den Rialachan seo a fhreagraionn don fhaisnéis arna taifeadadh an
1 Eandir gach bliain. Cumhdofar sa mhéid sin an tréimhse 6 1 Eanair go 31 Nollaig
nablianasin.

Ta méid na buntaille bliantdla in aghaidh an aonaid inmhuirearaithe leagtha sios i
gCuid IV den larscribhinn.

| gcas inar fiontar beag nd meanmhéide an sealbhdir Udaruithe margaiochta,
laghddfar an méid is inioctha ag an sealbhdir Udaruithe margaiochta mar atéa leagtha
siosi gCuid IV den larscribhinn.

Beidh feidhm ag buntéille bhlianttil laghdaithe, mar ata leagtha sios i gCuid IV den
larscribhinn, i ndéil le tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 10(1) agus
Airteagal 10a de Threoir 2001/83/CE agus i ndéil le tairgi iocshlédinte hoiméapatacha
Udaraithe agus tairgi iocshlainte luibhe Udaraithe, mar ata sainmhinithe faoi seach in
Airteagal 1(5) agus Airteagal 1(30) de Threoir 2001/83/CE.

| gcas inar fiontar beag nO meanmhéide an sealbhdir Udaruithe margaiochta tairgi
iocshldinte da dtagraitear i mir 4, ni bheidh feidhm ach ag an laghdu atéa leagtha
amach i mir 3.

Toibheoidh an Ghniomhaireacht an bhuntéille bhliantuil tri shonraisc a eisitint do
shealbhdiri Udaruithe margaiochta ar an 31 Eanair ar a dhéanai gach bliain féilire don
bhliain félire sin. locfar na téilli ata dlite faoin Airteagal seo laistigh de 30 la féilire
On data a bhfaighfidh an sealbhéir Gdaruithe margaiochta an sonrasc.

Coinneoidh an Ghniomhaireacht an t-ioncam én mbuntéille bhliantuil.

Airteagal 8
Laghduithe ar thailli agusdioltinti ¢ thailli

Aon sealbhdir Udaruithe margaiochta a mhaionn gur fiontar beag né meanmhéide &
agus, da bhri sin, ata i dteidea taille laghdaithe faoi Airteagail 4 go 7, déanfaidh sé
dearbht sa chéill sin leis an nGniomhaireacht laistigh de 30 |a féilire 6n sonrasc a
fhail 6n nGniomhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an laghdu i bhfeidhm ar
bhonn an dearbhaithe sin i gcas ina gcomhliontar na coinniollacha a cheanglaitear.

Aon sealbhoir Udaruithe margaiochta a mhaionn gur micrifhiontar é agus ata i
dteideal na dioltine faoi Airteagal 1, déanfaidh sé dearbhu sa chéill sin leis an
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nGniomhaireacht laistigh de 30 |4 féilire 6n sonrasc a fhail én nGniomhaireacht.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht an dioltine i bhfeidhm ar bhonn an dearbhaithe sin.

Aon seabhdir Gdaruithe margaiochta a mhaionn go bhfuil sé i dteideal buntéille
bliantdla laghdaithe faoi Airteagal 7(5), déanfaidh sé dearbhl sa chéll sin leis an
nGniomhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an laghda i bhfeidhm ar bhonn an
dearbhaithe sin i gcas ina gcomhliontar na coinniollacha a cheanglaitear. | gcas ina
ndéanfaidh an sealbhdir Udaruithe margaiochta an dearbhu tar éis an sonrasc a fhail
On nGniomhaireacht, déanfar an dearbhi laistigh de 30 |4 féilire 6n sonrasc sin a
fhalil.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht fianaise a iarraidh, ag am ar bith, go bhfuil na
coinniollacha maidir le laghdua ar thailli né maidir le dioltine 6 théilli comhlionta. Sa
chas sin, an sealbhdir Udaruithe margaiochta a mhaionn né a bhfuil sé maite aige go
bhfuil sé i dteideal laghdaithe n6 dioltine faoin Rialachan seo, cuirfidh sé isteach
chuig an nGniomhaireacht an fhaisnéis is ga chun comhlionadh na gcoinniollacha
dbharthaaléiriu.

| gcas nach n-érionn le sealbhdir Udaruithe margaiochta, a mhaionn né a bhfuil sé
maite aige go bhfuil séi dteideal laghdaithe n6 dioltine faoin Rialachéan seo, aléirid
go bhfuil séi dteideal laghdaithe né dioltine den chinedl sin, déanfar méid na taille
até leagtha sios san larscribhinn a mhéadd 10 % agus toibheoidh an Ghniomhaireacht
an méid iomlan is infheidhme a thiocfaidh as n6, méas iomchui, an iarmhéd leis an
méid iomlén isinfheidhme a thiocfaidh as.

Airteagal 9
L uach saothair a ioc lerapdirtéiri ag an nGniomhaireacht

focfaidh an Ghniomhaireacht luach saothair le rapdirtéiri i gcomhréir le
hAirteagal 3(2) sna casanna seo aleanas:

(@ i gcasinabhfuil comhalta den Choiste Cogas-Aireachais um Meastinu Rioscai
a ghniomhaionn mar rapdirtéir don mheasiini ar thuarascalacha tréimhsitla
cothrom le data maidir le sdbhailteacht da dtagraitear in Airteagal 4 ceaptha ag
an mBallstat;

(b) i gcas ina bhfuil ionadai sa ghripa comhordaithe a ghniomhaionn mar
rapoirtéir i gcomhthéacs an mheastinaithe ar thuarascdlacha trémhsitla
cothrom le data maidir le sdbhailteacht da dtagraitear in Airteagal 4 ceaptha ag
an mBallstat;

(c) i gcasinabhfuil comhalta den Choiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai
a ghniomhaionn mar rapdirtéir don mheasinu ar staidéir sabhailteachta iar-
Gdaraithe da dtagraitear in Airteagal 5 ceaptha ag an mBallstat;

(d) i gcasinabhfuil comhalta den Choiste Cogas-Aireachais um Meastini Rioscai
a ghniomhaionn mar rapéirtéir do na tarchuir da dtagraitear in Airteagal 6
ceaptha ag an mBallstét;

| gcas ina gecinnfidh an Coiste Cogas-Aireachais um Meastinu Rioscai nd an grupa
comhordaithe comhrapdirtéir a cheapadh, roinnfear an luach saothair idir an
rapdirtéir agus an comhrapoirtéir.
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2. T4 méideanna comhfhreagracha an luacha saothair do gach ceann de na

gniomhaiochtai atéd liostaithe i mir 1 leagtha sios i gCodannal, 1l agus Il den
larscribhinn.
3. Ni iocfar an luach saothair d& bhforédiltear i mir 1 go dti go mbeidh an tuarascéil

mheastnaithe deiridh maidir le moladh, ata beartaithe lena glacadh ag an gCoiste
Cogas-Aireachais um Measiinu Rioscai curtha ar fail don Ghniomhaireacht.

4, Beidh an luach saothair da bhforéiltear i mir 1 d'obair an rapdirtéara agus aon
tacaiocht eolaioch agus theicnilil lena mbaineann gan dochar d'oibleagdd na
mBallstét gan a thabhairt do chomhaltai agus saineolaithe den choiste treoracha nach
bhfuil ag lui lena gcaraimi féin mar rapdirtéir nd le curaimi agus freagrachtai na
Gniomhaireachta.

5. focfar an luach saothair i gcomhréir leis an geconradh scriofa da dtagraitear sa chéad
fhomhir d'Airteagal 62(3) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. lomproidh an
Ghniomhaireacht aon tailli bainc a bhaineann le hiocaiocht an luacha saothair sin.

Airteagal 10
M odh iocaiochta na taille
locfar natailli in euro.

Ni dhéanfar na hiocaiochtai go dti go mbeidh an sonrasc arna eisitint ag an
nGniomhaireacht faighte ag an sealbhdir Udaruithe margaiochta.

3. Déanfar na hiocaiochtai tri bhithin aistrithe chuig cuntas bainc na Gniomhaireachta.
lomproidh an sealbhoir Udaruithe bainc aon téilli bainc a bhaineann leis an iocaiocht.

Airteagal 11
[ ocaiocht na téille a shainaithint

1 Cuirfidh an sealbhdir Udaruithe margaiochta an tagairt iocaiochta in idl i ngach
focaiocht. Maidir le hiocaiochtai arna ndéanamh ag coras iocaiochta ar line, glactar
leis an uimhir thagartha arna ginitint mar uimhir iocaiochta.

2. Mura féidir cuspéir na hiocaiochta a shui, socréidh an Ghniomhaireacht sprioc-am
faoina dtabharfaidh an sealbhdir Gdaruithe margaiochta fogra i scribhinn di faoi
chuspoir na hiocaiochta. Mura bhfaighidh an Ghniomhaireacht fogra faoi chuspéir na
hiocaiochta roimh dhul in éag an sprioc-ama, measfar an iocaiocht a bheith
neamhbhaili agus aisiocfar an méid lena mbaineann leis an sealbhéir Udaruithe
margaiochta.

