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o: Ardrunaiocht na Comhairle
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Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS

ON gCOMHAIRLE maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le
haghaidh substainti de bhunus daonna a bheartaitear lena n-usaid sa
duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

- An toradh ar an gcéad Iéamh i bParlaimint na hEorpa
(Strasbourg, an 22 go dti an 25 Aibrean 2024)

I. REAMHRA

I gcomhréir le fordlacha Airteagal 294 CFAE agus leis an dearbhu comhphéirteach maidir le
socruithe praiticiula don nos imeachta comhchinnteoireachtal, bhi roinnt teagmhalacha
neamhfhoirmitla ann idir an Chomhairle, Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitin d’thonn teacht

ar chomhaont maidir leis an gcomhad seo ar an gcéad Iéamh.

Sa chomhthéacs sin, thiolaic Cathaoirleach an Choiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli

agus um Shabhailteacht Bia (ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), leasti comhréitigh amhain (leasti

uimhir 244) ar an togra thuasluaite le haghaidh Rialachain thar ceann ENVI, ar ullmhaigh Nathalie
COLIN-OESTERLE (EPP, FR) dréacht-tuarascail ina leith. Is le linn na dteagmhalacha
neamhthoirmitla da dtagraitear thuas a comhaontaiodh an leasu sin. Nior cuireadh aon leasuithe

eile sios.

1 10 C 145, 30.6.2007, Ich. 5.
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II. VOTAIL

Nuair a votaladh ag an sui iomlanach an 24 Aibrean 2024, glacadh an leasti comhréitigh (leasu
uimhir 244) ar an togra thuasluaite le haghaidh Rialachéin. Is ¢ ata sa togra 6n gCoimisitin arna
leasti amhlaidh an seasamh 6n bParlaimint ar an gcéad 1éambh, ata le fail ina rin reachtach, mar

a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis seo ¢é2.

Léiritear leis an seasamh 6n bParlaimint an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir na hinstitinidi.

Da bhri sin, ba cheart go mbeadh an Chombhairle in ann an seasamh 6n bParlaimint a thormheas.

D'théadfai an gniomh a ghlacadh ina dhiaidh sin san fthoclaiocht a threagraionn don seasamh

On bParlaimint.

Rinneadh an leagan sin den seasamh 6n bParlaimint, ata le fail sa rin reachtach, a mharcail
chun na hathruithe a 1€irit1 a rinneadh de bharr na leasuithe ar an togra 6n gCoimisiun. Is le
clé trom agus clé ioddlach a aibhsitear aon ni a cuireadh leis an téacs 6n gCoimisitn. Is leis
an tsiombail ‘I > a léiritear téacs a scriosadh.
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IARSCRIBHINN
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0353

Caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus
daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine

Run reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Aibrean 2024 ar an togra le haghaidh
Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le caighdeain chailiochta
agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus daonna a bheartaitear lena n-usaid sa
duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (COM(2022)0338 —
C9-0226/2022 - 2022/0216(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle
(COM(2022)0338),

— ag féachaint d’Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 168(2), pointe (a), den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, ar d4 mbun a thiolaic an Coimisitn an togra do Pharlaimint
na hEorpa (C9-0226/2022),

— ag féachaint d’Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa an 27 Deireadh
Fombhair 20221,

— tar ¢éis dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

— ag féachaint don chomhaontt sealadach a d’fthormheas an coiste freagrach faoi Riail 74(4) da
Rialacha N6s Imeachta agus don ghealluint a thug ionadai na Combhairle 1 litir dar data an 30
Eanair 2024 go ndéanfadh si seasamh Pharlaimint na hEorpa a fhormheas, 1 gcomhréir le
hAirteagal 294(4) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 59 d4 Rialacha No6s Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um
Shabhailteacht Bia (A9-0250/2023),

1.  agglacadh a seasaimh ar an gcéad 1éamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo é?;

2. aiarraidh ar an gCoimisiun an t-dbhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma
dhéanann sé téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann sé a thogra a leasu go

1 10 C 75, 28.2.2023, Ich. 154.
2 Ta an seasamh seo ag gabhail in ionad na leasuithe a glacadh an 12 Mean Fomhair 2023
(Téacsanna arna nglacadh, P9 _TA(2023)0299)
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substaintiuil n6 ma t4 sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

3.  athreort da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitin agus chuig na parlaiminti naisiunta.
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P9_TC1-COD(2022)0216

Seasamh 60 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 24 Aibrean 2024 chun
go nglacfai Rialachan (AE) 2024/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunis daonna a

bheartaitear lena n-usaid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus

2004/23/CE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 168(4),
pointe (a), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa!,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an ngnathnés imeachta reachtach?,

! 10 C 75, 28.2.2023, Ich. 154.
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Aibrean 2024.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

)

3

De réir Airteagal 168(1), an chéad fhomhir, den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (CFAE) agus Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh
(‘an Chairt’), ni mor ardleibhéal cosanta le haghaidh shlainte an duine a airithia agus

beartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais 4 sainiu agus & gcur chun feidhme.

Foriiltear le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE go bhfuil Parlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle le bearta a ghlacadh lena leagfar sios ardchaighdeain chailiochta agus
sabhailteachta d’orgain agus substainti de bhunis daonna (SoHO), d’thuil agus do
dhiorthaigh fola. Ina theannta sin, ni chuirfear cosc ar na Ballstait bearta cosanta nios déine

a choimead ar bun n4 a thabhairt isteach. ||

De réir Airteagal 168(7) CFAE, ni mor do ghniomhaiocht an Aontais urraim a thabhairt
do na freagrachtai ata ar na Ballstdit maidir lena mbeartas sldainte a shainiu agus
seirbhisi slainte agus curam liachta a eagru agus a sholdathar. Ni dhéanfar difear leis na
bearta arna nglacadh de bhun Airteagal 168(4), pointe (a), CFAE d’fhordlacha

ndisiunta maidir le deonut né usdaid mhiochaine orgdn agus fola.
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(4) A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE, airitheofar ardleibhéal
cosanta do shlainte an duine le hardchaighdedin cailiochta agus sébhailteachta organ agus
SoHO, fola agus diorthach fola. Da bhri sin, is € is aidhm don Rialachan seo
ardchaighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta a leagan sios tri chosaint deont6iri SOHO,
inter alia, a airithiu, agus an rdl buntisach atd acu maidir le solathar SOHO, agus faighteoiri
SoHO agus sleachta a bheirtear d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine & chur san
aireamh, mar aon le forail a dhéanamh maidir le bearta chun faireachan a dhéanamh ar
leordhéthanacht solathair SOHO ata criticitil do shldinte othar agus chun tacu leis an
leordhothanacht sin. I gcomhréir le hAirteagal 3 den Chairt, ni mor na caighdedin
sabhdilteachta a bheith bunaithe ar an mbunphrionsabal nach ceadmhach corp an

duine na a chomhphdirteanna iontu féin a bheith ina gcuis le gnothachan airgeadais.
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(5) Is iad Treoracha 2002/98/CE? agus 2004/23/CE* 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle creat rialdla an Aontais maidir le fuil agus comhdabhair fola agus fiochain agus
cealla, faoi seach. Cé go ndearnadh comhchuibhit airithe leis na Treoracha sin ar rialacha
na mBallstat i réimse na céiliochta agus na sabhailteachta fola, fiochan agus ceall, airitear
iontu roinnt roghanna agus féidearthachtai le haghaidh na mBallstat chun na rialacha a
leagann siad sios a chur chun feidhme. Is ¢ an toradh a bhi air sin éagstlachtai idir
rialacha naisiunta, éagsulachtai lenar féidir bacainni a chrutht ar chomhroinnt trasteorann
na substainti sin. Ta ga le hathbhreithnit 6 bhonn ar na Treoracha sin le haghaidh creat
rialala laidir, trédhearcach, cothrom le data agus inbhuanaithe le haghaidh na substainti sin,
lena mbainfear cailiocht agus sabhailteacht gach SoHO amach, lena gcuirfear feabhas ar
dheimhneacht dhlithitil d’othair agus do gheallsealbhdiri lena mbaineann agus lena
dtacofar leis an solathar leantinach, lena n-diritear malartu trasteorann SoHO, agus
nualaiocht & héasct ar mhaithe leis an tslainte phoibli. Chun cur i bhfeidhm
comhleanunach an chreata dhlithiuil a bhaint amach, is iomchui Treoracha 2002/98/CE

agus 2004/23/CE a aisghairm agus Rialachédn a chur ina n-ionad.

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eanair 2003 lena
leagtar sios caighdedin chailiochta agus sabhailteachta do bhailiu, do thastail, do phroiseail,
do storail agus do dhaileadh fola agus comhabhar fola daonna agus lena leasaitear

Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

4 Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 maidir
le caighdedin chdiliochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheonu, solathar, tastail,
proéisedil, caomhnu, storail agus daileadh fiochdn agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004,
Ich. 48).

9239/24 soh/MND/cc 8
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(6) Ta Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE thar a bheith idirnasctha agus t4 foralacha an-
chomhchosuil iontu maidir leis an bhformhaoirseacht mar aon le prionsabail
choibhéiseacha i dtaca leis an gcediliocht agus leis an tsabhdilteacht snal hearnalacha ata
faoina rialt. Ina theannta sin, is iomai idaras agus oibreoir a oibrionn ar fud na n-
earnalacha sin. Os rud é go bhfuil sé d’aidhm ag an Rialachan seo caighdeain ardleibhéil a
shainiu, ar caighdedin iad a bheidh i gcoiteann ag I an bhfuil, agl na fiochdin agus ag na
cealla, b’iomchui go dtiocfadh sé in ionad na dTreoracha sin agus go ndéanfai na foralacha
athbhreithnithe a chumasc ina n-aon ghniomh dli amhain, agus sainiulachtai gach
substainte, mar a aithnitear sna treoirlinte teicniula da dtagraitear sa Rialachdn seo, d

gcur san direamh.
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(7

®)

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo maidir le fuil agus comhabhair fola, arna
rialail le Treoir 2002/98/CE, mar aon le fiochdin agus cealla, lena n-airitear gaschealla
haematopoietic 6 thuil thorimeallach, 6 thuil na sreinge imleacain né 6 ghaschealla
smeara, atairgthe, fiochdin agus suthanna, fiochéain agus cealla féatais agus gaschealla
daoine fasta agus gaschealla suthacha, arna rialail le Treoir 2004/23/CE. Os rud ¢é go bhfuil
deont SoHO agus SoHO a usdid sa duine, seachas iad siud a rialaitear le Treoracha
2002/98/CE agus 2004/23/CE, ag €iri nios coitianta, is g& raon feidhme an Rialachdin seo
a leathnu chuig aon SoHO, chun staid a chosc nach mbeidh grupai dirithe deontoiri
SoHO no faighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine faoi
chosaint ag creat iomchui céiliochta agus sabhailteachta ar leibhéal an Aontais. Airitheofar
leis sin, mar shampla, go gcosnofar deontoiri SoHO agus faighteoiri SoHO bainne ciche
daonna, micreafldra stéigeach, ullmhoidi fola nach n-uséidtear le haghaidh fuilaistria, agus

aon SoHO eile a d’fhéadfai a Gsaid sa duine amach anseo.

Ta sé rithabhachtach cailiocht agus sabhdilteacht SoHO a airithi( nuair a
idirghniomhaionn na substainti sin go bitheolaioch le corp an thaighteora SoHO né le
corp faighteoiri a fhaigheann tairgi a mhonaraitear 6 SoHO a rialaitear le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais. Nior cheart substaint a bheith & cur ar an gcorp a chumhdach leis
an Rialachan seo, afach, nuair nach mbionn aon idirghniomhu bitheolaioch I aici leis an

gcorp sin, amhail 1 gcas peiritici a dhéantar de ghruaig an duine.
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©)

Tagann gach SoHO a bheartaitear a usaid sa duine faoi raon feidhme an Rialachain seo. Is
féidir SoHO a phroisedil agus a storail ar bhealai éagsula, ina ndéantar ullmhoidi SoHO
diobh, is féidir a isdid i1 bhfaighteoiri SoHO. Sna himthosca sin, ba cheart feidhm a bheith
ag an Rialachan seo maidir leis na gniomhaiochtai uile 6 chlara deonto6iri SoeHO go dti
usaid sa duine agus cldru torthai cliniciula. 1s féidir SoHO a usaid freisin chun tairgi a
mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, I eadhon feisti leighis, a
rialaitear le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’, tairgi
iocshlainte, a rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle’, tairgi iocshlainte ardteiripe, a rialaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’, agus tdirgi iocshldinte imscridaitheacha a
rialaitear le I Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle®, Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo gan dochar do reachtaiocht an

Aontais maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe.

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

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine
(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear

Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an

16 Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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(10)

(1)

(12)

Ta tionchar ag go leor gniomhaiochtai a dhéantar, on néiméad a chlaraitear deontdir
féideartha SoHO go dti usdid SoHO i bhfaighteoir, né én néiméad a bhailitear SoHO 6
dhuine le haghaidh usdid sna daoine iad féin no 6 dhaoine mar chuid den chdiredil
atdirgthe dhaonna le cuidinit miochaine ata a déanamh orthu faoi lathair né a dhéanfar
orthu amach anseo né mar chuid de chdiredil den sort sin i gcomhthéacs usdid laistigh
de chaidreamh, ar shabhdilteacht, ar chdiliocht no ar éifeachtacht SoHO no ar

shabhadilteacht deontoiri SoHO.

Ba cheart a mheas gur eintitis SoHO iad eintitis a chlaraionn deontoiri SoHO
beoionchasacha a thaifeadann an fhaisnéis is ga chun meaitsedil a shainaithint le
faighteoiri ionchasacha SoHO sa Bhallstdt céanna no go hidirndisiunta. Nior cheart
claru daoine a léirionn a dtoiliu fiochdin a dheonu tar éis an bhdis, no a gceadaitear
deonti uathu i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, a mheas mar chlaru deontdiri
SoHO de réir bhri an Rialachdin seo agus nior cheart, da bhri sin, a cheangal ar an

eintiteas a dhéanann an ghniomhaiocht sin claru mar eintiteas SoHO.

Is é an t-athbhreithniu ar stair an deontora SoHO, mar aon le stinradh scruduithe
leighis chun inchdilitheacht deontora ionchasaigh SoHO a bhunu, gniomhaiocht a
d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar chailiocht agus ar shabhdilteacht SoHO agus, da

réir sin, ba cheart é a mheas mar ghniomhaiocht SoHO.

9239/24

soh/MND/cc 12

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(13)

(14)

Is gniomhaiocht i tastdil le haghaidh stadas galar teagmhdalach, né chun deontéir SoHO
a mheaitsedil le faighteoir SoHO ar leith, a bhfuil tionchar mor aici ar shabhdilteacht
SoHO agus, da réir sin, ba cheart i a mheas mar ghniomhaiocht SoHO. Da bhri sin, ba
cheart saotharlanna a dhéanann an tastdil sin a chlaru mar eintitis SoHO. Cé go
ndéantar an tastdil sin go gineardlta chun an faighteoir SoHO a chosaint, td sé
tabhachtach tastdil galar teagmhdlach a dhéanamh ar dhaoine sula stordiltear SoHO a
bhailitear uathu, chun go n-athusdaidfi iontu ina dhiaidh sin iad, chun traséilliu a chosc
idir SoOHO den sort sin agus iad a stordil. Da bhri sin, ba cheart na comhthéacsanna
usdide allaigineacha, uathlégacha agus usdid laistigh de chaidreamh a direamh sa

tastdil sin.

Baineann rioscai le bailiit SoHO do dheontoiri SoHO agus do dhaoine ona mbailitear
SoHO le haghaidh athusdid iontu ina dhiaidh sin leis na daoine céanna sin chomh
maith le daoine ona mbailitear SoOHO mar chuid den chdiredil atdirgthe dhaonna le
cuidiu miochaine ata a déanamh orthu faoi lathair no a dhéanfar orthu amach anseo no
mar chuid de chdiredil den sort sin i gcomhthéacs usdid laistigh de chaidreamh. Mar
sin, ba cheart bailiv SoHO a mheas mar ghniomhaiocht SoHO. Chun criocha an
Rialachdin seo agus chun cosaint chuimsitheach deontoiri SoHO a dirithiu, ba cheart a
thuiscint go n-diritear leis an ngniomhaiocht sin réamhchdiredil daoine ag a bhfuil

hormdin, tosca fais no tairgi iocshlainte eile is ga chun gur féidir an bailin a dhéanambh.
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(15)

Déantar SoHO a phrdisedil go minic roimh a dhdileadh no, sa chomhthéacs uathléogach,
roimh a n-usdid sa duine. Is féidir cuspdiri a bheith ag an bprdisedil, amhail: caomhnu
tri, mar shampla, fhuaru, reo no reothriomu; dighniomhachtu pataigine, tri, mar
shampla, ni, di-éilliu antaibheathach né steiriliu; no scaradh no ionu fisiceach ina n-
eiliminti roghnaithe tri, mar shampla, lartheifneoiriu fola chun tiiichdin ceall dearg,
tiuchdin plditini agus plasma a ullmhii mar chomhabhair ar leithligh. Mura ndéantar i
gceart agus ar bhealach comhsheasmhach iad, bionn rioscai éillithe ag baint le
céimeanna proisedla no riosca go n-athrofai airionna bunusacha SoHO ar bhealach a
d’fhéadfadh a n-éifeachtacht a laghdu. Da bhri sin, ba cheart proiseail SOHO a mheas
mar ghniomhaiocht SoHO agus ba cheart aon eintiteas a dhéanann proisedil SoHO a
bheith faoi réir formhaoirseacht iomchui, lena n-diritear oibleagaid udarv a fhail le
haghaidh aon ullmhoid SoHO a dhdileann sé no a usdideann sé. I gcisanna ina n-
ullmhaionn foireann mhdainliachta SoHO dailte lena usdid sa duine, gan é a bhaint den
réimse mdinliachta agus direach roimh an usdid sa duine, nior cheart an laimhsedil
ullmhiuchdin sin a mheas mar phrdisedil chun criocha an Rialachdin seo. D’fhéadfadh
sé go n-direofai sa laimhsedil ullmhuichdin sin sruthliu no ath-hiodraitiu, i gcomhréir
leis na treoracha a chuirtear ar fdil leis na SoHO, no gearradh agus munlu chun SoHO
a dhéanamh oiriunach don usdid ata beartaithe san fhaighteoir SoHO, le haghaidh
usaid allaigineach no uathlogach. Ina theannta sin, sa chomhthéacs uathlégach, nior
cheart a mheas gur proisedil chun criocha an Rialachdin seo ullmhii SoHO le linn agus
chun criche a usdide sa duine mar chuid den idirghabhdail mhdinliachta chéanna inar
bailiodh iad agus gan iad a bhaint den réimse mdainliachta. Nior cheart a mheas gur
proisedil chun criocha an Rialachdin seo na nésanna imeachta is ga a chur i gcrich, i
gcomhréir leis na treoracha a chuirtear ar fail le hullmhii SoHO scaoilte agus dailte,
direach roimh a n-usdid sa duine. Nior cheart meascadh bainne ciche daonna scaoilte le

cogais sula n-usdidfear sa duine é a mheas mar phroisedil ach oiread.
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(16)

(17)

Is gné larnach de choras bainistiochta cdiliochta é rialu cdiliochta ata rithabhachtach
do scaoileadh saor sabhdilte SoHO lena n-usdid sa duine, lena nddileadh no lena n-
onnmhairiu agus, da bhri sin, ba cheart rialu cdiliochta a mheas mar ghniomhaiocht
SoHO. Déantar na tastalacha agus na seicedlacha a chuirtear i gcrich mar chuid de
rialu cdiliochta uaireanta i saotharlanna no ranna rialaithe cdiliochta tiomnaithe. Chun
go bhféadfar maoirseacht iomchui a dhéanamh, ba cheart na saotharlanna né na ranna

sin a chlaru mar eintitis SoHO.

Déantar SoHO a stordil i mbunaiochtai SoHO sula scaoiltear iad. Chun criocha an
Rialachdin seo, tagraionn stordil do SoHO a choimedd faoi dhdlai comhshaoil ar leith,
amhail teocht, a bunaiodh le linn chéim caomhnaithe na proisedla agus lena n-
dirithitear go gcoinneofar cdiliocht an SoHO ar bun. Ba cheart stordil SoHO scaoilte

agus ddilte in ospidéal, mar shampla, a mheas mar ghniomhaiocht SoHO freisin.
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(18)

(19)

Os rud é gur céim chriticiiiil é scaoileadh SoHO a fhdgann gur féidir SOHO a aistriti 6
stadas ‘i gcoraintin’ go stadas ‘ar fail lena usdid’, ba cheart é a mheas mar
ghniomhaiocht SoHO. Ba cheart aon eintiteas SoHO a dhéanann scaoileadh a udaru
mar bhunaiocht SoHO. Ba cheart do SoHO a dhdiltear né a onnmhairitear a bheith faoi
réir céim scaoilte ar dtus. I gcisanna ina ndéanann an t-eintiteas SoHO a fhaigheann é
céim phroisedla eile ar SoHO scaoilte agus ddilte, ba cheart iad sin a chur faoi réir an
dara céim scaoilte sula ndéanfar iad a athdhdileadh. I gcas préisedil uathlogach, cois
leapa no imobrdide a dhéanamh ar SoHO gan stordil, ni bheadh sé praiticiuil céim
scaoilte a éileamh sula ndéanfar an ullmhoid SoHO a athusdid san fhaighteoir SoHO.
Sna casanna sin, ba cheart tastdlacha rialaithe cdiliochta agus seicedlacha a ionchorpru
sna céimeanna proisedla a udaraiodh. Leis sin, ba cheart a bheith in ann critéir
chdiliochta chomhsheasmhacha a bhaint amach gan ga a bheith le gniomhaiocht

scaoilte sna himthosca sin.

D’fhéadfadh SoHO ddilte lena usdid sa duine a bheith ceaptha le haghaidh faighteoir
aonair SoHO ar bhonn oideas leighis. De rogha air sin, d’fhéadfai SoHO a dhdileadh i
mbaisceanna lena storail mar stoc ditinil lena n-usdid, de réir mar is gd, in eintiteas
SoHO a dhéanann usdid sa duine. Sna cdasanna sin, nior cheart an SoHO ddilte a
scaoileadh an dara huair ach ba cheart a soldathar d’fhaighteoiri aonair SoHO, i
gcdsanna dirithe a bhaineann le céim mheaitsedla bhitheolaioch, a mheas mar chéim

eile dhaileachadin.

9239/24

soh/MND/cc 16

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(20)

Ba cheart a dirithiu in allmhairiv SoHO fioru foirminuil go bhfuil cdiliocht,
sabhadilteacht agus éifeachtacht an SoHO allmhairithe coibhéiseach le cdiliocht,
sabhadilteacht agus éifeachtacht SoHO a sholdthraitear san Aontas i gcomhréir leis an
Rialachan seo. Da réir sin, ba cheart allmhairiu a mheas mar ghniomhaiocht SoHO a
bhfuil tionchar suntasach aici ar chdiliocht agus ar shabhdilteacht SoHO agus ba
cheart na heintitis a dhéanann allmhairinu a udari mar bhunaiochtai SoHO. Tar éis
allmhairiu, ba cheart SoHO a bheith faoi réir scaoileadh, sula nddilfear é laistigh den
Aontas. I gcasanna dirithe, agus go hdirithe i gcas gaschealla fuilghinte, ta rol larnach
ag clarlanna ndisiunta agus idirndisiunta deontoéiri maidir le hallmhairiu gascheall
meaitsedla a eagru d’fhaighteoiri aonair SoOHO san Aontas. Fioraionn na clarlanna sin
coibhéis na cdiliochta agus na sabhdilteachta le caighdedin an Rialachdin seo. Dd réir
sin, ba cheart clarlanna a eagraionn allmhairiu SoHO a udari mar bhunaiochtai
allmhairithe SoHO. Sna cdasanna sin, ba cheart do na hionaid trasphlandaithe a bheith
in ann an SoHO a fhdil agus ba cheart don chldarlann udaraithe a bheith in ann na
céimeanna seicedla fisicinla ar an SoHO allmhairithe agus a ndoiciméadacht a
tharmligean chuig eintiteas SoHO a fhaigheann agus a usdideann an SoHO san

fhaighteoir SoHO.
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(22)

Maidir le gach SoHO atd a4 onnmhairini on Aontas, ba cheart scaoileadh a éileamh ar
dtus chun comhlionadh fhordlacha cdiliochta agus sabhdilteachta an Rialachdin seo a
dheimhniu. Is féidir le honnmhairiu, ar cheart é a mheas mar ghniomhaiocht SoHO,
tionchar a imirt ar sholathar SoHO laistigh den Aontas. Da bhri sin, ba cheart eintitis a

onnmhairionn SoHO a udaru mar bhunaiochtai SoHO.

I gcomhthéacs an Rialachdin seo, ba cheart a mheas go n-diritear aon tagairt
d’éifeachtacht mar fhreagairt ionchasach i bhfaighteoir SoHO atd intomhaiste i
dtéarmai céime, amhail beangu smior-cheall tar éis trasphlandi, né ma bhionn toradh
ionchasach i bhfaighteoir SoHO, biodh sé rathuil né na biodh, ach nach féidir a
thomhas i dtéarmai céime, amhail rath no cliseadh ar thrasphlandu coirne no cndaimhe,
agus a ndéantar meastoireacht uirthi i gcomhréir le plean faireachdin ar thorthai

cliniciula a formheasadh roimhe sin, nuair a bhionn plean den sort sin ag teastdil.
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(23) Is gniomhaiocht SoHO a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo é SoHO a usdid
sa duine, ach nil an ghniomhaiocht sin ach faoi réir lion teoranta fordlacha. Eintitis a
usdideann SoHO i bhfaighteoiri SoHO, ta siad faoi réir fordlacha a bhaineann le
hinrianaitheacht, sonrai gniomhaiochta a thuairisciu agus fogra a thabhairt faoi
Shrithghniomhartha diobhdlacha no teagmhais dhiobhdlacha, i gcds inarb dabhartha,
agus fordalacha maidir le faireachdn a dhéanamh ar thorthai cliniciula agus SoHO d
usaid i gcomhthéacs plean le haghaidh udaru ullmhoide SoHO. Ta oibleagdidi ann

freisin gan SoHO a usdid gan ghda agus toiliu faighteora SoHO a fhail. Mar sin féin, ni
thagann na cinnti cliniciula agus na nésanna imeachta clinicivila a bhaineann le SoHO
a usdid sa duine faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus rialaitear iad le reachtaiocht

ndisiunta maidir le heagru chorais curaim sldinte na mBallstat.

9239/24

soh/MND/cc 19
IARSCRIBHINN GIP.INST

GA



(24)

Td formhor na ngnéithe den fhaireachdn a dhéantar ar fhaighteoiri SoHO, tar éis
idirghabhdlacha mainliachta agus idirghabhdlacha eile, lasmuigh de raon feidhme an
Rialachdin seo agus tagann siad faoi fhreagrachtai curaim sldainte. Mar sin féin, ba
cheart feidhm a bheith ag oibleagdidi dgirithe den Rialachdn seo maidir le faireachdn ar
thorthai faighteoiri SoHO i gcomhthéacs SoHO a usdid i bhfaighteoiri SoHO mar chuid
de phlean chun fianaise a ghiniuint le haghaidh udariu ullmhéide SoHO. Is uirlisi
usdideacha iad clarlanna cliniciula chun taifead a dhéanamh ar na sonrai cliniciula a
ghintear le linn an fhaireachdin ar thorthai cliniciula lenar féidir sonrai a bhailiu ar
bhealach nios éifeachtula 6 ghrupai comhiomlanaithe faighteoiri SoHO, agus tomhais
chaighdeanaithe torthai a gcur i bhfeidhm agus torthai sa suiomh ‘fiorshaoil’ a léirin.
Ba cheart bainistin na gclarlann sin a mheas mar ghniomhaiocht SoHO, os rud é go n-
dirithitear leis go bhfuil nosanna imeachta maidir le cailiocht sonrai agus bainistin
sonrai stoinsithe agus go bhfagann siad go bhféadfar na sonrai a usdid chun ullmhdoid
SoHO a udaru. Ba cheart na sonrai toraidh sin a aistriv 6 chlarlanna ditinila né
ndisiunta chuig clarlanna idirndisiunta a chur chun cinn toisc go n-éascaionn sé
comhiomlanu agus anailis ar chohdoirt sonrai i bhfad nios mo d’fhaighteoiri SOHO agus
gur féidir leis rannchuidiu le hudaruithe ullmhoidi SoHO agus rochtain nios luaithe ar

theiripi SoHO.
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I gcomhthéacs an Rialachdin seo, nior cheart a mheas gur deontéiri SoHO iad daoine
ona mbailitear SoHO lena n-usdid sa duine ina dhiaidh sin mar chuid den chdiredil
atdirgthe dhaonna le cuidiu miochaine ata a cur orthu faoi lathair né a chuirfear orthu
amach anseo no mar chuid de chdiredil den sort sin i gcomhthéacs usdid laistigh de
chaidreamh. Is iad na corais ndisiunta curaim sldinte ata freagrach as sldinte na
ndaoine sin a chosaint i gcomhthéacs uathlégach no usdid laistigh de chaidreamh agus
bheadh sé diréireach fordalacha a chur i bhfeidhm ata dirithe ar dheontdiri SoHO a
chosaint, mar shampla faireachdn a dhéanamh ar na daoine sin ar chlarlanna deontéiri
SoHO. Mar sin féin, nuair a dhéantar SoHO a bhailitear 6 na daoine sin a phrdisedil no
a stordil, ba cheart a gcdiliocht agus a sabhdilteacht a dirithiu. Go hdirithe, ba cheart
éillin on gcomhshaol no traséilliu le pataigini ionfhabhtaiocha 6 SoHO eile a chosc
agus ba cheart inrianaitheacht iomlan a bheith ann chun mithuiscinti a sheachaint. Da
bhri sin, ni chumhdaitear daoine ona mbailitear SoHO sa chomhthéacs uathlogach na
sa chomhthéacs atdirgthe dhaonna le cuidinu miochaine faoi fhordlacha an Rialachdin
seo maidir le cosaint deontdiri SoOHO, ach meastar iad a bheith cosanta go cui faoi

Jfhordlacha an fhaighteora SoHO.
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T4 orgain sholadacha eisiata 6n sainmhiniti ar SoHO chun criocha an Rialachdin seo agus,
da bhri sin, 6 raon feidhme an Rialachain seo. T4 difriocht shuntasach idir deont agus
trasphlandu na n-organ sin, arna gcinneadh, inter alia, ag éifeacht iscéime sna horgdin,
agus déantar iad a rialdil i gcreat dlithiail tiomnaithe, a leagtar amach 1

dTreoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’. Ba cheart a mheas go
dtagann allandduithe soithiocha ilchodacha, amhail lamha né aghaidheanna, faoin
sainmhiniu ar orgain, mar a léiritear sa Treoir sin. D4 ainneoin sin, i gcas ina mbainfidh
dochtuir orgain as deontdir SoHO chun fiochain no cealla a dheali lena n-tisdid sa duine,

combhlai croi 6 chroi n6 insini paincréasacha 6n bpaincréas mar shampla, ba cheart feidhm

Cé gur cheart deonu agus carnadh bainne ciche daonna a rialdil chun tarchur galar a
chosc agus chun cdiliocht agus sabhdilteacht a dirithiu, nior cheart beathui a linbh féin
le bainne ciche an duine féin teacht faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Airitear leis
sin freisin casanna pearsanta ina ndéantar bainne ciche den sort sin a laimhsedil no a
stordil i saordid chomhchoiteann, amhail ospidéal, saoraid curaim leanai no ionad
oibre, 6s rud é go mbeadh sé diréireach an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm maidir leis
na suiomhanna sin. Mar sin féin, ma dhéanann eintiteas speisialaithe SoHO an bainne

ciche sin a phrdéisedil, go hdirithe ma dhéantar é a phaistéaradh, ba cheart feidhm a

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 7 Iail 2010 maidir le
caighdedin chailiochta agus slandail orgdin an duine até beartaithe le haghaidh trasphlanda

(26)

a bheith ag an Rialachan seo.
(27)

bheith ag an Rialachdn seo.
9

(IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14).
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(28) Leis an Rialachan seo, nior cheart cur isteach ar reachtaiocht naisitinta i réimse na slainte
lena mbaineann cuspoiri seachas cailiocht agus sabhailteacht SoHO, i gcds ina bhfuil an
reachtaiocht sin comhoiritinach le dli an Aontais, go hairithe reachtaiocht a bhaineann le
corais curaim sldainte a eagri no le gnéithe eitice. Tagann gnéithe den sort sin chun cinn 1
ngeall ar bhunus daonna na substainti, rud a bhaineann le htidair imni eitice agus iogaire
¢agsula le haghaidh na mBallstat agus na saoranach, amhail rochtain ar SoHO no ar
sheirbhisi airithe a usdideann SoHO. Nior cheart cur isteach ar chinnti de chineadl eitice
arna ndéanamh ag na Ballstait leis an Rialachan seo ach oiread. Ba cheart, dfach, na
cinnti sin a bheith ag cloi leis an gCairt. D’théadfadh baint a bheith ag cinnti eitice den
sort sin le huisaid cinealacha sonracha SoHO, n6 le teorannu a n-usaide, lena n-airitear
SoHO atairgthe agus gaschealla suthacha. I gcas ina gceadoidh Ballstat usaid na gceall sin,
ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachén seo d’thonn an chailiocht agus an tsabhailteacht
a airithiu agus sldinte an duine a chosaint. Mar sin féin, ni cheanglaitear leis an
Rialachan seo ddileadh usdide na allmhairiu sonrach SoHO i gcds ina bhfuil an usdid,
ddileadh no allmhairiu sin toirmiscthe faoin reachtaiocht ndisiunta a bhaineann le

gnéithe eiticiula.
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Ba cheart maolu ar chomhlionadh fordlacha dirithe den Rialachdn seo a bheartu i gcds
imthosca sonracha. I roinnt mhaith Ballstdt, ta eagraiochtai mileata gniomhach agus
gniomhaiochtai SoHO da gcur i gcrich acu, go hdirithe maidir le bailiu, tastdil, proisedil,
stordil agus ddileadh fola agus comhabhar fola. Ba cheart na heagraiochtai sin agus a
ngniomhaiochtai SoHO a rialdil leis an gcreat seo chun leibhéil chosanta a dirithiu do
dheontoiri SoOHO agus d’fhaighteoiri SoHO atd coibhéiseach leo siud a sholathraionn
seirbhisi sibhialta. Mar sin féin, ma chuirtear suiomhanna agus gniomhaiochtai na n-
eagraiochtai sin ar fail don phobal, is docha go gcuirfear isteach ar an tslandail no
cosaint ndisiunta. Da bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag fordlacha tuairiscithe agus
Jormhaoirseachta an Rialachdin seo maidir leis na heagraiochtai sin, ach nior cheart é
a bheith éigeantach faisnéis ghaolmhar a fhoilsiu. Ba cheart maoluithe ar
chomhlionadh an Rialachdin seo, go hdirithe maidir leis an oibleagdid go n-udardfai
ullmhoidi SoHO, a bheartu freisin d’fhaighteoiri sonracha SoHO i gcds ina bhfuil udar
cui leo de bharr a n-imthosca cliniciula, no do ghrupai sonracha d’fhaighteoiri SoHO i
gcomhthéacs staideanna éigeanddla sldinte no i dtubaisti de dhéantus an duine no i

dtubaisti nadurtha.

9239/24

soh/MND/cc 24

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(30)

Nuair a usaidfear SoHO sa suiomh uathlogach gan aon I phroisedil na storail, ni bheadh
cur i bhfeidhm an Rialachéin seo comhréireach leis na rioscai teoranta cailiochta agus
sabhailteachta a thagann chun cinn i gcomhthéacs den sort sin. I gcdsanna dirithe, amhail
haema-scagdhealu cois leapa no sa bhaile, no tarrthdlas ceall dearg le linn mdinliachta,
usdidtear feisti leighis corais iata sa chomhthéacs uathlogach. I gcas ina bhfuil marcdil
CE ar fheiste leighis corais iata den sort sin chun criche sonrai, agus inar léiriodh da
bhri sin go mbaintear amach an toradh a beartaiodh di, agus i gcdas nach gcomhlionann
an proiseas a dhéantar laistigh den fheiste sin na critéir maidir le haicmiu faoi chreat
rialdala eile, ba cheart breathnu air sin a bheith ar aon dul le neamhbhaint on réimse
mdinliachta agus nior cheart a mheas go dtagann sé faoi raon feidhme an Rialachdin
seo. Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir le proisedil
SoHO cois leapa no sa ghndathamh madinliachta céanna tri fheisti leighis a usdid nach
bhfuil cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtacht léirithe ina leith mar chuid den

phroiseas marcdla CE chun na criche sonrai sin.
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(1)

Nuair a dhéantar SoHO le haghaidh usdid uathlogach a bhailin agus a phrdéisedil sula
n-usdidtear aris é sa duine céanna agus gan stordil, ba cheart na rioscai a bhaineann le
proisedil an SOHO sin a mhaolu. Da bhri sin, ba cheart measunu a dhéanamh ar na
proisis a chuirtear i bhfeidhm agus iad a udaru chun a dirithiu go léireofar iad a bheith
sabhdilte agus éifeachtach le haghaidh an fhaighteora SoHO. I gcdsanna den sort sin,
ba cheart a shonru san udarvu ullmhoide SoHO na tdstalacha rialaithe cdiliochta agus
na seicedlacha rialaithe cdiliochta is ga a dhéanamh le linn an phrdisis, agus da bhri
sin, nior cheart aon chéim scaoilte a éileamh roimh usdid san fhaighteoir SoHO. Ar an
gcaoi chéanna, i gcds inseamhnu laistigh d’utarach lena usdid laistigh de chaidreamh, i
gcds ina mbailitear agus ina bproisediltear SoHO 6 cheann de na pdirtnéiri sula n-
usdidtear é sa phdirtnéir eile gan stordil, nior cheart SoHO den sort sin a bheith faoi
réir céim scaoilte SOHO ach ba cheart a shonru san udaru ullmhdéide SoHO na
tastalacha rialaithe cdiliochta agus na seicedlacha rialaithe cdiliochta is ga a dhéanamh
le linn bailiu, proisedil agus usdid sa duine. 1 gcds ina mbaileofar SoHO le haghaidh
usaid uathlogach, no SoHO le husaid laistigh de chaidreamh, lena bproisedil agus lena
stordil freisin, tagann rioscai chun cinn freisin maidir le traséilliu, cailleadh na
hinrianaitheachta né damdiste d’airionna bitheolaiocha atd ina ndluthchuid den
tsubstaint, arb airionna iad is ga le haghaidh na héifeachtachta san fhaighteoir SoHO.
Da bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag na ceanglais maidir le scaoileadh SoHO agus

maidir le hudariu bunaiochta SoHO sna himthosca sin.
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(32) I gcas ina mbailitear SoHO chun tdirgi a mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais, ba cheart do na fordalacha a leagtar sios sa Rialachdn seo a bhfuil sé
d’aidhm acu faighteoiri SoHO a chosaint rannchuidil freisin le cuspoiri na mbeart
reachtach arna nglacadh sna creatai eile sin chun ardleibhéal cosanta a dirithiu
d’fhaighteoiri na dtdairgi sin a mhonaraitear 6 SoHO. Dd bhri sin, gan dochar do Threoir
2001/83/CE na do Rialachdin (CE) Uimh. 1394/2007, (AE) Uimh. 536/2014 agus (AE)
2017/745, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo i gconai maidir le claru,
meastoireacht agus tastdil deontoiri SoHO, chomh maith le bailin agus scaoileadh
SoHO. Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo freisin maidir le stordil,
allmhairiti agus onnmhairitu SoHO go dti a nddileadh ar mhonardir arna riala ag
reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus a nddileadh san direamh. Ciallaionn s¢ sin go
mbionn dluth-idirghniomhu idir an creat rialdla sin agus creatai gaolmhara eile fior-
riachtanach chunl comhleanunachas a airithit idir creatai dlithiula abhartha, gan bhearnai

no6 gan fhorluiti.