Airteagal 12
Data iocaiochta na taille

Measfar gurb é d&a na hiocaiochta an data a bhfaighfear méid iomldn na hiocaiochta sa
chuntas bainc ata ag an nGniomhaireacht. Ni mheasfar an sprioc-am le haghaidh iocaiochta a
bheith comhlionta ach anhain mataméid iomlén nataille iocthain am trétha.

18



GA

Airteagal 13
Aisiocaiocht mhédeanna na dtailli a iocadh debhreis

1 Aisiocfaidh an Ghniomhaireacht méideanna breise leis an sealbh6ir UGdaruithe
margaiochta. |1 gcas ina mbeidh méid a iocadh de bhreis faoi bhun EUR 100, afach,
agus nach bhfuil aisiocaiocht iarrtha go sonrach ag an seabhdir Udaruithe
margaiochta, ni aisiocfar an méid a iocadh de bhreis.

2. Ni bheifear in ann aon mhéideanna a iocadh de bhreis a chur san direamh maidir le
hiocaiochtai san am |le teacht.

Airteagal 14
M eastachan sealadach ar bhuiséad na Gniomhaireachta

Agus meastachén ar an gcaiteachas agus ioncam foriomlan don bhliain airgeadais ina dhiaidh
sin &thabhairt i gcomhréir le hAirteagal 67(6) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cuirfidh an
Ghniomhaireacht faisnéis mhionsonraithe maidir le hioncam 6 thailli a bhaineann le
gniomhaiochtai cogas-aireachais san aireamh. Déanfar idirdheali san fhaisnéis sin idir an
bhuntéille bhlianttil agus natailli maidir le gach nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 3(a).
Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis anailiseach shonrach maidir lena hioncam agus
caiteachas a bhaineann le gniomhaiochtai cogas-aireachais ar féil freisin, ionas gur féidir
idirdhealll a dhéanamh idir an bhuntéille bhliantlil agus gach ceann de na téilli maidir le
nosannaimeachta da dtagraitear in Airteagal 3(a).

Airteagal 15
Trédhear cacht agus faireachan

1 Foilseofar na méideanna agus na ratai ata leagtha sios i gCodannal go IV den
larscribhinn ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

2. Tabharfaidh Stidrthéir Feidhmeannach na Gniomhaireachta don Choimisiin agus
don Bhord Bainistiochta faisnéis go blianttil maidir leils na comhchodanna a
d’ fhéadfadh tionchar a bheith acu ar na costais ata le cumhdach ag na tailli da
bhforéiltear sa Rialachan seo. Aireofar san fhaisnéis sin miondeall ar chostais a
bhaineann leis an mbliain roimhe sin agus réamhaisnéis don bhliain le teacht.
Tabharfaidh Stidrthéir Feidhmeannach na Gniomhaireachta don Choimisiin agus
don Bhord Bainistiochta uair sa bhliain freisin an fhaisnés feidhmiochta ata leagtha
amach i gCuid V den larscribhinn bunaithe ar na téscairi feidhmiochta da dtagraitear
I mir 3.

3. Laistigh de bhliain amhéin 6 theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo, glacfaidh an
Ghniomhaireacht sraith tascairi feidnmiochta agus an fhaisnéis ata liostaithe i
gCuid V den larscribhinn curtha san aireamh.

4. Déanfar faireachan ar an réta boilscithe arna thomhas tri bhithin na Treoiruimhreach
Eorpai ar Phraghsanna do Thomhaltoiri arna foilsili ag Eurostat de bhun Rialachan
(CE) Uimh. 2494/95 maidir leis na méideanna ata leagtha amach san larscribhinn.
Déanfar an faireachdn den chéad uair tar éis an Rialachdn seo a bheith curtha i
bhfeidhm le linn blianaiomlaine féilire agus, inadhiaidh sin, go bliantuil.

5. | bhfianaise an fhaireachain da dtagraitear i mir 4, féadfaidh an Coimisitin, mas g4,
méideanna na dtéilli agus médeanna luach saothair na rapadirtéiri até leagtha sios san
larscribhinn a choigeartd, i gcomhréir le hAirteagal 16. Gabhfaidh éfeacht leis na
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coigeartuithe sin an 1 Aibrean tar éis theacht i bhfeidhm an ghnimh leasaithigh
chomfhreagraigh.

Airteagal 16
L easu

Tabharfar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun
Codannal go V den larscribhinn aleasu.

Beidh aon leasuithe ar na méideanna bunaithe ar mheastéireacht ar chostais na

Gniomhaireachta agus costais na meastinuithe arna gecur ar fail ag na rapoirtéiri mar

atd leagtha sios in Airteagal 9 né ar an bhfaireachan ar an réta boilscithe da

dtagraitear in Airteagal 15(4).

Airteagal 17
An tarmligean a fheidhmiu

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi réir na

gcoinniollacha ata leagtha sios san Airteagal seo.

Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 16 athabhairt don Choimisiun ar feadh tréimhse neamhchinntitheon | ].

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 16 a chulghairm trath ar bith. M& chinntear an chilghairm a

dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta at& sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an |4 tar és fhoilsii an chinnidh in Iris Oifigitil an

Aontais Eorpaigh n6 ar dhéta is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé

difear do bhailiocht na ngniomhartha tarmligthe atai bhfeidhm cheanaféin.

A luaithe a ghlacann sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégra ina leith
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle ag an am céanna.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 16 i bhfeidhm ach
amhan mura mbeidh aon agdid curtha in iUl ag Parlamint na hEorpa n6 ag an
gComhairle laistigh de thréimhse dha mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a thabhairt

do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle nd, mas rud €&, roimh dheireadh na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a
chur in idl don Choimisitn nach ndéanfaidh siad agoid. Cuirfear sineadh dhamhi leis

an tréimhse sin ar thionscnamh 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.

Airteagal 18
Foralachaidirthrémhseacha

Ni bheidh feidhm ag na tailli da dtagraitear in Airteagail 4, 5, agus 6 agus i
gCodannal, Il agus Ill den larscribhinn maidir leils na nésanna imeachta sin ar
leibhéal an Aontais a thionscnaitear roimh an daicheadu la tar és theacht i bhfeidhm
an Rialachéin seo.

[]

Déta theacht i bhfeidhm an ghnimh reachtaigh bhuntsaigh n6 aon déta eile arna socru ag an reachtéir.
[Le hoiriund ag an reachtéir]
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Airteagal 19
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

6. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichit |4 tar éis |4 a fhoilsithe in Iris
Qifigitil an Aontais Eorpaigh.
7. Toibheofar an bhuntéille bhliantuil d& dtagraitear in Airteagal 7 agus até sonraithe i

gCuid IV den larscribhinn den chéad uair faoin [31 Eanair no faoin 1 1Uil tar éis
theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo, cibé détais luaithe], agus faoin 31 Eanair gach
bliain ina dhiaidh sin. [I gcas ina dtoibhitear an bhuntéille bhlianttil den chéad uair
an 1 Iuil, toibheofar 50 % den bhuntéille iomlan.][Le hoiridnl ag an reachtdir]

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséll,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtarén An tUachtaran
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IARSCRIBHINN
CUID |

Téillear mheastiinu ar thuairisci trémhsitla cothrom le data maidir le sdbhailteacht da
dtagraitear in Airteagal 4 suimeanna a thoibhionn an Ghniomhaireacht agusleibhéal
luach saothair narapdirtéiri

1 Is € EUR 19500 ina aghaidh an n6s imeachta an taille ar mheasinu ar thuairisci

trémhsitla cothrom le data maidir le sdbhailteacht. Is é EUR 13 100 an aisiocaiocht
chomhfhreagrach don rapdirtéir.

2. Agus Airteagal 4(5) a chur i bhfeidhm, iocfaidh fiontair bheaga agus mheanmhéide
60 % den tsuim is infheidhme.

3. Chun an tsuim a riomh a bheidh le toibhit ar gach sealbhéir Udaraithe margaiochta
agus Airteaga 4(4) a chur i bhfeidhm, riomhfaidh an Ghniomhaireacht cion na
n-aonad inmhuirearaithe a bheidh i seilbh gach sealbhéra Gdaraithe margaiochta lena
mbaineann de lion iomlan na n-aonad inmhuirearaithe a bheidh i seilbh na sealbhoiri
Udaruithe margaiochta uile a bheidh pairteach sa nés imeachta.

Riomhfar an cion a bheidh le hioc ag gach sealbhéir Udaraithe margaiochta ar an
modh seo aleanas:

(i) suim iomlan na téille a bheidh le hioc a roinnt ar na sealbhdiri Udaruithe
margaiochta uile lena mbaineann i gcomhréir le lion na n-aonad inmhuirearaithe,

(ii) tar éissin, an laghdd i gcomhréir le mir 2 de Chuid | den larscribhinn seo agus an
dioltine d& dtagraitear in Airteagal 1(3) a chur i bhfeidhm mé& bhaineann sin le
hébhar.

4. | gcés ina mbeidh feidhm ag laghduithe agus ag dioluinti, oiriindfar an aisiocaiocht a
gheobhaidh an rapbirtéir daréir. | gcas ina mbaileoidh an Ghniomhaireacht an tsuim
iomlan is infheidhme tar éis sin, lena n-&iritear breisit 10 % da bhforailtear in
Airteagal 8(5), oiriundfar an aisiocaiocht a gheobhaidh an rapdirtéir daréir.

CuUID Il

Taillear mheasinu ar staidéar sdbhailteachta iar-udar ichaithe da dtagraitear in
Airteagal 5: suimeanna a thoibhionn an Ghniomhaireacht agus leibhéal luach saothair
narapoirtéiri
1 Is € EUR43000 an taille ar staidéar sdbhéilteachta iar-Udarichaithe. Is €

EUR 18,200 an aisiocaiocht chomhfhreagrach don rapairtéir.

2. Agus Airteagal 5(4) a chur i bhfeidhm, iocfaidh fiontair bheaga agus mheanmhéide
60 % den tsuim is infheidhme.

3. | gcés in ndéanfaidh sealbhoiri Udaruithe margaiochta lena mbaineann comhstaidéar
sabhailteachta iar-Udarlchaithe da dtagraitear in Airteagal 5(3), toibheoidh an
Ghniomhaireacht an tsuim a bheidh le hioc ag gach sealbhéir Gdaraithe margaiochta
trid an tsuim iomlan a roinnt go cothrom ar na sealbhéiri Udaruithe margaiochta sin.
Més &bhartha, cuirfear i bhfeidhm an laghda até |eagtha sios i mir 2 de Chuid Il den
larscribhinn seo nd, més cui, an diolline da dtagraitear in Airteagal 1(3), maidir leis
an gcion a bheidh le hioc ag an sealbhdir Gdaraithe margaiochta.

4, | gcas ina mbeidh feidhm ag laghduithe agus ag diolUinti, oiritnofar an aisiocaiocht a
gheobhaidh an rapadirtéir daréir. | gcas ina mbaileoidh an Ghniomhaireacht an tsuim
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iomlan is infheidhme tar és sin, lena n-airitear breisia 10 % d& bhforailtear in
Airteagal 8(5), oiriundfar an aisiocaiocht a gheobhaidh an rapéirtéir daréir.
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CUID IlI:

An téillear mheasiinu i gcomhthéacs tarchur athionscnaitear mar thoradh ar shonrai
cogas-air eachais da dtagraitear in Airteagal 6: suimeanna a thoibhionn an
Ghniomhair eacht agusleibhéal luach saothair na rapoirtéiri

1 Is € EUR 168 600 an téille ar an measinu ar an nés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 6(1). Isé EUR 45,100 an aisiocaiocht chomhfhreagrach don rapéirtéir.

2. Agus Airteaga 6(5) a chur i bhfeidhm, iocfaidh fiontair bheaga agus mheanmhéide
60 % den tsuim is infheidhme.

3. Chun an tsuim a riomh a bheidh le toibhit ar gach sealbh6ir Udaraithe margaiochta
agus Airteaga 6(4) a chur i bhfeidhm, riomhfaidh an Ghniomhaireacht cion na
n-aonad inmhuirearaithe a bheidh i seilbh gach sealbhdra Udaraithe margaiochta lena
mbaineann de lion iomlan na n-aonad inmhuirearaithe a bheidh i seilbh na sealbhdiri
Udaruithe margaiochta uile a bheidh péirteach sa nés imeachta.

Riomhfar an tsuim a bheidh le hioc ag gach sealbhdir Udaraithe margaiochta ar an
modh seo aleanas:

(i) suim iomlan na taille a bheidh le hioc a roinnt ar na sealbhdiri Udaruithe
margaiochta uile lena mbaineann i gcomhréir le lion na n-aonad inmhuirearaithe,

(ii) tar éis sin, an laghdua ata leagtha sios i mir 2 de Chuid | den larscribhinn seo agus
an dioltine d& dtagraitear in Airteagal 1(3) a chur i bhfeidhm ma bhaineann sin le
hébhar.

| gcés ina mbeidh feidhm ag laghduithe agus ag dioluinti, oiriindfar an aisiocaiocht a
gheobhaidh an rapéirtéir daréir. | gcas ina mbaileoidh an Ghniomhaireacht an tsuim
iomlan is infheidhme tar éis sin, lena n-&iritear breisit 10 % da bhforailtear in
Airteagal 8(5), oiriundfar an aisiocaiocht a gheobhaidh an rapéirtéir daréir.

CuUID IV
An bhuntaille bhliantdil da dtagraitear in Airteagal 7
Isé EUR 168 600 an bhuntaille bhliantuil in aghaidh an aonaid inmhuirearaithe.

5. Agus Airteagal 7(4) a chur i bhfeidhm, iocfaidh fiontair bheaga agus mheanmhéide
60 % den tsuim is infheidhme.

6. focfaidh sealbhdir Udaraithe margaiochta i leith téirgi focshlainte da dtagraitear in
Airteagal 7(5) 80 % den tsuim isinfheidhme maidir leis na haonaid inmhuirearaithe a
chomhfhreagréidh do natairgi sin.

24



GA

CUID V
Faisnéisfeildhmiochta
Bainfidh an fhaisnéis seo aleanas e gach bliain féilire:

Lion na mball foirne Gniomhaireachta ata péirteach i ngniomhaiochtai cégas-aireachais i
gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme le linn na trémhse tagartha, lena sonraitear na
baill foirne da dtabharfar gniomhaiochtai ata comhfhreagrach do gach ceann de na téilli da
dtagraitear in Airteagail 4 go dti 7.

Lion na n-uaireanta an chloig arna seachfhoinsiti 6 thrit péirtithe maille le sonrd na
ngniomhaiochtai |ena mbaineann agus costas arna thabhu.

Na costais chogas-aireachais fhoriomlana agus miondeald ar na costais foirne agus
neamhfoirne a bhaineann le gniomhaiochtai ata comhfhreagrach do gach ceann de na téilli da
dtagraitear in Airteagail 4 go dti 7.

Lion na nésanna imeachta a bhaineann le meastinu ar thuarascdlacha tréimhsitla cothrom le
data maidir le sdbhailteacht maille le lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta agus lion na
n-aonad inmhuirearaithe in aghaidh an nos imeachta. Lion na dtuarascal acha arna gcur isteach
in aghaidh an nés imeachta agus lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a chuir isteach
comhthuarascéil thréimhsitil cothrom le data maidir |e sabhailteacht.

Lion na nésanna imeachta a bhaineann le measini ar staidéir shabhéilteachta
iar-Udaruchaithe; Lion na sealbhadiri Udaruithe margaiochta a rinne na staidéir sin agus lion na
sealbhaoiri Udaruithe margaiochta a chuir isteach comhstaidéar.

Lion na nésanna imeachta a bhaineann leis na tarchuir arna dtionscnamh ar bhonn sonrai
cogas-aireachais maille le lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta agus lion na n-aonad
inmhuirearaithe lena mbaineann in aghaidh an tsealbhdra Udaraithe margaiochta agus in
aghaidh an nés imeachta.

Lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a mhaigh go raibh stédas fiontair bhig agus
mhednmhéide ata péirteach i ngach nés imeachta; Lion na sealbhairi Udaruithe margaiochta ar
ditltaiodh d& maiomh.

Lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta a mhaigh go raibh stadas micrifhiontair acu; Lion na
sealbhairi Udaruithe margaiochta ar diultaiodh da maiomh.

Lion na sealbhdiri Udaruithe margaiochta do théirgi iocshldinte da dtagraitear in
Airteagal 7(5) agus a bhain tairbhe as laghdl ar bhuntéilli bliantdla; Lion na n-aonad
inmhuirearaithe in aghaidh an tsealbhora Udaraithe margaiochta lena mbai neann.

Lion na sonrasc a cuireadh amach/na dtéilli bliantdla a gearradh maidir leis an mbuntaille
bhliantdil agus na meansuimeanna agus na suimeanna foriomlana a cuireadh i sonrasc chuig
sealbhaoiri daruithe margaiochta.

Lion na sealbhéiri Udaruithe margaiochta a mhaigh go raibh stadas fiontair bhig agus
mheanmhéide n6 stadas micrifhiontair acu in aghaidh gach cur i bhfeidhm den bhuntaille
bhlianttil; Lion na sealbhéiri Gdaruithe margaiochta ar diultaiodh dd maiomh.

An lion rapoirtéireachtai agus comhrapairtéireachtai in aghaidh an Bhallstait in aghaidh an
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chinedil nés imeachta
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

1. LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH
1.1 Teideal an togra/tionscnaimh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) as
gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh maidir le téirgi iocshléinte lena n-Uséid
ag an duine

1.2 Rémsi beartaislena mbaineann i gcreat ABM/ABB*
| Sldinte phoibli (Ceannteideal 3B den MFF)
13 An cinedl togra/tionscnaimh

[0 Baineann an tograltionscnamh le beart nua
[0 Baineann an tograltionscnamh le beart nua a leanann treoir thionscadal/r éamhbhear t*
M Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar bheart atd ann cheana
[0 Baineann an tograltionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo birt nua

1.4. Cuspairi

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

Fés tiosach ar acmhainni, cliste agus cuimsitheach.

1.4.2. Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB |ena mbaineann

Cuspdéir sonrach Uimh.