9239/24 soh/MND/cc 27
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(33)

Is féidir SoHO a chumasc le tairgi rialaithe eile, go hdirithe le feisti leighis, sula ndéantar
iad a isaid sa duine. T4 g4 le I dluth-idirghniomhu idir an creat rialéla seo agus an creat
d’ftheisti leighis chun ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithiti i ngach cés ina
bhfuil SOHO den sort sin in €ineacht le feisti leighis beartaithe lena usdid sa duine. I gcas
ina bhfuil an phriomhfheidhm ag eilimint na feiste i gcumasc SoHO agus feiste leighis,
mar shampla préistéis chromdin ata brataithe i gcnamh dhimhianraithe chun cabhri
leis an gcomhthdthu san othar a chur chun cinn, ba cheart an cumasc deiridh a rialdil
mar fheiste leighis. Os a choinne sin, i gcds ina bhfuil feidhm choimhdeach ag eilimint
na feiste, mar shampla i gcas cnamh dhimhianraithe a dhéantar a chumasc le glothach
sintéiseach chun seachadadh chuig an othar mar nédu cndimhe a éascu, ba cheart an
cumasc deiridh a rialdail mar SoHO. Sa da chas, ba cheart gach gné den chumasc a
bheith i gcomhréir go hiomlan leis an gcreat rialdla abhartha. Da bhri sin, ba cheart an
chnamh dhimhianraithe sna samplai sin a bheith faoi réir na bhfordalacha maidir le
hudarvu ullmhoide SoHO ata sa Rialachdn seo, chun a dirithiu go gcaomhndfar an t-airi
a bhaineann le foirmiu cnamh a spreagadh, agus ba cheart marc CE a bheith ar eilimint
na feiste leighis chun na criche da bhfuil si a htisaid. Td feidhm aige sin gan beann ar

cibé acu mar fheiste leighis né mar SoHO a rialaitear an tdirge deiridh.
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Ni chuireann an Rialachdn seo cosc ar na Ballstait bearta cosanta nios déine a choinnedil ar
bun na a thabhairt isteach. Ma dhéanann siad amhlaidh, ba cheart do na Ballstait sonrai
na mbeart sin a chur ar fail go poibli ar chuiseanna trédhearcachta. Ba cheart bearta
cosanta nios déine arna gcur 1 bhfeidhm ag na Ballstait a bheith i gcomhréir le dli an
Aontais, agus a bheith comhréireach leis an riosca do shldinte an duinel . Leis na bearta
sin, nior cheart idirdhealt a dhéanambh in aghaidh daoine ar bhonn gnéis, ar bhonn cinioch
no6 eitneach, ar bhonn reiligitin nd creidimh, michumais, aoise na claonadh gnéis ach
amhain 1 gcas ina mbeidh aidhm dhlisteanach ina hudar cui oibiachtuil leis na bearta sin n6
le cur 1 bhfeidhm na mbeart, agus inarb iomchui agus inar g na bealai chun an aidhm sin a
bhaint amach. D’fhéadfadh sé go n- aireofai orthu, mar shampla, gairmithe leighis

cdilithe a bheith i lathair no rochtain a fhdil orthu i gcds ina ndéantar SoHO a bhailiu.
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(35) Baineann tabhacht bhunusach le fiori na comhliontachta leis an Rialachdn seo tri
ghniomhaiochtai maoirseachta SoHO chun a dirithiu, ar fud an Aontais, go mbainfear
cuspoiri an Rialachdin seo amach go héifeachtach. Ba cheart d’udaradis inniula SoHO
faireachan agus fioru a dhéanamh, tri eagru gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, go
bhfuil ceanglais abhartha an Aontais a gcomhlionadh agus a bhforfheidhminu go
héifeachtach.
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Ba cheart do na Ballstait tidarais innitilla SoHO a ainmnit sna réimsi uile a thagann faoi
raon feidhme an Rialachain seo. Os rud é gurb iad na Ballstait is fearr ata in ann Gdaras
inniuil no6 udarais innitla SeHO a shainaithint do gach réimse, mar shampla de réir
tireolaiochta, na topaice no na substainte, ba cheart a cheangal orthu freisin udaras
naisiunta aonair neamhspledach SoHO a ainmniu a airithionn cumarséid atd comhordaithe
go hiomchui le hudarais ndisinta SoHO na mBallstat eile agus leis an gCoimisiun, agus a
dhéanann curaimi eile de bhun an Rialachdin seo. Ba cheart a mheas go bhfuil an t-
udaras naisiinta SeHO mar an gcéanna leis an udaras inniuil ainmnithe SoHO 1 mBallstait
mar nach bhfuil ach aon tdaras innitil amhain ainmnithe. Nior cheart, le hainmniu
udardis ndisiunta SoHO aonair, cosc a chur ar na Ballstdit curaimi dairithe a shannadh
d’udardis inniula eile SoHO de chuid an Bhallstdit sin, go hdirithe i gcds inar ga
cumarsdid éifeachtiil no thapa a dirithiu leis an gCoimisiun no le Ballstdit eile. Ina
theannta sin, ba cheart liosta na n-udaras ndisiunta SoHO uile a chur ar fdil go poibli

ar Ardan SoHO de chuid an Aontais da bhfordiltear sa Rialachdn seo.
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Chun gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a fheidhmiu ar gniomhaiochtai iad arb ¢ is
aidhm doéibh cur 1 bhfeidhm ceart reachtaiocht SOHO a fhiort, ba cheart do na Ballstait
udarais inniula SoHO a ainmniu arb tdarais iad a ghniomhaionn go neamhspleach agus go
neamhchlaonta. T4 sé tdbhachtach da bhri sin go mbeidh feidhm na formhaoirseachta a
bheidh acu ar leithligh agus neamhspleach 6 theidhmit gniomhaiochtai SOHO. Go hairithe,
ba cheart d’udarais innitila SoHO a bheith saor 6 thionchar polaititil agus 6 chur isteach
on tionscal no 6 ghniomhaithe eile, ar tionchar agus cur isteach ¢ a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht oibriichdin. Ba cheart do na Ballstait udarais innitla
SoHO a ainmnitl a ghniomhaionn ar mhaithe le leas an phobail, a bhfuil na hacmhainni
agus an trealamh cui acu, agus a thugann rathaiochtai neamhchlaontachta, gairmiulachta
agus trédhearcachta. I gcés ina mbainfidh séruithe le rioscail don tsldinte, agus go
bhféadfadh foilsit faisnéise maidir leis na saruithe sin a bheith ina rannchuidit le maola
riosca agus le cosaint deontdiri agus faighteoiri SoHO, sliocht d’atdirgeadh daonna le
cuidi miochaine né sldinte phoibli, ba cheart dudarais inniula SoHO, i gcés inar ga, a
bheith in ann tosaiocht a thabhairt do thrédhearcacht a ngniomhaiochtai fortheidhmitchdin

maidir le cosaint rindachta aon duine a sharaigh an Rialachéan seo.
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(39)

Agus a ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO d ndéanamh acu, ba cheart d’udardis
inniula SoHO trédhearcacht a dirithiu. Mar sin féin, ba cheart cearta gairmiula agus
dlithiula a chosaint tri rundacht na faisnéise a sholdathraitear le linn cigireachtai agus
gniomhaiochtai eile maoirseachta a dgirithin. Mar sin féin, nuair a bhraitear riosca
tromchuiseach do shldinte an duine a fhagann go ndéanann udardis inniula SoHO
gniomhaiocht forfheidhmithe, ba cheart tosaiocht a thabhairt do thrédhearcacht in
ionad rundachta. Ba cheart a mheas go mbaineann riosca tromchuiseach do shldinte an
duine le himthosca amhail eintiteas a thairgeann seirbhisi don phobal gan an claru is ga
a bhrath, agus gan na caighdedin maidir le cosaint d’fhaighteoiri SoHO a
chomhlionadh, amhail tastdil galar teagmhdlach, agus ba cheart an fhaisnéis sin a chur

ar fail go poibli.

Eilitear eolas iomchui ar na rialacha sin chun na rialacha a thagann faoi raon feidhme an
Rialachdin seo a chur i bhfeidhm agus a fhortheidhmiti i gceart. T4 sé tabhachtach da bhri
sin go mbeidh ctlra gairmiuil iomchui ag an bhfoireann a theidhmionn gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO agus go geuirtear oilitiint go trathrialta orthu, 1 gcomhréir lena réimse

inniulachta, maidir leis na hoibleagdidi a eascraionn as an Rialachan seo.
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I gcas inarb ann d’ambhras faoi stadas rialdla substainte, tdirge n6 gniomhaiochta airithe
faoin Rialachén seo, ba cheart d’udarais innitla SOHO dul i gcombhairle leis I na hudarais
abhartha ata freagrach as creatai rialala abhartha eile, eadhon tairgi iocshlainte, tairgi
iocshlainte ardteiripe, feisti leighis n6 orgain, agus le Bord Comhorduchdain SoHO (SCB)
arna bhunii ag an Rialachdn seo, agus ¢ d’aidhm acu ndsanna imeachta comhleantinacha
a airithi um chur i bhfeidhm an Rialachéin seo agus aon reachtaiochta abhartha eile de
chuid an Aontais. Ba cheart d’udardis inniala SOHO SCB a chur ar an eolas faoi thoradh
na gcomhairliachan dé gcuid agus iarraidh a chur faoi bhrdid SCB chun a thuairim a
fhdil maidir le stadas rialdla na substainte, an tdairge no na gniomhaiochta. Nuair a
usaidtear SoHO n6 ullmhoidi SOHO chun tairgi a mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile
de chuid an Aontais, ba cheart d’darais inniila SOHO comhoibriu leis na hudarais
abhartha ata freagrach as na tairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais ar a
gerioch. Ba cheart € a bheith d’aidhm ag an gcombhar sin teacht ar chur chuige
comhaontaithe maidir le haon chumarsaid ina dhiaidh sin idir udarais inniula SOHO agus
na htdarais abhartha sin at4 freagrach as na hearnalacha dbhartha eile, de réir mar is g4,
maidir le hudara agus faireachan a dhéanamh ar SoHO no ar an tairge a mhonaraitear 6
SoHQO. Ba cheart I ¢ a bheith de fhreagracht ar na Ballstait cinneadh a dhéanamh, ar bhonn
cas ar chas, maidir le stadas rialala substainte, tairge n6 gniomhaiochta. Mar sin féin, chun
cinnti comhsheasmhacha a airithit ar fud na mBallstat uile maidir le casanna idir eatarthu,
i gecds ina gcinneann udardis inniula SoHO gan tuairimi SCB a leanuint, ba cheart
doibh udar a thabhairt da gcinnti, agus ba cheart don Choimisiun, ar iarraidh
chui-réasunaithe a fhdil 6 Bhallstdt, no ba cheart do a bheith in ann, ar a thionscnamh
féin, cinneadh a dhéanamh maidir le stadas rialdla substainte, tairge n6 gniomhaiochta ar

leith faoin Rialachan seo.
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(41) Chun an prionsabal a chomhlionadh nach n-eascroidh gnéthachan airgeadais as corp
an duine agus as codanna de agus, ar an gcaoi sin, tacu le coras deonachan ar féidir le
deontoiri SoHO agus faighteoiri SoOHO muinin a bheith acu as, ba cheart do na Ballstdit
a bheith in ann bearta iomchui a dhéanamh a bhfuil sé d’aidhm acu a dirithiu go
mbeidh eintitis SOHO trédhearcach maidir le tdilli a riomh i leith seirbhisi teicniula agus
le linn bhainistiu airgeadais a gcuid seirbhisi. I nddil leis sin, ba cheart é a bheith
indéanta tagairt a dhéanamh, inter alia, do chostas na tastdla, na proisedla, na stordla,
an ddilte, an phearsanra agus an iompair, an bhonneagair agus an riarachdin, agus don
gha ata ann infheistiocht a dhéanamh i bprdéisis agus i dtrealamh urscothach chun

inbhuanaitheacht fhadtéarmach na seirbhisi a thairgtear a dirithiu.
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(42) Ba cheart d’udarais inniula SoHO gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a theidhmiu go
trathrialta, ar bhonn measunu riosca agus ar mhiniciocht iomchui, ar eintitis agus ar
ghniomhaiochtai SoHO a rialaitear leis an Rialachdn seo. Ba cheart d’udarais innitla
SoHO miniciocht na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO, agus an modh ina ndéantar
cigireachtai, a bhunt, ag féachaint don ghé ata le méid an rialaithe I a choigearti don
riosca agus do leibhéal an chomhlionta a bhfuiltear ag dréim leis i gcdsanna €agsula, lena
n-airitear na saruithe féideartha ar an Rialachan seo arna ndéanamh tri chleachtais
chalaoiseacha n6 neamhdhleathacha eile agus bunaithe ar stair chomhliontachta roimhe
sin. D4 réir sin, ba cheart an dochulacht nach gcomhlionfar aon thordlacha de chuid an

Rialachdin seo a chur i gcuntas agus gniomhaiochtai maoirseachta SoHO 4 sceidealtl.
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Bionn tionchar ag raon leathan eintiteas poibli agus priobhaideach ar chdiliocht,
sabhdilteacht agus éifeachtacht SOHO, fii mura stordalann siad an SoHO sin. Déanann go
leor eintiteas aon ghniomhaiocht SOHO amhain, amhail bailit n6 tastail deonto6iri SoHO
thar ceann eintiteas amhain né nios mo a stérdlann SoHO. Airitear leis an gcoincheap
eintiteas SOHO an raon leathan eintiteas sin, 6 chlarlanna deontoiri SoHO go dti ospidéil
agus clinici ina n-usdidtear SoHO i bhfaighteoiri SoHO n6 I ina n-usdidtear feisti
proisedla SOHO cois leaba an fhaighteora SOHO. Le claru gach eintiteas SOHO den sort
sin, ba cheart a airithia go mbeidh forbhreathnu soiléir ag na hudarais innitila SoHO ar an
réimse agus ar a scala agus gur féidir leo gniomhaiocht forfheidhmitchéin a dhéanambh i
gcas ina meastar gur gé sin. Le claru eintitis SOHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don
eintiteas dlitheanach, gan beann ar an lion suiomhanna fisicitila atd bainteach leis an
eintiteas. Nior cheart a mheas gur gniomhaiochtai SoHO iad gniomhaiochtai a dhéantar
i gcomhthéacs pearsanta, amhail beathu ciche no bainne ciche a dheonu do leanbh
carad no gaoil, agus prionsabal an deonaithe shaordlaigh agus neamhioctha a urramu.
Mar sin féin, da ndéanfai na gniomhaiochtai sin aris agus aris eile mar sheirbhis
d’iliomad daoine, no do go leor teaghlach, ba cheart iad a mheas mar ghniomhaiochtai

SoHO agus ba cheart doibh teacht faoi raon feidhme an Rialachdin seo.
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Os rud ¢ gur féidir ullmhéidi SOHO a chur faoi réir sraith gniomhaiochtai SoHO, a
dhéantar i gcomhréir leis an modha proéiseéla a roghnaiodh, sula scaoiltear iad agus sula
ndailtear iad, ba cheart d’udarais innitla SeHO ullmhéidi SOHO a mheas agus a udaru
chun a thiort go mbaintear amach ardleibhéal cdiliochta, sabhdilteachta agus
éifeachtachta go comhsheasmhach mar thoradh ar an tsraith shonrach gniomhaiochtai sin,
arna déanamh ar an mbealach sonrach sin. Nuair a ullmhaitear SOHO le modhanna bailithe,
tastala n6 proiseala nuathorbartha agus bailiochtaithe, ba cheart sdbhailteacht agus
éifeachtacht 1 bhfaighteoiri SoHO a léiriu tri bhithin torthai cliniciula a bhailia agus a
athbhreithniu. Ba cheart fairsinge fhaireachdn na dtorthai cliniciula ceangailteacha sin a
bheith comhghaolmhar le leibhéal an riosca atéd bainteach leis na gniomhaiochtai a
theidhmitear le haghaidh ullmhoid agus usaid sin SOHO. I gcés ina bhfuil rioscai
diomaibhseacha d’thaighteoiri SeHO n6 do shliocht d’atairgeadh daonna le cuidit
miochaine ag baint le hullmh6id SoHO nua n6 modhnaithe n6 ina bhfuil leibhéal ard
cinnteachta ann gur mo an tairbhe na an riosca, bunaithe ar an bhfianaise a cuireadh ar fail,
ba cheart na ceanglais forairdill da bhforéiltear sa Rialachan seo a bheith leormhaith chun
cdiliocht agus sabhdilteacht agus éifeachtacht a fhioru. Ba cheart feidhm a bheith aige
sin maidir le hullmhéidi fadbhunaithe SOHO a thugtar isteach in eintiteas nua SoOHO ach ar

l¢iriodh gur ullmhoidi sabhailte agus éifeachtacha iad i ngeall ar a n-usdid in eintitis eile.

9239/24

soh/MND/cc 38

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(45)

Maidir le hullmhuchéin SoHO a bhfuil rioscal nios mo nd diomaibhseach ag baint leo,
agus meastar gur mo an tairbhe a bheidh ann nd an riosca sin, ba cheart don iarratasoir
plean a mholadh le haghaidh faireachan ar thorthai clinicitla ar cheart dé na ceanglais
¢agsula is iomchui don riosca ata i gceist a chomhlionadh. Ba cheart an treoraiocht is
cothroime le data on Stitrthéireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra & Curaim Slainte
(EDQM), ar Stiurthoireacht de chuid Chombhairle na hEorpa €, a mheas a bheith dbhartha i
ndearadh pleananna leantacha clinicitla a bheidh comhréireach 6 thaobh a bhfairsinge
agus a gcastachta le leibhéil an riosca a shainaithneofar in ullmho6id SoHO. I gcés ina
mbeidh riosca iseal agus measunu tairbhe-riosca dearfach ann, sa bhreis ar an tuairisciti
¢igeantach forairdill leantinaigh, ba cheart don iarratasoir obair leantach chlinicitil
réamhghniomhach a eagru do lion sainithe faighteoiri SoHO. 1 gcas riosca measartha

I agus measuniu tairbhe-riosca dearfach, i dteannta an tuairiscithe forairdill éigeantaigh
agus na mbeart leantach cliniciuil, ba cheart don iarratasoir staidéar cliniciuil SOHO a
mholadh ina ndéanfai faireachén ar chriochphointi cliniciula réamhshainithe. I gcas ina
bhfuil ardriosca agus measunu tairbhe-riosca dearfach ann, agus i gcasanna nach féidir
an riosca no an tairbhe a mheas de dheasca easpa sonrai eolaiocha agus cliniciula no
easpa eolais eolaioch agus chliniciuil, ba cheart a direambh i staidéir chliniciala SoHO
comparaid le teiripe chaighdeanach, go hidéalach i staidéar le faighteoiri SoHO a
leithdhailtear ar ghrupai tastala agus rialaithe ar bhealach randamaithe. Ba cheart don
udaras inniuil SeHO na pleananna a thormheas sula gcuirfear chun feidhme iad agus ba
cheart doibh meastint a dhéanamh ar shonrai na dtorthai mar chuid d’adara ullmhéide
SoHO. I staidéir chliniciula SoHO, ba cheart cearta othar, sabhdilteacht, dinit agus
follaine a bheith mar thosaiocht i gconai agus ba cheart an staidéar cliniciuil SoHO a
dhearadh ar bhealach a mbeidh sonrai agus concluidi iontaofa agus stdinsithe mar

thoradh air.
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(46) Ar mhaithe le héifeachtulacht, ba cheart a cheadu, gan stddas rialdla an SoHO lena
mbaineann a athriu, pleananna faireachdin a torthai cliniciula a chur chun feidhme tri
usaid a bhaint as an gcreat ata bunaithe san earnail cogaisiochta le haghaidh trialacha
cliniciula, mar a leagtar amach i Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 I , nuair is mian le
heintitis SoHO déanamh amhlaidh. C¢ gur féidir leis na hiarratasoéiri féin a roghnu na
sonrai cliniciula a ghintear le linn chur chun feidhme na bpleananna faireachain maidir le
torthai cliniciula a thaifeadadh, ba cheart cead a bheith acu freisin na clarlanna I cliniciala
atd ann cheana a Gsaid mar mhodh taifeadta den sort sin nuair a bheidh na clarlanna sin
fioraithe ag an idaras innitil SoHO, n6 nuair a dheimhnionn instititid sheachtrach iad, i
dtéarmai iontaofacht a ndsanna imeachta bainistithe cdiliochta sonrai. Ta sé
rithabhachtach clarlann staidéar cliniciuil SoHO formheasta a bheith ann ar leibhéal
an Aontais chun rannphdirtiocht othar i staidéir chliniciula SoHO den sort sin a éascu,
chun borradh a chur faoi staidéir ilionaid agus chun comhoibriu a chothu chun torthai
agus concluidi nios laidre a ghiniuint, agus chun an t-eolas a ghintear a chur ar fail do
thaighdeoiri eile, do ghairmithe curaim sldainte, do rannphadirtithe iad féin agus don

phobal i gcoitinne.
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(47) Chun an nudlaiocht a éasct agus an t-ualach riarachdin a laghdu, ba cheart d’tdarais
inniula SoHO faisnéis a chomhroinnt maidir le hullmhéidi SOHO nua-udaraithe mar aon
leis an bhfianaise a usaidtear le haghaidh na n-udaruithe sin tri Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh, lena n-airitear faisnéis le haghaidh bailiochtu feisti leighis deimhnithe a
usaidtear chun SoHO a bhailit, a phroéisedil, a storail n6 lena n-tsaid i bhfaighteoiri
SoHQO. Le comhroinnt den sort sin, d’théadfadh udarais inninla SoHO glacadh le
hudaruithe a deonaiodh roimhe seo d’eintitis eile SoHO, lena n-airitear i mBallstait eile
agus I ar an gcaoi sin, laghdu suntasach a dhéanamh ar na ceanglais maidir le fianaise a
ghinitint. Ba cheart d'udardis inniula SoHO faisnéis ar staidéir chlinicinla SoHO

Jhormheasta a chomhroinnt freisin, tri Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh.
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Ba cheart d’udarais inniula SoHO athbhreithnit tréimhsinil a dhéanambh ar eintitis SOHO
ata claraithe ina gcrioch agus a airithiu go ndéantar cigireacht ar na heintitis sin a dhéanann
idir phroéiseail SOHO agus storail SOHO, né a scaoileann, no a allmhairionn no a
onnmhairionn SoHQO, agus go ndéantar iad a udari mar bhunaiochtai SoHO, sula
gcuirtear tus leis na gniomhaiochtai sin. Le hidart bunaiochta SOHO, ba cheart tagairt a
dhéanamh don eintiteas dlitheanach, fii1 i gcas ina bhfuil go leor suiomhanna fisiciula ag
aon bhunaiocht SOHO amhdin. Ba cheart d’idarais inniula SoHO breithniu a dhéanamh ar
an tionchar ar chadiliocht, sabhadilteacht agus éifeachtacht gniomhaiochtai SOHO a
dhéanann eintitis SOHO nach dtagann faoin sainmhiniu ar bhunaiocht SOHO agus cinneadh
a dhéanambh ar cheart eintitis SOHO ar leith a bheith faoi réir gniomhaiochtai vidaraithe
agus cigireachta is infheidhme maidir le bunaiochtai SoHO mar gheall ar an riosca n6
scala a bhaineann lena ngniomhaiochtai. Ar an gcaoi chéanna d’fthéadfadh s¢ gur
iarratasoiri oiriinacha le haghaidh udaru agus cigireachta iad eintitis SOHO a bhfuil

drochthaifead acu i dtéarmai comhliontachta le hoibleagdidi tuairiscithe n6 oibleagéidi eile.
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Maidir le caighdedin i ndail le cosaint deontoiri SoHO, faighteoiri SoHO agus sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidiu miochaine, ba cheart I rialacha maidir lena gcur chun
feidhme a sholathar leis an Rialachan seo. De réir mar a athraionn rioscai agus
teicneolaiochtai, leis na rialacha sin, ba cheart glacadh ¢€ifeachtuil agus freagruil na
dtreoirlinte is cothroime le déta a éasct, bunaithe ar an bhfaisnéis eolaioch ata ar fiil,
chun na caighdedin a leagtar amach sa Rialachan seo a chur chun feidhme. Chun criocha
an Rialachdin seo, nior cheart a mheas gur usdid aeistéitiuil i mdinliacht
athchruthaitheach. In éagmais reachtaiocht an Aontais lena dtugtar tuairisc ar ndésanna
imeachta airithe nach mor a chur i bhfeidhm agus a leantiint chun na caighdedin a leagtar
amach sa Rialachan seo a chomhlionadh, ba cheart leanuint threoirlinte an Larionaid
Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Rialt (ECDC) agus EDQM a mheas mar mheén
iomchui chun comhlionadh I an Rialachdin agus na gcaighdedn de sin a 1¢iriu chun
ardleibhéal cailiochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta a airithit. Bionn udardis
ndisiunta SoHO rannphdirteach sa phréiseas chun na treoirlinte sin a bhunu trina
rannphdirtiocht i gcomhlachtai rialachais ECDC agus EDQM araon. Ba cheart do na
Ballistdit a bheith in ann treoirlinte eile a ghlacadh, mar thagarmharc d’eintitis SoHO
atd lonnaithe ina gcrioch. Agus treoirlinte eile den sort sin a nglacadh acu, ba cheart do
na Ballstdit a fhioru agus a dhoiciméadu go bhfuil na caighdedin a leagtar sios leis an
Rialachdn seo 4 gcomhlionadh leis na treoirlinte sin. I gcdsanna saincheisteanna teicnitila
mionsonraithe nar shainigh reachtaiocht an Aontais na ECDC na EDQM, nd treoirlinte
eile, treoirline theicnitil no riail theicniuil ina leith, ba cheart d’eintitis SoHO riail ata
sainithe go haitiuil a chur 1 bhfeidhm at4 1 gcomhréir le treoirlinte abhartha a aithnitear go
hidirnaisitinta agus leis an bhfianaise eolaioch atd ar fdil agus ata iomchui chun aon riosca

a shainaithnitear a mhaolut.
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Ta EDQM ina chuid de struchtur Chombhairle na hEorpa a oibrionn faoin gComhaontu
Pairteach Pharmacopoeia Eorpach. Téacs an Choinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia
Eorpach a mhionsaothri (ETS Uimh. 050), arna ghlacadh le Cinneadh 94/358/CE 6n
gComhairle!’, meastar gurb ¢ téacs an Chomhaontaithe Phéirtigh Pharmacopoeia Eorpaigh
¢. Na Ballstait sin de Chombhairle na hEorpa a shinigh agus a dhaingnigh Coinbhinsitin
Pharmacopoeia Eorpach, is ballstait iad de Chomhaontt Péirteach Pharmacopoeia Eorpach
agus, da bhri sin, is comhaltai iad de na comhlachtai idir-rialtasacha atd ag feidhmit faoi
chuimsit an chomhaontaithe phairtigh seo, lena n-airitear an Coimisiin Pharmacopoeia
Eorpach, an Coiste Eorpach um Thrasphlandu Organ (CD-P-TO), an Coiste Eorpach um
Thrasleathadh Fola (CD-P-TS) agus an Coiste Eorpach um Chégaisiocht agus Ctiram
Cogaisiochta (CD-P-PH). T4 an Coinbhinsiun maidir le Pharmacopoeia Eorpach sinithe
agus daingnithe ag an Aontas Eorpach agus a Bhallstait uile, a bhfuil ionadaiocht acu uile
ann ina gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa chomhthéacs sin, ba cheart a mheas gur
rannchuidit mor le réimse SoHO san Aontas atd san obair a dhéanann EDQM ar
threoirlinte teicnitila a thorbairt agus a nuashonrt maidir le cdiliocht agus sdbhdilteacht

fola, fiochan agus ceall.

10

Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar, thar ceann an
Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsiin maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach
(IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
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Déantar na treoirlinte teicniula sin a fhorbairt ar bhonn eolas eolaioch, lena n-diritear
meastoireacht ar fhianaise eolaioch atd cothrom le ddta. Tugann siad aghaidh ar
shaincheisteanna cailiochta agus sabhailteachta seachas na rioscai a bhaineann le tarchur
galar teagmhalach, amhail critéir inchdilitheachta deontoiri SoHO chun tarchur ailse agus
galar neamhtheagmhalach eile a chosc agus cdiliocht agus sabhdilteacht a dhearbhu le linn
an bhailithe, na proisedla, na storala agus an dailte n6é an onnmhairithe. Ba cheart ¢ a
bheith indéanta da bhri sin na treoirlinte feicninila sin a usaid mar cheann de na bealai chun
na caighdedin I da bhforailtear sa Rialachan seo a chur chun feidhme. Laistigh den chreat-
chomhaonti comhphdirtiochta airgeadais idir an tAontas agus Comhairle na hEorpa,
tacaionn an Coimisiun le EDQM le comhaontuithe ranniocaiochta ilbhliantula chun
rannchuidiu go héifeachtach le treoirlinte teicninula maidir le cdiliocht agus
sabhdilteacht SoHO a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le ddta. Ba cheart don
Choimisiun a bheith in ann rialacha ceangailteacha a ghlacadh chun caighdedin
chdiliochta agus sabhdilteachta uile-Aontais a bhuni i gcds ina sainaithnitear gur ga

cur chuige comhleanunach a rathu ar leibhéal an Aontais.
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ECDC, a bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle!!, is gniomhaireacht de chuid an Aontais é ag a bhfuil an misean chun cosainti
na hEorpa in aghaidh galair theagmhalacha a neartt. Ba cheart an obair a dhéanann ECDC
maidir le treoirlinte 1 ndail le cailiocht agus sabhailteacht SoHO a thorbairt agus a
nuashonrq, 6 thaobh bagairti galar teagmhalach de, a mheas mar rannchuidiu tabhachtach i
réimse SoHO san Aontas I . Ina theannta sin, bhunaigh ECDC lionra saineolaithe le
haghaidh Sabhailteacht Mhiocrébach SoHO, a airithionn cur chun feidhme na gceanglas
maidir le caidreamh ECDC le Ballstait an Aontais agus le Ballstait LEE a shonraitear 1
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004, maidir le comhar #rédhearcach straitéiseach agus
oibriochtuil ar shaincheisteanna teicniula agus eolaiocha, faireachas, freagairti ar bhagairti
slainte, tuairimi eolaiocha, cinambh teicnitil agus eolaioch, bailit sonrai, sainaithint
bagairti slainte ata ag teacht chun cinn, agus feachtais faisnéise phoibli a bhaineann le
sabhailteacht SoHO. Ba cheart don lionra saineolaithe SOHO sin faisnéis n6 comhairle a
sholathar i ndail le rdigeanna abhartha de ghalair theagmhalacha, lena n-diritear iad sin
atd nios measa de dheasca an athraithe aerdide, go hairithe maidir le hinchailitheacht
agus tastail deontdiri SOHO agus le himscrudu frithghniomhartha diobhalacha agus

teagmhas diobhdlacha bhaineann le tarchur amhrasach galair theagmhalaigh.

11

Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Aibrean 2004 lena mbunaitear Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt
(IO L 142, 30.4.2004, Ich. 1).

9239/24

soh/MND/cc 46

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(352)

(53)

Ba cheart d’eintitis SoHO taifead a choinnedil ar a ngniomhaiochtai, lena n-diritear
cinedlacha agus cainniochtai SoHO, mar chuid da nésanna imeachta oibre agus da
gcorais bainistiochta cdiliochta, agus sonrai a bhaineann le gniomhaiochtai dgirithe
SoHO a thuairisciu, ar a laghad na tacair sonrai atd san direamh in Ardan SoHO an
Aontais Eorpaigh. I gcasanna ina mbailionn cldrlanna ndisiunta né idirndisiunta sonrai
gniomhaiochta a chomhlionann na critéir a shainitear ar Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh agus ina bhfioraionn udardis inniula SoHO go bhfuil nésanna imeachta
bainistithe cailiochta sonrai i bhfeidhm ag na clarlanna sin lena n-dirithitear cruinneas
agus iomldine na sonrai, ba cheart do na Ballstdit a chinneadh ar cheart d’eintitis
SoHO a bheith in ann tiolacadh na sonrai gniomhaiochta a tharmligean chuig na

clarlanna sin.

Nuair a bhraitear neamhord géiniteach tromchuiseach a d’fhéadfadh a bheith ina chuis
le riocht bagrach don bheatha, riocht michumais no éagumais sa sliocht d’atairgeadh
daonna le cuidit miochaine le deonu trit pairti, is féidir cosc a chur le tuilleadh usaide a
bhaint as deonuithe a mbaineann an riosca géiniteach sin leo tri tharchur na faisnéise sin.
Ta sé tdbhachtach da bhri sin go gecuirfear faisnéis dbhartha i gcdsanna den sort sin in ial

go héifeachtach idir eintitis SOHO agus go ngniomhoéfar go hiomchui ina leith.
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Urramaitear agus comhliontar leis an Rialachan seo I na prionsabail a aithnitear sa Chairt,
go hairithe dinit an duine, iomlaine an duine, agus toirmeasc ar fhoinse gnothachan
airgeadais a dhéanamh den chorp daonna agus de chodanna an choirp sin, daoine
nadurtha a chosaint maidir lena sonrai pearsanta a phroisedil, saoirse ealaine agus
eolaiochta agus fiontraiochta, neamh-idirdhealq, an ceart chun cosaint sldinte agus
rochtana ar chiiram sldinte agus cearta an linbh. Chun na haidhmeanna sin a bhaint amach,
ba cheart gach gniomhaiocht mhaoirseachta agus gniomhaiocht SOHO a dhéanamh ar
bhealach lena n-urramoéfar na cearta agus na prionsabail sin go hiomlan. Ba cheart an ceart
atd ag deontoiri SoHO, ag faighteoiri SoHO agus I ag sliocht d’atdirgeadh daonna le
cuidit miochaine chun dinite agus iomldine a chur i gcuntas I gconai, inter alia, trina
airithiti go dtugtar toilitl le haghaidh deonu faoi shaoirse agus go gcuirtear deontoiri SoHO
nd a n-ionadaithe ar an eolas faoin said atd beartaithe a bhaint as an abhar deonaithe, go
bhfuil critéir inchailitheachta SoHO bunaithe ar thianaise eolaioch, nach gcuirtear usaid
SoHO chun cinn i ndaoine chun crioch trachtdla no le faisnéis bhréagach n6 mhithreorach
maidir le héifeachtacht ionas gur féidir le deontoiri SoHO agus faighteoiri SoHO
roghanna eolasacha agus d’aon ghno6 a dhéanamh, agus go ndéantar gniomhaiochtai ar
bhealach trédhearcach lena dtugtar tas aite do shabhailteacht deontoéiri SoHO, faighteoiri
SOHOI agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidinu miochaine. Ina theannta sin, ba
cheart leithdhaileadh agus rochtain chothrom ar SoHO a bheith i gcomhréir leis an dli
ndisiunta, ar bhonn meastoireacht oibiachtuil ar riachtanais leighis, sa chaoi is nach
gcuirtear as do shldinte fhaighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine tri ghniomhaiochtai leithdhailte SoHO nach n-urramaionn a ndinit. Ba

cheart da bhri sin feidhm a bheith ag an Rialachan seo da réir sin.
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I bhfianaise cineal speisialta SoHO, mar gheall ar a bhuntis daonna, agus i bhfianaise na n-
¢éileamh méadaitheach ar shubstainti den sort sin lena n-usaid sa duine, lena n-diritear
maidir le tairgi a mhonart a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, I s ga
ardleibhéal cosanta slainte a airithit do dheontéiri SoHO beo agus d’fhaighteoiri agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine. Ba cheart SoHO a fhail 6 dhaoine arb
amhlaidh an stadas slainte acu go bhfagtar nach n-eascréidh aon éifeacht dhiobhalach as an
deont. Sa Rialachan seo, ba cheart a direamh, da bhri sin caighdedin agus rialacha teicniula
chun faireachén a dhéanamh ar dheontoiri SoHO beo agus iad a chosaint. Td tabhacht ar
leith ag baint leis sin i gcds ina mbaineann riosca suntasach le deonu do shldinte
deontoiri SoHO, amhail i gcds ina bhfuil ga le réamhchdiredil le tairgi iocshldinte, mar
shampla i gcas deonu uiciti no gascheall fuilghinte 6 fhuil fhorimeallach, idirghabhdil
leighis chun SoHO a bhailinu, mar shampla i gcdas smior cnamh a dheont, né an
fhéidearthacht do dheontdiri SoHO deonu go minic, mar shampla i gcds plasma a
dheonii. Os rud é go mbaineann rioscai éagsiila do dheontéiri SoHO le cinedlacha
éagsula deonachdn, agus leibhéil éagsula tabhachta ag baint leo, ba cheart faireachdn ar

shldinte an deontéra SoHO a bheith i gcomhréir leis na leibhéil riosca sin.
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(56) Mar gheall ar an iogaireacht ard a bhaineann le cosaint anaithnideacht deontéiri
SoHO, agus cearta sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditiu miochaine tar éis deonu triu
pdirti a gcur san direamh, ba cheart d’eintitis SOHO, i gcas deonut SoHO 6 dhuine nach
mbaineann leis an bhfaighteoir beartaithe SoHO, staonadh 6 chéannacht an deontora
SoHO a nochtadh d’fhaighteoir SoHO né don sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine, seachas sna himthosca ina gceadaitear malartu faisnéise den sort sin sa