A airithia go gceuirfear chun feidhme bearta le haghaidh faireachan a dhéanamh ar
shébhailteacht leigheasra ar leibhéa an Aontais maidir le reachtaiocht
chogas-aireachais an Aontais

Gniomhaiochtai ABM/ABB |lena mbaineann
Slainte phoibli (Ceannteideal 3B den MFF)

2 ABM: Bainistit de réir gniomhaiochtai — ABB: Bunt an bhuiséid de réir gniomhaiochtai.

2 Mar athagraitear dé in Airteagal 49(6)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais
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14.3.

14.4.

An toradh agus an tionchar a bhfuil stil leis

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

Is é an priomhthionchar téilli a thabhairt isteach a bheidh le hioc ag sealbhdiri
Gdaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine le haghaidh an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh i
gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme, lena n-airitear measinu eolaioch a
dhéanann rapdirtéiri faoi chuimsii nésanna imeachta faireachais cégas is infheidhme
ar fud an Aontais.

Is é an tionchar ar an EMA a bhfuiltear ag stil leis go bhféadfaidh sé téilli a bhailid
chun a &rithit gur leor an maoinit chun an costas measta maidir le gniomhaiochtai
cogas-aireachais a dhéanamh a sannadh d6 ag reachtaiocht 2010 maidir le
cégas-aireachas athéinig i bhfeidhm in 1Gil 2012.

TaA sé beartaithe go ngearrfar téille in aghaidh an nés imeachta ar shealbhdiri
Udaruithe margaiochta (MAHanna) nuair a bheidh siad pairteach i gceann de na
nosanna imeachta cogas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais. Ta sé beartaithe
freisin go ngearrfar buntéille maidir le gniomhaiochtai ginearalta cogas-aireachais an
EMA arna sannadh don ghniomhaireacht ag an reachtaiocht is infheidhme maidir le
cogas-aireachais ar na MAHanna uile do théirgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine
ag ambeidh Udart baili.

T4 sé beartaithe go n-aisiocfar rapdirtéiri 6n na hudaréis innidla ndisiinta as na
seirbhisi a sholéthraionn siad faoi chuimsit na nésanna imeachta cogas-aireachais ar
fun an Aontais. Beidh an aisiocaiocht sin, arna bunadh ar mheastachdn ar
mheanchostais, ina cuid de natélli até beartaithe.

Tascairi lena |éritear toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi lena léiritear an faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

Bainfidh an faireachan le cur chun feidhme bhuiséad blianttil an EMA. Cuirfear ar

fail satuarascail bhlianttil ar ghniomhaiocht maidir le feidhmiocht an EMA faisnéis

feidhmiochta a bheidh iontaofa da bhforéiltear sa Riadlachan ata beartaithe agus

priomhthéascairi amhail:

— lion iarbhir na nésanna imeachta cogas-aireachais is infheidhme ar fud an
Aontais agus an t-dbhar cailiochtuil a bheidh iontu,

—  méid an chostais iarbhir do gach cined nés imeachta agus do ghniomhaiochtai
ginearalta cdgas-aireachais,

— an t-iodion, an t-uaslion agus an meanlion Udaruithe margaiochta agus
sealbhdiri Udaruithe margaiochta (MAHanna) in aghaidh an nds imeachta,
maille le téscairi eile amhail raontainaléireofar céatadan ard de na casanna,

— an t-ioncam blianttil 6 thailli in aghaidh an n6s imeachta agus an t-ioncam
blianttil 6n mbuntéille.

Ar bhonn na sonrai i ndail le costas iarbhir agus ioncam ¢ théilli, féadfaidh an
Coimisiin amheas an ga natailli a athbhreithnit de réir nataithi afuarthas.
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1.5

151

152

153.

1.54.

Naforaisata leis an togra/tionscnamh
Na ceanglaisis ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma n6 san fhadtéarma

Ta feidhm cheana leis an reachtaiocht chdgas-aireachais nua agus foréiltear leis go
maoineofar gniomhaiochtai cogas-aireachais le téilli nua. Ni bhainfidh an
reachtaiocht ata beartaithe ach le tailli don EMA (agus ni le tailli a ghearrfaidh
Udarais innitla néisiunta nach bhfuil an tAontasinnidil inaleith.

An breisluach ata le rannphairteachas an Aontais

Ta an Ghniomhaiocht Leigheasra Eorpach ina gniomhaiocht Eorpach dilaraithe a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Da bhri sin, t& cinnti maidir lena
maoiniu le déanamh ar leibhéal an Aontais. Is € an tAontas amhéin a fhéadfaidh na
tailli cdgas-aireachais seo a thabhairt isteach.

Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi eile d& leithéid san am a chuaigh thart

De réir aischuir 6 chomhairlitchan poibli a rinneadh idir 18 Meitheamh 2012 agus
15 Mean Fémhair 2012, ba cheart téilli cogas-aireachais a bheith bunaithe ar chostas
agus, amhéad is féidir, ar phrionsabal na hiocaiochta as seirbhis.

Comhoiritnacht d'ionstraimi iomchui eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

Beidh feidhm ag an Rialachan ata beartaithe i gcomhthreomhar le Rialachan (CE)
Uimh. 297/95 6n gComhairle maidir le talli ata le hioc don EMA le haghaidh
MeastGireachta ar Thairgi locshléinte até an cheana.

29

GA



GA

1.6.

1.7.

Fad agustionchar airgeadais
[ Togra'tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh trémhse teoranta

(1) O Tograltionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

(2) 0O Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB

M Togra/tionscnamh abheidh i bhfeidhm ar feadh trémhse neamhtheoranta
—  Cuirfear chun feidhme € le linn na trémhse tosaigh BBBB go BBBB
—  cuirfear ag feidhmit go hiomlan inadhiaidh sin é.

M odhanna bainistiochta ata beartaithe®

[0 Bainistiocht dhireach laraithe ag an gCoimisiun

M Bainistiocht indireach laraithe tri na craimi cur chun feidhme a tharmligean
chuig:

— O gniomhaireachtai feidhmidachain
— M comhlachtal arnambun( ag na Comhphobail®*

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

(3) [ daoine a bhfuil sé de chiram orthu bearta ar leith a chur chun feidhme de
bhun Theideal V den Chonradh ar an Aontas Eorpach agus ata sainaitheanta sa
ghniomh bunaidh &bhartha de réir bhri Airteagal 49 den Rialachén Airgeadais

O Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait
O Bainistiocht dhilaraithe le trit tiortha
[0 Comhbhainistiocht le heagraiochtai idirnéisitnta (tabhair sonrai)

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

23

Ta mionsonrai maidir leis na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais ar féil ar
shuiomh gréasdin AS Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Mar athagraitear déibh in Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

BEARTA BAINISTIOCHTA
Rialacha faireachain agustuairiscithe

Sonraigh cé chomh minic, agus na coinniollacha.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht faisnéis feidhmiochta a bheith mionsonraithe agus
comhiomlanaithe agus tascairi maidir le gniomhaiochtai agus téilli cogas-aireachais ar fail
don Choimisitn agus don Bhord Bainistiochta dh& uair sa bhliain.

Cérasbainistiochta agusrialaithe
Na rioscai a aithniodh

loncam neamh-leordhéthanach 6 thailli, 6s rud € gur deacair miniciocht iarbhir chruinn, raon
agus costas na nésanna agus na gniomhaiochta cégas-aireachais uile ar fud na hEorpa a
bheidh ann laistigh de bhliain airithe a thuar.

Bailil neamh-iomlan na dtailli a gearradh sna sonraisc.

Modhanna rialaithe ata beartaithe

Faireachan rialta agus tuairisciu rialta a dhéanfaidh an Ghniomhaiocht don Choimisiuin maidir
le leibhéal na feidhmiochta, leibhéal bhaili na dtéilli agus agus comhphairteanna, idir
aonadach agus comhiomlanaithe, a bhaineann le costais ata abhartha do mheastachan a
dhéanamh ar leibhéil téilli.

Costais agus sochair rialuithe agus an rata dochuil neamh-chomhlionta

Cuirfear nésanna imeachta riarachén ar bun don Ghniomhaireacht ionas go gcuirfidh tablai
faireachdin, tablai costchuntais agus coérais ata bunaithe ar ghniomhaiochtai faisnéis faoi
mhiondeal il costas ndsanna imeachta agus gniomhaiochtai a bheidh & maoinit ag na tailli a
bhunofar leis an Rialachan seo.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana n6 ata beartaithe.

| dteannta na sasrai rialdla uile a chur i bhfeidhm, ceapfaidh na seirbhisi de chuid an
Choimisitin atéa freagrach as sin dtraitéis frith-chalacise i gcomhréir le straitéis
frith-chalaoise an Choimisitin (CAFS) arna glacadh an 24 Meitheamh 2011 lena
airithia inter alia go bhfuil a rialuithe inmheanacha maidir le frith-chalaois ailinithe
go hiomlan leis an CAFS agus go bhfuil a chur chuige maidir le bainistiocht riosca
caaocise dirithe ar réimsi riosca calaocise agus freagairti leordhothanacha a
shainaithint. Nuair is g4 bunofar grupai lionraithe agus uirlisi leordhéthanacha TF
ata dirithe ar anailis a dhéanamh ar chasanna cal aoise a bhaineann le gniomhaiochtai
cur chun feidhme airgeadais an Rialachdin seo. Go héirithe, cuirfear sraith beart i
bhfeildhm amhail:

—  de thoradh ar chinnti, ar chomhaontuithe agus ar chonarthai a thagann as
gniomhaiochtai cur chun feidhme airgeadais an Rialachain seo, tabharfar cead
go sainréite don Choimisiun, lena n-airitear OLAF, agus don Chuirt Iniuchoiri
iniuchtai, seicealacha ar an lathair agus cigireachtai a dhéanamh;
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tabharfar oilitint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus le
miréireachtai do na baill foirne uile a bheidh pairteacht i mbainistiocht na
dtéilli agus na gconarthai maille le hinitchairi agus rialtairi.
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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

—  Linte buiséid atd ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséd an chreata airgeadais ilbhliantdil .