Bhallstat lena mbaineann.
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Le hAirteagal 3 den Chairt, cuirtear toirmeasc ar ghnochan airgeadais a fhdil on gcorp
daonna no 6 aon chuid de mar sin. Is féidir le husdid dreasachtai airgeadais do
dheonuithe SoHO tionchar a imirt ar chdiliocht agus ar shabhadilteacht SoHO, rud a
chuireann sldinte deontoiri agus faighteoiri SoHO araon i mbaol agus, da bhri sin, ar
shlainte an duine a chosaint. Gan difear a dhéanamh do fhreagrachtai na mBallstdt
maidir lena mbeartas sldinte a shainiu, agus maidir le seirbhisi sldinte agus ciuram
leighis a eagru agus a sholdthar, ba cheart deonu SoHO a bheith saordlach agus
neamhioctha, agus a bheith bunaithe ar phrionsabail altruchas an deontora SoHO agus
ar an dluthphdirtiocht idir deontdiri agus faighteoiri. Ba cheart an dluthphdirtiocht sin
a thogdil 6 na leibhéil ditiula agus réigiunacha suas go dti an leibhéal ndisiunta agus
leibhéal an Aontais, agus é d’aidhm aici neamhthuilleamaiocht SoHO criticiuil a bhaint
amach, agus freagracht as deonu a scaipeadh go cothrom ar fud dhaonra an Aontais a
mhéid is féidir. Cuireann an deonut SoHO saordlach agus neamhioctha leis an meas ar
dhinit an duine agus le cosaint na ndaoine is leochaili sa tsochai. Cuireann sé freisin le
hardchaighdedin sabhdilteachta do SoHO agus, da bhri sin, le cosaint shldinte an duine,

rud a mhéadaionn muinin an phobail as corais deonaithe.
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Aithnitear é, i measc eile, ag Coiste Chomhairle na hEorpa um Bitheitic ina ‘Treoir
maidir le cur chun feidhme phrionsabal an toirmisc ar ghnéthachan airgeadais i ndail
leis an gcorp daonna agus a chodanna 6 dheontoiri beo no basaithe’ 6 mhi an Mharta
2018, cé gur cheart gnothachan airgeadais a sheachaint, ba cheart cuiteamh a bheith in
ann a bheith inghlactha ionas nach mbeidh deontéiri SoHO faoi mhibhuntdiste
airgeadais mar gheall ar a ndeonu. Da bhri sin, meastar cuiteamh chun aon riosca den
sort sin a bhaint a bheith iomchui fad a fhéachann sé le neodracht airgeadais a rdathu
agus nach mbeidh gnothachan airgeadais do dheontoir SoHO mar thoradh air no ar
dreasacht é a chuirfeadh faoi deara do dheontéir SoHO gan gnéithe abhartha da stair
leighis no iompraiochta a nochtadh na a dheonu ar bhealach ar bith a d’fhéadfadh a
slainte féin agus sldinte faighteoiri ionchasacha a chur i mbaol, go hdirithe tri dheonu
nios minice nd mar a cheadaitear. Ba cheart é a bheith indéanta cuiteamh a bheith
comhdhéanta d’aisiocaiocht speansas arna dtabhu i nddil le deonti SoHO no maidir le
haon chaillteanais a shlanu, bunaithe, mas féidir, ar chritéir inchainniochtaithe a

bhaineann le deonu SoHO.
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Gan beann ar an bhfoirm cuitimh, lena n-diritear tri acmhainni airgeadais agus
neamhairgeadais, nior cheart iomaiocht idir eintitis SOHO do dheontéiri SoHO a bheith
mar thoradh ar scéimeanna cuitimh, lena n-diritear iomaiocht trasteorann agus go
hdirithe idir eintitis SoHO a bhailionn SoHO chun crioch éagsuil, amhail monaru tairgi
locshldinte i gcomparadid le husdid sa duine mar ullmhéid SoHO. Le huasteorainn a
shocru le haghaidh cuitimh ar an leibhéal ndisiunta agus le cur i bhfeidhm cuitimh ata
neodrach o thaobh airgeadais de do dheontoir SoHO, ta sé d’éifeacht aige sin deireadh a
chur le haon dreasacht do dheontoiri SoOHO chun deonu d’eintiteas SoHO amhdin
seachas ceann eile, rud a mhaolodh go suntasach an riosca go bhféadfadh iomaiocht
idir eintitis SOHO a bheith mar thoradh ar dhifriochtai cuitimh, go hdirithe idir an
earndil phoibli agus an earndil phriobhdideach. Ba cheart do na Ballstait a bheith in
ann socru na gcoinniollacha sin a tharmligean chuig comhlachtai neamhspledcha, i
gcomhréir leis an dli ndisiunta. Ba cheart do dheontdiri ionchasacha SoHO a bheith in
ann faisnéis a fhdil maidir leis an bhféidearthacht a gcuid speansas a aisioc no
cuiteamh a fhdil as caillteanais eile, tri uirlisi faisnéise, amhail leathanaigh ‘Ceist agus
Freagrai’, seoltai riomhphoist faisnéise, linte teileafoin no bealai neodracha eile den
sort sin chun faisnéis fhiorasach a scaipeadh. Mar sin féin, toisc go bhfuil riosca ann go
mbainfi an bonn 6 chinedl deonach agus neamhioctha de chuiddeonu SoHO, nior
cheart tagairti do scéimeanna cuitimh a daireamh i ngniomhaiochtai fograiochta, cur
chun cinn agus poibliochta ata mar chuid d’fheachtais earcaiochta deontéiri SoHO,
mar shampla clair fograi fograiochta no postaeir fograiochta a usdid, ar an teilifis, ar

nuachtdin, ar irisi né ar na medin shoisialta no fograi comhchosula.
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(59) Nior cheart d’eintitis SoHO dreasachtai na mealladh airgeadais a thairiscint do
dheontoiri SoHO féideartha na doibh siud a thugann toiliu thar a gceann 0s rud é go
mbeadh beart den sort sin contrartha do phrionsabal an deonaithe shaordlaigh gan
locaiocht. Nior cheart solaisti agus bronntanais bheaga, amhail pinn no suaitheantais, a
mheas mar mhealladh agus ta an cleachtas lena ndéantar iad a thairiscint do dheontoiri
SoHO inghlactha mar aitheantas ar a n-iarrachtai. Os a choinne sin, ba cheart luach
saothair no sochair, amhail costais adhlactha a ioc, no iocaiocht arachais slainte nach
mbaineann le bailiv SoHO, a mheas mar mhealladh, agus da réir sin, mar bheith
contrdrtha do phrionsabal an deonaithe shaordlaigh gan iocaiocht agus nior cheart iad

a cheadu.
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(61)

Nil sé i geeist go gcumhdofai leis an Rialachéan seo taighde lena n-uséidtear SoHO nuair
nach mbaineann an taighde sin le husdid sa duine, mar shampla taighde in vitro né taighde
ar ainmhithe. Mar sin féin, ba cheart an Rialachan seo a chomhlionadh nuair a usaidtear
SoHO i dtaighde lena mbaineann staidéir ina n-usaidtear i gcorp an duine é. Ionas nach
mbainfear an bonn 6 éifeachtacht an Rialachdin seo, agus go hdirithe i bhfianaise an
gha ata ann ardleibhéal comhsheasmhach cosanta do dheontdiri SoHO, agus
infhaighteacht leordhdéthanach SoHO d’fhaighteoiri a dirithiu, ba cheart do dheonu
SoHO a bheidh lena n-usdid go heisiach i dtaighde gan aon usdid sa duine na
caighdedin maidir le deonu saordlach gan iocaiocht a leagtar amach sa Rialachdn seo a

chomhlionadh freisin.

Chun iontaoibh an phobail i ndeonti SOHO agus isaid SoHO a choinneail, ba cheart
fianaise eolaioch iontaofa a léiriti go cruinn 1 bhfaisnéis a thugtar do dheontoiri SoHO
ionchasacha, d’thaighteoiri SoHO n6 do dhochttiri maidir leis an Gsaid agus na tairbhi is
docha a bhainfeadh le SoHO éirithe agus ¢ 4 isaid i bhfaighteoiri SoHO agus nior cheart,
in imthosca ar bith, aon saintréithe nd leibhéil éifeachtachta nach bhfuil tacaiocht
eolaioch acu a shannadh na a thabhairt le tuiscint ina leith. Ba cheart a airithit leis sin
nach gcuirfear deontoiri SoHO, né a dteaghlaigh, faoi iallach deontl le tuairisci aibhéalacha
ar thairbhi agus ni thabharfar dochais bhréagacha d’fhaighteoiri SoHO ionchasacha agus

cinnti 4 ndéanamh acu maidir lena roghanna coireala. I
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(62) Nuair a usdideann daoine a bhfuil caidreamh fisiciuil pearsanta eatarthu a speirm agus
uiciti féin le haghaidh céiredil tri atdirgeadh daonna le cuidint miochaine, ni thagann
tastdail le haghaidh riochtai géiniteacha faoi raon feidhme an Rialachdin seo toisc go
mbaineann tastdil den sort sin le habhair imni eiticiula ar leith nach dtagann faoi raon

feidhme an Rialachdin seo.

(63) I gcas ina léirionn an fthianaise go laghdaitear nd go ndiothaitear, le ndsanna imeachta
sonracha, an riosca go dtarchuirfear oibredin galair theagmhalaigh shonraigh né oibreéin
galair neamhtheagmhalaigh shonraigh, ba cheart an thianaise sin a chur san aireamh sna
caighdedin chéiliochta agus sabhailteachta chun inchailitheacht deonto6iri SoHO a thioru tri
bhithin meastdireachtai ar shlainte deontdiri SoHO, lena n-airitear tastail, agus na

treoirlinte gaolmhara le haghaidh a gcur chun feidhme. I
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(64)

Is g4 agus is tairbheach do na pdirtithe uile feachtais faisnéise agus feasachta a chur chun
cinn ar an leibhéal ndisiunta agus ar leibhéal an Aontais maidir leis an tdbhacht a
bhaineann le deonii SoHO. Ba cheart ¢ a bheith mar aidhm leis na feachtais sin an
bunachar deontoiri SoHO is leithne is féidir a dirithiu, d’fhonn soldathar SoHO
chriticiuil nios athléimni a bhaint amach, agus cabhru le saoranaigh Eorpacha a
chinneadh a bheith ina ndeontoiri SeHO le linn a saoil agus a mianta a thaifeadadh no a
dteaghlaigh no6 a n-ionadaithe dlithitila a chur ar an eolas faoina mianta maidir le deonu
SoHO tar éis bhais. Os rud é gur gé a airithia go mbeidh SoHO ar fail le haghaidh
coiredlacha leighis, ba cheart do na Ballstait agus don Aontas tacu le bunu saordidi poibli
deonaithe agus deoni SoHO saoralach gan iocaiocht, lena n-airitear plasma, atd ar
ardchailiocht agus lena mbaineann ardleibhéal sabhdilteachta, a chur chun cinn, agus ar an
gcaoi sin, neamhthuilleamaiocht san Aontas a mhéadu freisin. Chun na criche sin, ba
cheart do na Ballstdit féachaint ar bhearta a dhéanamh chun infhaighteacht agus
inrochtaineacht SoHO a dirithiu laistigh den Aontas. Tathantaitear ar na Ballstait freisin
bearta a dhéanamh chun rannphdirtiocht laidir na n-earndlacha abhartha uile, idir an
earnail phoibli agus an earnail neamhbhrabtis, a spreagadh, i solathar seirbhisi SoHO, go
hairithe 1 gcas SoHO criticiuil agus sa taighde agus san fhorbairt ghaolmhar, agus bearta a
dhéanamh chun inacmhainneacht an SoHO a bhailitear laistigh den Aontas a chur

chun cinn.
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(65) Is féidir a mheas go raibh paindéim COVID-19 ar cheann de na géarchéimeanna sldainte
is mo da ndearna difear don Eoraip. Bhi drochthionchar aici ar athléimneacht an
bhunachair deontdiri i roinnt tiortha a mbionn a gcoras bailithe ag brath ar lion iseal
daoine a dhéanann deonuithe SoHO nios minice nd mar a dhéantar in diteanna eile.
Léiriodh leis an ngéarchéim sin leochaileachtai an Aontais 6 thaobh gnéithe an-éagsuil
de, lena n-diritear an easpa comhordaithe idir na Ballstdit, comhordu ata
buntabhachtach chun aghaidh a thabhairt ar staideanna den sort sin, agus spledchas
ldidir an Aontais ar thriu tiortha maidir le cdiredlacha leighis a fhorbairt. I gcas SoHO,
bhi an phaindéim ina cuis le laghdu ollmhor ar lion na ndeontéiri SoHO agus na n-
allmhairi 6 thriu tiortha, rud a d’fhdag an tAontas i staid ganntanas maidir le roinnt
cinealacha SoHO agus a chuir othair i mbaol tromchuiseach de dheasca easpa
coiredlacha leormhaithe. Sa chomhthéacs sin, ba cheart na tionscnaimh le haghaidh
Aontas Slainte Eorpach laidir oibriu i bhfabhar neamhthuilleamaiocht Eorpach, go
hdirithe maidir le SoHO criticiuil a sholathar agus maidir leis an gcumas riosca
ganntanas a ioslaghdu. Ba cheart na ceachtanna a foghlaimiodh agus na bearta a
rinneadh da mbarr ar leibhéal an Aontais a bheith ina dtagarmharc chun
géarchéimeanna sldainte amach anseo a chosc, a bhrath agus a réiteach. Le Rialachdn
(AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'?, leagtar sios na
treoirlinte nach mor a leanvint chun na criche sin. Chun neamhthuilleamaiocht
Eorpach a mhéadu 6 thaobh SoHO de, ba cheart a ditiu ar na Ballstdit a n-
acmhainneacht bailithe agus a mbunachar deontoiri a mhéadu le haghaidh SoHO
criticiuil, go hdirithe plasma, tri chldir aifiréise fuilphlasma neamhbhrabuis agus

phoibli a fhorbairt.

12 Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus
lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (10 L 314, 6.12.2022, Ich. 26).
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(66)

Agus pleananna éigeandala ndisiunta SoHO d bhforbairt, ba cheart do na Ballstdit
comhoibriu leis na geallsealbhdéiri abhartha agus tuairimi an Choiste Slanddla Sldainte
arna bhunu le hAirteagal 4 de Rialachan (AE) 2022/2371 agus an Bhoird um
Ghéarchéimeanna Sldinte da dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2022/2372 on
gCombhairle’3 a chur san direamh, i gcds inarb infheidhme. Ba cheart do na Ballstdit
tairbhe a bhaint freisin as rol tacaiochta sheirbhisi iomchui an Choimisiuin, amhail an
tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte, meastinuithe
riosca agus moltai ECDC agus treoirlinte EDQM maidir le pleananna éigeanddla
ndisiunta SoHO a bhunu agus a oibriu. D’fhéadfadh sé go n-direofai i bpleananna
éigeandadla ndisiunta SoHO, i measc bearta ullmhachta agus freagartha, stoc-charnadh

SoHO dirithe i gcas inar féidir agus inarb iomchui.

13

Rialachadn (AE) 2022/2372 én gComhairle an 24 Deireadh Fomhair 2022 maidir le creat
beart chun soldathar frithbheart leighis atd abhartha i gcds géarchéime a dirithin i gcas
éigeandadil slainte poibli ar leibhéal an Aontais (10 L 314, 6.12.2022, Ich. 64).
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(67)

Chun neamhthuilleamaiocht agus inbhuanaitheacht an tsoldthair SoHO chriticiuil a
dirithiu, ba cheart do na Ballstdit pleananna éigeanddla ndisiunta SoHO a bhunu ina
leagfar amach bearta le haghaidh cdasanna ina mbeidh no inar docha go mbeidh riosca
tromchuiseach ann do shldinte an duine ag baint le staid an tsolathair SoHO chriticiuil.
Ba cheart bearta a mbionn tionchar acu ar an éileamh ar SoHO criticiuil, straitéisi
earcaiochta agus coinnedla deontoiri SoHO, straitéisi agus socruithe um chomhar idir
udardis inniula SoHO, saineolaithe agus geallsealbhdiri abhartha a ionchorpru sna
pleananna sin. Le pleananna éigeanddla naisiunta SoHO, rannchuiditear le
neamhthuilleamaiocht Eorpach maidir le SoHO criticiuil a sholdathar. Le hoiliuint agus
faisnéis nios fearr a chur ar fail d’oideasdéiri, laghdofai an baol go ndéanfai SoHO a
usdid sa duine gan ghd. Ina theannta sin, ta sé tabhachtach go gcuirfeadh na Ballstdit
feabhas ar shabhadilteacht na n-othar tri na rioscai a bhaineann le husaid SoHO sa
duine a ioslaghdu, agus go gcuirfidis feabhas ar thorthai othar, agus leordhothanacht
solathairti SoHO a hdirithiu agus an bru airgeadais ar chorais sldainte Ballstat a laghdu
ag an am céanna. Déanann roinnt Ballstdat amhlaidh, inter alia, trid an gcur chuige um

Bainistiu Fola Othar (PBM) mar a d’fhormhuinigh an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte.
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(68)

(69)

1 gcasanna ina bhfuil infhaighteacht SoHO criticiuil no tairgi a mhonaraitear 6 SoHO
criticiuil ag brath ar leasanna trachtdla féideartha, amhail iad sind a bhaineann le
tairgeadh agus daileadh tairgi a dhiorthaitear 6 phlasma, bionn an baol ann nach
gcuirfi leasanna na n-othar agus an taighde chun tosaigh, agus da bhri sin, go gcuirfi
cdiliocht agus sabhadilteacht SoHO, deontoiri SoHO agus faighteoiri SoHO i mbaol.
D’fhéadfadh casanna a bheith ann fin nach ndéanfai roinnt tdairgi lena mbaineann
brabusacht iseal a thdirgeadh a thuilleadh, rud a chuirfeadh bac ar a n-inrochtaineacht
d’othair. Da bhri sin, tri bhreathnu a dhéanamh ar gach iarracht réasunta le haghaidh
solathar iomchui agus leanunach SoHO chriticiuil, rannchuidionn na Ballstdit le
teorainn a chur leis an riosca go mbeadh ganntanais ann i gcds tdirgi a mhonaraitear 6

SoHO criticiuil.

T4 ga le SoHO a mhalartu idir na Ballstait chun an rochtain is fearr is féidir d’othair agus
leordhdthanacht an tsolathair a airithia, go hairithe i gcas géarchéimeanna no ganntanais
aititla. Maidir le SoHO éirithe is ga a mheaitsedil idir an deontdir SoHO agus an faighteoir
SoHO, bionn malartuithe den sort sin bunriachtanach chun go mbeidh faighteoiri SoHO in
ann an choiredil a theastaionn uathu a fhail sa tréimhse ama optamach. Is amhlaidh a
bhionn an cds, mar shampla, maidir le trasphlanduithe gascheall fuilghinte, nach mor
ardleibhéal comhoiriunachta idir an deontéir SoHO agus an faighteoir SoHO a bheith
ag gabhdil leo, rud a éilionn comhordu ar an leibhéal domhanda, ionas go mbeidh an
oiread roghanna is féidir ag gach faighteoir SoHO chun deontdir SoOHO comhoiriunach

a shainaithint.
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(70)

Chun cur 1 bhfeidhm comhordaithe an Rialachain seo a chur chun cinn, ba cheart Bord
Combhordtchain SoHO (SCB) a chur ar bun. Ba cheart don Choimisitin agus do na
Balistait pairt a ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus comhchathaoirleacht a dhéanamh air.
Ba cheart do SCB rannchuidiu le I cur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo a chomhordu ar fud
an Aontais, lena n-airitear tri chuidiu leis na Ballstit gniomhaiochtai maoirseachta SOHO
a dhéanamh. Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta de dhaoine arna gceapadh ag na
Ballstait bunaithe ar a rél agus ar a saineolas ina n-tidarais innitila SoHO, agus ba cheart
rol a bheith ag saineolaithe freisin nach bhfuil ag obair d’udarais innitila SoHO, le
haghaidh curaimi sonracha i gcds inar ga rochtain a fhail ar an saineolas teicnitil domhain i
réimse an SoHO. Sa chas deiridh sin, ba cheart breithnit iomchui a dhéanamh an
bhféadfadh comhlachtai saineolaithe Eorpacha amhail ECDC agus EDQM agus grapai
gairmiula, eolaiochta agus ionadaiochta deontoiri agus othar atd ann cheana ar leibhéal an

Aontais i réimse SoHO a thabhairt isteach le bheith pairteach ann.
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(71)

T4 roinnt substainti, tairgi né gniomhaiochtai faoi réir creatai dlithiula difriala lena
ngabhann ceanglais dhifritla sna Ballstait. Bionn s¢ sin ina udar mearbhaill i measc
oibreoiri sa réimse, agus bionn an €iginnteacht dhlithiuil a thagann as sin ina dispreagadh
do ghairmithe bealai nua a thorbairt chun SoHO a ullmhu agus a sdid. Ba cheart do SCB
faisnéis abhartha a thail faoi chinnti naisitinta a dhéantar faoi chdsanna inar tarraingiodh
ceisteanna anuas maidir le stadas rialdla SoHO. Ba cheart do SCB coimre SoHO a
choimeéd de na tuairimi a eisionn SCB né na hudarais innitula SeHO agus de chinnti a
dhéantar ar leibhéal na mBallstat, ionas go mbeidh udaréis inniula SoHO a dhéanann
stadas rialéala I substainte, tairge nd gniomhaiochta ar leith a bhreathnt in ann eolas a chur
faoina bproiseas cinnteoireachta tri thagairt a dhéanamh don choimre SoHO sin. Ba cheart
do SCB dea-chleachtais chomhaontaithe a dhoiciméadu freisin chun tact le cur chuige
comhchoiteann de chuid an Aontais. Ba cheart do dul i gcomhar le comhlachtai
comhchosula ar leibhéal an Aontais freisin ata bunaithe i reachtaiocht eile de chuid an
Aontais d’thonn cur i bhfeidhm comhleantinach agus comhordaithe an Rialachdin seo a
¢ascu idir na Ballstait agus ar fud creatai reachtacha teorannacha. Ba cheart don
Choimisiun tacu le SCB ina chomhar le comhlachtai comhairleacha comhchosula ata
freagrach as tuairim a thabhairt maidir le stadas rialdla tairgi faoi reachtaiocht
dabhartha eile de chuid an Aontais, go hdirithe tri chruinnithe a eagru, uair sa bhliain ar
a laghad. Ba cheart do na cruinnithe sin rannchuidiu le tuiscint a chur chun cinn agus
le héifeachtulacht agus comhsheasmhacht eolaioch le reachtaiocht abhartha eile de
chuid an Aontais agus comhleanuinachas leis na sasrai éagsula um stadas rialdla arna
mbunu faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais a dirithiu. Leis na bearta sin, ba cheart

cur chuige trasearnalach comhleantinach a chur chun cinn agus nualaiocht SOHO a éasc.
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(72)

(73)

Ba cheart an taithi agus an t-eolas is gd a bheith agl an gCoimisiun chun bheith in ann
rialuithe a dhéanamh maidir leis na ceanglais abhartha a leagtar amach sa Rialachdn seo
a bheith 4 gcur 1 bhfeidhm go héifeachtach ag na Ballstait. D’fhéadfai na rialuithe a
eagru ar bhealai éagsula, amhail iniuchtai, cuairteanna no suirbhéanna, agus i
gcomhar leis na Ballstdit chun an t-ualach riarachdin a theorannii. Ba cheart d6ibh
feidhmiu freisin chun faisnéis a imscrudu agus a bhailitl faoi chleachtais n6 fadhbanna
forfheidhmitichain, éigeandalai agus forbairti nua sna Ballstait. Pearsana atd neamhspleach,
saor 0 aon choinbhleacht leasa agus go hairithe nach bhfuil i staid a d’théadfadh baint da
gcumas, go direach n6 go hindireach, a ndualgais ghairmiula a chomhlionadh ar bhealach

neamhchlaonta, ba cheart doibh na rialuithe a dhéanamh.

Chun an t-ualach riarachdin ar udardais innitila SoHO agus ar an gCoimisitn a theorannd,
ba cheart don Choimisiin ardan ar line (‘Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh’) a bhunt chun
cur isteach trathuil sonrai agus tuarascalacha a éascl. Ba cheart d’Arddan SoHO an
Aontais Eorpaighrannchuidiu le feabhas a chur ar thrédhearcacht an tuairiscithe agus
ar ghniomhaiochtai maoirseachta SoHO agus rannchuidiu le malartu faisnéise idir
pdirtithe abhartha, lena n-diritear cinnti maidir le stadas rialdla substainti, tairgi no
gniomhaiochtai. Ba cheart d’Arddan SoHO an Aontais Eorpaighfeidhmiu mar fhoinse
iontaofa faisnéise don phobal i gcoitinne freisin maidir le hobair SCB, udards naisiinta
SoHO, sainchomhlachtai, lena n-diritear EDQM agus ECDC, agus eintiteas SoHO. Ba
cheart Ardan SoHO a usdid tuilleadh chun dea-chleachtais arna ndoiciméadu agus

arna bhfoilsiu ag SCB maidir le gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a chomhroinnt.
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(74) Os rud ¢ go n-éilitear le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh go ndéantar sonrai pearsanta,
lena n-diritear sonrai sldinte, a phroiseail, déanfar ¢ a dhearadh agus na prionsabail um
chosaint sonrai 4 n-urramu. Ba cheart aon phroisedil a dhéantar ar shonrai pearsanta a
bheith teoranta do bhaint amach chuspoéiri an Rialachain seo agus do chomhlionadh
oibleagdidi an Rialachain seo. Ba cheart rochtain a dhéanann eintitis SoHO, udardis
inniula SoHO, na Ballstdit né an Coimisiun ar Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh a
bheith teoranta don mhéid is ga chun gniomhaiochtai a bhaineann le SoHO a leagtar sios

sa Rialachan seo a dhéanamh.

(75) Ba cheart proisedil sonrai pearsanta faoin Rialachén seo a bheith faoi réir rathaiochtai
diana rindachta agus ba cheart na rialacha maidir le cosaint sonrai pearsanta, lena n-
diritear sonrai sldinte, a chomhlionadh 1€i, ar rialacha iad a leagtar sios 1 Rialachéin (AE)

2016/679'* agus (AE) 2018/1725'% 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

14 Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 27 Aibrean
2016 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus
maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE
(An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

15 Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndail le sonrai pearsanta a phroiseail
ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimbh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
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(76)

De réir a shainmhinithe, baineann SoHO le daoine, agus bionn imthosca ann ina
bhféadfadh sé gur gé sonrai pearsantal a phroisedil chun cuspoiri agus ceanglais an
Rialachain seo a bhaint amach, go hairithe foralacha a bhaineann le forairdeall agus
cumarsaid idir udarais innitila SoHO. Leis an Rialachan seo, ba cheart forail a dhéanamh
maidir le bonn dli faoi Airteagal 6 agus, i gcés inarb dbhartha, na coinniollacha a
chomhlionadh faoi Airteagal 9(2), pointe (i), de Rialachan (AE) 2016/679 maidir le sonrai
pearsanta den sort sin a phroisedil. Maidir le sonrai pearsanta arna bproiseail ag an
gCoimisiun, ba cheart forail a dhéanamh leis an Rialachan seo maidir le bonn dli faoi
Airteagal 5 agus, i gcas inarb dbhartha, ba cheart na coinniollacha faoi Airteagal 10(2),
pointe (i), de Rialachén (AE) 2018/1725 a chomhlionadh leis. Ba cheart sonrai faoi
chailiocht, shabhailteacht agus éifeachtacht ullmhoidi nua SOHO I a chomhroinnt freisin,
in ¢ineacht le bearta cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann comhiomlanu a dhéanamh
ar leibhéal an Aontais chun bailiu fianaise nios laidre a dhéanamh maidir le I hullmhoidi
SoHO. I gcas gach proiseala sonrai, ba cheart an phroiseail sin a theorannii don mhéid is
gé agus is iomchui d’thonn comhlionadh an Rialachdin seo a &irithil chun sldinte an duine
a chosaint. D4 bhri sin, ba cheart na sonrai a bhailitear faoi dheontdiri SoHO, faighteoiri
SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine a theoranni don iosmhéid is
ga agus iad a bhréagainmniu. Ba cheart deonto6iri SoHO, faighteoiri SoHO agus sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine a chur ar an eolas faoi phroéiseail a sonrai
pearsanta, lena n-diritear sonrai sldinte, 1 gcomhréir le ceanglais Rialachain (AE)
2016/679 agus (AE) 2018/1725, agus go hairithe amhail da bhforailtear faoin Rialachan
seo, lena n-airitear an théidearthacht go mbeadh césanna eisceachtula ann ina n-¢éileofai

proisedil den sort sin 1 ngeall ar imthosca.
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(77)

Chun rochtain nios fearr ar shonrai sldinte a chumast ar mhaithe le sldinte an phobail, ba
cheart do na Ballstéit na cumhachtai a chur de chiiram ar na hadarais innitila SoHO mar
rialaitheoiri sonrai de réir bhri Rialachan (AE) 2016/679 chun cinnti a dhéanamh maidir le

rochtain ar shonrai den sort sinl }
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(78)

Chunl an Rialachén seo a fhorlionadh, i gcés inar gé, le caighdedin bhreise a bhaineann le
cosaint deont6iri SoHO, faighteoiri SoHO agus sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi
miochaine chun na forbairti teicnitila agus eolaiocha i réimse SoHO a chur san aireambh,
agus le rialacha breise maidir le bunaiochtai allmhairiachain SoHO a udara, maidir le
hoibleagéidi agus ndsanna imeachta do bhunaiochtai allmhairitichdin SoHO, agus maidir
le cosaint sonrai, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisiun. T4 sé tdbhachtach, go hairithe,
go rachadh an Coimisitin i mbun comhairliuichain iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuichéin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
combhairlitchdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr!®. Go sonrach,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrapai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmha na

ngniomhartha tarmligthe.

16

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(79)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti i dtaca le cur chun feidhme an Rialachain
seo maidir leis anl iarratas ar udaru le haghaidh bunaiocht allmhairiichain SoHO,
maidir le bailit agus tuairisciu sonrai gniomhaiochta ag eintitis SOHO, an iosmhéid sonrai
chun inrianaitheacht a dirithiu, an coras coduchdain Eorpach, agus feidhmitlachtai
ginearalta Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisiin. Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithii maidir leis an
Rialachan seo a chur chun feidhme, lena n-airitear stadas rialdla substainte, tairge no
gniomhaiochta a chinneadh, an tacar sonrai d’eintitis SoHO chun claru ar Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh, udaru ullmhoidi SOHO, eiliminti coiteanna don choras
bainistiochta cdiliochta le haghaidh bunaiochtai SoHO agus le haghaidh cigireachtai ar
bhunaiochtai SOHO, an comhairlitichan agus an comhorda a bhaineann le forairdeall, cur
chun feidhme na gcaighdedn a bhaineann le cosaint deontdiri SoHO, go hdirithe maidir
le miniciocht na ndeonuithe nuair a bhaineann riosca leis an miniciocht sin, faighteoiri
SoHO agus sliocht d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine, I bainistitl agus curaimi SCB,
agus na foralacha idirthréimhseacha a bhaineann le hullmhoidi SoHO, ba cheart

cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn freisin.
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Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'’. I dteannta na ngniomhartha cur chun
feidhme a bhaineann go direach le cosaint shldinte an duine, agus a thagann, da bhri
sin, faoi raon feidhme Airteagal 5(4), an dara fomhir, pointe (a), de Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011, déantar fordil sa Rialachdn seo maidir le gniomhartha cur chun
feidhme a bhaineann le huirlisi comhairliuchdin agus cumarsdide, feidhmeanna
maoirseachta, rialacha inrianaitheachta agus allmhairiuchdin agus faireachdan, mar
shampla i dtaca le méideanna gniomhaiochta. Beidh tionchar suntasach ag na
gniomhartha cur chun feidhme sin ar sheirbhisi poibli na mBallstadt i réimse na sldinte
agus ar an gcaoi a n-oibrionn a n-udardis sldainte agus a gcomhoibrionn siad go
praiticiuil. Da bhri sin, ba cheart a fhordil nach bhféadfaidh an Coimisiun
dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh i gcds nach dtugann an coiste arna
bhunu leis an Rialachdn seo chun cabhru leis an gCoimisiun aon tuairim, i gcomhréir

le hAirteagal 5(4), an dara fomhir, pointe (b), de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialti ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(80) Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoir an Rialachain seo, eadhon céiliocht agus
sabhailteacht SoHO agus ardleibhéal cosanta a airithiu do dheont6iri SoHO tri
ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta a bhunt do SoHO, bunaithe ar shraith
choiteann ceanglas a chuirtear chun feidhme ar bhealach comhsheasmhach ar fud an
Aontais, a ghnéthu go leordhdthanach agus, de bharr a fhairsinge n6 a éifeachtai, gur fearr
is féidir € a ghndthu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar
an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspoir sin a
ghnotht. Ba cheart go bhfeidhmeodh an Rialachdn seo freisin chun comhordu idir na

Ballstait a mhéadu.
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(81) Ba cheart foralacha idirthréimhseacha a leagan sios chun aistrit rianuil chuig an Rialachéan
nua seo a airithit 6 na réimis a bhi ann roimhe seo le haghaidh fiochan agus ceall agus le
haghaidh fola agus comhabhair fola, go hairithe chun cleachtais a oiriinti do na ceanglais
nua agus do na hathruithe ar rialacha maidir le heintitis SOHO, bunaiochtai SOHO agus
ullmhoidi SoHO, agus chun nach ndéanfar SoeHO deonaithe a aischur gan gha. Chun an
chinnteacht agus an tsoiléireacht dhlithitil a airithit, ba cheart réimeas idirthréimhseach a
thabhairt isteach le haghaidh bunaiochtai at4 ainmnithe, udaraithe, creidiinaithe né
ceadunaithe cheana roimh dhéata ginearalta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Go hairithe,
ba cheart soiléireacht a bheith ann le haghaidh na mbunaiochtai lena mbaineann maidir
lena stadas clarachdin agus idarachdin mar aon lena gcuraimi agus a bhfreagrachtai faoin
Rialachén seo, agus am breise 4 cheadt d’tidarais inniula SoHO chun an fthaisnéis dbhartha
a aistrit chuig na corais a thugtar isteach leis an Rialachan seo. Chun go mbeidh aistrit
riantil ann, is iomchui freisin go bhfuil na proisis ullmhuchdin sin at4 tidaraithe cheana
agus atd in usaid go dleathach faoi na corais roimhe sin fos baili, agus gur féidir SoHO a

bailiodh agus a stérdladh cheana roimh an data sin a Gsaid ar feadh tréimhse ama irithe.

(82) Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 agus thug an Maoirseoir tuairim an 7 Medn
Fomhair 2022'8,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

18 10 C 450, 28.11.2022, Ich. 7.
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CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Bunaitear leis an Rialachan seo bearta lena leagtar sios ardchaighdeain chailiochta agus
sabhailteachta do gach substaint de bhuntis daonna (SoHO) at4 ceaptha lena husaid sa duine agus do
ghniomhaiochtai a bhaineann leis na substainti sin. Airithitear leis ardleibhéal cosanta do shlainte
an duine, go hairithe do dheont6iri SOHO, d’thaighteoiri SOHO agus do shliocht d’atairgeadh

daonna le cuiditi miochaine, lena n-diritear tri leaniinachas soldathair SoHO chriticinil a neartii.
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Airteagal 2

Raon feidhme
1. Ta feidhm ag an Rialachén seo maidir leis na nithe seo a leanas I :

(@) SoHO ata ceaptha lena usdid sa duine agus SoHO a usdidtear chun tdairgi a
mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da dtagraitear i mir

6, agus a atd ceaptha lena n-usdid sa duine;

(b)  Deontoiri SOHO, faighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu

miochaine;

(c) Gniomhaiochtai SOHO a mbionn tionchar direach acu ar chdiliocht, ar

shabhdilteacht no ar éifeachtacht SoHO, mar a leanas:
(i) claru deontoiri SOHO;
(i)  athbhreithnil ar stair deontoiri SoHO agus scrudu leighis;

(iii) tastdil ar dheontoiri SoHO no ar dhaoine ona mbailitear SoHO lena usaid

uathlogach no lena usdid laistigh de chaidreamh;
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(iv) bailiu;

(v) proisedil;

i) rialu cdiliochta;

(vii) storadil;

(viii) scaoileadh;

(ix) ddileadh;

(x) allmhairiu;

(xi) onnmhairiu;

(xii) usdid sa duine;

(xiii) claru torthai cliniciula.

2. Nilfeidhm ag an Rialachdn seo maidir leo seo a leanas:

(a) orgdin ata beartaithe le haghaidh trasphlandu de réir bhri Airteagal 3, pointi (h)
agus (q), de Threoir 2010/53/AE;

(b) bainne ciche nuair a usdidtear é go heisiach chun leanbh an duine féin a bheathu,

gan aon phrdéisedil a bheith a déanamh ag eintiteas SoHO.
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3. Beidh an Rialachdn seo gan dochar do reachtaiocht ndisiunta ina leagtar sios rialacha
maidir le gnéithe de SoHO seachas a gcdiliocht agus a sabhdilteacht agus seachas

sabhdilteacht deontoiri SoHO.

4. De mhaolit ar mhir 1 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag fordlacha an Rialachdin
seo maidir le faisnéis a fhoilsiti né a chur in iul, go hdirithe na hoibleagdidi maidir leis
sin a leagtar amach in Airteagal 4(2), Airteagal 7, Airteagal 19(3), Airteagail 29, 31, 41,
63, 64 agus 67 agus Airteagal 81(3), pointe (b), nuair a d’fhéadfadh riosca don tslanddil

ndisiunta agus don chosaint a bheith i gceist leis an bhfoilsiu no leis an gcumarsaid sin.
5. 1 gcds SoHO ata beartaithe lena n-usdid uathlégach sna casanna seo a leanas:

(a) go ndéantar SoHO a phroisedil no a storail sula ndéantar iad a Usdid sa duine, ta

feidhm ag an Rialachén seo;

(b) nach ndéantar SoHO a phroiseiil na a storail sula ndéantar iad a said sa duine, nil

feidhm ag an Rialachén seo.
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6. I gcas SoHO a bhailitear chun feisti leighis, a rialaitear le Rialachan (AE) 2017/745,
I tairgi iocshldinte, a rialaitear le Treoir 2001/ 83/CE,I tairgi iocshlainte ardteiripe, a
rialaitear le I Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, né tairgi iocshlainte imscrudaitheacha, a
rialaitear le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a mhonaru, td feidhm ag foralacha an
Rialachdin seo is intheidhme maidir leis na gniomhaiochtai SoHO da dtagraitear i mir 1,
pointi (c) (i) go (iv) agus (viii) den Airteagal seo. A mhéid a dhéantar gniomhaiochtai
SoHO da dtagraitear i mir 1, pointi (c)(vii), (ix), (x) agus (xi) den Airteagal seo ar SoHO
go dti go ndailtear ¢ ar mhonaroir a rialaitear le I reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da

dtagraitear sa mhir seo, trdath a dhdilte san direamh, ta feidhm ag an Rialachan seo freisin.