Ceannteide Line buiséid Saghas Ranniocaiocht
a an caiteachais
chreata

airgeadais | Uimhir 17.0310* LD/LN® 6 thiortha | 6 thiorthais | 6 thrig de réir bhri
Qrdera I ) _ iarrthoiri i Airteagal 18(L
ilbhliantdil Féirdheontas don Ghniomhaireacht CSTE iarrthairi tiortha Izig‘r?gRialaéhg%aA)

3 L eigheasra Eorpach Airgeadas

[XX.YY.YY.YY] Neamhd | IS NiL NiL NiL
hifredilt | FEIDI
e R

*17.0312 6 01/01/2014 ar aghaidh
- Linte nua buiséid atd an-iarraidh N/B

In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdiil.

Ceannteide Line buiséid Saghas Ranniocaiocht
a an chaiteachais
chreata
airgeadais | Uimhir LD/LN 6 thiortha 6 thiorthais 4 thria deréir bhrf
iibhliantdil | [Ceannteideal.....................c..cve.... CSTE | famthéirf | tiortha | Aleage 18C)
en
] Rialachan
Airgeadais
[XX.YY.YY.YY] TA/NIL | TA/NIL | TA/NIL | TA/NIL
Ceannteide Line buiséid Saghas Ranniocaiocht
a an caiteachais
chreata
airgeadais | Uimhir LD/LN Othiortha | Othiorthais | 6 thrit ~ deréir bhri
ilbhlianttiil | [Ceannteideal.............c..cocovrrrrrinennne. ] CSTE | iarthiri | tiortha | Airteaa 18(1)(@)
den Rialachan
Airgeadais
[XX.YY.YY.YY] TA/NI | TAINIL | TA/NI |  TAINIL
L L

* Jocfar an foirdheontas don EMA faoin line buiséad seo. Ar a shon sin, meastar na
gniomhaiochtai cogas-aireachais uile faoin togra seo a bheith maoinithe le téilli. D& bhri sin,
ni mheastar go mbeidh aon tionchar ar bhuiséad an Aontais.

= LD = Leithreasuithe difredilte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreéilte

2% CSTE: Comhlachas Saorthrédala na hEorpa.
2z Tiorthaisiarrthoiri agus, nuair is cui, tiortha é na Balcain Thiar a d'fhéadfadh bheith ina n-iarrthéiri .
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

Ni mor an chuid seo a lionadh isteach ar an scarbhileog a bhaineann le sonrai buiséid de chinedl riarachain (an dara doiciméad at& san
iarscribhinn a ghabhann leis an réiteas airgeadais seo) a bheidh le huasl6déil go CISNET chun criocha comhairlitchain idir-rannaigh.

3.2.1. Achoimrear antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas: Neamhbhainteach
EUR millidin (go dti an trit deachiil)

Ceannteideal an chreata airgeadais Costas | [Ceannteideal
.. .. . . lontréil nabliantaar fad a
DG:<....... > Bll\ll%n B,\Illfln B,\Illfzn Bl\lllflgn theastaionn le fad an tionchair a IOMLAN
thaispedint (féach pointe 1.6)
* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Gedlltanai 1
Uimhir naline buiséid — anal? @
locaiochtai @)
N , . Gedlltanais 1
Uimhir naline buiséid —— - c
locaiochtai (2a)
Leithreasuithe de chined riarachdin arna maoinit 6 chludach cléar
sonrach®
Uimhir naline buiséid (©)
) Gealltanais e
IOMLAN leithreasuithe
i gcomhair DG <....... > o =242a
locaiochtai 5
+

28

Isi bliain N an bhliain a gcuirtear tas le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh.
29

Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachéin ar mhaithe le cléir agus/né bearta de chuid an AE (seanlinte "BA"), taighde indireach né taighde direach a chur
chun feidhme.



e |OMLAN leithreasuithe faoi chomhair

Gedlltanais

©

oibriochtal

{ocalochtal

®

* IOMLAN leithreasuithe de chined riarachain arna maoinit

6 chltidach cléar sonrach

©)

IOMLAN leithreasuithe
faol CHEANNTEIDEAL <....>
den chreat airgeadais ilbhliantuil

Gedlltanais

=4+ 6

{ocalochtal

=5+6

Ma ta tionchar ag an togr a/tionschamh a

r nios mo na ceannteideal amhain:

e |OMLAN leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtal

Gealltanais

©

{ocalochtal

®

* IOMLAN leithreasuithe de chinedl riarachdin arna maoinit

6 chludach cléar sonrach

©)

IOMLAN leithreasuithe
faol CHEANNTEIDIL 1go4
den chreat airgeadais ilbhliantuil
(Méid tagartha)

Gealltanais

=4+ 6

{ocalochtal

=5+6

GA
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Ceannteideal an chreata airgeadais 5 "Caiteachas riarachain’

ilbhlianttil
EUR millidin (go dti an trid deachil)
. . - _, . lontréil nabliantaar fad a
BI;\IaI n B’\lll alln B’\lll a|2n BI\III a|3n theastaionn le fad an tionchair a IOMLAN
+ + + thaispedint (féach pointe 1.6)
DG: <....... >

¢ Acmhainni daonna

e Caiteachasriarachdin eile

IOMLAN DG<....... > Leithreasuithe

(lomldn gedltanas =
lomlan iocaiochtal)

IOMLAN leithreasuithe
do CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais ilbhliantuil

EUR millitin (go dti an trid deachil)

Bliain | Blian | Blian | Bliain lontréil nablianta ar fad a

% theastaionn le fad an tionchair a IOMLAN
N N+1 N+2 N+3 | thaispedint (féach pointe 1.6)
IOMLAN leithreasuithe Gealltanais
faoi CHEANNTEIDIL 1go5 ]
den chreat airgeadais ilbhliantuil locaiochtal

%0 Isibliain N an bhliain agcuirtear tds le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh.
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
MINi éilionn an togra/tionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

ClEilionn an togra/tionscnamh go n-Gséidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:
Leithreasuithe faoi chomhair gealltanasin EUR millitin (go dti an trid deachdil)

Bliain Bliain Bliain Bliain lontréil nablianta ar fad a theastaionn le fad IOMLAN
N N+1 N+2 N+3 an tionchair a thaispedint (féach pointe 1.6)

Sonraigh ASCHUIR
cuspoiri agus
aschuir

g

Costas

Cined 4
3 Mean
iomlan

chosta
sLion

Lion Lion Lion Lion

Costas
Costas
Costas
Costas

Lion Lion Lion

Costas
Costas
Costas

Lioniomlan

CUSPOIR SONRACH Uimh. 1%...

Aschur

Aschur

Aschur

Fo-iomlan chuspoir sonrach Uimh. 1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2...

Aschur

Fo-iomlan chuspdir sonrach
Uimh. 2

COSTASIOMLAN

3 Isionann aschuir agus téirgi agus seirbhisi ata le soléthar (eg.: lion namalartuithe mac Iéinn a maoiniodh, lion km boithre a tégadh)
% Mar athuairiscitear i Roinn 1.4.2. 'Cuspéiri sonracha...’
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3.2.3. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de
chineal riarachain
3.2.3.1. Achoimre

MNi éilionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe de chined
riarachain

OEilionn an tograltionscnamh go n-Usdidfear leithreasuithe de chinedl
riarachdin mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an trid deachiil)

Bliain
N3 Bliain Bliain Bliain lontréil nablianta ar fad a theastaionn le fad an IOMLAN
N+1 N+2 N+3 tionchair a thaispedint (féach pointe 1.6)

CEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

Acmhainni daonna

Caiteachasriarachéin eile

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais

ilbhliantuil

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5*
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

Acmhainni daonna

Caiteachas elle de chined
riarachdin

Fotheideal lasnuigh de

CHEANNTEIDEAL 5

den chreat airgeadais
ilbhliantuil

IOMLAN

Comhlionfar riachtanais naleithreasuithe de chinedl riarachéin tri leithreasuithe na hArd-Stitrthdireachta a bhfuil bainistiocht
an bhirt faoina gclram cheana agus/né atd ath-imlonnaithe taobh istigh den Ard-Stidrthéireacht, mar aon le haon
leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stidrthdireacht atdi mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta
maidir le leithdhéileadh blianttil agusi bhfianai se na srianta buiséadacha.

3 Isibliain N an bhliain agcuirtear tds le cur chun feidhme an togra'tionscnaimh.

Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/no riarachdin ar mhaithe le cléir agus/né bearta 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 N/B
— [N élionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear acmhainni daonna.

—  DEilionn an tograltionscnamh go n-Gséidfear acmhainni daonna mar a mhinitear thios:
Soinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis |anaimseartha

Bliain Bliain Bliain N+2 Bliain N+3 lontréil na
N N+ bliantaar fad
atheastaionn
lefad an
tionchair a
thaispeaint
(féach pointe
1.6)
¢ Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus gniomhair i sealadacha)
XX 01 01 01 (Ceanncheathr(i agus Qifigi lonadaiocht an Choimisitin)
XX 01 01 02 (Toscaireachtai)
XX 01 05 01 (Taighde indireach)
10 01 05 01 (Taighde direach)
¢ Pear sanr a seachtrach (in aonaid de choibhéislanaimseartha: FTE) %
XX 010201 (CA, INT, SNE 6n 'gcltidach ioml &naioch’)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA agus SNE sna toscaireachta)
XX 0104 yy® - sa cheanncheathrd
- i dtoscaireachtal
XX 010502 (CA, SNE, INT — Taighde indireach)
% CA= Gniomhaire ar conradh ("Contract Agent"); LA= Gniomhaire &ititil ("Local Agent"); SNE= Saineolai ndisilinta ar iasacht; INT= foireann ghniomhaireachta
("Intérimaire"); JED = ‘ Jeune Expert en Délégation’ (Saineolai Og i dToscaireacht);
% Fo-uasteorainn do phearsanra seachtrach arna chumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na seanlinte "BA").
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1001 0502 (CA, SNE, INT — Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

Isé XX an réimse beartais n6 an teidea buiséid lena mbaineann.

Combhlionfar nariachtanais acmhainni daonnatri fhoireann 6n Ard Stidrthéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt facina ciram cheana agus/né ata ath-imlonnaithe taobh istigh den Ard
Stidrthéireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a dfhéadfai a thabhairt don Ard Stitrthdireacht atai mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta maidir le leithdhéileadh

blianttil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sios ar nacuraimi a bheidh le déanamh:
Qifigigh agus pearsanra sealadach

Pearsanra seachtrach
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3.2.4. Comhoiriunacht don chreat airgeadaisilbhliantuil reatha

- MT4a an tograltionscnamh comhoiritinach don chreat airgeadais ilbhliantdil
reatha.

- [IBeidh athchlédri an cheannteidil dbhartha sa chreat airgeadais ilbhliantuil ag
gabhéil leis an tograltionscnamh seo.

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

[...]

- OEilionn an tograltionscnamh go geuirfear an ionstraim sholtbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithnit ar an gereat airgeadaisilbhliantdil®’.

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

[...]

3.25. Ranniocaiochtai ¢ thriu pairtithe
- M Ni dhéantar forail satogra/tionscnamh maidir le comhaoinit le trit pairtithe.
— [ Déantar foréil satogra/tionscnamh maidir le comhaoinit atd réamh mheasta

thios:
Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an tritl deachuil)
i - - L lontréil nabliantaar fad a
Bliain Bliain Bliain Bliain theastaionn le fad an tionchair a lomlén
N N+1 N+2 N+3 . . X
thaispedint (féach pointe 1.6)

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
cémhaoinithe

GA

37 Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont( I dirinstitiGideach.
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3.3 An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

- O ar acmhainni dilse

— O arioncamilghnéitheach

EUR millitin (go dti an trid deachtiil)

M Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.
[] Beidh an tionchar airgeadais seo aleanas ag an togra/tionscnamh:

Tionchar an tograltionscnaimh®

Leithreasuithe
atdar féil don
Line buiséid ioncaim bhliain _ _
airgeadais Bliain Bliain Bliain Bliain lontrail na_lbllant_aarfaq atr]_eastaipnnle
reatha N N+1 N+ N+3 fad an tlonchal_r athaispedint (féach
pointe 1.6)
Airteagdl .............
| gcasioncaim ilghnéithigh ata 'sannta, sonraigh nalinte buiséid a n-imritear tionchar orthu.
Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam a riomh.
38 A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna custaim, tobhaigh siicra), ni mor na

GA

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

bhailidchain a bheith bainte astu.
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IARSCRIBHINN: MIONSONRAI NA RIOMHANNA

Barulacha Ginear alta

Ta sé beartaithe ndéanfar an costas iomlan maidir le gniomhaiochtai cogas-aireachais ar
leibhéal an Aontais a fhorchliteamh i gcomhreir leis an reachtaiochta is infheidhme. T& na
meastachain ar chostais agus na riomhanna san larscribhinn seo bunaithe ar an bprionsabal
sin, agus, da bhri sin, niltear ag stil go mbeidh aon tionchar ag na bearta até beartaithe ar
bhuiséad an Aontais.

Baineann na meastachain ar chostais le costas ghniomhaiochtai na gniomhaireachta agus le
costas gniomhaiochtai meastinaithe na rapdirtéiri. Na suimeanna ata le coinneail ag an
nGniomhaireacht, ar thaobh amhéin, agus le tabhairt do rapdirtéiri ar an taobh eile i gcas ina
ndearnadh meastoireacht, déantar meastachan orthu daréir.

T& na suimeanna a bhfuil sé beartaithe iad a Usadid chun rapdirtéiri a aisioc bunaithe ar
mheanchostas measta oibre measlnaithe i gcomhthéacs nésanna imeachta cdgas-aireachais an
Aontais.

Ta ceithre cheannteideal ghineardlta costais satabla costda:

Q) Measini ar Thuarascélacha Tréimhsidla Cothrom le Déta maidir le Sabhéilteacht
(costas nGs imeachta, i gcds na nGniomhaireachtai agus rapdirtéiri na mBallstat
araon)

()] Mesasiin( ar Staidéar Sabhéilteachta | ar-UdarGchaithe (costas nés imeachta, i gcés na

nGniomhaireachtai agus rapdirtéiri namBallstat araon)

3 Tarchur (Sébhéilteachta) Cogas-Aireachais (costas nds imeachta, i gcés na
nGniomhaireachtai agus rapdirtéiri namBallstat araon)

4 Costas eile costas neamh-n0s imeachta, costas a thabhaigh an Ghniomhaireacht
amhéin. Faoin gceannteideal seo ta cdrais TRF (e.g. bunachar EudraVigilance,
taisclann tuarascalacha trémhsidla cothrom le data maidir le sabhailteacht),
faireachan ar litriocht, bainistiocht ADR (frithghniomh diobhalach in aghaidh druga:
tuarascalacha ar éfeachtai diobhdlacha leigheasanna) agus brath comharthai agus
bainistiocht riosca, laistigh de raon freagrachta na Gniomhaireachta.

Forailtear go n-aisiocfar rapéirtéiri as obair a solathraiodh maidir le Ceannteidea (1), le
Ceannteideal (2) agus le Ceannteideal (2), i.e. i gcas na dtri nds imeachta ar fud na hEorpa.
Beidh téilli ar bhonn ndés imeachta mar thoradh ar na tri nés imeachta sin, ariomhfar ar bhonn
meastachdin costais ar ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta agus na rapoiréiri.

Maidir le costas an EMA sa cheannteideal 'Caiteachas Eil€' ta sé beartaithe an costas sin a
fhorchuiteamh le buntéille bhliantuil ata le gearradh ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta do
thairgi Udaraithe arna gclari ag an nGniomhaireacht ar bhonn an liosta da dtagraitear in
Airteagal 57(2) de Riadachan CE Uimh. 726/2004, le haonaid inmhuirearaithe de réir an
tsainmhinithe sa Rialachan ata beartaithe. Nil sna meastachain costais faoi Cheannteideal (4)
ach costais na Gniomhaireachta, ach féadfaidh na Ballstéit leantint de thailli naisiinta a
ghearradh chun costais ar leibhéal naisitnta a chumhdach.

Meastinu ar Thuar ascalacha Trémhsitla cothrom le data maidir |e Sabhailteacht

Is € 600 in aghaidh na bliana an lion measta tuarascal acha tréimhsitla cothrom le déta maidir
le sébhaéilteacht a bhfuil an Ghniomhaireacht ag sliil leis. Is€ € 11,3 m in aghaidh nabliana (€
3,4 m costais de chuid na Gniomhaireacha and € 7,9 m aisiocaiocht do na rapdirtéiri) an
costas iomldn measta a bhaineann leis na meastinuithe sin. Is é €19 500 in aghaidh an nos
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imeacht®®a an mednchostas ar an téille maidir le nés imeachta ati beartaithe. Is é an
mheanchuid den chostas ar a bhfuil an aisioc don rapoirtéir bunaithe is € 13 100 in aghaidh an
nés imeachta.

Measunu ar Staidéir Shabhailteachta lar-udaraithe.