7. De mhaoli ar mhir 6, i gcas ina n-usaidtear SoHO chun tdirgi a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais a mhonaru agus ina bhfuil na tdairgi lena n-usaid
theiripeach go heisiach ar an duine onar bailiodh an SoHO, td feidhm ag fordlacha an
Rialachdin seo a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO da dtagraitear i mir 1, pointi

(c)(iii) agus (iv).
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8. I gcas ina n-ionchorpraionn SoHO neamh-inmharthana n6 a ndiorthaigh, de réir bhri
Airteagal 2, pointi (16) agus (17), de Rialachan (AE) 2017/745, feiste leighis mar chuid
dhilis diobh, agus mas rud gur go bhfuil gniomhaiocht an SoHO neamh-inmharthana n6 a
ndiorthaigh buntdbhachtach I do ghniomhaiocht na feiste leighis, #d feidhm ag an
Rialachan seo maidir leis an SOHO neamh-inmharthana n6 a ndiorthaigh agus beidh an
cumasc deiridh faoi réir an Rialachdin seo. I gcas ina bhfuil gniomhaiocht SoHO neamh-
inmharthana n6 a ndiorthaigh coimhdeach le gniomhaiocht na feiste leighis, td feidhm ag
an Rialachdn seo maidir le gach gniomhaiocht SoHO a bhfuil SoHO neamh-
inmharthana né a ndiorthaigh faoina réir go dti a nddileadh lena gcomhthdthu san
fheiste leighis agus a nddileadh san direamh, agus beidh an teaglaim deiridh faoi réir

Rialachdn (AE) 2017/745.
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Airteagal 3

Sainmhinithe

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

(1

2)

3)

4

ciallaionn ‘substaint de bhunts daonna’ n6 ‘SoHO’ aon substaint a bhailitear 6 chorp an
duine | , cibé acu ata n6 nach bhfuil cealla inti agus ata né nach bhfuil na cealla sin beo,

lena n-diritear ullmhoidi SoHO a thagann as proisedil na substainte sin;

ciallaionn ‘SoHO criticitil” SOHO a mbeidh diobhail thromchuiseach n6 riosca diobhala
tromchiuiiseacha ann do shldinte faighteoiri i gcas soldathar neamhleor de no i gcds
briseadh tromchuiseach i monaru tdirgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an
Aontais, da dtagraitear in Airteagal 2(6), i gcds ina ndéanfar diobhdil thromchiuiseach
no ina mbeidh riosca diobhdla tromchuiseacha ann do shldinte an duine mar thoradh ar

sholathar neamhleor tdirgi den sort sin;

ciallaionn ‘SoHO atéirgthe’ speirm dhaonna, uiiciti, fiochdn ubhagdanach agus fiochdn
uirioch ata beartaithe lena n-said chun crioch atdirgthe daonna le cuidit miochaine né
chun feidhmiocht inchrineach a athbhunui; chun criocha an tsainmhinithe seo, meastar

gur SoHOnna atdirgthe iad suthanna, cé nach mbailitear 6 chorp an duine iad,

ciallaionn ‘comhébhar fola’ comhabhar fola amhail fuilchealla dearga, fuilchealla béna,

plaitini agus plasma ar féidir ¢ a scaradh uaithi;
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(5)

(6)

(7)

ciallaionn ‘deonut SoHO’ prdiseas trina dtugann duine SoHO dna chorp féin né ona
corp féin go saordlach agus go haltriioch do dhaoine ata i ngdtar, no trina n-
udaraionn sé no si usdaid an SoHO sin tar éis a bhdis no a bdis; diritear leis na
foirmiulachtai leighis, an scrudu leighis agus na coiredlacha leighis is ga agus
faireachdn ar dheontéir SoHO, gan beann ar cé acu a éirionn leis an deonu sin né nach
n-éirionn; diritear leis freisin, i gcds inarb infheidhme, an toilin a thugann duine

udaraithe i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta;
ciallaionn ‘deontoir SOHO’ deontoir SoHO beo no bdasaithe;

ciallaionn ‘deontéir SoHO beo’ duine beo a chlaraigh go saordlach le heintiteas SoHO,
no ar thiolaic duine é no i agus toiliu a dheonu thar a cheann no a thar a ceann, i
gcomhvréir leis an reachtaiocht naisiunta, d’fhonn deonii SoHO a thabhairt, lena usaid i
nduine seachas an duine sin féin, agus seachas i gcisanna ina mbaineann usdid laistigh

de chaidreamh;
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8 ciallaionn ‘deontéir SoHO bdsaithe’ duine basaithe a tarchuireadh chuig eintiteas
SoHO d’fhonn SoHO a bhailiu, agus ar deonaiodh toiliu uaidh no uaithi ina leith sin no

ona gceadaitear bailin SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta;

9) ciallaionn ‘faighteoir SOHO’ an duine ina n-usaidtear SoHO no an duine a samhlaitear go
n-usdidfear SoHO ann né inti, biodh sin tri usdid allaigineach, uathlogach no laistigh

de chaidreamh;

(10) ciallaionn ‘faighteoir’ faighteoir SoOHO no aon duine a fhaigheann tdirge a
mhonaraitear o0 SoHO, a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da

dtagraitear in Airteagal 2(6);
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(11)

(12)

ciallaionn ‘toiliv’:

(a)

(b)

(©

an cead a thug deontéir SoHO beo no faighteoir SoHO faoi shaoirse gan
chomhéigean chun go leanfar ar aghaidh le gniomhaiocht a dhéanfadh difear do

no di;

an cead arna thabhairt faoi shaoirse gan chomhéigean ag aon duine a dheonaionn
toilivu thar ceann deontéir SoHO beo no aon fhaighteoir SoHO nach bhfuil cumas
ar bith aige né aici toiliu a thabhairt, no an t-udaru a dheonaitear faoin
reachtaiocht ndisiunta, chun leanuint ar aghaidh le gniomhaiocht a dhéanamh i

ndail leis an deontéir SoHO beo no leis an bhfaighteoir SoHO; or

an cead arna thabhairt faoi shaoirse gan chomhéigean ag aon duine a dheonaionn
toilin, no an t-udaru arna dheonu faoin reachtaiocht ndisiunta, chun leaniint ar
aghaidh le gniomhaiocht a dhéanamh i gcas deontoir SOHO basaithe i gcomhréir

leis an reachtaiocht naisiunta;

ciallaionn “usaid allaigineach’ SOHO a #sdid sa duine i1 gcas inar bailiodh SoHO 6 dhuine

seachas an faighteoir SoHO,
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(13) ciallaionn “0sdid uvathlégach’ SoHO a bhailitear 6 dhuine a usdid sa duine céanna;

(14) ciallaionn “0sdid laistigh de chaidreamh’ isaid SoHO atéirgthe chun atdirgeadh daonna a
dhéanambh le cuiditt miochaine idir daoine a bhfuil caidreambh fisicitil pearsanta eatarthu

(15) ciallaionn ‘deont trit pairti’ deontt SoHO atéirgthe lena usdid le haghaidh atairgeadh
daonna le cuidit miochaine i bhfaighteoir SoHO nach bhfuil caidreamh fisiciuil pearsanta
ag an deontoir SOHO leis no 1éi;

(16) ciallaionn ‘atdirgeadh daonna le cuidit miochaine’ aon idirghabhadil saotharlainne no
leighis, lena n-diritear aon bhearta ullmhiuchdin, lena mbaineann SoHO atdirgthe a
laimhsedil chun toircheas a éascti no chun torthulacht a chaomhnii;

(17) ciallaionn ‘torthullacht a chaomhnu’ an prdoiseas arb é ata ann SoHO atdirgthe duine a
shabhail no a chosaint, ar SOHO é a bheartaitear a usdid nios faide anonn i saol an
duine sin;

(18) ciallaionn ‘sliocht d’atairgeadh daonna le cuiditt miochaine’ I leanai I a bheirtear mar
thoradh ar atdirgeadh daonna le cuidit miochaine;
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(19)

(20)

(2D

(22)

(23)

ciallaionn “usaid sa duine’ substaint a chur isteach, a ionchlannt, a instealladh, a insileadh,
a thuilaistriq, a thrasphlandu, a iongabhail, a aistria I , a inseamhnu no a chur le corp an

duine ar bhealach eile chun idirghniomhaiocht bhitheolaiochl a chruthu leis an gcorp sin;

ciallaionn ‘earcaiocht deontdiri SOHO’ aon ghniomhaiocht a spriocdhiritear ar dhaoine a
chur ar an eolas faoi ghniomhaiochtai a bhaineann le deonit SOHO né ar iad a

spreagadh chun SoHO a dheonii;

ciallaionn ‘claru deontoiri SoHO’ faisnéise faoi dheontoir SoHO, ar faisnéis i ata
bunriachtanach chun meaitsedil le faighteoir ionchasach SoHO a shainaithint, a

thaifeadadh i gclarlann, agus a aistriu chuig clarlanna eile, i gcds inarb iomchui;

ciallaionn ‘bailit’ proiseas trina bhfaightear SoHO 6 dhuine, lena n-airitear aon
chéimeanna ullmhuichain, amhail céiredil hormoin, a bhfuil ga leo chun an proéiseas ag

eintiteas SOHO, no faoina mhaoirseacht, a éascu;

ciallaionn ‘proéisedil” aon oibriocht a bhaineann le SoHO a ldaimhsedil, lena n-diritear, ach
gan a bheith teoranta do niochan, munlu, scaradh, I di-¢illiq, steiriliu, caomhnu agus
pacaistiu, cé is moite de laimhsedil ullmhiichdin SoHO lena usdid ldithreach sa duine le
linn idirghabhdil mhdainliachta, gan SoHO a bhaint den réimse mdinliachta sula

ndéantar iad a usdid sa duine;
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

ciallaionn ‘riala cailiochta’ tastdail réamhshainithe no tacar tastilacha no seicedlacha a

dhéanamh chun a dheimhnit go bhfuil critéir chailiochta réamhshainithe @ gcomhlionadh;
ciallaionn ‘storail’ SoHO a chothabhail faoi choinniollacha rialaithe iomchuil ;

ciallaionn ‘scaoileadh’ proiseas trina bhfioraitear go gcomhlionann SoHO critéir shainithe
chéiliochta agus shabhailteachta agus go gcomhlionann sé na coinniollacha a ghabhann le

haon udart is infheidhme, sula ndéanfar é a dhaileadh no a onnmhairiu;

ciallaionn ‘daileadh’ SoHO scaoilte I a sholathar laistigh den Aontas sna cdsanna seo a

leanas:

(a) go bhfuil sé beartaithe lena n-usaid sa duine ar faighteoir SoOHO sonrach é no i san

eintiteas SoHO céanna no in eintiteas SoHO eile;

(b) go bhfuil sé beartaithe lena n-usdid dsa duine go gineardlta, gan faighteoir
sonrach SoHO a shainaithint roimh ré, san eintiteas SoHO céanna no in eintiteas

SoHO cile;

(c¢) go bhfuil sé beartaithe chun tairgi a mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais, I ambhail d4 dtagraitear in Airteagal 2(6), do mhonardir na dtdairgi
sing

ciallaionn ‘allmhairit’ gniomhaiochtai a dhéantar chun SeHO a thabhairt isteach san

Aontas 0 thrit tir sula scaoiltear iad,

ciallaionn ‘solathroir triu tir’ eagraiocht, atd lonnaithe lasmuigh den Aontas, atd ar
conradh chun SoHO a sholdathar né chun gniomhaiochtai a dhéanamh a bhféadfadh

tionchar a bheith acu ar chdiliocht agus ar shabhdilteacht SoHO a allmhairitear;
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(30)

(1)

(32

(33)

(34)

ciallaionn ‘onnmhairit’ gniomhaiochtai a dhéantar chun SoHO a sheoladh én Aontas go

tri tir;

ciallaionn * claru torthai clinicitla’ clarlann chliniciuil a bhainistiu ina dtaifeadtar
faisnéis faoi na torthai 6 chur chun feidhme plean faireachain maidir le torthai

cliniciula, lena n- diritear an fhaisnéis sin a aistriu chuig clarlanna eile;

ciallaionn ‘plean faireachdin maidir le torthai cliniciula’ clar chun meastéireacht a
dhéanamh ar shabhdilteacht agus ar éifeachtacht ullmhdoide SoHO tar éis a husdid sa

duine;

ciallaionn ‘eintiteas SOHO’ eintiteas atd bunaithe go dleathach san Aontas a dhéanann

gniomhaiochtai SOHO amhain né nios mo inti dé dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c);

ciallaionn ‘eintiteas SOHO criticitil” eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai a
chuireann le solathar SoHO criticiuil, agus na gniomhaiochtai sin ar scéla a thagann nach
féidir mainneachtain a ndéanta a chuiteamh le gniomhaiochtai a dhéanann eintitis SOHO

eile na le substainti n6 tairgi malartacha d’fhaighteoiri,
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(35)

(36)

(37)

ciallaionn ‘bunaiocht SOHO’ eintiteas SOHO a dhéanann aon cheann de na

gniomhaiochtai SoHO seo a leanas:
(a) proisedil agus stordil araon;
(b) scaoileadh;

(¢) allmhairiu;

(d) onnmhairiu;

ciallaionn ‘duine freagrach’ duine a ceapadh in eintiteas SoHO ata freagrach as a

dirithin go gcomhlionfar an Rialachdn seo;
ciallaionn “ullmhéid SoHOI cineal airithe SoHO:

(a) andearnadh prdisedil uirthi agus, i gcds inarb abhartha, a ndearnadh ceann amhain
nod nios mo6 de ghniomhaiochtai SOHO eile uirthi da dtagraitear in Airteagal 2(1),

pointe (¢);
(b)  a bhfuil tasc cliniciuil sonrach aici; agus

(c)a bheartaitear lena n-usaid sa duine ar faighteoir SoHO ¢é n6 i n6 a bheartaitear lena

ndaileadh;
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(38) ciallaionn “0dart ullmhoide SOHO’ formheas foirmiuil an tdarais innitil SoHO maidir le
hullmhéid SoHO || ;

39) ciallaionn ‘éifeachtacht SoHO’ a mhéid a bhaintear amach an toradh bitheolaioch no
cliniciuil a bheartaitear i bhfaighteoir SoHO le husdid SoHO sa duine;

(40) ciallaionn ‘staidéar cliniciuil SoHO’ meastoireacht thurgnamhach ar ullmhoid SoHO,
agus é mar chuspdir leis teacht ar choncliuidi maidir lena shabhadilteacht agus a
éifeachtacht;

(41) ciallaionn ‘coimre SoHO’ liosta a choinnionn Bord Comhordiichdin SoHO (SCB)
cothrom le data maidir le cinnti arna nglacadh ar leibhéal na mBallstat, agus tuairimi, arna
n-eisivint ag udarais inniula SoHO agus ag SCB, maidir le stadas rialdla substainti
sonracha, tairgi n6 gniomhaiochtai, agus a thoilsitear ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh;
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(42)

(43)

(44)

ciallaionn ‘forairdeall’ sraith n6sanna imeachta a bhaineann le frithghniomhartha

diobhélacha agus teagmhais dhiobhdlacha,

ciallaionn ‘firithghniomh diobhalach’ aon teagmhas a bhféadfai a mheas go réasunach go
bhfuil baint aige le cdiliocht no sabhdilteacht SoHO, no lena bhailiu 6 dheontoir SoHO
no lena usdid sa duine i gcds duine ar faighteoir SOHO an duine sin, a rinne diobhail do
dheontdir SOHO beo,l d’fthaighteoir SOHO n6 do shliocht d’atairgeadh daonna le cuidit

miochainel ;

ciallaionn ‘teagmhas diobhdlach’ aon teagmhas no earrdid a bhaineann le
gniomhaiochtai SoHO a fhéadann difear a dhéanamh do chdiliocht no do
shabhdilteacht SoHO ar bhealach a thugann le tuiscint go bhfuil riosca ann go
ndéanfar diobhdil do dheontoir SOHO beo, d’fhaighteoir SoOHO no do shliocht

d’atdirgeadh daonna le cuidint miochaine;
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(45) ciallaionn ° frithghniomh diobhdlach tromchuiseach’ n6 ‘SAR’ frithghniomh diobhalach

a bhfuil] aon cheann de na nithe seo a leanas mar thoradh air:
(a) Dbas;

(b) riocht ata bagrach don bheatha, riocht a chuireann duine faoi mhichumas né 6
chumas, lena n-diritear tarchur pataigine no substaint thocsaineach a bhféadfadh

riocht den sort sin a bheith mar thoradh uirthi;
(c) tarchur reachta ghéinitigh ar fior an méid seo a leanas ina leith:

(i) igcas usdid atdirgthe dhaonna le cuidiu miochaine le deonu triu pdirti, gur
cailleadh toircheas mar thoradh air no go bhféadfadh sliocht d’atairgeadh
daonna le cuiditt miochaine a bheith i riocht ata bagrach don bheatha, a
chuireann duine faoi mhichumas no a chuireann duine 6 chumas mar

thoradh air; no

(ii) i gcas usdid atairgthe dhaonna le cuidiu miochaine i gcomhthéacs laistigh de
chaidreamh, gur cailleadh toircheas mar thoradh air né go bhféadfadh
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine a bheith i riocht atd bagrach
don bheatha, a chuireann duine faoi mhichumas no a chuireann duine o6
chumas mar thoradh air, mar gheall ar earrdid tastdla géiniti réamh-

ionchlannuchdin;
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(d)

(e)

®

ospidéalt n6 fadu tréimhse ospidéalaithe;

an gé ata le mor-idirghabhail chlinicitil chun éifeachtai aon cheann de na torthai da

dtagraitear 1 bpointi (a) go (d) a chosc no a laghdu;

slainte tho-optamach fhada an deontoéra SoHo i ndiaidh deonti SOHO amhdin né nios

mo;
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(46) ciallaionn ‘teagmhas diobhdlach tromchuiseach’ no ‘SAE’ teagmhas diobhdlach lena

mbaineann riosca maidir le haon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) daileadh michui SoHO;

(b) fabht lena mbaineann riosca d’fhaighteoiri SoHO no do dheontoiri SoHO a
bhrath in eintiteas SoOHO amhdin ar fabht é a mbeadh impleachtai aige
d’fhaighteoiri SoHO eile noé do dheontoiri SoHO eile mar gheall ar chleachtais,
seirbhisi, solathairti no trealamh criticiuil comhroinnte;

(c) caillteanas cainniochta SoHO a gcuirtear a usdid sa duine ar athla no ar ceal da
dheasca;

(d) caillteanas SoHO no SoHO an-mheaitsedilte lena usdid uathlogach;

(e) SoHO atdirgthe a mheascadh suas sa chaoi go ndéantar uicit a thoirchiu le speirm
0 dhuine seachas an duine a bhi beartaithe, no go gcuirtear SoHO atdirgthe i
gcorp faighteora SoHO seachas an faighteoir SoHO a bhi beartaithe;

(f) cailleadh inrianaitheachta SoHO;
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(47) ciallaionn ‘ctiisiocht’ an déchtilacht go mbeidh baint ag frithghniomh diobhélach, i
ndeontdir SOHO beo, leis an bproiseas bailithe n6 go bhfuil baint ag an bhfrithghniomh
sin, 1 bhfaighteoir SoHO no i sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu miochaine, le SoHO

a usaid sa duine;

(48) ciallaionn ‘tromchuis’ leibhéal déine frithghnimh dhiobhalaigh, lena ndéantar dochar do
dheontdir SOHO beo, d’thaighteoir SoHO no do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidia
miochaine no don tsldinte phoibli i gcoitinne, no a dhéine ata teagmhas diobhdlach lena

mbaineann riosca diobhdla den sort sin;
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(49)

(50)

(1)

(52)

ciallaionn ‘coras bainistiochta cailiochta’ coras foirmiuil lena ndoiciméadaitear na proisis,
ndsanna imeachta agus freagrachtai chun tacu le caighdedin chailiochta shainmhinithe a

bhaint amach ar bhealach comhsheasmhach;

ciallaionn ‘comhlacht tarmligthe’ comhlacht dlithiuil a dtarmligeann an t-tidaras innitil

SoHO gniomhaiochtai maoirseachta SOHO éirithe chuige i gcomhréir le hAirteagal 9(1);

ciallaionn ‘initchadh’ scrudu corasach neamhspleach chun a chinneadh an gcomhlionann
gniomhaiochtai agus na torthai a bhaineann le gniomhaiochtai den sort sin an reachtaiocht
agus socruithe beartaithe agus chun a chinneadh an gcuirtear socruithe den sort sin i

bhfeidhm go héifeachtach, agus freisin chun a chinneadh an bhfuil siad oiriinach chun na

cuspoiri a bhaint amach;

ciallaionn ‘cigireacht’ rialt foirmiuil agus oibiachtuail a dhéanann tidaras innitil SeHO n6
comhlacht tarmligthe chun measina a dhéanamh ar chomhlionadh cheanglais an
Rialachéin seo agus reachtaiochta dbhartha eile de chuid an Aontais n6 reachtaiochta

abhartha naisiunta eile I ;
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(53) ciallaionn ‘inrianaitheacht’ an cumas SoHO a aimsit agus a shainaithint 6 bhailit go
husaid sa duine, diuscairt no ddileadh chun tdairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de

chuid an Aontais a mhonaru, amhail da dtagraitear in Airteagal 2(6);

(54) ciallaionn ‘Céd Aonair Eorpach’ an t-aitheant6ir uathuil a chuirtear i bhfeidhm ar SOHO

airithe a dhailtear san Aontas;

(55) ciallaionn ‘monagraf SOHO EDQM’ sonraiocht na bparaiméadar cailiochta criticitil maidir
le hullmhoid airithe SOHO arna sainmhiniu ag an Stiurthéireacht Eorpach um Chailiocht

Leigheasra & Cuaraim Slainte de chuid Chombhairle na hEorpa (EDQM);
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(56) ciallaionn ‘ctiiteamh’ aon chaillteanais né aisiocaiocht speansas a shldnii a bhaineann le
deont SoHO,

(57) ciallaionn ‘neodracht airgeadais deonaithe’ nach dtabhoidh an deontéir SoHO aon
ghnothachan airgeadais na aon chaillteanas airgeadais mar thoradh ar an deonu;

(58) ciallaionn ‘athléimneacht bunachair deontoiri SoHO’ acmhainneacht an chorais
bailithe deonaithe brath ar lion mor deontdiri SoHO le haghaidh catagdir SoHO ar
leith;

(59) ciallaionn ‘neamhthuilleamaiocht Eorpach’ leibhéal neamhspledchais an Aontais 6
thriu tiortha i nddil le bailin SoHO, ddileadh SoHO agus aon ghniomhaiocht SoHO ceile,
a bhaineann le SoHO criticiuil.
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Airteagal 4

Bearta Ballstait ata nios déine

1. Féadann na Ballstait bearta ndisiunta at4 nios déine nd iad siud da bhforailtear sa Rialachan
seo a choinnedil no6 a thabhairt isteach laistigh da gcriocha ar choinnioll go mbionn na
beartal sin comhoiritnach le dli an Aontais, agus comhréireach leis an riosca do shlainte

an duine, lena n-diritear i bhfianaise an eolais eolaioch dabhartha.

2. Déanfaidh na Ballstait sonrai na mbeart nios déine arna nglacadh 1 gcomhréir le mir 1 a
chur ar fail go poibli gan moill mhichui, lena n-airitear trid an idirlion. Cuirfidh an t-udaras
naisiunta SOHO na sonrai maidir le haon bhearta nios déine den sort sin faoi bhraid Ardan

SoHO an Aontais Eorpaigh I .

9239/24 soh/MND/cc 97
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



CAIBIDIL II
UDARAIS INNIULA SoHO na mBALLSTAT

Airteagal 5

Udarais inniala SoHO a ainmnia

1. Ainmneoidh na Ballstait an t-udaras inniuil SeHO n6 na hudarais inniula SoHO da
dtugannl siad freagracht as gniomhaiochtai maoirseachta SOHO. Beidh an t-udards
inniuil SoHO no na hudardis inniula SoHO a ainmneofar neamhspleach ar aon eintiteas

SoHO.

2. I Féadfaidh Ballstat freagrachtai as gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a thabhairt do nios
mo na udards inniuil SoHO amhain, ar an leibhéal naisitinta, réigitinach no6 aitiuil.

3. Airitheoidh na Ballstait an méid seo a leanas maidir leis na hudarais innitila SoHO:
(a) go mbeidh an neamhspleachas acu chun gniomhu agus cinnti a dhéanamh go

neamhspleach agus go neamhchlaonta agus urraim 4 1éirit do na ceanglais

eagraiochta riarachain inmheanacha arna gcinneadh faoin reachtaiocht ndisiunta;
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(b) go mbeidh na cumhachtai is g4 acu chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(i) na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith
a dhéanamh go cui, lena n-airitear rochtain a bheith acu ar aitreabh eintiteas
SoHO, agus ar dhoiciméid agus samplai arna gcoinneail agl eintitis SOHO

agus ag aon triu pairtithe atd ar conradh ag eintiteas SoHO;

(i1) ordu a thabhairt gniomhaiocht SOHO a fhionrai n6 a scor laithreach, ar
gniomhaiocht i a chruthaionn riosca laithreach do dheontoiri SOHO,
d’thaighteoiri SOHO, do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidinut miochaine n6

don phobal i gcoitinne;

(c) go mbeidh acmhainni daonna agus airgeadais leordh6thanacha, acmhainneacht
oibriochttil leordhéthanach, agus saineolas leordhédthanach, lena n-diritear
saineolas teicniuil, acu, noé go mbeidh rochtain acu orthu sin, chun aidhmeanna an
Rialachdin seo a bhaint amach agus chun a n-oibleagéidi faoin Rialachéan seo a

chomhlionadh;

(d) go mbeidh siad faoi réir oibleagaidi rindachta iomchui chun Airteagal 75 a

chomhlionadh.
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4. I gcas nach n-ainmnionn Ballstat ach udards inniuil SoHO amhdin i gcomhréir le mir 1
den Airteagal seo, measfar gurb é an t-udards inninil SoHO sin an t-udards ndisiunta
SoHO freisin. I gcds ina n-ainmnionn Ballstat nios mo na udaras inniuil SoHO amhdin
i gcomhréir leis an mir sin, ainmneoidh sé daras naisiunta SOHO aonair as a measc, i
gcomhréir leis an dli ndisiunta. Beidh an t-udards ndisiunta SoHO freagrach as na
curaimi da dtagraitear in Airteagal 8(2). Ni chuirfidh ainmniu udardis ndisiinta SoHO
aonair cosc ar an mBallstat ciraimi dgirithe a shannadh d’udaréis inniula SoHO eile, go
hdirithe mear- rabhaidh SoHO a bhainistiu, chun cumarsdid éifeachtuil agus sholubtha
a dirithiv nuair a bhaineann frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha no

teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha le nios mo na Ballstat amhdin.

5. Cuirfidh na Ballstait faisnéis faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh , agus

coinneoidh siad an fhaisnéis cothrom le ddta, maidir leis an méid seo a leanas:

(a) ainm agus sonrai teagmhala an udarais naisiunta SOHO dé dtagraitear i mir 4;

(b) ainmneacha agus sonrai teagmhdla aon udardis inniuil SoOHO arna ainmniu i
gcomhréir le mir 1, i gcas nach ionann an t-udards inniuil SoHO sin agus an t-

udaras ndaisiunta SoHO da dtagraitear i mir 4.
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Airteagal 6

Neamhspleachas agus neamhchlaontacht

Agus a gcuraimi a gcomhlionadh acu agus a gcumhachtai a bhfeidhmin acu,
gniomhoidh udarais innitla SoHO go neamhspleach agus go neamhchlaonta, ar mhaithe
le leas an phobail agus saor 6 aon tionchar seachtrach, amhail tionchar polaititiil no cur

isteach on tionscal.

Airitheoidh tdarais innitla SoHO nach mbeidh aon leas airgeadais na aon leas eile

agl pearsanra a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SoHQO, lena n-airitear cigiri agus
measunoiri, ar leas é a d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach da neamhspleachas agus, go
hairithe, nach gcuirfear i staid iad a d’fhéadfadh difear a dhéanamh, go direach né go
hindireach, do neamhchlaontacht a n-iompair ghairmitil. Pearsanra a dhéanann
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, solathroidh siad dearbhui maidir lena leasanna
agus tabharfaidh siad an dearbhu sin cothrom le dadta go trathrialta. Ar an mbonn sin,
déanfaidh udardis inniula SoHO na bearta abhartha chun an riosca coinbhleachta

leasa a mhaolu.
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Airteagal 7
Trédhearcacht

1. Déanfaidh udarais innitla SoHO an méid seo a leanas:

(a) na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith a
dhéanamh ar bhealach trédhearcach, ar a laghad tri na ceanglais maidir le foilsiu

da bhforadiltear sa Rialachdn seo a chomhlionadh; agus

(b) aon chinneadh forfheidhmivuchdin a dhéanamh de bhun Airteagal 19(7), (8) agus
(9), Airteagal 25(3), (4) agus (5), no Airteagal 27(8), pointe (h), agus na cuiseanna

leis, a chur ar fdil agus a shoiléiriu don phobal sna casanna seo a leanas:
(i) nach gcomhlionann eintiteas SoHO an Rialachdn seo; no

(ii)  go bhfuil riosca tromchuiseach ann do shabhdilteacht deontdiri SoHO,
d’fhaighteoiri SoHO no do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu

miochaine no don tsldinte phoibli.

2. Beidh mir 1 den Airteagal seo gan dochar d’Airteagal 75 agus don reachtaiocht naisiunta

maidir le rochtain ar thaisnéis.

3. Leagfaidh tidarais innitila SoHO sios ina rialacha inmhednacha socruithe praiticiula

maidir leis na rialacha trédhearcachta da dtagraitear i mirl I a chur chun feidhme.
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Airteagal 8

Freagrachtai agus oibleagdidi ginearalta udards inniuil SoHO

1. Beidh tudarais innitla SoHO freagrach, laistigh da gcrioch, as gniomhaiochtai

maoirseachta SOHO I chun comhlionadh éifeachtach acu seo a leanas a thiort:

(a) Eintitis SohO,I ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach sa Rialachan seo;

agus
(b) Ullmhoidi SoHO, ag comhlionadh a n-udaraithe chomhfhreagraigh.

2. Beidh an t-udaras naisiunta SoHO, arna ainmniu i gcomhréir le hAirteagal 5(4),
freagrach as na malartuithe faisnéise leis an gCoimisiun agus le hudardis ndisiunta
SoHO na mBallstdt eile a chomhordu, agus as curaimi eile a chur i gcrich, da
bhforadiltear in Airteagal 4(2), Airteagal 12(4), Airteagal 13(2), (3) agus (4), Airteagal
16(1), Airteagal 31(4), Airteagal 33(13) agus (14), Airteagal 34(2), Airteagal 62,
Airteagal 64(3), Airteagal 65(3) agus (4), agus Airteagal 68(2) agus (5). Féadfaidh an t-
udaras ndaisiunta SoHO a bheith freagrach freisin as an gcuram da dtagraitear in

Airteagal 12(1).
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3. Déanfaidh udarais innitla SoHO an méid seo a leanasl :

(a) lion leordhdthanach pearsanra ag a bhtuil na cailiochtai cui agus an taithi chui,
acmhainni daonna agus airgeadais, acmhainneacht oibriochtiiil, agus saineolas,
lena n-diritear saineolas teicniuil, a bheith acu, no rochtain ar an méid sin a
bheith acu, chun gniomhaiochtai maoirseachta SoHO ar cuireadh freagracht orthu

ina leith a dhéanamh go héifeachtiil agus go héifeachtach;

(b) nosanna imeachta a bheith i bhfeidhm acu chun a dirithiu go gcomhlionfar na

hoibleagdidi rundachta a leagtar amach in Airteagal 75;

(c) I neamhspleachas, neamhchlaontacht, trédhearcacht, éifeachtacht, cailiocht,
oiriinacht don theidhm, agus comhsheasmhacht a ngniomhaiochtai maoirseachta

SoHO a airithiu;

(d) Aitreabh agus trealamh iomchui a bheith acu a dhéantar a chothabhail go cui chun a
airithitt go mbeidh an pearsanra in ann a ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO a

dhéanamh go sébhailte, go héifeachtuil agus go héifeachtach;
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(e) coras bainistiochta cailiochta né nésanna imeachta doiciméadaithe caighdednaithe
a bheith i bhfeidhm acu le haghaidh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO ar
cuireadh freagracht orthu ina leith, a n-airitear ann plean le haghaidh leantinachas a
ngniomhaiochtai 1 gcas géarchéimeanna a chuireann bac ar ghndthfheidhmiu a

gcuraimi;

(f) cldir oiliuna a fhorbairt agus a chur chun feidhme, no rochtain orthu a sholdthar,
chun a dirithiu go gcuirfear oilinuint iomchui, da réimse inniulachta, ar

phearsanra a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SoHO;

(g) deiseanna a sholdathar da pearsanra chun bheith rannphdirteach in oiliuint an
Aontais da dtagraitear in Airteagal 70 i gcas ina bhfuil oilivint den sort sin ar fail

agus dabhartha.
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Airteagal 9

Gniomhaiochtai maoirseachta SOHO dirithe a tharmligean chuig comhlachtai eile

Féadfaidh na Ballstdit an chumhacht a thabhairt d’udaras inniuil SoHO ata freagrach
as aon cheann de na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da dtagraitear in Airteagail
20, 22, 27, 28 agus 29, Airteagal 31(1), Airteagal 32(1), Airteagal 33(2) agus (3),
Airteagal 33(4), pointe (a), agus Airteagal 33(5), (6) agus (8) go (12), an ghniomhaiocht
mhaoirseachta SoHO sin a tharmligean chuig comhlacht amhdin eile né nios mo

(‘comhlachtai tarmligthe’).

Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh na cumhachtai is gd ag na comhlachtai tarmligthe
chun gniomhaiochtai maoirseachta SoHO arna dtarmligean chucu a dhéanamh go
héifeachtach agus chun na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 10 a
chomhlionadh. Udarais innitla SoHO a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SoHO I a
tharmligean i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo chuig comhlacht tarmligthe, beidh

comhaontt i scribhinn acu leis an gcomhlacht tarmligthe sin.
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Airitheoidh na hudarais innitila SoHO atd ag tarmligean go n-direofar an méid seo a

leanas ar a laghad sa chomhaontu i scribhinn da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo:

(a) tuairisc bheacht ar ghniomhaiochtai maoirseachta SOHO maidir lena bhfuil le
déanamh ag an gcomhlacht tarmligthe, agus na coinniollacha faoina bhfuil na

gniomhaiochtai sin le déanambh;

(b) an coinnioll go mbeidh an comhlacht tarmligthe rannphdirteach i scéimeanna

deimhniuchdin no i scéimeanna eile ar leibhéal an Aontais, nuair a bhionn siad ar

fail, chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach phrionsabail na ndea-chleachtas is ga da

n-earndil abhartha a dirithivu;

(c) tuairisc bheacht ar na socruithe lena n-airitheofar comhordu éifeachttil agus
¢éifeachtach idir an #-idards inninil SoHO ata ag tarmligean agus an comhlacht

tarmligthe;

(d) fordlacha maidir leis na hoibleagaidi I a leagtar amach in Airteagail 10 agus 11

chomhlionadh;

a

(e) fordlacha maidir lena fhoirceannadh i gcdas an tarmligean a tharraingt siar de

bhun Airteagal 11.
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4. Déanfaidh na hudardis inniula SOHO a rinne gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a
tharmligean de bhun mhir 1 ainmneacha agus sonrai teagmhdla na gcomhlachtai
tarmligthe, mar aon leis na sonrai a bhaineann le gniomhaiochtai maoirseachta

tarmligthe SoHO, a chur faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 10
Oibleagdidi na gcomhlachtai tarmligthe

1. Déanfaidh comhlachtai tarmligthe a dtarmligtear gniomhaiochtai maoirseachta SoHO

I chucu i gcomhréir le hAirteagal 9 na nithe seo a leanas:
(a) na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 8(3) a chomhlionadh;

(b) toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO arna ndéanamh acu a chur in iul do
na hadarais innitla SoHO atd ag tarmligean, ar bhonn trathrialta agus uvair ar bith a

iarrann na hudarais inniula sin orthu;

9239/24 soh/MND/cc 108
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(¢) na hudaréis innitla SoHO ata ag tarmligean a chur ar an eolas laithreach i gcés ina
l¢irionn toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO tarmligthe
neamhchomhlionadh noé ina léirionn siad dochulacht an neamhchombhlionta, mura
bhforailtear a mhalairt le socruithe sonracha i scribhinn arna leagan sios idir na

hadariis innitla SoHO sin atd ag tarmligean agus an comhlacht tarmligthe; agus

(d) combhoibritu go hiomldn leis na hudarais innitilla SOHO sin at4 ag tarmligean, lena n-
airitear tri rochtain a thabhairt ar a n-aitreabh agus ar a ndoiciméadacht, lena n-

diritear a gcorais teicneolaiochta faisnéise (TF).

2. Beidh feidhm ag Airteagail 6 agus 75 agus, i gcds inarb abhartha, ag Airteagail 23 agus

30 maidir le comhlachtai tarmligthe.
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Airteagal 11

Oibleagéidi na n-udaras innitil SoHO ata ag tarmligean

Déanfaidh tdarais inniula SoHO a bhfuil gniomhaiochtai maoirseachta SOHO airithe tarmligthe acu

chuig comhlacht tarmligthe 1 gcomhréir le hAirteagal 9 na nithe seo a leanas:
(a) iniachtai a dhéanamh go trathrialta ar na comhlachtai tarmligthe;

(b) an tarmligean a tharraingt siar go hiomlan né go pairteach gan mhoill, i gcds inar gad, agus

go hairithe i1 gcadsanna inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(1)  go bhfuil fianaise ann go bhfuil na comhlachtai tarmligthe ag mainneachtain na

gniomhaiochtai maoirseachta SoHQO arna dtarmligean chucu a dhéanamh go cui;

(i) gur mhainnigh na comhlachtai tarmligthe gniomhaiocht iomchui agus thrathuil a
dhéanamh chun na heasnaimh a sainaithniodh le linn gniomhaiochtai maoirseachta

SoHO a leigheas; no

(iii) go bhfuil fianaise ann gurl baineadh de neamhspleachas n6 neamhchlaontacht na

gcomhlachtai tarmligthe.

Is é an t-udaras inniuil SoHO ata ag tarmligean a chinnfidh an t-eatramh idir na hiniuchtai da
dtagraitear sa chéad mhir, pointe (a), den Airteagal seo, agus rannphdirtiocht na gcomhlachtai
tarmligthe 1 scéimeanna deimhniuchdin n6 1 scéimeanna eile dé dtagraitear in Airteagal 9(3), pointe
(b), & cur san aireamh, chomh maith le raon feidhme agus tionchar na ngniomhaiochtai

maoirseachta SoHO arna dtarmligean ar chdiliocht agus ar shabhdilteacht SoHO.
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Airteagal 12

Cumarsaid agus comhordu idir idarais inniila SOHO

I gcés ina bhfuil nios mé na udaras innitil SOHO amhain freagrach as gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a dhéanamh i mBallstat de bhun Airteagal 5(2), airitheoidh an Ballstat
no an t-udaras ndisiunta SoHO comhordu éifeachtuil agus éifeachtach idir na hudarais
inniula SoHO uile lena mbaineann chun comhsheasmhacht agus éifeachtacht na

ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO arna ndéanamh ar a chrioch a rathu.

Laistigh de Bhallstat, comhoibreoidh udarais innitla SoHO lel chéile. Cuirfidh siad
faisnéis in 14l da chéile agus, go hairithe, d’udarés naisiunta SOHO de réir mar is ga chun
na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da bhforailtear sa Rialachan seo a chur chun
feidhme go héifeachtach agus ciuraimi an udardis ndisiinta SoHO a chur chun feidhme

go héifeachtach, da dtagraitear in Airteagal 8(2).

I gcdsanna ina n-eisionn Udarés innitil SoHO tuairim d’eintiteas SOHO maidir le
hinfheidhmeacht an Rialachain seo i leith substaint, tdirge n6 gniomhaiocht ar leith ar a
chrioch, tabharfaidh an t-udarés innitil SeHO sin fogra don sdards naisiunta SOHO faoin
tuairim a eisiodh, agus, ar a sheal féin, tabharfaidh an t-udaras sin fégra do SCB, chun go

ndéanfar an tuairim sin a fhoilsiu sa choimre SoHO.
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Tar éis iarraidh chui-réasunaithe a thail ¢ udaras ndisiunta SoHO Ballstait eile, déanfaidh
an t-Udaras ndisiunta SoHO gan moill mhichui, agus comhlionadh na n-oibleagdidi
rundachta a leagtar amach in Airteagal 75 a dirithiu, an t-udaras ndisiunta SoHO
iarrthach a chur ar an eolas faoi thoradh gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a bhaineann
le heintiteas SOHO ar a chrioch, agus, de réir mar is ga agus is comhréireach, soldthroidh
sé don udaras ndisiunta SoHO iarrthach an doiciméadacht abhartha a bhaineann leis

na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da dtagraitear in Airteagail 27 agus 28.

Airteagal 13

Comhairlivichdn agus comhar le hudarais earndlacha rialala eile

Airitheoidh na Ballstdiit go mbeidh sdsrai iomchui i bhfeidhm ag a n-idards ndisiinta
SoHO chun cumarsdid a dhéanamh leis na hudarais inniula maidir le horgdin arna n-
ainmniu faoi Threoir 2010/53/AE agus le haon udardis inniula arna n-ainmniu faoi
reachtaiocht eile de chuid an Aontais da dtagraitear in Airteagal 2(6) den Rialachdn seo

laistigh den Bhallstdt lena mbaineann.
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I ngach cds ina dtagann ceisteanna chun cinn maidir le stadas rialala substainte, tairge n6
gniomhaiochta, rachaidh na hudarais inniula SoHO, de bhreis ar an oibleagdid a leagtar
amach in Airteagal 12(2), 1 gcomhairle, trid an udards ndaisiunta SoHO, leis na hudardis
inniula da dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal seo, de réir mar is iomchui, d’fhonn teacht ar
chinneadh maidir le stadas rialdla na substainte, an tdirge no na gniomhaiochta sin. |
gcasanna den sort sin, déanfaidh na hudarais inniula SoHO a bhfuil baint acu leis an
gcomhairliichan an choimre SoHO a cheadu freisin, agus déanfaidh siad breithniu ar
aon chinneadh abhartha maidir le stadas rialdla agus déanfaidh siad aon tuairim

abhartha a diritear inti a chur san direamh.

Le linn an chomhairliuchdin d4 dtagraitear i mir 2, féadfaidh tidaréis innitla SoHO a
bhfuil baint acu leis an gcomhairliiichan sin, trid a n-udards ndisiunta SoHO, iarraidh a
chur faoi bhraid SCB chun tuairim a fhail maidir le stadas rialala na substainte, an tairge no
na gniomhaiochta faoin Rialachan seo. Déanfaidh #dardis inniiila SoHO amhlaidh i ngach
cas nar thainig cinneadh maidir le stadas rialdla substainte, tairge né gniomhaiochta

den sort sin sa Bhallstdt lena mbaineann as an gcomhairliiichdn da dtagraitear i mir 2.
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Féadfaidh na hudarais inniula SoHO a bhfuil baint acu leis an gcomhairliiichdn da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a 1¢iriu freisin, trina n-uidaras ndisivinta SoHO, an
amhlaidh a mheasann siad gur ga do SCB, sula n-eiseoidh sé a thuairim agus i
gcomhréir le hAirteagal 69(1), pointe (c), dul i gcomhairle leis na comhlachtai
combhairleacha coibhéiseacha d@bhartha arna mbunu faoi reachtaiocht dbhartha eile de

chuid an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 2(6).

Déanfaidh na hudardis inniula SoHO a bhfuil baint acu leis an gcomhairliuichdan an
tuairim a d’eisigh SCB tar éis iarraidh den sort sin a bheith faighte acu a chur san

daireamh.

Nuair a thagann cinneadh maidir le stadas rialdla as comhairliichdn da dtagraitear i
mir 2 agus, i gcds inarb dbhartha, i mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh na hudarais
inniula SoHO, trina n-udardas ndaisiunta SoHO, an cinneadh I a rinneadh sa Bhallstat lena
mbaineann a chur in 14l do SCB d’fhonn go bhfoilseodh SCB sa choimre SoHO é, de
bhun Airteagal 69(1), pointe (e). Alireoidh vidardis innivila SoHO tuairisc ar na
cuiseanna atd leis an gcinneadh, agus i gcds nach ionann an cinneadh a rinneadh agus

tuairim SCB, tabharfaidh siad bonn cirt do.
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Déanfaidh an Coimisiln, ar iarraidh chui-réastnaithe a fhail ¢ Bhallstat tar éis an
chombhairliichdin da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, n6 féadfaidh s¢ ddanamh
amhlaidh ar a thionscnamh f€in, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, stadas rialala
substainte, tairge n6 gniomhaiochta a chinneadh faoin Rialachén seo, i gcas ina bhfuil ga
leis an gcinneadh sin chun rioscai do shabhdilteacht deontoiri SoHO, d'fhaighteoiri
SoHO no sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditu miochaine, no rioscai go mbainfi den
rochtain ata ag faighteoiri ar chdéiredil shabhdilte agus éifeachtach, a sheachaint.
Measfar iarraidh den sort sin 6 Bhallstdt a bheith cui-réasunaithe i gcds ina dtiocfaidh
ceisteanna chun cinn maidir le stadas rialdla substainte, tdairge no gniomhaiochta faoin
Rialachdn seo, go hairithe 1 gcas nach féidir ceisteanna den sort sin a réiteach ar leibhéal
na mBallstat, n6 i gcomhairliuichdin a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 69(1), pointe
(¢), idir SCB agus na comhlachtai comhairleacha arna mbunt faoei reachtaiocht dbhartha

eile de chuid an Aontais da dtagraitear in Airteagal 2(6).

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

9239/24

soh/MND/cc 115

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



6. I gcas SoHO da dtagraitear in Airteagal 2(6) no (8), comhoibreoidh na hudardis innitla
SoHO leis na hudarais inniula at4 freagrach as na gniomhaiochtai maoirseachta faoi
reachtaiocht dbhartha eile an Aontais da dtagraitear in Airteagal 2(6), d’thonn
formhaoirseacht chomhleantinach a airithia. Le linn an phroisis sin, féadfaidh na hudarais
inniula SoHO cinamh agus comhairle a lorg 6 SCB, trina n-udards ndisiunta SoHO,
maidir le, inter alia, cleachtais chomhair mhaithe lena n-dirithitear formhaoirseacht

chomhleanunach nuair a athraitear stadas rialala SoHO.

7. Féadfar an comhairliichan agus an comhar da dtagraitear i mireanna 2, 3 agus 6 a

thionscnamh ar bhonn iarraidh I ar thuairim 6 eintiteas SoHO.

8. I gcas ina ndéanann udards inniuil SoHO cinneadh forfheidhmivuchdin maidir le
heintiteas SoHO a dhéanann gniomhaiochtai SoHO agus gniomhaiochtai a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus go ndéanann na hudardis inniula da
dtagraitear i mir 1 formhaoirseacht air, déanfaidh udaras inniuil SoHO, gan moill
mhichui, tri udards ndisiunta SoHO, an t-udards inniuil abhartha arna ainmniu faoin

reachtaiocht eile sin de chuid an Aontais a chur ar an eolas faoina chinneadh.
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Airteagal 14

Oibleagaidi maidir le rialuithe an Choimisitin

Rachaidh tdarais innitla SoHO agus comhlachtai tarmligthe i gcomhar leis an gCoimisitn i leith
theidhmiu rialuithe an Choimisitin da dtagraitear in Airteagal 71. Déanfaidh siad na nithe seo a

leanas go hairithe:

(a) bearta leantacha iomchui a dhéanamh chun na heasnaimh até sainaitheanta tri na rialuithe

sin 6n gCoimisiun || a réiteach;

(b) an cunambh teicniuil is ga agus I an doiciméadacht ata ar fail a chur ar fdil, ar iarraidh
choir, chomh maith le haon I tacaiocht eile a iarrann an Coimisiun chun é a chur ar a
chumas rialuithe a dhéanamh go héifeachttil agus go héifeachtach, lena n-diritear
rochtain ar an ditreabh uile no ar aon chuid de a éascu, agus ar dhoiciméadacht, lena n-
dgiritear corais TF, ar an udaras inniuil SoHO no ar an gcomhlacht tarmligthe ata

dabhartha chun a ndualgais a fhorghniomhu.

Airteagal 15

Trédhearcacht maidir le tdilli ar sheirbhisi teicniula is ga chun SoHO a chur ar fail

Féadfaidh na Ballstdit bearta iomchui a dhéanamh arb é is aidhm doibh trédhearcacht a dirithiu

sna tdilli i leith na seirbhisi teicniula is ga chun SoHO a chur ar fail.
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CAIBIDIL III
GNIOMHAIOCHTAI MAOIRSEACHTA SoHO

Airteagal 16
Clar d’eintitis SOHO

1. Déanfaidh udarais naisitinta SOHO clér d’eintitis SOHO a bhunu agus a choinneail ina
gerioch. Agus an curam sin d chur i gcrich acu, féadfaidh udardis ndisiunta SoHO
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a usdid i gcomhréir le hAirteagal 74(1). Sa chas sin,
tabharfaidh an t-udards ndisiunta SoHO treoir d’udardis inniula SoHO i gcads inar gad,

agus, d’eintitis SoOHO claru go direach ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh.
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I gcasanna ina mbunoidh na hudarais naisianta SOHO I clarlanna d’eintitis SOHO
lasmuigh d’Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh, cuirfidh na hudardis inniula SoHO an
thaisnéis a airitear sna clarlanna sin faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaighl . Beidh
udarais inniula SoHO freagrach as a airithia go bhfuil an thaisnéis maidir le heintitis SOHO
ina gerioch até claraithe de bhunl Airteagal 17 1 gclar na n-eintiteas SOHO agus in Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh comhsheasmhach, agus cuirfidh siad aon athrt ar an bhfaisnéis

sin faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.

Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le tacar sonrai
le foilsiu d’eintitis SoOHO chldraithe chun aistriu faisnéise 6 chlarlanna ndisiunta chun

Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a ¢éasct.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 17
Eintitis SOHO a chléara

1. Beidh nésanna imeachta i1 bhfeidhm ag udarais innitula SoHO chun eintitis SOHO a chlart i

gcomhréir le hAirteagal 35.

2. Fioréidh udardis inniula SoHO gur chuir gach eintiteas SoHO ata claraithe i gclarlann
ndisiunta no in Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh an fhaisnéis ar fail de bhun Airteagal
35(3) sular foilsiodh an claru ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh. I gcas ina bhfuil
clarlanna ndaisiunta i bhfeidhm, cuirfidh udaras inniuil SoHO an fhaisnéis faoin gclaru

faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh tar éis an fioru sin a dhéanambh.

3. Fioroidh na hudaradis inniula SoHO an bhfuil ga le hudaru faoi Airteagal 19, Airteagal
25 no Airteagal 26 i gcas eintiteas SoHO claraithe, agus an dearbhu da dtagraitear in

Airteagal 35(4) a chur i gcuntas.
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Sainaithneoidh na hudardis inniula SoHO an eintiteas SoHO criticiuil é an t-eintiteas
SoHO, i gcomhréir leis na critéir arna gcomhaontu ag SCB, agus an féinmheasunu
arna dhéanamh ag an eintiteas SoHO d chur i gcuntas, i gcds inarb infheidhme, da
dtagraitear in Airteagal 35(4). Tabharfaidh na hudaradis inniula an fhaisnéis

chlaruchadin cothrom le data da réir sin.

Mas rud é, ar bhonn na faisnéise a sholdathraitear, nach dtagann eintiteas faoin
sainmhiniu ar eintiteas SoHO mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (33), bainfidh
an t-udaras inniuil SoHO an claru d’Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh agus, i gcds
inarb infheidhme, den chldarlann ndisiunta, agus cuirfidh sé an t-eintiteas ar an eolas

gan moill mhichui.
Déanfaidh tdarais inniula SoHO an méid seo a leanas:
(a) aadmhail go bhfuair siad an clara gan moill mhichui;

(b) aiarraidh ar eintiteas SOHO mionsonrai forliontacha a sholathar maidir leis an

bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le hAirteagal 35(3), mas ga;

(c) treoracha a sholdathar maidir leis na nosanna imeachta a bheidh le leaniiint chun

iarratas a dhéanamh ar Udar\, i gcds inarb dbhartha;
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(d) 1 gcés inarb intheidhme, an t-eintiteas SoHO a chur ar an eolas faoina stidas mar
eintiteas SOHO criticiuil € agus faoi na hoibleagdidi gaolmhara de bhun Airteagail

64 agus 67;

(e) an t-eintiteas SOHO a chur ar an eolas go bhfuil a chlaruchan fioraithe agus

foilsithe ar Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh I .

1 gcas athruithe ar an bhfaisnéis arna claru ag an eintiteas SoHO i gcomhréir le
hAirteagal 35(6), fioroidh na hudardis inniula SoHO na hathruithe sin agus foilseoidh
siad an claru nuashonraithe ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui,
lena n-diritear i gcds ina scoirfear de ghniomhaiochtai SoHO an eintitis SoHO lena

mbaineann.

Airteagal 18
Coras udaraithe maidir le hullmhoid SoHO

Bunéidh na htudarais inniila SoHO agus cothabhalfaidh siad coras chun
iidaruitheullmhoidi SoHO a dheonti d’eintitis SoOHO atd lonnaithe ina gcrioch. Aireofar
le coras den sort sin iarratais a ghlacadh agus a phroisedil agus pleananna faireachdin
maidir le torthai cliniciula a fhormheas chun an fhianaise is ga le haghaidh udari a

ghiniuint, i gcds inar gd, agus lamhalfar leis udaruithe a thionrai n6 a tharraingt siar.
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2. Déanfaidh udarais inniula SeHO ullmhoéidi SeHO a udart i gcomhréir le hAirteagail 19,
20 agus 21 agus, 1 gcas inarb intheidhme, Airteagal 22.

3. Déanfar ceanglas udaru ullmhoide SoHO a tharscaoileadh i gcas SoHO a bheartaitear a
dhdileadh chun tdirgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais a mhonaru,

da dtagraitear in Airteagal 2(6).

4. Beidh udaruithe ullmhoidi SoHO baili ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse a leagtar
amach san I udara arna dheont de bhun Airteagal 19(2), pointe (e), n6 go dti go
ndéanfaidh an t-udaras innitil SoHO an t-tidart a fhionrai nd a tharraingt siar. I gcas ina
bhfuil beart nios déine glactha ag an mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 4 a bhaineann le
hullmhoid SoHO shonrach, féadfaidh an Ballstat sin ditlta do bhailiocht udart ullmhoide
SoHO Ballstait eile a aithint go dti go mbeidh sé léirithe ag an eintiteas SoHO ata
udaraithe don ullmhdoid SoHO sin don Bhallstdt sin go bhfuil an beart nios déine sin d
chomhlionadh I .
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Airteagal 19
Udart ullmhéidi SoHO

1. Solathroidh udarais innitula SoHO treoirlinte agus teimpléid chun iarratais ar udaru
ullmhoide SoHO a chur isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 39, agus chun na pleananna
faireachdin maidir le torthai cliniciula da dtagraitear in Airteagal 21 a dhearadh. Agus
na treoirlinte agus na teimpléid sin & bhforbairt, #sdidfidh na hudarais inniala SoHO na
teimpléid agus cuirfidh siad na cleachtais abhartha is fearr atd doiciméadaithe agus ata
foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), i gcuntas. Féadfaidh na
hadariis innitla SoHO nésanna imeachta simplithe a bhunu i gcds iarratais a bhaineann le
modhnuithe ar ullmhoéidi SOHO arna n-tidar roimhe seo. Féadfaidh uidardis inniila
SoHO an bealach cumarsdide slan ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a usdid chun
doiciméid a bhaineann leis an iarratas ar udarvu ullmhoidi SoHO a mhalarti leis an

eintiteas SoHO.
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Ar iarratas a fhail ar udart ullmhoide SoHO, déanfaidh na hudarais innitla SoHO na nithe

seo a leanas:

(a)

(b)

(©

(d)

(e)

a admhail go bhfuair siad an t-iarratas gan moill mhichui,

measuna a dhéanamh ar an ullmho6id SoHO de bhun Airteagal 20 agus scrudu a
dhéanamh ar na comhaontuithe idir an t-eintiteas SOHO iarrthach I agus aon eintitis
SoHO no trit pairti ata ar conradh ag an eintiteas SOHO iarrthach sin chun
gniomhaiochtai né céimeanna abhartha na proiseala a dhéanamh i nddil le

hullmhoid SoHO, i gcas inarb infheidhme;
a iarraidh ar an eintiteas SOHO iarrthach faisnéis bhreise a sholdthar, mds ga;

formheas pleananna faireachdin maidir le torthai clinicitila a dheonu né diultu do,
de réir mar is iomchui, 1 gcomhréir le hAirteagal 20(4), pointi (c) agus (d), agus
teorainn ama a shonru faoina bhféadfaidh an t-eintiteas SoHO iarrthach torthai

an fhaireachdin ar thorthai cliniciula formheasta a chur isteach;

ar bhonn an mheasunaithe faoi phointe (b) den mhir seo, agus ar bhonn thorthai
an fhaireachdin maidir le torthai cliniciula da dtagraitear i bpointe (d) den mhir
seo, i gcds inarb infheidhme, an t-udarti don ullmhéid SoHO a dheont n6 ditlta do6

agus, na coinniollacha a bhfuil feidhm acu, mas ann doibh, a léiriu.
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3. Cuirfidh na htdaréis innitula SoHO faisnéis maidir leis an uidarvu a deonaiodh i leith na
hullmhoide SoHO, I lena n-airitear achoimre ar an bhfianaise a tisaideadh chun an
ullmhoid SoHO sin a udaru, faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaighl agus, 1 gcas
na hullmhéide SoHO sin, leaséidh siad da réir sin faisnéis tdaraithe an eintitis SOHO lena

mbaineann.

4. Tabharfaidh na hudarais innitla SeHO céimeanna udaraithe na hullmhéide SoHO I da
dtagraitear 1 mir 2 den Airteagal seo 1 gcrich, laistigh den teorainn ama a leagtar amach le
haghaidh an udaraithe, agus na dea-chleachtais ata doiciméadaithe agus foilsithe ag
SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), a gcur i gcuntas. Féadfar sineadh a

chur leis an teorainn ama sin sna casanna seo a leanas:
(a) ré na gcomhairliichan da dtagraitear in Airteagal 13(2) agus (3);

(b) an t-am is ga chun freagra ar iarraidh ar fhaisnéis bhreise a ullmhu agus a chur

faoi bhrdid an eintitis SoHO;
(¢c) ant-amis ga chun faireachdn ar thorthai cliniciula a dhéanamh; no

(d) an t-am is ga chun bailiochtu breise a dhéanamh noé chun sonrai breise cdiliochta

agus sdabhdilteachta a ghiniuint mar a d’iarr an t-udards inniuil SoHO.
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1 gcas ullmhoidi SoHO a ionchorpraionn feiste liachta mar a shainmhinitear in Airteagl
2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/745, mar dhluthchuid, agus i gcds ina bhfuil
gniomhaiocht ag an bhfeiste liachta sin ata coimhdeach le gniomhaiocht na hullmhdide
SoHO, fioroidh na hudardis inniula SoHO go bhfuil an fheiste liachta deimhnithe ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra faoin Rialachdn sin.

I gcas ina bhfaighidh udaras innitil SOHO, le linn an nds imeachta um measunt
comhréireachta de bhun Airteagal 52 de Rialachan (AE) 2017/745, iarraidh ar thuairim 1
ndail le feiste liachta a ionchorpraionn ullmhoid SoHO mar dhluthchuid, agus i gcds
ina bhfuil gniomhaiocht ag an bhfeiste liachta sin is priomhai do ghniomhaiocht na
hullmhdoide SoHO, tabharfaidh sé tuairim ar chuid na hullmhdéide SoHO do
chomhlionadh an Rialachdin seo, i gcomhréir le Roinn 5.3.1 d’larscribhinn IX a

ghabhann leis an Rialachdn sin, agus cuirfidh sé an tuairim a cuireadh ar fail in 11l do

SCB.
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Féadfaidh na hudardais innitila SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta, udart
ullmhoéide SoHO a thionrai i geds ina 1éirionn gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, no ina
dtugann siad foras réastinach amhrais, nach gcomhlionann an ullmhoid SoHO sin, no
aon ghniomhaiochtai arna ndéanamh i leith na hullmhdide sin, coinniollacha a
udaraithe no an Rialachdn seo. Cuirfidh na hidardis inninla SoHO, 1 gcomhréir leis an
reachtaiocht naisiunta, idara ullmhéide SoHO ar fionrai nuair a aithnitear go bhfuil gar-
riosca ann do shabhdilteacht deontéiri SoHO, d’fhaighteoiri no do shliocht d’atdirgeadh

daonna le cuidin miochaine, no gar-riosca go ndiomldéfar SoHO chriticiuil gan gha.

Sonro6idh udarais innitla SeHO tréimhse ama chun imscrada a dhéanambh ar an
neamhchomhlionadh amhrasta agus chun go réiteoidh eintitis SOHO neamhchomhlionadh

atd deimhnithe, agus beidh an fthionrai i bhfeidhm lena linn.

I gcas ina bhfuil cdsanna neamhchomhlionta d4 dtagraitear i mir 7 deimhnithe ag na
hudardis inniula SoHO agus nach bhfuil eintitis SoHO dbalta iad a cheartui sa tréimhse
ama shonraithe, déanfaidh udaréis innitila SOHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht
naisiinta, idart na hullmhéide SoHO a tharraingt siar é na heintitis SoHO lena

mbaineann.
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9. Féadfaidh na htudarais inniula SoHO, 1 gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta, an t-udart
ullmhoéide SoHO a tharraingt siar mura leor fionrai, da dtagraitear i mir 7, chun na

heasnaimh a sainaithniodh a réiteach.

10. I gcésanna ina gcuirtear udara ullmhoéide SoHO ar fionrai n6 ina ndéantar ¢ a tharraingt
siar, d& dtagraitear i mireanna 7, 8 agus 9, leas6idh na hudarais innitla SoHO faisnéis
udaraithe an eintitis SOHO lena mbaineann da réir sin ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh

gan moill mhichui.

11. I gcas nach bhfuil na nésanna imeachta da dtagraitear san Airteagal seo curtha i
gcrich, féadfaidh na hudardis inniula SoHO an usdid sin sa duine a udaru go
heisceachtiil, ar iarraidh on eintiteas SoHO ata freagrach as usdid phleandilte

ullmhoide SoHO sa duine i bhfaighteoir sonrach SoHO laistigh da gcrioch:

(a) ar choinnioll nach bhfuil aon rogha theiripeach ag an bhfaighteoir SoHO
sonrach, nach féidir an chdiredil a chur ar athlo né go bhfuil progndis an

fhaighteora SoHO shonraigh bagrach don bheatha;

9239/24 soh/MND/cc 129
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(b) ar choinnioll gur féidir glacadh go réasunta le sabhdilteacht agus éifeachtacht na

hullmhoide SoHO ar bhonn na sonrai cliniciula ata ar fdil; agus

(c¢) ar choinnioll go gcuirtear in iul don fhaighteoir SoOHO lena mbaineann ndr

udaraiodh an ullmhoid SoHO lena mbaineann faoin Rialachdn seo.

Féadfaidh na hudardis inniula SoHO a cheangal go soldathréidh an t-eintiteas SoHO
lena mbaineann achoimre ar an toradh cliniciuil sa chds sonrach agus cuirfidh sé an t-

udaras ndisiunta SoHO ar an eolas faoin udaru eisceachtuil sin gan moill mhichui.

12. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na ndsanna

imeachta i leith ullmhoidi SOHO a udart de bhun an Airteagail seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 20

Measunt ar ullmhoéidi SoHO

1. Mar chuid den mheastnu ar ullmhéid SoHO I aireofar athbhreithniu ar gach gniomhaiocht
SoHO a dhéantar 1 leith na hullmho6ide SoHO sin agus a bhféadfadh tionchar a bheith acu

ar chdiliocht, ar shabhdilteacht, agus ar éifeachtacht na hullmho6ide SoHO sin.

2. Déanfaidh measundiri ullmhéidi SoHO a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 23 measunu ar ullmhoidi SoHO.

3. I gcasanna ina bhfuil ullmhéid SoHO até faoi réir iarratais ar idari ullmhoide SoHO de
bhun Airteagal 19 udaraithe go cui in eintiteas SOHO eile sa Bhallstat céanna n6 1
mBallstat eile, féadfaidh udardis inniula SoHO an ullmhéid SoHO sin a tdara || , ar
choinnioll go bhfuil sé fioraithe ag na hiidarais inniala SOHO, le cead na n-eintiteas SoHO
lena mbaineann, go ndéanann an t-eintiteas SOHO I iarrthach na gniomhaiochtai SoOHO
agus céimeanna na proisedla a chuirtear i bhfeidhm i leith na hullmhéide SoHO sin ar
bhealach ina mbeidh torthai cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta na hullmhoide
SoHO comhréireach leosan a 1éiritear san eintiteas SOHO inar tidaraiodh an ullmhéid

SoHO den chéad uair.
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4. I gcas nach bhfuil ullmho6id SoHO ata faoi réir iarratas ar tdarti ullmhédide SoOHO de bhun
Airteagal 19 tidaraithe I in eintiteas SOHO eile, no i gcds ina roghnoidh udards inniuil
SoHO gan udaru ullmhéide SoHO i mBallstdt eile a chur i gcuntas, déanfaidh an t-

udaras inniail SoHO an méid seo a leanas:

(a) I measunu a dhéanamh ar leordhothanacht na faisnéise arna solathar ag eintiteas

SoHO iarrthach de bhun Airteagal 39(2), pointe (b);

(b) I an comhairlitichdn d4 bhforailtear in Airteagal 13 a thionscnamh, mas rud ¢, le linn
measunu ar an bhfaisnéis da dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, go dtagann
ceisteanna chun cinn faoi ¢é acu a thagann an ullmho6id SoHO, ina hiomlaine né i
bpairt, faoi raon feidhme an Rialachain seo n6 reachtaiocht eile de chuid an Aontais,
agus gniomhaiochtai na hullmho6ide SoHO agus na husaide beartaithe sa duine 4 gcur

1 gcuntas;

(c) I meastoireacht a dhéanamh ar an measunu tairbhe-riosca a rinne an t-cintiteas
SoHO iarrthach de bhun Airteagal 39(2), pointe (c), lena n-diritear an fhianaise
eolaioch agus na sonrai cliniciula arna solathar maidir leis an tairbhe agus an

riosca tuartha;
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(d)

(e)

&)

i gcasanna nach leor an fhianaise a chuirtear ar fail i gcomhréir le pointe (c) den
mhir seo chun cinnteacht a thabhairt gur mo an tairbhe nd an riosca no i gcds ina
bhfuil an riosca nios mo na diomaibhseach, meastoireacht a dhéanamh ar an bplean
chun tuilleadh fianaise sabhadilteachta agus éifeachtachta a bhailiu tri fhaireachan
ar thorthai cliniciula, agus comhréireacht an phlean leis an leibhéal riosca agus le

tairbhe thuartha na hullmhdide SoHO i gcomhréir le hAirteagal 21,

I dul i gcomhairle le SCB, de bhun Airteagal 69(1) maidir leis an bhfianaise ata
riachtanach agus leordhdthanach chun ullmhoéid SoHO ar leith a udara i geds nach

leor na dea-chleachtais da dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo;

I measunu a dhéanamh, i gcas plean faireachdin maidir le torthai cliniciula a
formheasadh roimhe sin de bhun Airteagal 19(2), pointe (d), ar thorthai an
thaireachdin ar thorthai clinicitla nuair a bheidh sé criochnaithe agus na torthai

curtha isteach ag an iarratasoir.

Agus measunu 4 dhéanamh ar ullmhoid SoHO de bhun mhir 4, pointi (d) agus (f), fioréidh

udarais innitla SoHO, 1 gcasanna ina bhfuil sé beartaithe ag an eintiteas SOHO iarrthach

torthai an fhaireachdin ar thorthai cliniciula a thaifeadadh i1 gclarlann chliniciuil atd ann

cheana, agus inar taifeadadh iad, cibé acu atd nésanna imeachta bainistiochta cailiochta i

bhfeidhm ag anl gclarlann chliniciuil sin chun cruinneas déthanach agus iomlaine na

sonrai a airithia.
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Déanfaidh na hadarais innitila SoHO an measinu I dé dtagraitear i mireanna 3 agus 4 den
Airteagal seo tri chian-athbhreithnii a dhéanamh ar dhoiciméid. Féadfaidh na hudarais
innitla SoHO chomh maith, mar chuid den mheastunt ullmhéide SoHO, cigireachtai a
dhéanamh de bhun Airteagail 27, 28 agus 29. De bhun Airteagal 12, diritheoidh na

Balistdit cumarsdid agus comhar idir measundiri agus cigiri ullmhdide SoHO.

Agus na céimeanna measunachta da dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo 4 ndéanambh,
cuirfidh na hudarais innitla SoHO i gcuntas na dea-chleachtais atd doiciméadaithe agus

foilsithe ag SCB déa dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).

Airteagal 21

Pleananna faireachdin maidir le torthai cliniciula

I gcasanna nach leor an fhianaise eolaioch na na sonrai cliniciuila a sholdathraitear mar
chuid den mheasunu tairbhe-riosca arna dhéanamh ag an eintiteas SoHO iarrthach, da
dtagraitear in Airteagal 20(4), pointe (c), no i gcds ina bhfuil an riosca nios mo na
diomaibhseach, formheasfaidh an t-udaras inniuil SoHO plean faireachdin maidir le
torthai clinicinla a chuirfidh an t-eintiteas SoHO iarrthach isteach. Beidh an plean
Jfaireachdin maidir le torthai cliniciula formheasta mar bhonn chun tuilleadh fianaise a
bhailii chun go bhféadfar measunu agus udaru a dhéanamh ar an ullmhoid SoHO nua

no tasc nua i gcdas na hullmhoide SoHO.
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Ni fhormheasfar pleananna faireachdin maidir le torthai clinicivla i gcasanna ina

léirionn fianaise eolaiocha agus sonrai cliniciula a sholdthraitear mar chuid den

mheasunu tairbhe-riosca leibhéal abhartha riosca gan tairbhe shuntasach a bheith ann.

Beidh ar dgireamh ar an bplean faireachdin maidir le torthai cliniciula an méid seo a

leanas:

(@)

(b)

(©

i gcasanna riosca isil, agus measunu tairbhe-riosca dearfach tuartha, obair

leantach chliniciuil réamhghniomhach ar lion réamhshainithe faighteoiri SoHO;

i gcasanna riosca mheasartha, agus measunu tairbhe-riosca dearfach tuartha, de
bhreis ar phointe (a), staidéar cliniciuil SoHO ar lion réamhshainithe faighteoiri
SoHO is ga a bheith abalta measunu a dhéanamh ar chriochphointi cliniciula

réamhshainithe;

i gcasanna ardriosca, agus measunu tairbhe-riosca dearfach tuartha, agus i
gcdasanna nach féidir an riosca nd an tairbhe a mheas de dheasca easpa sonrai
eolaiocha agus cliniciula no easpa eolas eolaioch agus cliniciuil, sa bhreis ar
phointe (a), staidéar cliniciuil SoHO ar lion réamh-shainmhinithe faighteoiri
SoHO is ga a bheith abalta measunu a dhéanamh ar chriochphointi cliniciula

réamh-shainmhinithe le comparadid le teiripe chaighdednach.

9239/24

soh/MND/cc 135

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



4. Sna casanna da dtagraitear i mir 3, pointi (b) agus (c¢), claréidh na hudardis inniula
SoHO gach staidéar cliniciuil SoHO udaraithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh,

agus soldathroidh siad an fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm agus seoladh an eintitis SoOHO a dhéanann an staidéar cliniciuil SoHO;
(b) tuairisc ar an gcinedl SoHO agus ar an tdsc cliniciuil beartaithe;

(c) achoimre ar mhodheolaiocht na proisedla;

(d) achoimre ar dhearadh an staidéir;

(e) an data beartaithe chun an staidéar cliniciuil SoHO a thosu agus é a chriochnu.

5. I gcasanna ina léirionn gniomhaiochtai maoirseachta SoHO riosca do dheontoiri
SoHO, d’fhaighteoiri SoHO no do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine,
féadfaidh udarais inniula SoHO an formheas roimhe sin ar an bplean faireachdin
maidir le torthai cliniciula a tharraingt siar. Sna casanna sin, modhndfar an taifead ar

Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.
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Airteagal 22
Meastnuithe comhphairteacha ullmhoide SOHO

Ar iarraidh 6 Udaras innitil SoHO amhain n6 nios mo, trina n-udards ndisitunta SoHO
chun udaradis ndaisiunta SoHO ceile, féadfaidh measunoéiri ullmhoide SoHO arna sannadh
ag nios mo na Ballstat amhdin meastnuithe ullmhéide SOHO da dtagraitear in Airteagal 22

a dhéanamh, mar mheastunu comhphairteach ullmhoéide SoHO.

Le toiliv roimh ré on udards ndisiunta SoHO, déanfaidh udaras inniuil SoHO a
fhaigheann iarraidh ar mheasunt comhphadirteach ullmhoide SoHO gach iarracht
réasunach glacadh le hiarraidh den sort sin, agus na hacmhainni ata ar fail do a gcur i

gcuntas.

Tabharfaidh na hudarais innitla SeHO a bhionn ag gabhdail do mheasinii comhphairteach
ullmhdide SoHO comhaontt i scribhinn 1 gecrich sula ndéanfar an measina
comhphairteach ullmhoéide SoHO. Sonrofar an méid seo a leanas ar a laghad I 1

gcomhaontl i scribhinn den sort sin:
(a) raon feidhme an mheasunaithe chomhphdirtigh ullmho6ide SoHO;

(b)  r6il na measundiri ullmhéide SOHO rannphdirteacha i rith an mheasunaithe

chomhphairtigh ullmhéide SOHO agus ina dhiaidh;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach udarais inninil SoHO rannphairtigh.
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Gabhfaidh udaradis inniula SoHO ata rannphdirteach sa mheasuniu comhphdirteach
ullmhdoide SoHO air féin sa chomhaontu da dtagraitear sa chéad fhomhir go nglacfaidh
siad go comhphdirteach le torthai an mheasunaithe sin. Sineoidh gach udards inniuil
SoHO rannphdirteach, lena n-diritear na hudardis ndisiunta SoHO faoi seach, an

comhaontu sin.

Féadfaidh Ballstait clair measunaithe chomhphairtigh ullmhoide SoHO a chur ar bun chun
measunuithe comhphairteacha ullmhéide SoHO trathrialta n6 ar bhonn gnathaimh a éasct.
Féadfaidh Ballstdit na cldir sin a oibriu faoi chomhaontu aonair i scribhinn da

dtagraitear 1 mir 3.

Chun measunuithe comhphdgirteacha ullmhoide SoHO a chomhordu agus a dhéanamh,
cuirfidh na hudarais inniula SoHO i gcuntas na dea-chleachtais iomchui ata

doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).
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Airteagal 23

Ceanglais shonracha maidir le measunoéiri ullmhoide SoHO
1. Beidh ag measunoiri ullmhoide SoHO:

(a) dioploma, teastas n6 cruthunas eile ar chailiochtai foirmitla i réimse na n-eolaiochtai
liachta, cdgaisiochta no beatha, arna ndamhachtain tar éis ctrsa staidéir ollscoile n6
clrsa atd aitheanta mar chirsa comhionann ag an mBallstat lena mbaineann, a bheith

criochnaithe aige no aici;

(b) saineolas ar na proisis atd & measunu no ar na husaidi sa duine a n-usaidfear na

hullmhoidi SoHO ina leith.

2. Féadfaidh foireann daoine a bhfuil na céiliochtai agus an taithi a leagtar amach i mir 1 den
Airteagal seo acu le chéile an measunt ar ullmhoidi SoHO da dtagraitear in Airteagal 22 a

dhéanamh i gcomhphairt.

3. I gcasanna eisceachtila, féadfaidh udarais innitla SoHO a mheas go ndiolmhaitear duine 6

na ceanglais a leagtar amach i mir 1 de réir thaithi shuntasach agus abhartha an duine sin.
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Sula rachaidh na measundiri ullmhéide SoHO 1 mbun a gcuid dualgas, solathréidh udarais
innitla SoHO oiliuint ionduchtaithe shonrach do mheasundiri ullmhdoide SoHO ar na
ndsanna imeachta le leantint chun measunu a dhéanamh ar ullmho6idi SOoHO 1 gcomhréir le

hAirteagal 20 agus 21.

Airitheoidh na hidaréis innitila SoHO go ndéanfar an oilitint ionduchtaithe shonrach a
chomhlant le hoilitint speisialaithe chun measunti a dhéanamh ar mhodhanna proiseala
agus teicneolaiochtai a iisaidtear le haghaidh cinealacha sonracha ullmhoidi SoHO agus tri
oilitint leantnach, de réir mar is iomchui, le linn thréimhse gairme na measunoiri
ullmhoide SoHQO. Déanfaidh na htidaréis innitla SoHO gach iarracht réastinach chun a
airithitt go mbeidh oilitint dbhartha an Aontais da dtagraitear in Airteagal 70(1)
criochnaithe ag measunéiri ullmhdide SoHO a ghlacann pairt 1 meastinuithe
comhphairteacha ullmhdéide SoHO agus go bhfuil siad san direamh ar an liosta da
dtagraitear in Airteagal 70(5).

Féadfaidh saineolaithe teicnitila cinamh a thabhairt do mheasunoéiri ullmhéide SoHO ar
choinnioll go n-airithionn na huidarais inniula SeHO go gcomhlionann na saineolaithe sin
ceanglais an Rialachdin seo, go héirithe na cinn sin a leagtar amach in Airteagail 6, 75 agus

76.
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Airteagal 24

Coras udaraithe bunaiochta SoHO

1. Déanfaidh na hudarais innitula SoHO coras a bhunt agus a choimead ar bun chun iarratais
ar udara bunaiochtai SOHO a thail agus a phroisedil ina gcrioch. Lamhalfaidh an coras

udaruithe a fhionrai agus a tharraingt siar.

2. I gcomhréir le hAirteagal 25, Gdar6idh udarais inniala SeHO mar bhunaiochtai SOHO na
heintitis SOHO a thagann faoi réim an tsainmhinithe ar bhunaiocht SoHO arna leagan

amach in Airteagal 3, pointe (35).