Is é 35 in aghaidh na bliana an lion measta tuarascdl acha trémhsitla cothrom le ddta maidir le
sabhailteacht a bhfuil an Ghniomhaireacht ag sil leis. Isé€ 1.5 m in aghaidh nabliana (€ 0.9
m costais de chuid na Gniomhaireacha and € 0.6 m aisiocaiocht do na rapdirtéiri) an costas
iomlan measta a bhaineann leis na meastnuithe sin. Is é € 43 000 in aghaidh an nos imeachta
an meanchostas ar a bhfuil an téille maidir le nésanna imeachta bunaithe. Is € an mheanchuid
den chostas ar a bhfuil an aisioc don rapdéirtéir bunaithe is € 18 200 in aghaidh an nos
imeachta.

M easunu ar Tharchur Cégas-air eachais.

Is € 40 in aghaidh na bliana an lion staidéar sdbhailteachta iar-Udaraithe a bhfuil an
Ghniomhaireacht ag sliil leis. Is € € 6.7 m in aghaidh na bliana (€ 4.9 m costais de chuid na
Gniomhaireacha and € 1.8 m luach saothair na rapdirtéiri) an costas iomlan measta a
bhaineann leis na meastinuithe sin. Is € € 168 600 in aghaidh an nds imeachta an mednchostas
ar a bhfuil an téille maidir le nésanna imeachta bunaithe. Is € an mhednchuid den chostas ar a
bhfuil an luach saothair don rapdirtéir bunaithe is € 45 100 in aghaidh an nés imeachta.

An sasra lena ngearrfar an taille ar nésanna imeachta maidir le tuarascalacha
trémhsiula cothrom le data maidir le sabhailteacht agus tar chuir cogas-air eachais

| gcés tuarascdlacha tréimhsidla cothrom le data maidir le sabhéilteacht agus tarchur
cOgas-aireachais, beidh an téille roinnte ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta ata péirteach sa
nos imeachta tri théille a ghearradh orthu i gcomhréir leis an lion Udaruithe margaiochta
(aonaid inmhuirearaithe) faoi seach atai seilbh gach sealbhdra Gdaraithe margaiochta. |1 gcas
nosanna imeachta maidir le staidéir shabhailteachta iar-Udaraithe, ta sé beartaithe an taille a
roinnt ar na sealbhdiri daruithe margaiochta uile a bhfuil sé d’ oibleagéid orthu an staidéar a
chur ar fail tri chodanna cothroma a ghearradh ar gach sealbhdir Udaraithe margaiochta.
Féadar roinnt bhreise a dhéanamh idir shealbhéiri Gdaruithe margaiochta a ghlac péirt sa
staidéar.

Lena chois sin, laghdofar an tsuim a ghearrfar ar shealbhdiri Gdaruithe margaiochta ar fiontair
bheaga agus mhednmhéide iad go dti 60 % agus ni ghearrfar aon téille ar shealbhdiri
Udaruithe margaiochta ar micrifhiontair iad.

An sasralena n-aisiocfar rapoiréiri

Ta luach saothair na rapoiréiri ina cuid de riomh na télle ar gach ndés imeachta
cOgas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais. Ta luach saothair iomlan don rapoiréir
bunaithe ar mheanchostas measta in aghaidh an nés imeachta. Leanfaidh luach saothar
rapbirtéiri an patrun ata ag ioncam tailli in aghaidh an nés imeachta faoi léthair, i.e. isionann
laghdl ar ioncam tailli a bheith ann agus laghdu ar luach saothair rapdirtéir a bheith anni
gcomhréir leis.

Gniomhaiochtai cogas-air eachais eile na Gniomhair eachta

Cuirtear an ceannteideal maidir e costas measta na Gniomhaireachta san aireamh i riomhanna
ar na buntéille bliantila a ghearrfar ar na sealbhéiri Udaruithe margaiochta maidir lena
n-Udaruithe margaiochta (aonaid inmhuirearaithe, mar a thaifead an Ghniomhaireacht ar

% Ta suimeanna a Usaidtear i gcas leibhéal tailli agus aisiocaiochtai don rapéirtéir slanaithe go dti an céad

euro isgaire. Tacostas riarachain san aireamh.
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bhonn an liosta até leagtha sios in Airteagal 57(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004). Ni
ghearrfar an taille sin ar Udaruithe maidir le tairgi a Udaraitear go larnach és rud € go ngearrfar
taille bhlianttil lena n-aghaidh cheana, i gcomhréir leis an Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n
gComhairle, a nglactar leis go gcumhdaionn sé neamh-nds imeachta maidir le gniomhaiochtai
cogas-aireachaisi leith nadtairgi sin.

Is € €19,1m an costas iomlan measta don Ghniomhaireacht faoin gceannteideal sin. As
riomhanna sa mheastini tionchair ar bhonn na huimhreach sin thainig suim bheartaithe don
bhuntéille iomlan €60 in aghaidh an Udaraithe margaiochta, ba cheart a adireamh go
comhsheasmhach i gcas gach sealbhéra Udaraithe margaiochta ar bhonn aonad
inmhuirearaithe. Ta sé beartaithe go n-iocfaidh sealbhdiri Gdaruithe margaiochta ar fiontair
bheaga agus mheanmhéide iad 60 % den taille iomlan agus go ndiolmhoéfar micrifhiontair 6n
mbuntéille bhliantuil a ioc. Lena chois sin, ta laghda ar théilli 20 % beartaithe do shealbhoiri
Udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte d& dtagraitear in Airteagal 10(1) agus in
Airtagal 10a de Threoir 2001/83/CE, do théirgi iocshlainte luibhe agus do théirgi iocshléinte
hoiméapatacha Udaraithe.
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Tablai maidir le hualach oibre agus meastachéan ar chostais

Tébla achoimre ar mheastachéin ar chostas foriomlan

Gniomhaiochtai EMA | Rapoirtéiri / NCA lomlan
Ndsanna imeachta cégas-aireachais is infheidhme ar fud an Aontais
Measunu PSUR €3435671 €7 857 374 €11 293 045
Measunu PASS €866 456 €636 778 €1503 234
Measund ar tharchuir €4 887 616 €1 803 405 €6 691 021
chdgas-aireachais.
Fo-iomlan n6sanna €9 189 743 €10 297 557 €19 487 300
imeachta
Gniomhaiochtai cégas-aireachais eile an EMA

Eile €18 825914 €232 606 €19 058 520
Comhiomlan €28 015 657 €10530 163 €38 545 820

1. Measinu ar thuarascalacha trémhsitla cothrom le data maidir le sabhailteacht

Gniomhaiochtai EMA Rapoirtéiri / NCA
s = = = s B = =
S 6 O S R Costas
% % 8% | 53 | iomlana % % S8 (5= Iom'lf'mll?a’ jomlan
32 g e < EMAanna 72 g 2 €| rapdirtéiri
= © E = © é
2 | ® 2 | ®
Ulllmhd liosta de dhatai
cur isteach
comhchuibithe maidir le | 53,75 124,1 2 €13 341
substainti  gniomhacha
arna roghnt
Ullmhu combhairle PRAC
agus liosta EURD de | . o | 1501 | 19 €26 682
bharr iarrata ar
- athruithe 6 MAH
= - - -
2 Bailiochtd PSUR, ullmhi | 1,4 | 1541 | 600 | 886074
S sonrai do Rapdiréir 6
& bhunachar
3 Eudravigilance agus 6 | 5,1 79,5 600 | €243270
= fhoinsi eile
Ullmha  toraidh PRAC, 21,2 124,1 600 | €1578552
CHMP/CMDh 9,1 795 | 600 | €434070
bhaineann le PSUR 81 795 11 €70 835
Am foirne CHMP/CMDh | 27 1241 | 11 €36 858 32 109 | 11 €38 368
a bhaineann le PSUR 405 795 11 €35417
Measunu/meastdireacht 60
ar iarratais PSUR 116 109 0 €7 586 400
Fo-iomlan PSUR €3435671 €7 857 374 €11 293 045
Mednchostas an  nos €5726 €13 096 €18 822
imeachta
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2. Measlinu ar staidéir shabhailteachta iar-Udaraithe.

Gniomhaiochtai EMA Rapoirtéiri / NCA
c © © E S | s
SS | 8|5 | fomén BS I8 IG5 _ .
'% q § § % & 5 '% 9 § § % & Iom’Iénlna’ Costas iomlan
3 & E < :8 <| EMAann z £ % < :8 S| rapéirtéiri
= |8 |F * o lels |
7 Ullmhd iarrata lena | 5 | 45,1 | 35 | €108 588
n-airitear ceistean
2 | Achoimre ar thoradh
< .
8 a | protacai 98U 45 | 1241 | 35 | €184 599
@ | doiciméid toraidh do
g PRAC
& | Achoimre ar thoradh
7 9 leasuithe — protacail | ;o | 1541 | 35 | €119 446
< agus doiciméid toraidh
3 do PRAC
= Achoimre ar
g thuarascail ar staidéir
10 agus toradh na 60 124,1 | 35 | €260610
ndoiciméad do PRAC
agus CHMP/CMDh
" Am foirne PRAC a | 54 | 124,1 | 11 | €73715 | 130 | 109 | 11 | €155870
bhaineann le PASS 54 79[5 11 €47 223
Am foirne 27 124,1 | 11 €36 858 32 109 | 11 €38 368
12 CHMP/CMDh a
bhaineann le PASS 40,5 | 79,5 1 €35417
12 Meas.unu/m.eastoweac 116 | 100 | 35 €442 540
a ht ar iarratais PASS
Fo-iomlan PASS €866 456 €636 778 €1503 234
Mednchostas an nos €24 756 €18 194 €42 950
imeachta
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3. Meastinu ar tharchuir chégas-aireachais.