3. Aireofar ar na hitdardis inniilla SoHO gach gniomhaiocht SoHO a bheidh le déanamh
ag bunaiocht SoHO san udaru arna dheonu, lena n-diritear na gniomhaiochtai SoHO

sin a dhéanfar lasmuigh d’ditreabh na bunaiochta SoHO.
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4. Féadfaidh na hudardis innitila a chinneadh gur ga eintitis airithe SOHO nach dtagann faoi
réim an tsainmhinithe ar bhunaiocht SoHO arna leagan amach in Airteagal 3, pointe

(35), a idaru freisin mar bhunaiochtai SOHO, go hairithe eintitis SOHO:

(a) abhfuil tionchar suntasach acu ar chailiocht agus ar shabhailteacht SOHO de bharr

scala, chriticitilacht n6 chastacht na ngniomhaiochtai SOHO a dhéanann siad; n6
(b) adhéanann gniomhaiochtai SOHO i dtaca le bunaiochtai iolracha SoHO.

Cuirfidh na hudardis inniula an t-eintiteas SoHO ar an eolas faoi chinneadh den sort
sin agus faoin oibleagdid da thoradh sin fordlacha uile an Rialachdin seo a bhaineann
le bunaiochtai SoHO a chomhlionadh, lena n-diritear iarratas a chur isteach ar udaru

bunaiochta SoHO.
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5. Beidh tdaruithe bunaiochta SOHO baili ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse a leagtar
amach i dtéarmai an daraithe, nuair a bheidh tréimhse ama den sort sin sainmhinithe, nd
go dti go bhfionroidh udaras innitil SeHO an t-udaru né go dtarraingeoidh sé siar ¢ n6 go
n-¢ireoidh an bhunaiocht SOHO as gniomhaiochtai SOHO a dhéanambh. I gcés ina bhfuil
beart nios déine glactha ag Ballstat i gcomhréir le hAirteagal 4, a bhaineann le hiidara
bunaiochta SoHO sonrach, féadfaidh an Ballstat sin dialta aitheantas a thabhairt do
bhailiocht udart bunaiochta SOHO Ballstait eile go dti go mbeidh comhlionadh an bhirt

nios déine sin I fioraithe aige.
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Airteagal 25
Udara bunaiochtai SoHO

Solathroidh na hudarais innitla SeHO treoirlinte agus teimpléid chun go bhféadfar
iarratais ar udaruithe bunaiochta SoHO a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 46. Agus
na treoirlinte agus na teimpléid sin & bhforbairt, cuirfidh na hudarais inniala SoHO na
teimpléid agus na cleachtais abhartha is fearr atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da
dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), i gcuntas. Féadfaidh udardis inniula SoHO an
bealach cumarsdide slan ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a usdid chun doiciméid a
bhaineann leis an iarratas ar udaru bunaiochta SoOHO a mhalartu leis an mbunaiocht

SoHO.
Ar iarratas a fhail ar idari bunaiochta SOHO, ni mor d’darais inniula SoHO:
(a) aadmhail go bhfuair siad an t-iarratas gan moill mhichui;

(b) meastnu a dhéanamh ar an iarratas;

9239/24

soh/MND/cc 144

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(c)

(d)

(e)

®

(&)

comhaontuithe a scrudu idir an bhunaiocht SoHO iarrthach agus aon eintitis
SoHOaté ar conradh ag an mbunaiocht SOHO sin chun gniomhaiochtai SoOHO a

dhéanambh;
a iarraidh ar an mbunaiocht SOHO iarrthach faisnéis bhreise a sholathar, mas ga;

cigireacht ar an lathair I a dhéanamh ar bhunaiocht SoHO iarrthach de bhun
Airteagal 27, agus, i gcés inarb intheidhme, ar eintitis SoOHO no ar thrit pairtithe ata
ar conradh ag bunaiocht SoHO I de bhun Airteagal 28;

an bhunaiocht SoHO iarrthach a chur ar an eolas, gan moill mhichui, faoi thoradh an
mheasunaithe agus na gcigireachtai da dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (e), agus i

bpointe (d) i gcés inarb ébharthal ;

udart na bunaiochta SoHO iarrthai mar bhunaiocht SOHO a dheonu n6 dialta do, de
réir mar is iomchui, agus a chur in 10l cé acu SOHO agus cé acu gniomhaiochtai
SoHO do gach SoHO ata faoi réir an tidaraithe agus cé acu coinniollacha ata i

bhfeidhm, mas ann doibh;

(h) faisnéis a chur isteach maidir leis an #daru a deonaiodh i leith na bunaiochta SoHO,
tri stadas an eintitis SoOHO a leasu go dti bunaiocht SoHO ar Ardan SoHO an
Aontais Eorpaigh I gan moill mhichui;
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(i)  aon athruithe suaithinseacha arna ndéanamh ag an mbunaiocht SoHO ar an
bhfaisnéis arna solathar san iarratas agus arna cur in iul déibh de bhun Airteagal
46(2) a mheasunu agus, de réir mar is iomchui, a udaru, agus an fhaisnéis sin ar

Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a thabhairt cothrom le ddta.

Féadfaidh na hudarais inniula SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, 1dara
bunaiochta SOHO no udart gniomhaiochtai SOHO éirithe a thionrai, is gniomhaiochtai a
udaraitear don bhunaiocht sin a dhéanamh, i gcas ina léirionn gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO, no ina dtugann siad forais réasunacha amhrais, nach gcomhlionann an bhunaiocht
SoHO lena mbaineann coinniollacha a udaraithe no coinniollacha an Rialachdn seo.
Cuirfidh na htdarais innitla SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, 0dara
bunaiochta SoHO ar fionrai nuair a aithnitear go bhfuil gar-riosca ann do shabhdilteacht
deontoiri SoHO, d’fhaighteoiri no do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidivi miochaine,

no gar-riosca go ndiomlofar SoHO criticiuil gan gha.

Sonroéidh udarais innitla SeHO tréimhse ama chun imscradu a dhéanambh ar
neamhchomhlionadh a bhfuil amhras faoi agus chun go ndéanfaidh an bhunaiocht SOHO
neamhchomhlionadh deimhnithe a cheartu, agus fanfaidh an thionrai i bhfeidhm lena linn

sin.

9239/24

soh/MND/cc 146

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



I gcasanna ina bhfuil casanna neamhchomhlionta da dtagraitear i mir 3 deimhnithe ag
udarais inniula SeHO agus nach bhfuil bunaiochtai SOHO in ann iad a cheartu laistigh den
tréimhse ama shonraithe, déanfaidh tidarais innitila SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht

naisiunta, idari na mbunaiochtai SOHO sin a tharraingt siar.

Féadfaidh na hudardis innitila SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta, udart
bunaiochta SOHO a tharraingt siar mura leor fionrai, da dtagraitear i mir 3, chun na

heasnaimh a sainaithniodh a réiteach.

I gcésanna ina gcuirtear udara bunaiochta SOHO ar fionrai n6 ina ndéantar ¢ a tharraingt
siar, da dtagraitear i mireanna 3, 4 agus 5, leas6idh na htidarais innitilla SoHO stadas
udaraithe an eintitis SOHO lena mbaineann da réir sin ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh

gan moill mhichui.

Airteagal 26

Udara bunaiochtai SoHO allmhairiachain

Udaréidh na hidardis innitila SoHO mar bhunaiochtai SoHO allmhairitichdin na

heintitis SoHO sin a allmhairionn SoHO, d4 dtagraitear in Airteagal 24(2).
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Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 24(1), (3) agus (5), agus Airteagal 25

maidir le bunaiochtai SoHO allmhairiuchdain a udarn.

Ar iarratas a thail ar idart bunaiochta SoHO allmhairivichdin, gniomhoidh na hudardis
inniula SoHO i gcomhréir le hAirteagal 25(2). Déanfaidh udarais innitila SOHO measunu
freisin ar na nésanna imeachta atd i bhfeidhm ag an mbunaiocht SoHO
allmhairiuchdin iarrthach chun a dirithiu go bhfuil na SoHO allmhairithe
coibhéiseach, i dtéarmai cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta, le hullmhoidi

SoHO arna n-udaru i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Maidir le hAirteagal 25(2), pointe (e), agus i gcasanna nach bhfaigheann an bhunaiocht
SoHO allmhairiuchdin na SoHO allmhairithe ach go seoltar go direach chun an eintitis
SoHO iad lena n-usdid sa duine i bhfaighteoir SoHO sonrach no chuig oibreoir chun
tdairge a mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da dtagraitear in
Airteagal 2(6), féadfaidh na hudardis inniula SoHO a roghnu cigireacht a dhéanamh tri

chian-athbhreithniu ar dhoiciméid.
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Féadfaidh na hudarais innitilla SoHO a cheangal go ndéanfar cigireacht ar aon soldthrdir
trit tir chun na bunaiochta SOHO allmhairituchdin is iarrthai roimh idara bunaiochta
SoHO allmhairitchain a dheont n6 a dhiulta, go hairithe i gcasanna ina mbaineann an t-
iarratas le SoHO a allmhairiu go trathrialta agus aris agus aris eile on solathrair triu tir

céanna.

De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh na hiadarais innitila SoHO allmhairi SoHO a tidari chun
usaide sa duine laithreach 1 bhfaighteoir SoHO, nuair a iarrfaidh an t-eintiteas SoHO atd
freagrach as an usdid sin sa duine agus nuair a bheidh udar cui leis de bharr na n-
imthosca cliniciula ar bhonn cas ar chas. Féadfaidh na hudardis inniila SoHO allmhairi
SoHO a udarui chomh maith i gcasanna éigeanddla lena n-usdid sa duine laithreach i
bhfaighteoiri SoHO a mbeadh a slainte i mbaol go mor gan allmhaire SoHO den sort

sin.

Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 77 chun an Rialachén seo a thorlionadh tri chritéir shonracha a leagan sios chun
measunu a dhéanamh ar na hiarratais 1 gcirsa an udaraithe do bhunaiochtai SoHO

allmhairiuchdin.
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I gcas rioscai do chéiliocht agus do shabhailteacht SOHO a allmhairiodh a bheith ag teacht
chun cinn agus ina n-€ilitear sin ar mhoérchuiseanna prainne, beidh feidhm ag an nés
imeachta da bhforailtear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de

bhun an Airteagail seo.

Airteagal 27
Cigireachtai ar bhunaiochtai SoOHO

Déanfaidh tdaréis innitula na mBallstat ina bhfuil bunaiochtai SoHO lonnaithe I
cigireachtai ar na bunaiochtai SOHO sin agus, i gcas inarb infheidhme, ar eintitis SoHO

no ar thriu pdirtithe atd ar conradh ag bunaiochtai SoHO.

Déanfaidh na hudardis inniula SoHO na cigireachtai seo a leanas ar bhunaiochtai

SoHO, de réir mar is iomchui:
(a) gnathchigireachtai corais fogartha;

(b) cigireachtai fogartha n6 gan fogra, go hairithe chun gniomhaiochtai calaoiseacha n6
gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a imscriidi, n6 ar bhonn faisnéise a 1éirionn

neamhchombhlionadh féideartha I an Rialachain seo;

(c) cigireachtai fégartha no gan fogra ata dirithe ar ghniomhaiocht né ar abhar ar
leith da bhfordiltear in Airteagal 20(6), in Airteagal 26(5), in Airteagal 29 agus I in
Airteagal 33(6).
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3. Féadfaidh na hudarais inniula SoHO a shainaithnionn cdsanna neamhchomhlionta an
Rialachdin seo le linn cigireachtai, cigireachtai leantacha a direamh, i gcas inar g4 agus inar
comhréireach ¢, chun a thiora gur thug bunaiochtai SOHO faoi ghniomhaiochtai

ceartaitheacha agus coisctheacha iomchui.

4. Déanfaidh na hudardis inniula SoHO cigireachtai ar an lathair. Ar bhonn eisceachtiil,
dfach, féadfaidh udarais innitilla SoHO cigireachtai a dhéanamh, go hiomlan n6 go

pairteach, tri mhodhanna fiorila, no tri chian-athbhreithnit ar dhoiciméid, ar choinnioll:

(a) nach mbionn riosca i gceist leis na modhanna cigireachta sin don chailiocht agus don

tsabhailteacht SoHO;

(b) nach ndéanann na modhanna cigireachta sin dochar d’éifeachtacht na gcigireachtai;

(c) go n-urramaitear cosaint deontoiri SoHO, faighteoiri SoHO né sleachta

d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine; agus

(d) nach saraitear an t-eatramh uasta idir dha chigireacht ar an lathair de bhun mhir 9.
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5. Airitheoidh na hudarais inniula SoHO gur cigiri a chomhlionann na ceanglais a leagtar

amach in Airteagal 30 a dhéanann cigireachtai.

6. Aireofar sna cigireachtai an fioru go gcomhlionann na bunaiochtai SoHO na

caighdedin, no gnéithe diobh, a leagtar amach i gCaibidil VI agus i gCaibidil VII.
I gcasanna ina leanann na bunaiochtai SOHO an méid seo a leanas:

(a) na treoirlinte teicnitla a d’thoilsigh ECDC agus EDQM dé dtagraitear in Airteagal
56(4), pointe (a), agus in Airteagal 59(4), pointe (a), de réir mar is intheidhme,
measfaidh na cigiri go gcomhliontar na caighdedin a leagtar amach sa Rialachan seo,

a mhéid agus a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte sin;

(b) treoirlinte eile da dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (b), agus in Airteagal 59(4),
pointe (b), arna nglacadh ag an mBallstdt i gcomhréir le mir 7 den Airteagal seo,
measfaidh na cigiri go gcomhliontar na caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn

seo, a mhéid a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte sin;
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(c) treoirlinte seachas na cinn sin da dtagraitear i bpointe (a) no i bpointe (b) den
mhir seo, n6 modhanna teicniula eile nach dtugtar aghaidh orthu i dtreoirlinte,
arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha, da dtagraitear in Airteagal 56(4),
pointe (¢), agus in Airteagal 59(4), pointe (c), déanfaidh na cigiri meastdireacht ar na
bearta a rinne na bunaiochtai SoHO chun leordhothanacht na dtreoirlinte no na
modhanna teicninula sin a dirithiu, agus chun a dirithiu go gcomhlionann siad na
caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn seo; chun criocha na meastoireachta
sin, cuirfidh na bunaiochtai SoHO gach faisnéis is ga ar fdil do na cigiri, de bhun

Airteagal 56(7) agus Airteagal 59(7).

7. Agus na treoirlinte da dtagraitear i mir 6, pointe (b), den Airteagal seo a nglacadh aige,
fioroidh agus doiciméadoidh an Ballstdt, roimh an gcigireacht, go bhfuil na treoirlinte
sin leordhothanach chun comhlionadh na gcaighdedan a leagtar amach i gCaibidil VI
agus i gCaibidil VII a bhaint amach agus cuirfidh sé na treoirlinte sin ar fail ar Arddan
SoHO an Aontais Eorpaigh. Measfar na treoirlinte sin a bheith leordhothanach chun
comhlionadh chaighdedin an Rialachdin seo a bhaint amach i gcds inar bunaiodh iad a
bheith coibhéiseach leis na treoirlinte teicnivula arna bhfoilsiti ag ECDC agus ag EDOM

da dtagraitear i mir 6, pointe (a), den Airteagal seo.
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8. Déanfaidh cigiri ceann amhdain n6é nios mo6 de na gniomhaiochtai seo a leanas:
(a) cigireacht ar ditreabh;

(b) meastoireacht agus fiorta ar chomhlionadh na nésanna imeachta agus na

ngniomhaiochtai SOHO a dhéantar le ceanglais an Rialachain seo;
(c) scradu ar aon doiciméid né taifid eile || a bhaineann le ceanglais an Rialachain seo || ;

(d) 1 gcés inarb infheidhme, meastoireacht ar dhearadh agus ar chur chun feidhme an

chorais bainistiochta cailiochta atd i bhfeidhm de bhun Airteagal 37;
(e) meastdireacht ar chomhlionadh na gcoras forairdill agus inrianaitheachta;

(f) samplai a thogail chun anailise, mar aon le coipeanna de dhoiciméid, agus

grianghraif no fisedin, mas ga;

(g) meastoireacht a dhéanamh ar phlean ¢éigeandala an eintitis SOHO ata i bhfeidhm 1

gcomhréir le hAirteagal 67, i gcas inarb intheidhme;

(h) aorda né a mholadh don udards inniuil SoHO aon n6s imeachta n6 gniomhaiocht a
chur ar fionrai n6 a scor n6 bearta eile a fhorchur, 1 gcés inar ga agus i gcomhréir
leis an riosca a bhraitear; sa chds sin, déanfaidh an cigire gach beart is ga gan moill

mhichui.
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0. Tar éis na cigireachta da dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (e), déanfaidh na
hudardis inninula SoHO cigireachtai tréimhsinla de bhun mhir 2, pointe (a), den Airteagal
seo, ionas nach mo na 4 bliana an t-eatramh idir dha chigireacht ar an lathair, in aon

chas. Cuirfear an méid seo a leanas 1 gcuntas le miniciocht na gcigireachtai:

(a) rioscai sainaitheanta a bhaineann leis an saghas SoHO atd faoi réir idaru na

bunaiochta SoHO agus na ngniomhaiochtai SoHO a dhéantar;

(b) stair na mbunaiochtai SoHO maidir le toradh na gcigireachtai roimhe sin agus I a

mhéid a chomhlionann siad an Rialachan seo;
(¢) an deimhnit n6 an creidiint ag comhlachtai idirnaisitnta, i gcas inarb abhartha; I

(d) 1iontaofacht agus €ifeachtacht an chorais bainistiochta cailiochta d4 dtagraitear in

Airteagal 37.
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10. Tar éis gach cigireachta, déanfaidh na hudaréis innitla SoHO tuarascail a tharraingt suas
maidir le torthai na cigireachta I agus cuirfidh siad ar fail don bhunaiocht SOHO lena
mbaineann i. I gcds inar ga de thoradh na cigireachta, déanfaidh na hudaradis inniula
SoHO, de réir mar is iomchui, aon ghniomhaiocht cheartaitheach né choisctheach is gé a
leagan amach n¢ iarrfaidh siad ar an mbunaiocht SOHO freagairt le togra do na

gniomhaiochtai sin, leis na datai faoina gcaitear iad a chriochnu.

11. Chun criochal cigireachtai d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, cuirfidh na hudarais
innitla SoHO i gcuntas na dea-chleachtais dbhartha maidir le cigireachtai ata

doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).

12. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le heiliminti

teicninla na ndésanna imeachta até le leantint i gcés cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 28

Cigireachtai ar eintitis SoHO, seachas bunaiochtai SoHO, agus ar thriu pdirtithe

1. De bhun Airteagal 27(1), féadfaidh na hudarais innitla SeHO cigireachtai a dhéanamh ar
eintitis SOHO seachas bunaiochtai SOHO, agus ar na triu pdirtithe ata ar conradh, de réir
mar is gé agus is comhréireach leis na rioscai a bhaineann leis an SoHO agus leis na
gniomhaiochtai SOHO até claraithe don eintiteas SOHO sin, agus arl thaifid ar

chomhlionadh an eintitis SOHO roimhe seo.

2. Sna c4sanna da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm mutatis mutandis ag
Airteagal 27 maidir le cigireacht ar eintitis SOHO seachas bunaiochtai SOHO agus ar na

triu pdirtithe atd ar conradh.
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Airteagal 29

Cigireachtai comhphairteacha

1. Ar iarraidh 6 udaras inniuil SoHO amhain n6 nios mo, trina n-udards ndaisiunta SoHO
chun udaradis ndisiunta SoHO eile, féadfar cigireachtai de bhun Airteagal 27(1) agus
Airteagal 28(1) a dhéanamh le rannphdirtiocht cigiri arna seoladh chun na criche sin ag

Ballistat eile mar chigireacht chomhphairteach.

2. Le toilini roimh ré on udards ndaisiunta SoHO, déanfaidh an t-udaras innitil SoHO a
thaigheann iarraidh ar chigireacht chomhphairteach gach iarracht réasunach iarraidh den

sort sin a ghlacadh, agus na hacmhainni ata ar fail do a gcur i gcuntas, mas rud ¢:

(a) go ndéanann an t-eintiteas SoHO a bhfuil cigireacht le déanamh air
gniomhaiochtai SoHO i nios mé na Ballstat amhdin, a bhfuil tionchar acu ar an

mBallstat iarrthach;

(b) go gceanglaionn tdarais inniula SeHO an Bhallstait iarrthaigh saineolas teicniuil

speisialta ar Bhallstat eile don chigireacht sin;

(¢) go n-aontaionn udardis innitla SoHO an Bhallstait a fhaigheann an iarraidh go

bhfuil forais réastinacha eile ann chun cigireacht chomhphairteach a dhéanamh.
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3. 1 gcas ina bhfaighidh an t-udaras inniuil SoHO iarraidh ar chigireacht
chomhphdirteach ar eintiteas SoHO, féadfaidh sé diultu don iarraidh sin, go hdirithe

mas rud é:

(a) go ndearnadh cigireacht chomhphdirteach san eintiteas SoHO sin sa bhliain

roimhe sin; no

(b) go bhfuil cigireacht chomhphadirteach ar an eintiteas SoHO sin d pleandil cheana

féin.

4. Déanfaidh na hiidaradis inniuila SOHO a bheidh rannphairteach i geigireacht
chomhphairteach comhaontt i scribhinn sula ndéanfar an chigireacht chomhphairteach.

Sonréfar an méid seo a leanas ar a laghad 1 gcomhaontii i scribhinn den sort sin:
(a) raon feidhme agus cuspoir na cigireachta comhphairti;

(b) r6il na gceigiri rannphdirteacha 1 rith na cigireachta agus ina diaidh, lena n-airitear

ainmnia an udardis inninil SoHO até i gceannas ar an geigireacht;
(c) cumhachtai agus freagrachtai gach udarais inniuil SoHO rannphairtigh.

Gabhfaidh na hudardis inniiila SoHO ata rannphdirteach sa chigireacht chomhphdirteach
orthu féin sa chomhaontu da dtagraitear sa chéad thomhir go nglacfaidh siad go
comhphairteach le torthai na cigireachta sin. Sineoidh gach udards inniuil SoHO
rannphdirteach, lena n-diritear na hudardis ndaisiunta SoHO faoi seach, an comhaontu

sin.
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5. Is ¢ an t-Gdarés innitil SOHO a bheidh i gceannas ar an gcigireacht chomhphairteach
udaras inniuil SoHO de chuid an Bhallstdit ina ndéanfar an chigireacht
chomhphadirteach agus diritheoidh sé go ndéanfar an chigireacht chomhphairteach i

gcomhréir le reachtaiocht ndisiunta an Bhallstdit sin.

Cuirfidh an t-udaras innitil SOHO a dhéanann maoirseacht ar an eintiteas SOHO a bhfuil
cigireacht le déanamh air tri chigireacht chomhphairteach an t-eintiteas SOHO sin ar an
eolas roimh ré faoin I gcigireacht chomhphairteach agus a cineél, mura bhfuil forais
réasunacha agus chui-réasunaithe ann le bheith in amhras go gcuirfidh an chumarsaid

roimh ré sin éifeachtacht na cigireachta comhphdirti i gcontuirt.

6. Féadfaidh na Ballstait clair cigireachta comhphadirti a chur ar bun chun cigireachtai
comhphairteacha ar bhonn gnathaimh a éascti. Féadfaidh na Ballstait na clair sin a oibrit

faoi chomhaontu aonair i scribhinn da dtagraitear i mir 4.

7. Chun cigireachtai comhphdirteacha a chomhordu agus a dhéanamh, cuirfidh na
hudardis inniula SoHO na dea-chleachtais iomchui i gcuntas ata doiciméadaithe agus

Joilsithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).
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Airteagal 30

Ceanglais shonracha maidir le cigiri

1. Beidh dioploma, teastas no cruthunas eile ar chailiochtai foirmitla sa réimse abhartha ag
cigiri, arna nddmhachtain tar €is cursa staidéir ollscoile n6 cursa atd aitheanta mar charsa

comhionann ag an mBallstat lena mbaineann.

I gcasanna eisceachttla, féadfaidh na hudarais innitla SoHO a mheas go ndiolmhaitear
duine 6 na ceanglais a leagtar amach sa chéad fhomhir de réir thaithi shuntasach agus

abhartha an duine sin.

2. Sula rachaidh cigiri i mbun a ndualgas, cuirfidh na hidarais innitila SeHO oilitint
ionduchtichain shonrach ar fail do chigiri. I gcés na sainoiliuna ionduchtaithe, cuirfidh na
hadarais innitla SeHO na teimpléid agus na cleachtais abhartha is fearr atd doiciméadaithe

agus foilsithe ag SCB, d4 dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), i gcuntas.
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3. Airitheoidh na hudarais innitla SoHO go mbeidh na nithe seo a leanas ar a laghad san

direamh san oiliuint ionduchtaithe shonrach:

(a)

(b)

(d)

(e)
®

(2

(h)

na teicnici agus na ndsanna imeachta cigireachta ata le leanuint, lena n-airitear

cleachtai praiticiula;

forbhreathnu ar threoraiocht chigireachta abhartha naisitinta agus an Aontais, i gcds
inarb infheidhme, agus na dea-chleachtais ata doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB

da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d);
forbhreathnt ar na corais tidaraithe sa Bhallstat lena mbaineann;

an creat dlithitil is infheidhme maidir le feidhmit gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO;

Sforbhreathnu ar na gnéithe teicnitila a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO;
treoirlinte teicnitila SOHO d4 dtagraitear in Airteagail 56 agus 59;

forbhreathnu ar eagra agus ar theidhmiu udaras rialdla naisiunta i réimse SoHO agus

réimsi gaolmhara;

forbhreathnu ar an gcoras ndisitinta curaim slainte agus ar struchttir eagraiochtula

SoHO sa Bhallstat lena mbaineann.
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Airitheoidh na hudarais inniula SoHO go gcomhlanéfar an oilitint ionduchtaithe shonrach
le hoilitint speisialaithe chun cigireacht a dhéanamh ar chinedlacha sonracha bunaiochtai
SoHO agus tri oilitint leantinach, de réir mar is iomchui. Déanfaidh na hudarais inniula
SoHO gach iarracht réasunach chun a airithit go mbeidh oilitint dbhartha an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 70(1) criochnaithe ag cigiri a ghlacann pairt i gcigireachtai
comhphairteacha agus go bhfuil siad san direamh ar an liosta da dtagraitear in

Airteagal 70(5).

Féadfaidh saineolaithe teicniula cabhru le cigiri ar choinnioll go n-airitheoidh na hudarais

innitla SoHO go gcomhlionfaidh na saineolaithe sin ceanglais dbhartha an Rialachdin seo

Airteagal 31

Sonrai gniomhaiochta a asbhaint, a chur isteach agus a fhoilsiu

Fioroidh na hudardis innitila SoHO go ndéanfaidh eintitis SOHO a bhfuil oibleagaidi
maidir le bailit agus tuairiscit sonrai gniomhaiochta acu de bhun Airteagal 41 tuarascdil
bhliantuil leis na sonrai gniomhaiochta sin a chur faoi bhraid a n-udards inniuil SoHO, tri
Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh. Le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh, cumaséfar na
tuarascalacha bliantila arna gcur isteach ag eintitis SoHO a thiomsu agus tuarascdil
chomhiomlanaithe bhliantuil ina mbeidh na sonrai gniomhaiochta éna n-eintitis SoHO

a chur ar fail d’udardis inniula SoHO.
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2. De mhaolvu ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh go gcuirfidh
eintitis SOHO na sonrai gniomhaiochta da dtagraitear in Airteagal 41(1) faoi bhraid
udardis inniula SoHO tri chlarlanna ndisiunta no idirndisiunta, i gcdsanna ina
mbailionn na clarlanna sin sonrai gniomhaiochta a mheaitsedlann na tacair sonrai a
léiritear ar Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh. Sa chas sin, cuirfidh udardis inniula
SoHO na sonrai gniomhaiochta sin isteach i gcomhréir leis na gniomhartha cur chun

feidhme arna nglacadh de bhun Airteagal 41(3).

3. Airitheoidh vidardis innitila SoHO go ndéanfar an tuarascéil chomhiomldnaithe
bhliantuil ar na sonrai gniomhaiochta da n-eintitis SOHO a chur ar fdil go poibli ina
mBallstdit, lena n-diritear trid an idirlion. Féadfar an tuarascail chomhiomldanaithe
bhliantuil ar shonrai gniomhaiochta a fhoilsiu freisin ar Ardan SoHO an Aontais

Eorpaigh tar éis athbhreithniu agus formheas ag na hudardis ndisiunta SoHO.

4. Tiomsoidh an Coimisiun na tuarascdalacha comhiomldanaithe bliantula 6 na hudardis
inniula SoHO agus ullmhdoidh sé tuarascadil bhliantuil ar ghniomhaiochtai SoHO an
Aontais Eorpaigh. Tar éis do an tuarascdil sin a chomhroinnt le hudardis ndisiunta
SoHO lena hathbhreithniu agus lena formheas acu, foilseoidh an Coimisiun tuarascadil
bhliantuil ar ghniomhaiochtai SoHO an Aontais agus cuirfidh sé ar fail i ar Ardan

SoHO an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 32

Inrianaitheacht

1. Fioroidh na hudaréis inniula SoHO go bhfuil nésanna imeachta iomchui 1 bhfeidhm ag
eintitis SOHO chun inrianaitheacht agus codu SoHO da dtagraitear in Airteagal 42 a

airithiu.

2. Bunéidh na htdarais inniula SeHO ndsanna imeachta chun bunaiochtai SoHO a
shainaithint go huathuil a chuirfidh an Céd Eorpach Aonair i bhfeidhm de bhun Airteagal
43. Airitheoidh na hudarais innitla SoHO go gcomhliontar leis an aitheantas sin na
caighdedin theicnitla a bhunaitear don choéras cddaithe sin. Chun na criche sin, féadfaidh
na hudarais innitila SoHO Gsaid a bhaint as c6d aitheantais bunaiochta SOHO a ghineann

Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 33
Forairdeall
1. Beidh na hudarais inniula SoHO freagrach as maoirseacht ar thorairdeall ata bainteach le
gniomhaiochtai SoHO. I
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2. Solathroidh na hudardis inninula SoHO treoir agus teimpléid chun fograi SAR no SAE
agus tuarascdalacha imscruduchdin da dtagraitear in Airteagal 44 a chur isteach.
Cuirfear i gcuntas sa treoir agus sna teimpléid a chuirtear ar fdil na cleachtais is fearr
ata doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).
Bundidh na hudardis inniula SoHO nésanna imeachta chomh maith chun fograi SAR

no SAE a fhdil de bhun Airteagal 44.

3. Ar thogra SAR no SAE a thail de bhun Airteagal 44(3), déantaidh na htidarais innitla

SoHO an méid seo a leanas:

(a) athioru go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 44(3) san ﬂl(’)gral ;

(b) freagairt don eintiteas SOHO até ag cur isteach mad td ga le doiciméid bhreise no

ceartuchdin bhreise.
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Ar thogra SAR no SAE a thail de bhun Airteagal 44(3), féadfaidh na hudarais innitla
SoHO:

(a) comhairle a sholdathar maidir leis an imscrudu ata beartaithe ag an eintiteas

SoHO;
(b) comhairle a iarraidh 6 SCB de bhun Airteagal 69(1).

I gcas ina mbaineann fogra SAR le tarchur galair theagmhdalaigh atd annamh, no gan
choinne don saghas SoHO sin, cuirfidh udaradis ndisiunta SoHO ECDC ar an eolas. Sna
cdasanna sin, cuirfidh an t-udards ndisiunta SoHO aon chomhairle no faisnéis a

sholathroidh ECDC né a lionra saineolaithe SoHO i gcuntas.
Ar thuarascail imscraduchain SAR no SAE a thail, déanfaidh na hudarais innitula SoHO:

(a) athioru go bhfuil an fhaisnéis is g4 de bhun Airteagal 44(7) san aireamh sa tuarascail

imscridaithe || ;

(b) meastnu ar thorthai an imscridaithe agus ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha agus

coisctheacha ar a dtugtar tuairisc;
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(c) doiciméadacht bhreise a iarraidh ar an eintiteas SoHO atd ag cur isteach, mads ga;

(d) an t-eintiteas SOHO até ag cur isteach a chur ar an eolas faoi choncluid an

mheasunaithe, mds ga ceartuchdin.

6. Féadfaidh na hudarais inniula cigireachtai a dhéanamh, de bhun Airteagal 27 n6 28, de réir
mar is iomchui, nuair a 1¢éirionn an fégra SAR né SAE no an tuarascail imscraduchdin a
fuarthas, n6 nuair a thugann siad forais réastinacha amhrais, nar comhlionadh ceanglais an
Rialachain seo, n6 féadfaidh siad cigireachtai a dhéanamh chun cur chun feidhme cruinn
na ngniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha ata beartaithe a thiora, no nuair a
mheasann siad go bhféadfadh frithghniomh diobhdlach tromchuiseach ar leith no

teagmhas diobhdlach tromchuiseach ar leith a bheith ina bhagairt ar an tslainte phoibli.

7. I gcas ina mbaineann fogra SAR no SAE le riosca don tsldainte phoibli, déanfaidh na
hudardis inniula SoHO, gan mhoill, faisnéis bhunriachtanach a chur in iul d’udardis
inniula SoHO eile trid an nos imeachta mear-rabhaidh SoHO da dtagraitear in
Airteagal 34. Déanfaidh na hudaradis inniula SoHO a fhaigheann an fhaisnéis sin i a

chur in iul don phobal i gcoitinne, i gcds inarb abhartha.
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Ar thogra SAR no SAE a fhail lena ngabhann impleachtai do chdiliocht, do
shabhadilteacht, n6 do sholathar tairge a mhonaraitear 6 SoHO agus a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da dtagraitear in Airteagal 2(6), cuirfidh na hidarais
innitla SOHO na hudarais dbhartha ata inniuil ar an tairge sin ar an eolas, gan moill

mhichui agus trina n-udards ndisiunta SoHO, de bhun Airteagal 13(6).

Ar fhaisnéis a fhdil faoi theagmhas tromchuiseach de réir bhri Airteagal 2, pointe (65),
de Rialachan (AE) 2017/745, no ar fhaisnéis a fhdil faoi fhrithghniomh diobhdlach
tromchuiseach de réir bhri Airteagl 1, pointe (12), de Threoir 2001/83/CE, a bhaineann
le tdairge arna mhonaru 6 SoHO nd leis, i gcas ina léiritear leis an bhfaisnéis sin go
bhféadfadh baint a bheith ann le cdiliocht no sabhdilteacht SoHO a usdidtear chun an
tairge sin a mhonaru, déanfaidh na hudaradis inniiila SoHO an fhaisnéis a chur in iul
gan moill mhichui don bhunaiocht SoHO a scaoil an SoHO, chun gniomhaiochtai
féideartha a éascu chun ddileadh breise an SoHO ata luaite leis an teagmhas

tromchuiseach no leis an bhfrithghniomh diobhdlach tromchuiseach a chosc.
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10.

1.

Ar thaisnéis a thail maidir le teagmhas tromchuiseach agus gniomh ceartaitheach um
shabhailteacht allamuigh de réir bhri Airteagal 2, pointi (65) agus (68), de Rialachan (AE)
2017/745 agus de réir bhri Airteagal 2, pointi (68) agus (71) de agus Rialachan (AE)
2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'’ freisin, cuirfidh na hudarais
inniula SoHO a thaigheann an fthaisnéis sin 7 in iul d’eintitis SoHO a fhéadfaidh a bheith
ag usdid na feiste leighis lena mbaineann agus a ngniomhaiochtai SoHO da ndéanamh
acu. Cuirfidh na htidarais innitila SeHO an thaisnéis sin faoi bhraid a n-tidarais

I naisiunta SOHO freisin, ar choinnioll go dtagann an teagmhas faoin sainmhiniu ar
fhrithghniomh diobhadlach tromchuiseach mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe
(45), den Rialachdn seo no faoin sainmhiniu ar theagmhas diobhdlach tromchuiseach

mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (46), den Rialachdn seo.

Airitheoidh na hadarais innitla SoHO né na Ballstdit go ndéanfar forail sna nosanna
imeachta da dtagraitear i mireanna 1 go 6 den Airteagal seo maidir le hidirnasc
leordhdthanach idir na fograi I SAR no SAE de bhun an Airteagail seo agus an coras
tuairiscithe a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 11 de Threoir 2010/53/AE, mar shampla i
gcas ina mbaineann fogra SAR no SAE le deonuithe SoOHO I , 0 dheontoiri SOHO a

dheonaigh orgain freisin.

19

Rialachadn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 5 Aibredn
2017 maidir le feisti liachta diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir
98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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12.

13.

Cuirfidh na hudarais inniula SoHO faoi bhraid a n-tidarais naisiinta SOHO achoimre
bhliantuil ar thograi SAR agus SAE agus ar na tuarascdlacha imscrudiuchdin ar
fhrithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha deimhnithe agus ar theagmhais
dhiobhdlacha thromchiiiseacha deimhnithe. Aireofar san achoimre sin, i gcds inar gd,
moltai a eascraionn as anailis ar na frithghniomhartha diobhdlacha tromchiiseacha

agus ar na teagmhais dhiobhdlacha thromchiuiseacha a tuairisciodh.

Cuirfidh na hudardis ndisiunta SoHO achoimre bhliantuil ar fhograi deimhnithe SAR
no SAE agus ar thuarascdlacha imscruduchdin ghaolmhara faoi bhraid Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh roimh an 30 Meitheamh den bhliain ina dhiaidh sin agus cuirfidh
siad leagan comhiomlanaithe den achoimre sin ar fail go poibli ina mBallstdt, lena n-
diritear trid an idirlion. Aireoidh na hiidardis ndisiiinta SoHO san achoimre bhliantiiil
lion agus saghsanna na bhfograi SAR no SAE a thuairiscitear doibh agus a
chomhlionann tairseacha na tromchiuise agus na cuisiochta mar a leagtar amach sna
dea-chleachtais ata doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal
69(1), pointe (d).
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14. Déanfaidh an Coimisitn achoimri bliantila na n-tidaras naisiinta SoHO a chomhiomlanu,
agus ullmhoéidh agus foilseoidh sé tuarascail forairdill SOHO bhlianttil de chuid an
Aontais tar ¢is do i a roinnt leis na hudarais naisiunta SOHO lena hathbhreithnita agus lena

formheas. Aireofar sa tuarascdil sin anailis fhoriomlan ar phatriin agus ar mholtai.

15. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na ndésanna
imeachta le leanuint do chomhairliichan agus do chomhordu idir na hadarais innitala

SoHO agus ECDC maidir le fograi agus imscruduithe dbhartha SAR no SAE.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 34
Mear-rabhaidh SOHO

Déanfaidh na hudarais inniula SoHO, tar ¢is doibh fogra SAR nd SAE a fhail no faisnéis
eile lena ngabhann impleachtai do I chailiocht, do shabhadilteacht n6 do sholathar SoHO i
nios mo nd Ballstat amhdin, a n-udards ndisiunta SoHO a chur ar an eolas, agus

seolfaidh siadsan, ina seal, mear-rabhadh SOHO ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh I .

Seolfaidh na hudarais inniula SoHO mear-rabhadh SoHO sna himthosca seo a leanas go

hairithe:

(a) sainaithniodh riosca do chailiocht n6 do shabhailteacht SoHO maidir le SoHO a

daileadh 6na mBallstat chuig Ballstat amhain eile ar a laghad,

(b) tharla raig de ghalar teagmhalach ina mBallstat agus ta bearta curtha i bhfeidhm acu
maidir le hiarchur no tastail deontéra SOHO chun na rioscai a bhaineann le tarchur de

bharr SoHO a mhaolq;
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(c) tharla locht n6 briseadh tromchtiseach sa solathar maidir le trealamh, gairis, dbhair
né imoibrithe ata rithdbhachtach chun SeHO a bhailiu, a phroisedil, a stordil nd a

dhéileadh agus a d’théadfai a usaid 1 mBallstait eile;

(d) ta faisnéis eile ar fail do na hudarais ndisiunta SoHO a d’théadfai a mheas go
réastinach a bheith usaideach i mBallstait eile chun rioscai do chdiliocht no do
shabhadilteacht SoHO a laghdl agus i gcas inar ga agus inar comhréireach mear-

rabhadh SoHO a sheoladh.

3. Féadfaidh ECDC, le tacaiocht 6na lionra saineolaithe SoHO, mear-rabhadh SoHO a
sheoladh freisin ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh i gcas ina 1éirionn faireachas ar
ghalair theagmhalacha riosca nua do shabhailteacht SOHO. Féadfaidh ECDC a chur in idl 1
mear-rabhadh SOHO den sort sin go bhfuil treoirlinte solathartha aige maidir le maola
rioscai bainteach le rdigeanna galar teagmhdlach, go hairithe maidir le hinchailitheacht

agus tastail deontoiri SOHO.
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Déanfaidh na hadarais ndisininta SoHO a fthaigheann mear-rabhadh SoHO an thaisnéis
abhartha a chur in 10l do na hudardis inniula SoHO ina mBallstdt agus do na heintitis
SoHO dabhartha I gan moill mhichui d’fhonn a airithiu gur féidir bearta maolaithe riosca a
dhéanamh go pras agus gur féidir an thaisnéis abhartha até ar fail i measc gairmithe san
earndil SOHO a roinnt leis na hudarais innitla SoHO. Féadfaidh na hiidarais ndisininta
SoHO cur leis an bhfaisnéis a sholathraitear sa mhear-rabhadh SoHO freisin le faisnéis
bhreise amhail mionsonrai faoi ghniomhaiochtai maolaithe riosca abhartha a rinneadh ina

mBallstat.

Déanfaidh na htdarais ndisiunta SoHO agus ECDC na dea-chleachtais dbhartha ata
doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (c), a chur i

gcuntas agus iad ag seoladh agus ag laimhseail mear-rabhadh SoHO.
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CAIBIDIL IV

OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR EINTITIS SoHO

Airteagal 35
Claru eintitis SOHO

1. Claroidh eintitis mar eintiteas SOHO sula dtosofar ar aon cheann de na gniomhaiochtai

SoHO da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c).

Féadfaidh eintitis tuairim a iarraidh ar udards inniuil SoHO laistigh da gcrioch maidir
le cé acu ata na gniomhaiochtai ata a ndéanamh acu faoi réir na gceanglas claruchdin

a leagtar amach sa Chaibidil seo.

2. Ni dhéanfaidh ach daoine a oibrionn laistigh d’eintiteas SoHO claraithe gniomhaiochtai
SoHO.

3. Chun clari mar eintiteas SoHO, soldathroidh an t-eintiteas SoHO an fhaisnéis seo a
leanas:

(a) ainm an eintitis SOHO agus na seoltai uile ina ndéanann an t-eintiteas SoHO

gniomhaiochtai SoHO;

(b) ainm agus sonrai teagmhdla an duine fhreagraigh da dtagraitear in Airteagal 36;
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(©

(d)

(e

(2

admbhudil on eintiteas SoHO go bhféadfar cigireacht a dhéanamh air de bhun
Airteagal 28 agus go gcomhoibreoidh sé leis an udards inniuil SoOHO dbhartha in
aon dabhar a bhaineann le gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dhéanamh i

gcomhréir leis an Rialachan seo;

liosta de na gniomhaiochtai SoHO lena mbaineann agus de na gniomhaiochtai
SoHO da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c), a chuireann an t-eintiteas SoHO
i gerich; i geds ina ndéanann an t-eintiteas SoHO an ghniomhaiocht SoHO da
dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c)(iv), solathroidh sé freisin ainm na

bunaiochta SoHO atd freagrach as scaoileadh an SoHO roimh a nddaileadh;

i gcas inarb infheidhme, liosta de bhunaiochtai SoHO da ndéanann an t-eintiteas

SoHO gniomhaiochtai SoHO ata cumhdaithe ag comhaonti;

i gcas inarb infheidhme, sonrai faoi aon chreidiinu no deimhniu a fhaightear 6

chomhlacht seachtrach;

i gcas inarb infheidhme, faisnéis maidir le gniomhaiochtai a dhéantar agus a

rialdiltear faoi reachtaiocht eile an Aontais, da dtagraitear in Airteagal 13(1).
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Dearbhdéidh na heintitis SoHO, agus iad ag claru, an bhfuil udaru de dhith orthu de
bhun Airteagal 19, 25 no 26. Déanfaidh siad féinmheasunu freisin an gcomhlionann
siad na critéir chun bheith ina n-eintiteas criticiuil SoHO agus cuirfidh siad an toradh

in iul.

Sna Ballstait ina n-usaidtear Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh chun eintitis SOHO a
chlart, da dtagraitear in Airteagal 16(1), clardidh eintitis a thagann faoin sainmhiniu ar
eintiteas SOHO mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (33), go direach ar Arddn SOHO

an Aontais Eorpaigh i gcomhréir leis na treoracha 6na n-udarais innitila SoHO.

Claréidh na heintitis SoHO gan moill mhichui athruithe ar fhaisnéis a chlaraitear de
bhun mhir 3, pointi (a), (b) agus (d) go (g). 1 gcés ina 1éirionn na hathruithe sin
gniomhaiochtai SOHO, lena n-airitear proisedil agus stordil, no scaoileadh, né allmhairiu
no onnmhairiu SoHO, déanfaidh na heintitis SOHO sin iarratas ar udari mar bhunaiocht

SoHO.
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1 gcas ina scoirfidh eintiteas SoHO cldraithe go pdirteach noé go hiomlan da
ghniomhaiochtai SoHO a chur i gcrich, cuirfidh sé an t-athru sin in iul ar chlar na n-
eintiteas SOHO gan moill mhichui, agus léireoidh sé cén t-eintiteas SoHO a n-aistreoidh
sé SoHO chuige lena stordil, agus na sonrai da dtagraitear in Airteagal 42, i gcds inarb

infheidhme.

1 gcas ina bhfuil an SoHO stordilte beartaithe le husdid go huathlégach no laistigh de
chaidreamh, no inar SoHO é ata comhoiriunaithe go mor d’fhaighteoir SoHO ar leith,
agus ina scoirfidh an t-eintiteas SoHO de ghniomhaiochtai SoHO a dhéanann difear do
stordil no d’usdid fhéideartha na SoHO sin, cuirfidh sé na daoine ar bailiodh na SoHO
sin uathu ar an eolas, agus cuirfidh sé faisnéis ar fail doibh faoin eintiteas SoHO nua a

storalfaidh na SoHO sin.

Airteagal 36

An duine freagrach

Ceapfaidh na heintitis SoOHO duine a bheidh freagrach, laistigh da n-eintiteas féin, as a
dirithiu go gcomhlionann gniomhaiochtai SoHO a dhéanann an t-eintiteas SoHO

ceanglais an Rialachdin seo is infheidhme maidir leis na gniomhaiochtai SoHO sin.
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2. Beidh dioploma, teastas né cruthunas eile ar chdiliochtai foirminula i réimse eolaiochtai
liachta, cogaisiochta no na beatha, arna ndamhachtain tar éis cursa staidéir ollscoile no
cursa atd aitheanta mar chursa comhionann ag an mBallstdt lena mbaineann agus 2

bhliain de thaithi ar a laghad sa réimse abhartha ag an duine freagrach.

3. Cuirfidh na heintitis SoHO ainm agus sonrai teagmhdla an duine fhreagraigh in iul da
n-udardas inninil SoHO. I gcds ina ndéantar duine a ionadu go buan no go sealadach,
cuirfidh na heintitis SOHO ainm agus sonrai teagmhdla an duine fhreagraigh nua in iul
da n-udardis inniula SoHO gan moill mhichui agus an ddta ar a nglacfar freagracht an

duine sin.

4. Féadfaidh an duine freagrach rol an oifigigh scaoilte, da dtagraitear in Airteagal 49, no
rol an lia, da dtagraitear in Airteagal 50, a chomhlionadh, ar choinnioll go mbeidh na

cdiliochtai no an taithi a éilitear mar a leagtar sios sna hAirteagail sin ag an duine sin.
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Airteagal 37

Coras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh na heintitis SoHO coras bainistiochta cdiliochta is iomchui a bhunu, a
chothabhadil agus a nuashonru, agus a ngniomhaiochtai SoHO a gcur i gcuntas acu

agus lena mbainfear amach ardleibhéal cailiochta SoHO.

Déanfaidh na heintitis SoHO an coras bainistiochta cdiliochta a dhearadh ar shli a
diritheoidh go ndéanfaidh pearsanra a bhfuil inniulacht ata doiciméadaithe agus
measunaithe go tréimhsiuil acu chun na curaimi a shanntar doibh a dhéanamh ar shli
chomhsheasmhach agus go ndéantar na gniomhaiochtai SoHO i saordidi a dheartar
agus a chothabhdiltear ar shli a choisceann éilliu SoHO, né traséilliu idir SoHO, no
caillteanas inrianaitheachta. Ina leith sin, cuirfidh na heintitis SoHO i gcuntas na
treoirlinte teicniula i gcds bainistiocht chdiliochta ata foilsithe ag EDQM, mar aon le
treoirlinte dea-chleachtais EDQM, mar a léiritear ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh.
Féadfar cur chuige malartach a chur i bhfeidhm ar dhearadh an chorais bainistiochta
cdiliochta i gcas inar féidir leis na heintitis SoHO a léiriu da n-udardis inniula SoHO go

mbaineann siad leibhéal coibhéiseach cdiliochta amach.
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3. Cuirfidh na heintitis SoHO nésanna imeachta agus sonraiochtai i bhfeidhm lena

gcumhdodfar, i gcds inarb infheidhme da ngniomhaiochtai SoHO, an méid seo a leanas:

(@)

(b)

(0

(d)

(¢

(2
(h)

(@)

roil, freagrachtai an phearsanra agus an eagraiocht a dhoiciméadu;

roghnau, oilinint agus measunu inniulachta an phearsanra;

cdiliocht soldthair, bailiochtu ditreabh agus faireachan ar ditribh, abhair agus

trealamh, lena n-diritear corais TF;

doiciméadacht eile ata abhartha don choras bainistiochta cdiliochta ata curtha i

bhfeidhm;

rialu cdiliochta, agus faireachan ar phriomhthdscairi feidhmiochta na

ngniomhaiochtai SoHO;

coraintin agus scaoileadh;

SoHO a tharraingt siar 6 fhardal SoHO a scaoileadh agus aisghairmeacha;

iniuchtai inmhedanacha;

bainistiocht triu pdirtithe ar conradh;
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(G)  bainistiocht casanna nar cloiodh le nésanna imeachta né nar comhlionadh

sonraiochtai;
(k) geardin;

(1)  bainistiocht inrianaitheachta agus forairdill, de bhun Airteagal 42, Airteagal 43
agus Airteagal 44;

(m) pleandil an leanunachais.

4. Déanfaidh na heintitis SoHO athbhreithniu ar an gcoras bainistiochta cdiliochta go
trathrialta chun a éifeachtacht a fhioru agus gniomhaiochtai ceartaitheacha agus

coisctheacha a thabhairt isteach ma mheastar gur ga sin.

5. Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i nddil le heiliminti
roghnaithe agus sonraiochtai an chdorais bainistiochta cailiochta chun bainistiocht

chdiliochta aonfhoirmeach a dirithiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an néos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 38
Udara ullmhéide SoHO

1. Ni scaoilfidh eintitis SOHO n4, 1 gcomhthéacs isaid uathlégach n6 usaid laistigh de
chaidreamh, ni ullmhoidh siad ullmho6idi SOHO agus ni tsaidfidh siad iad laithreach I i
bhfaighteoir SoHO, gan udart ullmhoide SOHO roimh ré, seachas i gcomhthéacs cur
chun feidhme plean faireachdin maidir le torthai cliniciula mar chuid d’0darta

| uiimhoide || SoHO.

2. Féadfaidh na heintitis SOHO fuairim a iarraidh ar a n-tidarais innitila SoHO ar
infheidhmeacht na gceanglas tidaraithe sa Rialachan seo lena ngniomhaiochtai SOHO sula

gcuireann siad iarratas isteach ar udaru ullmhéide SoHO.

3. Féadfaidh eintitis SOHO maolu a iarraidh ar a n-tidarais innitila SoHO ar an gceanglas
d tdaru ullmhoide SoHO 1 staideanna éigeandala slainte da dtagraitear in Airteagal 65,
no d’fhaighteoir sonrach SoHO nuair ata sé coir ag féachaint do na himthosca

cliniciula da dtagraitear in Airteagal 19(11).
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Airteagal 39

larratas ar adaru ullmhoide SoHO

1. Cuirfidh eintitis SOHO iarratais ar udarti ullmhéide SoHO faoi bhrdid an udardis inninil
SoHO ar a gcrioch.
2. Aireofar an méid seo a leanas in iarratais ar tidarii ullmhéide SoHO:

(a) ainm agus sonrai teagmhdla eintiteas SoHQO iarrthach atad freagrach as udaru

ullmhoide SoHO;

(b) I sonrai na ngniomhaiochtai SOHO a rinneadh don ullmho6id SoHO sin agus lena n-

airitear ar a laghad:
(i)  tuairisc ar an SoOHO a usdidtear le haghaidh na hullmhdéide SoHO;

(i) liosta de chritéir shonracha inchailitheachta na ndeonto6iri SOHO, lena n-
diritear tastalacha deontoiri SOHO a bhaineann go sonrach leis an ullmhoid

SoHO;

(i11) achoimre ar ndsanna imeachta bailithe SOHO agus aon tdstdlacha rialaithe
cdiliochta sonracha agus seicedlacha rialaithe cdiliochta sonracha a

dhéantar ar an SoHO a bailiodh roimh an bprdéisedil,
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(iv)

V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

tuairisc ar chéimeanna na préisedla a cuireadh i bhfeidhm, lena n- airitear
mionsonrai na n-abhar agus an trealaimh abhartha a usdideadh, dalai

comhshaoil agus paraiméadair agus rialuithe an phrdisis ag gach céim;

tuairisc ar threalamh, imoibrithe agus dbhair a bhionn i dteagmhadil dhireach
leis an SoHO le linn na proisedla agus a stidas deimhnitichdin i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2017/745, i gcds inarb infheidhme, agus, i gcds usdid
trealaimh, imoibrithe no abhar forbartha inti, fianaise ar bhailiochtu a

gcdiliochta,

aon choinniollacha agus teorainneacha ama sonracha maidir le storail agus
iompar, lena n-diritear bailiochtii na gcoinniollacha agus na dteorainneacha

sin;
sonraiocht na hullmhdéide SoHO, lena n-diritear paraiméadar maidir le rialt
cailiochta agus scaoileadh;

sonrai a eascraionn as bailiochtu proisis agus céiliu trealaimh;

mionsonrai faoi aon eintitis SoOHO né triu pairti ata ar conradh chun
gniomhaiochtai no céimeanna abhartha den phroisedil a dhéantar ar

ullmhoid SoHO a dhéanambh;
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(x) natésca clinicitla a bhfuil an ullmhéid SoHO le huséid ina leith agus na

sonrai cliniciula lena dtugtar bonn cirt don tdsc sin;

(xi) igcas inarb abhartha, sonrai neamhchliniciula maidir le héifeachtacht agus

tocsaineacht na hullmhoide SoHO;

(c) torthai measunaithe tairbhe-riosca a rinneadh ar an meascan de ghniomhaiochtai
SoHO a rinneadh don ullmhoéid SoHO, in éineacht leis an tasc clinicitil beartaithe a
gcuirtear isteach an t-iarratas ar udariu ullmhoide SoHO ina leith, agus an méid seo

a leanas a chur san aireamh:

(i)  céacu a thugtar tuairisc ar an ullmhdid SoHO, agus cé acu at4 si ailinithe leis
an ullmhoid SoHO i monagraf SOHO EDQM a airitear sna treoirlinte teicnitla
da dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (a), né sonraiocht a diritear sna

treoirlinte eile da dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (b) no (c);

(i) cé acu an gcomhlionann an ullmhéid SoHO na critéir chdiliochta a shainitear i
monagraf no sonraiocht da dtagraitear i bpointe (i) agus an bhfuil sé beartaithe
i a tséid don tasc agus le modh Usdide sa duine dé dtagraionn an monagraf né
an tsonraiocht sin, 1 gcas ina solathraitear mionsonrai den sort sin sa
mhonagraf sin, né cé acu an gcomhlionann si na ceanglais a leagtar amach

sna treoirlinte eile da dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (b);
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(i) faisnéis maidir le htisaid agus udart na hullmhoide SoHO né ullmhdide

(iv)

™)

inchompardide SoHO roimhe seo in eintitis SOHO eile, mar at4 ar fail ar

Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh,;

I gcas inarb infheidhme, fianaise feidhmiulachta cliniciula a ghintear mar
chuid de nésanna imeachta um measunii comhréireachta, i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2017/745, ar fheiste leighis dheimhnithe atd criticinil don
phrdéisedil shonrach don ullmhoid SoHO, i gcdsanna ina bhfuil rochtain ag

an iarratasoir SoHO ar na sonrai sin;

doiciméadu ar phroéiseas caighdednaithe aitheantais, cainniochtaithe agus
meastoireachta ar aon riosca atd ann do dheontoiri SoHO, d’fhaighteoiri
SoHO n6 do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a eascraionn
as an tsraith gniomhaiochtai a dhéantar don ullmhéid SoHO agus na treoirlinte
teicniula arna bhfoilsin ag EDQM chun na measunuithe riosca sin a
dhéanamh, da dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (a), agus Airteagal
59(4), pointe (a), a gcur i gcuntas;
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(d) 1 gcésanna eile ina bhfuil an riosca sainmhinithe nios mé nd diomaibhseach, né nach
eol an éifeachtacht chliniciuil a bhfuiltear ag suil léi, plean atd beartaithe le
haghaidh faireachan a dhéanamh ar thorthai clinicitula chun tuilleadh fianaise a
sholdthar, i gcas inar gd, don udara ullmhoéide SoHO, 1 gcomhréir le torthai an

mheasunuichain tairbhe-riosca agus de bhun phointe (c);

(e) tasc ar na sonrai a mheasfar a bheith dilsithe agus a mbeidh, i gcas inarb iomchui,

réasunu inthioraithe ag gabhail leo.

3. Ma diritear san iarratas ar udaru ullmhoide SoHO claru torthai cliniciula, i gcomhréir
le hAirteagal 20(5), solathréidh an t-iarratasoir mionsonrai na clarlainne cliniciula don

udaras inniuil SoHO agus iarrfaidh sé formheas lena husdid.
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4. I gcas inarb infheidhme, i gcomhréir le hAirteagal 20(4), pointe (d), agus Airteagal 21,
ullmhdoidh agus scaipfidh eintitis SOHO an ullmhoid SoHO lena mbaineann go
haonarach do chur chun feidhme plean faireachain maidir le torthai clinicitla agus
laistigh da theorainneacha, arna fhormheas ag udards inniuil SoHO, de bhun Airteagal
19(2), pointe (d), agus cuirfidh siad na torthai agus a n-anailis faoi bhrdid a n-udardis

inniuil SOHO i gcomhréir leis an teorainn ama a leagtar sios san fhormheas.

5. Leanfaidh eintiteas SOHO ata ag déanamh an iarratais de bheith freagrach as sonrai
faireachdin ar thoradh cliniciuil a bhailiu agus beidh sé in ann na sonrai sin a chur ar

fail arna iarraidh sin d’udaras inniuil SoHO.

6. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon athrt suntasach ar chéimeanna na proisedla a chuirtear
i bhfeidhm maidir leis na gniomhaiochtai a dhéantar d’ullmhoid SoHO #daraithe, gan
udaru ullmhoide SoHO 1 scribhinn a thail roimh ré 6 na hudarais innitla SoHO. Is iad na
hathruithe suntasacha a mbeidh iarratas ar udarvu ullmhoide SoHO cothrom le ddta de
dhith ina leith na hathruithe sin a mbeidh tionchar acu ar an tasc cliniciuil ata

beartaithe no ar chdiliocht, ar shabhadilteacht no ar éifeachtacht na hullmhoide SoHO.

7. Beidh an t-eintiteas SOHO ata udaraithe le haghaidh na hullmhoéide SOHO bunaithe sa

Bhallstat ina gcuirtear isteach an t-iarratas ar udarvu ullmhoide SoHO.
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Airteagal 40
Staidéir chlinicivula SoHO

L 1 gcas ina ndéanann eintitis SoHO, i gcomhthéacs pleananna faireachdin maidir le
torthai cliniciula formheasta, staidéir chliniciula SoHO da dtagraitear in Airteagal
21(3), pointi (b) agus (c¢), le hullmhoidi SoHO nach bhfuil udaraithe go foill,
comhlionfaidh eintitis SoHO na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo agus go

hdirithe na caighdedin a leagtar sios i gCaibidil VI agus i gCaibidil VII.

2. Sula gcuirfear tus le staidéar cliniciuil SoHO don leibhéal riosca da dtagraitear in

Airteagal 21(3), pointe (c), déanfaidh eintitis SoOHO an méid seo a leanas:

(a) iarratas a dhéanamh ar thuairim fhabhrach o choiste eitice abhartha agus an
tuairim sin a chur in iul da n-udaras inniuil SoHO; tabharfar aghaidh i dtuairim
den sort sin ar ghnéithe eiticiula, dlithiula agus modheolaiochta an staidéir
chliniciuil SoHO chun cumas an staidéir, mar a dearadh, teacht ar choncluidi

stoinsithe a chinneadh;

(b) fanacht go bhformheasfaidh udaras inniuil SoOHO an phlean faireachdin maidir le
torthai cliniciula, da dtagraitear in Airteagal 19(2), pointe (d), agus in Airteagal
21.
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3. Agus SoHO d chur i bhfeidhm ar fhaighteoiri SoHO i gcomhthéacs staidéar cliniciuil
SoHO, diritheoidh eintitis SoHO go gcuirfear na faighteoiri SoHO ata beartaithe, no
daoine a dheonaionn toiliu thar a gceann, ar an eolas nach bhfuil an ullmhoid SoHO
lena mbaineann udaraithe fos i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus go bhfuil an
ullmhoid SoHO a cur i bhfeidhm i gcomhthéacs staidéar cliniciuil SoHO ata mar chuid

den phrdiseas udaraithe don ullmhdéid SoHO sin.

4. Beidh an duine ata freagrach as staidéar cliniciuil SoHO cdilithe agus oilte go
leordhothanach.
5. Le linn staidéir cliniciuil SoHO, comhlionfaidh eintitis SoOHO na ceanglais forairdill

agus tuairiscithe a leagtar amach in Airteagal 44.
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Airteagal 41

Bailit agus tuairiscit sonrai gniomhaiochta

1. Baileoidh agus tuairisceoidh cintitis SOHO sonrai a bhaineann le haon cheann de na

gniomhaiochtai SoHO seo a leanas I :
(a) I claru deontéiri SOHO,;

(b) bailit

(c) daileadh;

(d) allmhairiu;

() onnmbhairiu;

(f)  usdid sa duine.

2. Cuimseofar sna sonrai a bhaileofar de bhun mhir 1 an tacar sonrai a léiritear ar Ardan

SOHO an Aontais Eorpaighl .
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Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios nésanna imeachta
teicnitla chun liosta na dtacar sonrai atd le tuairisciu a shocru agus a nuashonru chun
aonfhoirmeacht agus comhoiritnacht agus inchomparaideacht na dtuarascalacha
bliantula ar shonrai gniomhaiochta a dirithiu, agus chun sonrai gniomhaiochta a

asbhaint, a thiolacadh agus a fhoilsiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Cuirfidh eintitis SOHO tuarascail bhlianttil faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh
ar na sonrai arna mbailii de bhun an Airteagail seo roimh an 30 Meitheamh den bhliain

ina dhiaidh sin.

De mhaolii ar mhir 4 den Airteagal seo, i gcds ina gcuirfidh na Ballstdit de cheangal ar
eintitis SoHO sonrai gniomhaiochta da dtagraitear in Airteagal 31(2) a thuairisciu,
cuirfidh eintitis SoHO a dtuarascdil bhliantuil ar shonrai gniomhaiochta faoi bhrdid na

gclarlann sonraithe roimh an 30 Meitheamh den bhliain ina dhiaidh sin.
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Airteagal 42

Inrianaitheacht agus c6du

1. Déanfaidh eintitis SOHO coras inrianaitheachta a chur chun feidhme, d’thonn gach
deontoir SOHO no an duine ona mbailitear SoHO le haghaidh usdid uathlogach no
laistigh de chaidreamh a nascadh gan débhri, ar a SOHO agus ar na doiciméid, na
samplai, na hullmhoidi SoHO agus na heintitis SOHO uile a bhfuil baint acu leis an SOHO

sin ag aon phointe.

Airitheoidh bunaiochtai allmhairiachain SoHO leibhéal coibhéiseach inrianaitheachta

maidir le SoHO allmhairithe.

2. Leis an gcoras inrianaitheachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagl seo, beifear in ann

an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) an deontéir SOHO no an duine ona mbailitear SoHO le haghaidh usaid
uathlogach no laistigh de chaidreamh agus bunaiocht SoHO a scaoileann an

SoHO a shainaithint;

(b) an faighteoir SOHO ag an eintiteas SoHO a chuireann SoHO i bhfeidhm ar
Jfhaighteoir SoHO, no monardir tdairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an

Aontais, da dtagraitear in Airteagal 2(6) a shainaithint;

(c) na sonrai abhartha uile a bhaineann le cdiliocht agus sabhadilteacht SoHO agus
aon dabhair no trealamh a rinne teagmhail leo siud a d’fhéadfadh a bheith ina

mbaol da gcdiliocht né da sabhdilteacht a aimsivu agus a shainaithint.
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3. Cuirfidh eintitis SOHO a dhéanann SoHO a dhéileadh cod a chur i bhfeidhm ina mbeidh
an fthaisnéis a cheanglaitear leis an gcoras inrianaitheachta da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo. Airitheoidh eintitis SOHO an méid seo a leanas maidir leis an gcod a

ghintear:
(a) go mbeidh an cod uvathuil laistigh den Aontas;

(b) go mbeidh an c6d meaisin-inléite, seachas i gcas ina bhfagfar nach bhféadfar cod
meaisin-inléite a chur i bhfeidhm mar gheall ar mhéid nd coinniollacha storala an

choid;

(¢) nach nochtfar aitheantas an deontéra SoHO nd an duine éna mbailitear SoHO i

gcas usdid uathlogach,

(d) go gcomhlionfaidh an céd na rialacha teicnitila maidir leis an gCod Aonair Eorpach
da dtagraitear in Airteagal 43, 1 gcds inarb infheidhme mar a 1éiritear san Airteagal

sin.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir i gcomhthéacs tséid uathlogach SoHO né
usaidSoHO laistigh de chaidreamh a bhailitear san eintiteas SOHO céanna ina bhfuil

siad curtha 1 bhfeidhm.

4. Aireoidh eintitis SOHO na co6id da dtagraitear i mir 3, ar na lipéid a chuirtear i bhfeidhm ar
SoHO, sula ndadilfear é, n6 ar na doiciméid a ghabhann leis an SOHO a dhailtear, 1 gcés
inar féidir a ratht nach scarfar na doiciméid sinon SOHO no go gcoinneofar iad nasctha

go digiteach leis an SoHO lena mbaineann.
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Usaidfidh eintitis SOHO céras lipéadaithe a chomhlionann na ceanglais maidir le lipéada a
leagtar amach sna treoirlinte teicnitla abhartha d4 dtagraitear in Airteagal 56(4) agus in

Airteagal 59(4). ||

Coinneoidh eintitis SoOHO na sonrai is ga chun inrianaitheacht a dirithiu, a bheidh
cosanta go hiomchui agus inrochtana d’udards inniuil SoHO, ar feadh 30 bliain ar a
laghad 6 dhata ddilte SOHO nd, i gcds inarb infheidhme, 6 dhdta na diuscartha né an
onnmhairithe. Féadfaidh siad na sonrai a stordil i bhfoirm leictreonach. I gcds ina
scoirfidh eintiteas SoHO da ghniomhaiocht, aistreofar na sonrai inrianaitheachta chuig
eintiteas SOHO ata ar conradh le haghaidh na coda eile den tréimhse inrianaitheachta,

tar éis do udards inniuil SoHO a chur ar an eolas.

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme maidir leis an iosmhéid sonrai

deontoiri SoHO agus faighteoiri SoHO ata le coinnedil chun inrianaitheacht a dirithiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 43

An coras cddaithe Eorpach

1. Cuirfidh eintitis SOHO Cdd Aonair Eorpach I 1 bhfeidhm ar SoHO a dhailtear lena n-usaid
sa duine. I gcdsanna ina n-aistritear SoHO le haghaidh tuilleadh proiseéla in eintiteas
SoHO eile no ina scaoiltear iad le haghaidh monaru tairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6), no ina n-onnmhairitear go triu tiortha
iad, cuirfidh eintitis SOHO, ar a laghad, na heiliminti den Chod Aonair Eorpach i bhfeidhm
lenar féidir an deont a shainaithint. Beidh an C6d Aonair Eorpach le feiceail frreisin ar a
bpriomhphacdistiocht n¢ ar lipéad a bheidh ceangailte 1¢i, n6 ar na doiciméid lena
dtagraitear don SoHO sin ina bhféadfar a dirithini go mbeidh na doiciméid sin ag gabhail

leis an SOHO lena mbaineann.
2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 den Airteagal seo maidir leis an méid seo a leanas:
(a) SoHO atairgthe lena n-usaid laistigh de chaidreamh,

(b) fuil n6 comhébhair fola lena n-aistriti n6 chun tairgi iocshldinte a mhonaru;
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(¢) SoHO a chuirtear i bhfeidhm ar thaighteoir SoHO gan iad a storail;

(d) SoHO a allmhairiodh isteach san Aontas de mhaolii agus arna n-udara go direach ag

udarais inniula SoHO de bhun Airteagal 26(6);

(e) SoHO a allmhairitear go dti an t-eintiteas SOHO céanna ina gcuirtear i bhfeidhm iad

noé a bhailitear ann.

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir le forméid an Cho6id Aonair
Eorpaigh agus maidir leis na ceanglais a bhaineann lena chur i bhfeidhm ar eintitis SOHO

agus ar SoHO ag an bpointe dailte I .

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 44

Forairdeall agus tuairisciu

Coinneoidh eintitis SOHO coras ar bun chun faisnéis a bhaineann le frithghniomhartha
diobhalacha agus teagmhais dhiobhdlacha a bhrath, a imscradu agus a thaifeadadh, lena
n-diritear na cinn a bhraitear le linn an thaireachdin ar thoradh clinicitil mar chuid

d’iarratas ar idart ullmhoide SoHO da dtagraitear in Airteagal 39.

I Déanfaidh eintitis SOHO gach iarracht réasunach chun tuismitheoiri ionchasacha leanai a
bheirtear mar thoradh ar dheonu triu pairti a spreagadh chun I faisnéis a chur in 1l maidir
le haon riocht géiniteach tromchiiseach a luaithe a thagann siad chun cinn sna leanai,
don eintiteas SOHO ina ndearnadh iad a choiredil. Cuirfidh eintiteas SoHO an fhaisnéis sin
in 101, gan moill mhichui, do bhunaiocht SOHO a scaoilSoHO atéirgthe lena husdid sa
duine d’thonn imscridiu a dhéanamh ar an bhfrithghniomh trom diobhdlach amhrasta
agus daileadh breise SOHO a chosc 6n deontoir SOHO ata luaite leis, i gcomhréir leis an

reachtaiocht ndisiunta maidir le stordil agus usdaid SoHO atdirgthe.
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3. I gcasanna ina mbraitheann n6 ina measann eintitis SOHO go gcomhlionann frithghniomh
diobhdlach no teagmhas diobhdlach an sainmhinit ar thrithghniomh diobhalach
tromchuiseacha mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (45), no an sainmhiniu ar
theagmhas diobhdlach tromchuiseach a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (46),
cuirfidh siad fogra I faoi bhraid a n- daras innitil gan moill mhichui agus beidh an

fhaisnéis seo a leanas ann:

(a) tuairisc iomlan ar an bhfrithghniomh diobhdlach tromchuiseach amhrasta no ar

an teagmhas diobhdlach tromchuiseach;,

(b) réamh- mheasunt ar an leibhéal cuisiochta, i gcds inarb infheidhme;

(c) mionsonrai aon bheart ldaithreach a rinneadh chun diobhdil a theorannu, i gcds

inarb infheidhme;

(d) réamh- mheasinu ar thromchuis iarmhairti an fhrithghnimh dhiobhdlaigh

thromchuisigh amhrasta no an teagmhais dhiobhdlaigh thromchuisigh.
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Déanfaidh eintitis seachas bunaiochtai SoHO frithghniomhartha diobhdlacha no
teagmhais dhiobhdlacha a chur in iul don bhunaiocht SoHO a ndéanann siad
gniomhaiochtai SoHO ina leith ar bhonn comhaontaithe no don bhunaiocht SoHO a
dhdil SoHO orthu, de réir mar is iomchui. Sna casanna sin, beidh bunaiochtai SoHO a
gheobhaidh an teachtaireacht freagrach as an imscrudu agus tabharfaidh siad tuairisc
da n-udardis inniula SoHO nuair a mheastar gur frithghniomh diobhdlach
tromchuiseach no teagmhas diobhdlach tromchuiseach é an frithghniomh diobhdlach

no an teagmhas diobhdlach lena mbaineann.

Déanfaidh eintiteas SoHO seachas na heintitis da dtagraitear sa chéad fhomhir
frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha no teagmhais dhiobhdlacha

tromchuiseacha a imscrudu agus a thuairisciu go direach da n-udardis inniula SoHO.

5. Ar fhaisnéis a fhdil maidir le teagmhas tromchuiseach agus gniomh ceartaitheach
maidir le sabhdilteacht allamuigh de réir bhri Rialachdan (AE) 2017/745 no (AE)
2017/746, a bhaineann le feiste leighis no feiste leighis dhiagndiseach in vitro a
usdideann eintiteas SoHO, cuirfidh an t-eintiteas SoHO a fhaigheann an fhaisnéis sin i
in iul da udardas inniuil SoHO.
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Beidh nos imeachta i bhfeidhm ag eintitis SOHO chun tarraingt siar go cruinn, go
héifeachtach agus go hinfhioraithe 6 dhéileadh n6 6 usédid na SoHO a ndearna
frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha no teagmhais dhiobhdlacha
thromchuiseacha difear doibh, no a bhfuil amhras ann go ndearna siad difear doibh, da
dtagraitear i mir 3, de réir mar is iomchui. I gcas SoHO atdirgthe, beidh an nos imeachta

sin i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta.

Déanfaidh eintitis SOHO imscrudu ar gach frithghniomh diobhalach tromchiuiseach no
gach teagmhas diobhdlach tromchuiseach a bhraithfidh siad, né a chuirfear in iul doibh,
i gcomhréir le mir 4. Tar éis an t-imscrudu sin a chriochnu I , tabharfaidh eintitis SOHO
tuarascail ar an imscrada da n-Gdaréis inniala SoHO. Aireoidh na heintitis SOHO an méid

a leanas sa tuarascail:

(a) tuairisc iomlan ar an imscradu ar an bhfrithghniomh diobhalach tromchuiseach n6 an
teagmhas diobhélachl tromchuiseach agus an meastnu criochnaitheach ar chuisiocht
an thrithghnimh dhiobhélaigh thromchuisigh i leith an phroisis bhailitchéin no i leith

usaid SoHO sa duine, i gcds inarb infheidhme;

(b) an measunu criochnaitheach ar thromchuis na diobhéla I do dheontoir SoHO,
d’fhaighteoir SoHO né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine né don
tslainte poibli go ginearalta, lena n-diritear measunu riosca ar an dochulacht go

dtarloidh sé aris, i gcas inarb abhartha;

(c) tuairisc ar na bearta ceartaitheacha n6 coisctheacha a glacadh chun aon diobhdil a

theorannu nd chun atarlu a chosc.
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Déanfaidh eintitis SOHO faisnéis maidir le frithghniomh diobhélach tromchuiseach no
teagmhas diobhdlach tromchuiiseach a chur in 11l d’eintitis SOHO a bhfuil baint acu le
bailiu, proiseail, tastail, storail agus daileadh SoHO a bhailitear 6n deontoir SoHO céanna,
n6 a bhféadfar difear a dhéanamh do ar bhealach eile I . Ni dhéanfaidh siad ach faisnéis
riachtanach agus iomchui a chur in il chun inrianaitheacht a éasct agus chun céiliocht
agus sabhailteacht SOHO sna casanna sin a airithit, agus déanfaidh siad, go hairithe, an
thaisnéis a theorannul ina mionsonrai is ga chun bearta maolaithe riosca a ghlacadh.
Aireofar sa teachtaireacht measiinii riosca ar a thromchiiisi atd sé agus ar an
dochulacht go dtarléidh sé aris. Cuirfidh eintitis SOHO, i geds inarb abhartha, an
thaisnéis sin in il freisin d’eagraiochtai solathair organ i gcdsanna inar dheonaigh an
deontoir SoHO até bainteach leis an bhfrithghniomh diobhdlach tromchuiseach néo leis
an teagmhas diobhdlach tromchuiseach orgain freisin né do mhonardéiri i gcasanna inar
ddaileadh SoHO on deontoir SoHO sin chun tdairgi a mhonaru a rialaitear le reachtaiocht

eile de chuid an Aontais, da dtagraitear in Airteagal 2(6).
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CAIBIDIL V
OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR BHUNAIOCHTAI SoHO

Airteagal 45
Udart bunaiochta SoOHO

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO aon cheann de na gniomhaiochtai SoHO a chdileodh iad
mar bhunaiocht SoOHO mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (35), gan udaru
bunaiochta SoHO a fhail roimh ré. Beidh feidhm aige sin is cuma cé acu a dhéanann an
bhunaiocht SoHO féin na gniomhaiochtai SeHO uile n6 cibé acu a dhéantar conradh le

heintiteas eile SOHO i ndail le gniomhaiocht amhain né nios mo.