Gniomhaiochtai

EM

>

Rapoirtéiri / NCA

Lion

na n-uaireanta
is ga

Hourly rate /
wage

Frequency per
year

EMA total

No. of hours
required

Hourly rate /
wage
Frequency per

Rapporteur
total

Costas
iomlan

~
w
[
.
N
E
il

Ulimha an nés

iy
o

€366 343

imeachta lena n-diritear
raon an nds imeachta,
sainaithint na dtairgi
lena mbaineann, Liosta
Ceisteanna, anailisi ar na
sonrai inmhednacha

13

73,8 79,5

Tionschamh

40

€234 684

Ullmhu na doiciméad do
PRAC agus CHMP/CMDh

300 124,1

40

€1 489 200

(bearta sealadacha,
liosta de
shaincheisteanna  gan
réiteach, moltai,
tuairimi), anailisi ar na
sonrai inmhednacha,
eagru minitchan
labhartha, grupaf
comhairliichan
eolaithe/cruinnithe
saineolaithe
éisteachtai poibli

14

Measunu

300 79,5

agus

40

€954 000

Pharmacovigilance Refferal

Ulmhu faisnéise agus a
foilsit ar thairseach

193,75 | 124,1

40

€961 775

ghréasain, cumarsaid,
aistridchain, iarratai ar
rochtain ar dhoiciméid
agus athscruduchain
mas infheidhme

15

193,75 | 79,5

tar éis an mheasunaithe

40

€616 125

54 124,1

Am foirne PRAC a

11

€73715

130

109

11

€155 870

16 bhaineann le traschuir

54 79,5

11

€47 223

54 124,1

Am foirne CHMP/CMDh

11

€73715

65

109

11

€77 935

17
a bhaineann le traschuir

81 79,5

11

€70 835

Measuni/meastdireacht
laistigh de Tharchuir
Phv

17a

360

109

40

€1 569 600

Fo-iomlan na dTarchur
PhV

€4 887 616

€1 803 405

€6 691 021

GA
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4. Costais eile na Gniomhaireachta a bhaineann le cégas-aireachas

Gniomhaiochtai

EMA

Rapoirtéiri / NCA

Lion

na n-uaireanta

is ga

rata / tuarastal
an uair

miciocht an

bhliain

iomlan na
EMAanna

Lion

na n-uaireanta

is g8
rata / tuarastal

lomlan na
rapoirtéiri

an uair
miciocht an
bhliain

Costas
iomlan

18

19

Faireachan ar litriocht:

Faireachan ar litriocht a
sheachfhoinsitar agus
sonrai a chur isteach in
EudraVigilance

8153

124,1

€1011787

Rialu cailiochta ar na
gniomhaiochtai
seachfhoinsithe agus na
sonrai a cuireadh
isteach

4455

124,1

€552 866

TF

Forbair TF agus
cothabhail bogearrai

€4 882 643

Cothabhail
TF

bonneagair

€2 061 636

Eile

22

Bailiochtu eolaioch
agus sonraf substainte a
chuir  na  MAHanna
isteach
(seachfhoinsithe)

22390

124,1

€2 778 599

23

Bailiochtu cliniciuil
combharthi, bainistiu
comharthai a dhéanann
foireann eolaioch agus
anailis a chur ar féil 6
bhunachar sonrai
EudraVigilance agus
foinsi sonrai eile arna
iarraidh ag Ballstat

10197

124,1

€1265455

2499

79,5

€198 670

24

Brath comharthai +ldimhseail ADRanna+ bainistiocht rioasca

Bainistiocht RMPanna,
lena n-diritear tacaiocht
ndés imeachta tri PRAC,
faireachan ar thoradh
na mbeart
ioslaghdaithe riosca
agus Ullmha doiciméad
lena bhfoilsiu do
CAPanna agus NAPanna
arna iarraidh ag Ballstat

17820

124,1

€2 211 462

6534

79,5

€519 453

GA
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25

Faireachan ar
éifeachtacht beart
slainte  poibli  (e.g.
corais bhainistithe
riosca, le staidéir
sheachfhoinsi ar a
dtorthai le bunachair
fadsonrai othar

7643

124,1

€948 496

26

Comhordu cigearachtai
cogas-aireachais, bailiu
maidir le
neamh-chomhlionadh
agus obair leantach

6534

124,1

€810 869

3861

79,5

€306 950

27

Aistriuchain ar abhar a
bhaineann le cumarsaid
agus ar shonrai arna
bhféil én bpobal maidir
le tarchuir

3370

124,1

€418 217

28

Am foirne PRAC (atd
fagtha)

891

124,1

€110573

891

79,5

€70 835

29

Costais chruinnithe
PRAC

€564 503

194

10

11

€232 606*

30

Costais chruinnithe
CHMP

€112 901

Fo-iomlan (eile)

€18 825 914

€232 606

€19 058 520

GA

*aisiocaiocht do bhaill de PRAC
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Meastachan ar thionchar

Gniomhaireachta

foriomlan na

reachtaiochta atd beartaithe ar bhuiséad na

Bliain 2014* | Bliain 2015 | Bliain 2016 | Bliain 2017 | Bliain 2018 | Bliain 2019 | Bliain 2020
FTE ** 0 38 38 38 38 38 38
Eﬁﬁ;?ﬁfﬁ! €0 €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 | €5108855 €5 108 855
Costas
2222:1“;'5 €11277 314 | €22906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802 | €22 906 802
pearsanra
g;'girctaé'i‘r’fht €5265082 | €10530163 | €10530 163 | €10530 163 | €10530 163 | €10.530.163 | €10 530 163
E‘r’jf;f €16 542 396 | €38 545820 | €38545820 | €38545820 | €38545820 | €38.545.820 | €38 545 820
loncam 6
g €16 542 396 | €38545820 | €38545820 | €38545820 | €38545820 | €38.545.820 | €38 545 820
larmhéid 0 0 0 0 0 0 0

*ar an mbonn tuisceana go dtiocfaidh an Rialachan i bhfeidhm le linn shamhradh 2014

**incriminteach go dti 23FTE i gcomhréir le réiteas airgeadais thogra reachtach 2008
COM(2008) 664 final

Ismar aleanas a bheidh an daileadh de réir gréad:

Poist 2015 2016 2017 2018 2019 2020
AD12 1 1 1 1 1 1
AD9 4 4 4 4 4 4
ADS8 9 9 9 9 9 9
ADG6 13 13 13 13 13 13
lomlan AD 27 27 27 27 27 27
AST3 7 7 7 7 7 7
AST1 4 4 4 4 4 4
lomlan AST 11 11 11 11 11 11
lomlan na 38 38 38 38 38 38
bpost

Is féidir na hacmhainni daonna is ga a fhail tri bhaill foirne a ath-imlonnd laistigh den
ghniomhaireacht né tri bhaill foirne bhreise a thabhairt isteach ar an gcoinnioll gan eisceacht go
mbeidh go leor post ar fél laistigh de chomhthéacs fhreachnamh athbhreithniGchain na réiteas
airgeadais reachtach foriomlan agus an nés imeachta leithdhéilte bliantlil do ghniomhaireachtai, i
gcomhréir leis na srianta buiséad is infheidhme maidir le comhlachtai uile an AE.
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Sonrai Gniomhaireachta a Usaidtear le costais a riomh

1. Laethanta oibre tairgitlacha in aghaidh na bliana 2012 2016
198 199

2. Laethanta caighdeanach 2012 2016

Laethanta caighdeanacha /Ia 8* 8 *

x lion an laethanta tairgiula /bliain 198 199

x lion an laethanta tairgidla /bliain 1584 1592

3. Meanchostas foirne 2012 2016

Meanitimi tuarastail AD 138 579 | 142 655

Forchostas (costas neamhthuarastail, foirgneamh, trealaimh, tacaiochta | 57 991 51638

agus bainistiochta)

Costas iomlan foirne AD 196 570 | 194 293

Meanitimi tuarastail AST 75043 | 77 250

Forchostas (costas neamhthuarastail, foirgneamh, trealaimh, tacaiochta | 50 920 | 44 456

agus bainistiochta)

Costas iomlan foirne AST 125963 | 121 706

Meanitimi tuarastail Gniomhaire ar Conradh 48 538 | 53360

Forchostas (costas neamhthuarastail, foirgneamh, trealaimh, tacaiochta | 47970 | 41833

agus bainistiochta)

Costas iomlan foirne Gniomhaire ar Conradh 96 508 | 95193

Nétai: 2012 2016

Ualu ar itimi tuarastail a glacadh (rata malartuithe san direamh) 148 130

Ranniocaiocht pinsin na bhfostdiri san aireamh nil ta

Foinse: EMA

*Cuirtear seachtain oibre 40 uair an chloig i bhfeidhm ar gach riomh.
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