1 gcas cinneadh maidir leis an nga ata le hudaru bunaiochta SoHO faoi Airteagal 24(4),
ni dhéanfaidh eintiteas SoHO an ghniomhaiocht SoHO lena n-éilitear uidaru bunaiochta
SoHO mar a chuireann udards inniuil SoHO in iul, gan udart bunaiochta SOHO a fhail

roimh ré.
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I gcasanna ina dtabharfaidh bunaiochtai SOHO conradh d’eintitis SOHO eile chun cuid de
na gniomhaiochtai SOHO né gach gniomhaiocht SOHO a dhéanambh, airitheoidh na
bunaiochtai SOHO go ndéanfaidh na heintitis SOHO sin, a bhfuil ceangal conartha orthu,
gealltanas na gniomhaiochtai SOHO ata ar conradh sin a dhéanamh i gcomhréir leis an
Rialachén seo. Féadfaidh bunaiocht SoHO chonarthach initchadh a dhéanamh ar eintitis
SoHO chonraithe no féadfaidh an t-udards inniuil SoHO cigireacht a dhéanamh orthu,
2o hdirithe i gcasanna nach bhfuil an t-eintiteas SOHO sin at4 ar conradh creidiunaithe,
deimhnithe no udaraithe, mar chuid de chlar ndisiunta, le haghaidh na

ngniomhaiochtai SoHO sonracha atd ar conradh.

3. Beidh an ceanglas maidir le hudar bunaiochta SOHO a fhail gan dochar do bhearta nios
géire arna nglacadh ag Ballstat i gcomhréir le hAirteagal 4 agus lena ndéanfar difear
direach do na gniomhaiochtai SOHO a dhéantar sa bhunaiocht SOHO n6 sna heintitis SOHO
ata ar conradh lena mbaineann de bhun mhir 2 den Airteagal seo.
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Airteagal 46

Jarratas ar udart bunaiochta SOHO

Cuirfidh na heintitis SOHO an t- iarratas ar idart mar bhunaiocht SOHO faoi bhraid

udarais inniula SoHO ina gcriocha.

Solathréidh an bhunaiocht SoHO is iarratasoir ainm agus sonrai teagmhala an duine

fhreagraigh da dtagraitear in Airteagal 36.

Ni dhéanfaidh an bhunaiocht SOHO I aon athruithe suntasacha maidir leis an SoHO no
na gniomhaiochtai SOHO até faoi réir an udaraithe gan #idaru i scribhinn a thail roimh ré 6

Gdaras innitil SoHO. ||

Ciallaionn athruithe suntasacha chun criocha mhir 2 athruithe a bhaineann leis na
cinedalacha SoHO lena mbaineann, leis na cinedlacha gniomhaiochtai SoHO a
dhéantar, le husdid ditreabh nua no le modhnu ditreabh a bhfuil tionchar acu ar na

coinniollacha faoina ndéantar gniomhaiochtai SoHO.

9239/24

soh/MND/cc 207

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Cuirfidh bunaiochtai SoHO freisin, gan moill mhichui, a n-udardis inniula SoHO ar an
eolas faoi aon athruithe de chinedl riarachdin a bhaineann le huidaru na bunaiochta

SoHO, lena n-diritear ionadu buan no sealadach ar an duine freagrach.

Beidh an t-eintiteas dlitheanach ag a bhfuil an t-udaru bunaiochta SoHO bunaithe sa
Bhallstat ina bhfuil bunaiocht SoHO udaraithe.

Airteagal 47

Udart do bhunaiochtai allmhairiachain SoHO

Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO SoHO a allmhairitu gan tidart do bhunaiocht

allmhairiichain SoHO roimh ré.

I gcas ina n-allmhairitearl plasma an duine a bheartaitear a usdid chun tairgi iocshlainte a
mhonarl arna rialdil faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus atd san aireamh 1
maistirchomhad plasma (PMF) da dtagraitear i dTreoir 2001/83/CE, ni bheidh feidhm ag
mir 1 den Airteagal seo toisc go bhfuil na hallmhaireoiri le hiidari le reachtaiocht eile

de chuid an Aontais. Sna casanna sin, claréfar na hallmhaireoiri mar eintitis SoHO.
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Féadfaidh eintitis SOHO atd freagrach as usdid sa duine maidir le faighteoir SoHO
sonrach iarraidh a chur faoi bhraid a n-udaras inniuil SoHO ar mhaolu on gceanglas

maidir le hudaru do bhunaiocht allmhairiiichdain SoHO sna himthosca da dtagraitear

in Airteagal 26(6).

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an
Rialachan seo a thorlionadh tri oibleagaidi agus ndésanna imeachta a leagan sios do
bhunaiochtai allmhairiuchain SOHO maidir le SOHO a allmhairit chun caighdeain

choibhéiseacha cailiochta, sabhailteachta agus €ifeachtachta allmhairi den sort sin a thiort.

Airteagal 48

larratas ar udara do bhunaiocht allmhairitchain SoHO

Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 46 maidir leis na hiarratais ar udaruithe do

bhunaiochtai allmhairiuochain SoHO.

Sula ndéanfaidh siad iarratas ar udaru do bhunaiocht allmhairiichdain SoHO, cuirfidh
bunaiochtai SoHO comhaontuithe i scribhinn i bhfeidhm le soldthroir triu tir amhdin
né nios mo. Aireofar i gcomhaontuithe den sort sin na heiliminti a leagtar amach i mir

3, pointe (b).
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3. Solathroidh an t-eintiteas SoHO iarrthach an méid seo a leanas:

(a) doiciméadacht maidir leis an gcreidiunu, an t-ainmniu, an t-udaru noé an ceadunas
arna dheonu ag udaras inniuil né ag udarais inniula don soldathrdir triv tir chun

na gniomhaiochtai a bhaineann le SoHO a dhéanamh, ata le hallmhairiu;

(b) comhaontu i scribhinn da dtagraitear i mir 2 ina gcuimseofar an méid seo a

leanas, ar a laghad:
(i)  sonrai an tsoldathrora triu tir ata ar conradh;

(ii) na ceanglais atda le comhlionadh chun coibhéis chdiliocht, shabhdilteacht

agus éifeachtacht an SoHO atd le hallmhairiu a dirithin;

(iii) ceart udardis inniula SoHO chun cigireacht a dhéanamh ar na
gniomhaiochtai, lena n-diritear na saordidi, atd ag aon solathrdir no
eintiteas triu tir atd ar fochonradh ag an solathrdir sin, atd ar conradh ag an

mbunaiocht SoHO allmhairivichadin;

(c) doiciméadacht ina dtugtar tuairisc ar an SoHO allmhairithe agus ina léiritear go
n-diritheofar leis na ndsanna imeachta ata i bhfeidhm ag soldathrdiri triu tir go
mbeidh SoHO allmhairithe coibhéiseach, 6 thaobh cdiliochta, sabhdilteachta agus

éifeachtachta de, le SoHO arna udaru i gcomhréir leis an Rialachdn seo.
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Beidh sealbhoir an udaraithe do bhunaiocht allmhairitichain SOHO I freagrach as glacadh
fisiciuil agus scradu amhairc agus fioru SoHO a allmhairiodh roimh a scaoileadh. Fior6idh
an bhunaiocht allmhairitchain SOHO comhleantnachas idir an SoHO a fuarthas agus an
doiciméadacht a ghabhann leis agus déanfaidh sé scrudu ar shldine an phaciistithe, na
coinniollacha lipéadaithe agus iompair, agus na caighdeain abhartha agus na treoirlinte

teicniula da dtagraitear in Airteagal 57, 58 agus 59 d gcur i gcuntas.

Ni scaoilfidh oifigeach scaoilte bunaiochta allmhairiuchdain SoHO SoHO allmhairithe
lena dhaileadh ach amhdin tar éis don oifigeach sin comhlionadh na gceanglas
cailiochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta a shonraitear sa chomhaontu da
dtagraitear i mir 3, pointe (b), a fhioru, agus nuair a bheidh na rialuithe fisiceacha agus

doiciméadachta da dtagraitear i mir 4 sdsuil.

Féadfaidh bunaiocht allmhairitichdin SoHO udaraithe an glacadh fisicitil, an scrada
amhairc agus an fioru da dtagraitear i mir 4 a tharmligean chuig an eintiteas SoHO a
usaidfidh SoHO san thaighteoir SoHO 1 gcdsanna ina n-eagraitear allmhairitichan

d’thaighteoir SoHO sonrach.
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1 gcas clarlanna deontdiri ndisivunta né idirndisiunta a udaraitear mar bhunaiochtai
allmhairiuchadin SoHO, féadfar na rialuithe fisiceacha agus doiciméadachta da
dtagraitear i mir 5 a tharmligean chuig eintiteas SoHO a fhaigheann an SoHO
allmhairithe lena n-usdid sa duine agus féadfar an chéim scaoilte a chur i gcrich go

cianda.

7. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena sonréfar an thaisnéis ata le
solathar in iarratas ar udart bunaiochta SoHO allmhairiuichain allmhairit chun

comhoiritinacht agus inchomparaideacht sonrai den sort sin a airithiq.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 49
Oifigeach scaoilte

I gcasanna ina scaoilfidh bunaiocht SoHO SoHO, ceapfaidh sé oifigeach scaoilte

amhdin no nios mo.

Beidh dioploma, teastas no cruthunas eile ar chdiliochtai foirminula i réimse eolaiochtai
liachta, cogaisiochta no na beatha, arna ndamhachtain tar éis cursa staidéir ollscoile no
cursa atd aitheanta mar chursa comhionann ag an mBallstdt lena mbaineann agus 2

bhliain de thaithi ar a laghad sa réimse abhartha ag an oifigeach scaoilte.

Féadfaidh an t-oifigeach scaoilte an curam a tharmligean chun SoHO da dtagraitear i
mir 1 a scaoileadh chuig daoine eile a mbeidh oilivint agus taithi acu chun curam den
sort sin a dhéanamh. I gcasanna den sort sin, déanfaidh na daoine sin an curam sin faoi

Jfhreagracht an oifigigh scaoilte a bheidh freagrach as an scaoileadh i gconai.

Féadfar an fhreagracht as SoHO a scaoileadh a tharmligean chuig comhalta malartach
i gcas an t-oifigeach scaoilte a bheith as lathair go gearrthéarmach, ar choinnioll go

gcomhlionann an comhalta malartach na ceanglais a leagtar amach i mir 2.
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Airteagal 50
Lia

1 Déanfaidh gach bunaiocht SoHO lia a cheapadh a dhéanann a churaimi sa Bhallstdt

céanna agus a chomhlionfaidh na coinniollacha a leanas ar a laghad agus a mbeidh na

cdiliochtai a leanas aige:
(a) cdiliocht fhoirmiuil lia a bheith aige; agus
(b) 2 bhliain ar a laghad de thaithi phraiticiuil i réimse abhartha.
2. Beidh an lia da dtagraitear i mir 1 freagrach as na curaimi a leanas ar a laghad:

(a) forbairt, athbhreithniu agus formheas nosanna imeachta le haghaidh critéir
inchdilitheachta deontora SoHO a bhunu agus a chur i bhfeidhm agus critéir le

haghaidh SoHO a bhailiui agus a leithdhdileadh;

(b) maoirseacht ar chur chun feidhme na nésanna imeachta da dtagraitear i bpointe

(a) nuair is eintitis SoOHO ata ar conradh ag bunaiocht SoHO a dhéanann iad;
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(c) gnéithe cliniciula an imscrudaithe ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta i
ndeontoiri SoHO, i bhfaighteoiri SoHO agus i sliocht d’atdirgeadh daonna le

cuidiu miochaine o thaobh bunaiochta SoHO de;

(d) pleananna faireachdin maidir le torthai cliniciula a dhearadh agus a mhaoirsiu, i
gcomhar le lianna cdiredla, chun fianaise a ghiniuint is ga chun tacu le hiarratais

ar udaruithe ullmhoide SoHO de bhun Airteagal 39;

(e) curaimi eile ata adbhartha do shldinte dheontoiri SoHO, faighteoiri SoHO agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine i nddil le SoHO arna bhailiu no

arna sholdathar ag an mbunaiocht SoHO.

3. Féadfaidh an lia na curaimi da dtagraitear i mir 2 a tharmligean chuig daoine eile a
bheidh cdilithe le hoiliuint agus le taithi chun na curaimi sin a dhéanamh. I gcasanna

den sort sin, déanfaidh na daoine sin na curaimi sin faoi fhreagracht an lia.

4. De mhaolii ar mhir 2 den Airteagal seo, i gcas eintitis SOHO a udaraitear mar
bhunaiochtai SoHO i gcomhréir le hAirteagal 24(4), beidh an lia freagrach as na
curaimi sin ata abhartha do na gniomhaiochtai SoHO a dhéanann na heintitis SoHO
agus a mbionn tionchar direach acu ar shldinte deontoiri SoHO, faighteoiri SoHO agus,

i gcds inarb abhartha, sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidint miochaine.

9239/24 soh/MND/cc 215
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Airteagal 51

Onnmhairiu
1 Airitheoidh bunaiochtai SoHO go gcomhlionfaidh SoHO a scaoiltear lena onnmhairii
ceanglais an Rialachdin seo.
2. De mhaolvu ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfar scaoileadh lena n-onnmhairin i gcds

scaoileadh eisceachtuil de bhun Airteagal 61(3) SoHO nach gcomhlionann na
caighdedin agus na treoirlinte abhartha uile da dtagraitear in Airteagal 58 agus in
Airteagal 59. Mar sin féin, comhlionfaidh bunaiochtai SoHO fiu sna himthosca sin na
caighdedin da dtagraitear i gCaibidil VI, chomh maith leis na hoibleagdidi a bhaineann

le forairdeall agus inrianaitheacht.
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CAIBIDIL VI
COSAINT DEONTOIRI SoHO

Airteagal 52

Cuspoiri a bhaineann le cosaint deont6iri SOHO
1. Airitheoidh eintitis SOHO go n-urraméfar dinit agus sldine dheont6iri SoHO.

2. Airitheoidh eintitis SOHO ardleibhéil sabhdilteachta agus cosndidh siad slainte deontoiri
SoHO beo ar rioscai a bhaineann leis an deonit SoHO, tri rioscai den sort sin a

shainaithint agus a ioslaghdu roimh bhailiu SoHO, lena linn agus ina dhiaidh.

3. Fioroidh na hudaradis inniula SoHO go gcomhliontar an Chaibidil seo agus an

reachtaiocht ndisiunta maidir le toilin agus deonui deonach agus neamhioctha.
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Airteagal 53

Caighdedin a bhaineann le cosaint deont6iri SOHO

1. I gcés ina mbailitear SoHO 6 dheontoiri SOHO, gan beann ar cibé acu atd n6 nach bhfuil
an deontdir SoHO gaolmhar leis an bhfaighteoir beartaithel , déanfaidh eintitis SOHO an

meéid a leanas:

(a) gach ceanglas toilithe n6 idaraithe is intheidhme at4 i bhfeidhm sa Bhallstat lena

mbaineann a chomhlionadh;

(b) an méid seo a leanas a chur ar fail do dheont6iri SoHO no, i gcds inarb infheidhme,
d’aon duine a dheonaionn #eilini thar a gceann, i gcomhréir leis an reachtaiocht

naisiantas

(i)  an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 55 ar bhealach ata leordhothanach i

bhfianaise a gcumais i a thuiscint;

(ii) sonrai teagmhdala an eintitis SoHO atd freagrach as a mbailiu onar féidir leo

tuilleadh faisnéise a iarraidh, mas ga;
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(¢) cearta an deontdra SoHO bheo chun iomléine coirp agus intinne, chun neamh-
idirdhealu, chun priobhaideachta agus chun cosaint na sonrai pearsanta, lena n-
diritear sonrai slainte a bhaineann leo a chosaint i gcomhréir le Rialachan (AE)

2016/679;
(d) aéirithiu go mbionn deonu SeHO saoralach gan iocaiocht, de bhun Airteagal 54;

(e) inchailitheacht deontora SoHO bheo a thiort ar bhonn meastoireacht ar shlainte
deontoiri arb € is cuspoir 1¢1 aon riosca a d’théadfadh a bheith ag baint le bailiu

SoHO do shlainte an deontora SOHO a shainaithint, d’fhonn é a ioslaghdu;
(f)  torthai na meastoireachta slainte ar dheontoiri SoHO beo a dhoiciméadu || ;

(g) torthai na meastoireachta sldinte deontdra SoHO bheo a chur in iul agus a mhinia go
soiléir do dheontdir SoHO beo 16, i gcds inarb infheidhme, d’aon duine a

dheonaionn teilin thar a gceann, 1 gcomhréir leis an reachtaiocht naisitinta;

(h) aon riosca do shldinte an deontéra SoHO bheo le linn an phroisis bailithe SOHO a
shainaithint agus a ioslaghdq, lena n-airitear neamhchosaint ar imoibrithe n6 ar

thuaslagdin a d’théadfadh dochar a dhéanamh don tsldinte;
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(1) igcdsanna inar féidir SOHO a dheonui aris agus aris eile, agus ina bhféadfadh
deonti go minic tionchar diultach a imirt ar shldainte an deontéra SoHO bheo, a
thiort, tri bhithin clarlanna, da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, nach bhfuil
deontoiri SoHO beo ag deonu nios minice nd mar a Iéiritear a bheith sabhailte i
dtreoirlinte teicniula da dtagraitear in Airteagal 56(4) agus faireachdan a dhéanamh

ar thascairi slainte abhartha chun a mheasunu nach gcuirtear a slainte i mbaol;

(j)  1gcésanna ina dtugann deonu SoHO le tuiscint go mbeidh riosca suntasach ann do
dheont6ir SoHO beo, plean a fhorbairt agus a chur chun feidhme chun faireachdn

a dhéanamh ar shldainte an deontora SoHO tar éis deonaithe dé dtagraitear i mir 4;

(k) 1 gcas deont SOHO I neamhghaolmhar, staonadh ¢ aitheantas an deontéra SoHO a
nochtadh don fthaighteoir né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine,
seachas in imthoscal ina gceadaitear an thaisnéis sin a mhalart sa Bhallstat lena

mbaineann.
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2. Le linn na meastoireachtai ar shlainte deont6iri SoHO beo da dtagraitear i mir 1, pointe (e),
den Airteagal seo, déanfaidh eintitis SOHO agallaimh leis na deont6iri SoHO agus
baileoidh siad faisnéis a bhaineann le staid shléinte fhisiciuil agus, i gcds inarb iomchui,
mheabhrach, na ndeontoiri SoHO faoi lathair agus le déanai agus lena stair sldinte chun
sabhailteacht an phroisis deonaithe SoHO a airithit le haghaidh na ndeonto6iri SOHO sin.
Féadfaidh eintitis SOHO tastalacha breise a dhéanamh mar chuid de na meastoireachtai ar
shlainte deont6iri SoHO. Déanfaidh siad tastalacha den sort sin 1 gcdsanna ina I€iritear le
meastoireachtai go bhfuil ga le tastdlacha breise chun inchailitheacht na ndeontoiri SoHO
sin a leagan sios 6 thaobh a gcosanta féin. Déanfaidh an lia da dtagraitear in Airteagal 50
an nds imeachta agus na critéir le haghaidh meastoireachtai ar shldinte deontoiri SoHO a

fhormheas.
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3. Maidir le heintitis SOHO a bhailionn SeHO ¢ dheonto6iri SOHO beo dda dtagraitear i mir 1,
pointe (i), den Airteagal seo, clardidh siad na deontoiri SoHO sin i gclarlann eintitis
SoHO nd, i gcas ina bhfuil siad ar fdil, i gclarlanna ndisiunta no aitheanta
idirndisiunta, chun miniciocht an deonaithe a fhioru. Beidh an fhéidearthacht ag
clarlanna ar leibhéal eintitis SOHO agus clarlanna ndisiunta idirnascacht a dhéanamh
le clarlanna eile den sort sin. I gcds ina n-usdidtear clarlann ar leibhéal eintitis SoHO
no clarlann ndisiunta, agus i gcds ina léirionn na himthosca riosca go bhfuil deontoir
SoHO ag deonu go romhinic i nios mo nda eintiteas SoHO amhdin ata lonnaithe i
mBallstat amhdin no nios mo, fioroidh eintitis SOHO an amhlaidh an cas tri dhul i
gcomhairle le clarlanna deontoiri SoHO idirnasctha ar bhonn cds ar chas. Beidh eintitis
SoHO in ann a léiriu da n-udardis inniula SoHO, arna iarraidh sin doibh, go bhfuil nos
imeachta iomchui i bhfeidhm lena maoldfar an riosca sin. Cuirfear na treoirlinte

teicniula da dtagraitear in Airteagal 56(4) i gcuntas sna nésanna imeachta sin.

4. Eintitis SoHO a bhailionn SoHO 6 dheontéiri SoHO beo faoi réir gnathamh
mdinliachta chun deonui, no a chdoirediltear le cogas forordaithe chun deonii SoHO a
éascu, airitheoidh siad go mbeidh an plean chun faireachan a dhéanambh ar shldinte an
deontora SoHO tar ¢is deont SoHO, da dtagraitear i mir 1, pointe (j), comhréireach leis na
rioscai a bhaineann leis an deonti SoHO. Aireoidh eintitis SoHO sa phlean an tréimhse

ama a leanfar den fhaireachan.
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5. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 77 chun an Rialachan seo a fhorlionadh i1 gcasanna ina mbeidh gé le caighdedin

bhreise chun cosaint deontoiri SOHO a airithiu.

6. Mas rud €, i gcés riosca do shabhailteacht deontdiri SoHO beo, go geeanglaitear amhlaidh
ar mhorchuiseanna prainne, beidh feidhm ag an nds imeachta da bhforailtear in

Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 54

Caighdedin maidir le deonuithe SOHO ar deontais de chineal saoralach agus gan iocaiocht iad

1. Ni thabharfaidh eintitis SOHO dreasachtai no6 aslaigh airgeadais do dheontéiri SoHOI nd

d’aon duine a thugann teiliu ar a son I .
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2. I gcas ina gceaddidh na Ballstait ctiteamh a thabhairt do dheontéiri SoHO beo, i
gcomhréir le prionsabal an deonaithe dheonaigh agus neamhioctha agus bunaithe ar
chritéir thrédhearcacha, lena n-diritear tri liintais sheasta, no tri chinedlacha cuitimh
neamhairgeadais, bunofar na coinniollacha don chititeamh sin sa reachtaiocht naisitnta,
lena n-airitear #ri uasteorainn a leagan sios le haghaidh cuitimh lena ndéanfar iarracht
neodracht airgeadais a rathu, 1 gcomhréir leis na caighdedin a leagtar sios san Airteagal
seo. Féadfaidh Ballstadit leagan sios na gcoinniollacha le haghaidh an cuiteamh sin a
tharmligean chuig comhlachtai neamhspleacha at4 bunaithe i gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta. Beidh socrii na gcoinniollacha don chuiiteamh sin bunaithe ar chritéir a
chuireann i gcuntas na cleachtais arna ndoiciméadu ag SCB, da dtagraitear in Airteagal

69(1), pointe (g). Féadfaidh deontdiri SoOHO a roghnu gan cuiteamh a fhail.

3. Nuair a cheadoidh na Ballstait cuiteamh a thabhairt do dheontoiri SoHO da dtagraitear
i mir 2, cuirfear na coinniollacha don chuiteamh sin arna gcur i bhfeidhm ag gach
Ballistat ar fail do SCB lena gcomhroinnt le hudardis ndaisiunta SoHO na mBallstdt eile
tri Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh agus déanfar an fhaisnéis a nuashonri gan moill

mhichui ma rinneadh i a mhodhnu.
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4. Airitheoidh na Ballstdit nach ndéanfaidh aon ghniomhaiochtai cur chun cinn agus
poibliochta a thacaionn le deonui SoHO tagairt do chuiteamh, gan dochar do cheart

deontoiri SoHO go gcuirfi ar an eolas iad faoina gcearta, i gcomhréir leis an dli

ndisiunta.

5. Féadfaidh eintitis SOHO deontdiri SoHO beo a chuiteamh da bhforailtear ag a mBallstdit
de bhun mhir 2. Arna iarraidh sin da n-udards inninuil SoHO, solathroidh eintitis SoHO
faisnéis ar bhealach trédhearcach maidir leis na sonrai i dtaobh conas a chuir siad chun

feidhme na coinniollacha a leagtar sios sa reachtaiocht ndisiunta.

6. Airitheoidh na Ballstdit go gcomhlionfar na caighdedin maidir le deonii deonach agus
neamhioctha, ata coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios san Airteagal seo, agus
freisin nuair a dheonaitear SOHO go heisiach lena n-usdid i dtaighde gan aon usdid sa

duine.

Airteagal 55

Caighdedin a bhaineann le faisnéis ata le solathar sula dtugtar toilit ]

l. Tabharfaidh eintitis SOHO gach faisnéis iomchui a bhaineann leis an bprdiseas deontichain
SoHO I do dheontoiri SOHO beo, nd, i gcds inarb infheidhme, I d’aon duine a thugann

udaru thar ceann deontéra SoHO, 1 gcomhréir leis an reachtaiocht naisiiinta I .
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2. Solathroidh eintitis SOHO an thaisnéis da dtagraitear i mir 1 sula dtugtar an toiliﬁl le
deontl. Solathrdidh eintitis SOHO an fhaisnéis ar bhealach cruinn agus soiléir, ag usaid
téarmai ata sothuigthe ag na deontoiri SoHO no, i gcds inarb infheidhme, aon duine a
dheonaionn toiliu thar a gceann. Ni bheidh an fhaisnéis mithreorach, go hairithe maidir
leis na tairbhi a bhaineann leis an deonu d’fthaighteoiri SOHO lena mbaineann amach

ansco.

3. I gcas deontdiri SoHO beo no, i gcas inarb infheidhme, daoine a dheonaionn toiliu thar

a gceann, solathroidh eintitis SOHO faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:
(a) aidhm agus cineal an deonaithe SOHO;

(b) an usaid ata beartaithe don SoHO deonaithe, lena gcumhdaitear go sonrach
tairbhi cruthaithe d’fhaighteoiri SoOHO amach anseo agus aon taighde no usdidi
trachtdla a d’fhéadfadh a bheith ag SoHO, lena n-diritear an usdid chun tdirgi a
mhonaru a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da dtagraitear in

Airteagal 2(6), da dtabharfar toilin sonrach;
(¢) na hiarmhairti agus na rioscai a bhaineann leis an deontt SoHO;

(d) an oibleagaid i gcas toiliu, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, chun bailiu

SoHO a chur i gcrich;
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(e)

®

(2

(h)

(i)

W)

an ceart chun toilit a chulghairm agus aon srianta ar an gceart sin tar éis an

bhailithe;

cuspoir na dtastalacha a dhéanfar le linn na meastoireachta ar shlainte deontoiri

SoHO, i gcomhréir le hAirteagal 53(2);

ceart an deontora SoHO nd, i gcds inarb infheidhme, an duine a dheonaionn toiliu
thar a gceann torthai deimhnithe na dtéstélachal a thail nuair is abhartha da slainte,

i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta;

sonrai pearsanta deont6iri SoHO, lena n-diritear sonrai slainte, a thaifeadadh agus a
chosaint agus randacht leighis, lena n-airitear aon roinnt sonrai théideartha ar
mbhaithe le faireachan ar shlainte deontdiri SeHO agus ar an tslainte phoibli, de réir

mar is ga agus is comhréireach, i gcomhréir le hAirteagal 76;

an fhéidearthacht go bhféadfai céannacht an deontora SoHO a nochtadh don
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine a rugadh mar thoradh ar a
ndeonu SoHO i gcdasanna ina ndeonaitear an ceart sin leis an reachtaiocht

ndisiunta don sliocht sin;

coimirci eile is infheidhme I chun an deontoir SoHO a chosaint.
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4. 1 gcas deontoiri SoHO basaithe, solathréidh eintitis SoHO d’aon duine a dheonaionn
toiliv bailin a dhéanamh thar a gceann i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, an

fhaisnéis da dtagraitear i mir 3, pointi (a), (b), (d) agus (e).

Airteagal 56

Na caighdedin a bhaineann le cosaint deont6iri SOHO a chur chun feidhme

1. Nuair a mheasann an Coimisiun go bhfuil ga le rialacha ceangailteacha a sholathar maidir
le cur chun feidhme caighdedn no eilimint airithe de chaighdean da dtagraitear in
Airteagail 53 I no 55, chun cosaint choineasaithe agus ardleibhéil sabhailteachta deontora
SoHO a airithit, féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena
leagtar amach ndsanna imeachta airithe a bheidh le leantint agus a bheidh le cur i

bhfeidhm chun an caighdean n6 an eilimint sin den chaighdeén sin a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).

2. Ar fhorais ordaitheacha phréinne a bhfuil tidar cui leo a bhaineann le riosca do shlinte
deontoiri SoHO, déanfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme até infheidhme

laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta dé dtagraitear in Airteagal 79(3).
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3. Beidh feidhm ag na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh i gcomhréir le mir 1
agus le mir 2 den Airteagal seo freisin maidir le heintitis SOHO nuair a chuirfidh siad i
bhfeidhm na caighdedin a bhaineann le cosaint deontoiri SoHO, no eiliminti diobh, da

dtagraitear in Airteagal 53 agus in Airteagal 55.

4. Maidir leis na caighdedin sin a bhaineann le cosaint deont6iri SoHO no le heiliminti de sin
nar glacadh aon ghniomh cur chun feidhme ina leith, I cuirfidh eintitis SOHO an méid seo

a leanas i gcuntas:

(a) na treoirlinte teicnidla is déanai, mar a Iéiritear ar Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh

I , mar a leanas:
(1) arna bhfoilsit ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhélach a chosc I ;

(i1) arna bhfoilsi ag EDQM maidir le cosaint deontdiri SoHO seachas iad a

chosaint ar tharchur galar teagmhélach;

(b) treoirlinte eile, arna nglacadh ag na Ballstdit, da dtagraitear in Airteagal 27(6),
pointe (b);

(c) treoirlinte né modhanna teicnitla eile, arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha,

da dtagraitear in Airteagal 27(6), pointe (c).
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5. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
i gcomhar le hAirteagal 27, I 1¢éireoidh eintitis SoHO da n-udarais innitla, i gcas gach
ceann de na caighdedin né de na heiliminti diobh, c¢é na treoirlinte teicninla da dtagraitear i
mir 4, pointe (a), den Airteagal seo a gcloionn siad leo agus a mhéid a chloionn siad leis

na treoirlinte sin.

6. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
1 gcomhar le hAirteagal 27, 1€ireoidh eintitis SOHO dé4 n-tdarais innitila SoHO, i gcas gach
ceann de na caighdedin né eiliminti de na caighdeain sin, cé na treoirlinte da dtagraitear i

mir 4, pointe (b), den Airteagal seo a gcloionn siad leo agus a mhéid a chloionn siad leo..
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7. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (c), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
i gcomhar le hAirteagal 27, solathroidh eintitis SOHO bonn cirt da n-udardis innivula
SoHO le linn cigireachta i gcas gach caighdedn sonrach no gach eiliminte de, go bhfuil
na treoirlinte eile leordhothanach chun an leibhéal cdiliochta agus sabhdilteachta a
leagtar amach sa chaighdedn sin a bhaint amach. Féadfaidh an bonn cirt sin a bheith
bunaithe ar léiriu doiciméadaithe ar choibhéis leis na treoirlinte teicniula arna bhfoilsiu

ag ECDC agus ag EDQOM da dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo.

1 gcas ina gcuirtear modhanna teicniula eile i bhfeidhm, déanfaidh eintitis SoHO
measunu riosca chun a léiriu go mbaintear amach ardleibhéal cosanta do dheontoiri SoHO
leis na modhanna teicnitila a chuirtear i bhfeidhm, agus déanfaidh siad taifead ar an
gcleachtas a leantar chun na modhanna teicnitla sin a bhunt. Cuirfidh siad an measunu
agus an taifead ar fail lena n-athbhreithnit ag a n-tidarais inniula SoHO le linn na

cigireachta n6 arna iarraidh sin do na htdaréis innitula SoHO.
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CAIBIDIL VII
COSAINT D’FHAIGHTEOIRI SOHO AGUS DO SHLIOCHT D’ATAIRGEADH DAONNA LE
CUIDIU MIOCHAINE

Airteagal 57
Cuspoiri maidir le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a

chosaint

Déanfaidh eintitis SoHO slainte faighteoiri SOHO agus slainte sleachta d’atairgeadh daonna le
cuidit miochaine a chosaint ar na rioscai arb iad SOHO agus a n-usdidi sa duine is cuis leo,
laistigh de raon feidhme a n-inniulachtai. Déanfaidh siad an méid sin tri na rioscai sin a

shainaithint agus a ioslaghda no6 a dhiothq.
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Airteagal 58
Caighdedin maidir le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine a

chosaint

1. Bunoidh eintitis SOHO ndsanna imeachta lena mbainfear amach ardleibhéil chailiochta
agus sabhéilteachta SoHO. Airitheofar leis na nésanna imeachta sin gur mo na tairbhi
d’fthaighteoiri SOHO agus sliocht d’atairgeadh daonna le cuiditi miochaine na na rioscai
iarmharacha. Déanfaidh siad, go hairithe, ardleibhéal dearbhaithe a bhaint amach nach
ndéanfar pataigini, tocsaini né riochtai géiniteacha a d’fhéadfadh a bheith bagrach don
bheatha, is cuis le michumas no éagumasu agus a thagann 6 dheontéir triu pdirti, a
tharchur chuig faighteoiri SOHO n6 chuig sliocht d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine.
Aireofar ar na nésanna imeachta chun cosc a chur ar tharchur ddlai géiniteacha
tromchuiseacha tastdil ghéiniteach sa mhéid go gceadaitear an tastdil sin leis an

reachtaiocht ndisiunta.
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2. Sna ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maolo6idh eintitis SOHO na rioscai a
bhaineann le tarchur na ngalar teagmhalach 6 dheont6iri SOHO chuig faighteoiri SoHO tri

na bearta seo a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) athbhreithniu agus meastoéireacht a dhéanamh ar shldinte reatha na ndeontéiri SoHO
agus ar a slainte roimhe seo, agus, i gcds inarb abhartha, ar stair a dteaghlaigh,
ionas go bhféadfar iarchuir shealadacha agus bhuana deont6iri SOHO a chur i

bhfeidhm nuair nach féidir rioscai a ioslaghdu le tastail deont6iri SoHO,

(b) deontdiri SoHO a thastail do ghalair theagmhalacha i saotharlanna ata
creidiunaithe, deimhnithe no udaraithe go cui, tri mhodhanna tastala deimhnithe
agus bailiochtaithe a Usaid nd, nuair nach féidir sin a dhéanamh, tri mhodhanna

eile arna mbailiochtu ag na saotharlanna sin a usdid,

(c) nuair is féidir, bearta eile a dhéanamh lena ndéantar aon phataigin theagmhalach

théideartha a laghda n6 a dhiothu.
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Sna ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maolo6idh eintitis SOHO na rioscai a

bhaineann le tarchur na ngalar neamhtheagmhalach, nuair ata siad abhartha don SoHO

lena mbaineann, lena n-airitear tarchur riochtai géiniteacha tromchiuiseacha agus ailse, 6

dheontoéiri SoHO chuig faighteoiri SoHO no chuig sliocht d’atairgeadh daonna le cuidiu

miochaine tri na bearta seo a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a)

(b)

athbhreithnit a dhéanambh ar shldinte reatha na ndeonto6iri SoHO agus ar a slainte
roimhe seo agus, i gcds inarb abhartha, stair an teaghlaigh, ionas go bhféadfar
deontoiri SoHO a iarchur go sealadach né go buan, deontoiri a bhfuil riosca ag baint
leo go bhféadfaidis cealla ailseacha, riochtai géiniteacha tromchuiseacha n6 galair
neamhtheagmhalacha eile a d’théadfai a tharchur chuig faighteoir SoHO tri SOHO a

usaid sa duine;

1 gcés inar riosca sainaitheanta ¢ tarchur riochtai géiniteacha tromchuiseacha, agus
go hairithe, i gcés atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine le deonu trit pairti, agus a
mhéid a cheadaitear leis an reachtaiocht ndisiuinta aon cheann de na tastilacha

seo a leanas a dhéanamh:

(1) tastail trathrialta a dhéanamh ar dheontoiri SoHO le haghaidh riochtai
géiniteacha a d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha, is cuis le
michumas no éagumasu ag a bhfuil leitheadulacht shuntasach i ndaonra

deontoiri SoHO; no
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(i) faighteoiri SoHO a thastail chun riosca géiniteach a shainaithint i gcds
riochtai géiniteacha a d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha, is cuis le
michumas no éagumasu, de réir stair an teaghlaigh, in éineacht le deontoiri
triu pairti SoHO a thastail do dhalai géiniteacha tromchuiseacha aitheanta den
sort sin chun meaitsedil a airithiu a chuirfidh cosc ar na délai sin sa sliocht

d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine.

4. Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1, déanfaidh eintitis SOHO bearta chun maolu a
dhéanambh ar na rioscai a bhaineann le tarchur galar teagmhalach né neamhtheagmhalach
chuig na faighteoiri SoHO a eascraionn as traséilliu idir SoHO le linn a bhailithe, a
phroéiseala, a storala agus a dhailte. Airitheofar le bearta den sort sin go seachnofar
teagmhail thisiceach idir SeHO 6 dheontoiri SoHO ¢éagstla, chomh maith le SoHO a
bhailitear 6 dhaoine éagsula lena n-usdid uathlégach no laistigh de chaidreamh sa
todhchai, nd, i gcasanna inar gad SOHO a chomhthiomsu ar mhaithe le héifeachtacht no
indéantacht ullmhoide SoHO, go mbeidh an teagmhail sin teoranta do leibhéal

inchosanta.
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5. Sna ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maolo6idh eintitis SOHO rioscai a eascraionn
as €illiut miocrébach SoHO 6n gcomhshaol, 6n bpearsanra, 6n trealamh agus 6 na hdabhair
a bhionn 1 dteagmhail le SoHO le linn a bhailithe, a phroiseala, a storala agus a dhailte.
Déanfaidh eintitis SOHO rioscai den sort sin a mhaolu tri chomhcheangal a dhéanamh ar na

bearta seo a leanas, ar a laghad:

(a) nosanna imeachta slainteachais phearsanra an eintitis SoOHO a shonru agus a

fhioru atd i dteagmhail le SoHO ar fud shlabhra ullmhdide SoHO;

(b) glaineacht na limistéar bailithe a shonra agus a thiora, agus méid nochta SoHO don
chomhshaol le linn an bhailithe a chur i gcuntas, chomh maith le glaineacht na

limistéar stordla,

(c) igcdsannaina nochtar SoHO don chomhshaol le linn na prdisedla, céiliocht aeir
shainithe a shonrt, bunaithe ar mheastint riosca struchtirtha agus doiciméadaithe le
haghaidh gach ullmhoide SoHO, a bhailiochtt agus a chothabhail i limistéir

phroisedla;
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(d) trealamh agus abhair a bhionn i dteagmhdil le SoHO a shonrq, a thail agus a dhi-
¢illin agus iad 4@ mbailiu, a bproisedil, d stordil no a nddaileadh, ionas go n-

airitheofar a steiriliocht, i gcds inar ga;

(e) tastdil rialaithe cdiliochta SoHO a dhéanamh chun éillin miocrobach a bhrath
agus modhanna dighniomhaithe no diothaithe miocrorganach a usdid, i gcds

inarb indéanta agus inarb iomchui.

6. Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai go
bhféadfai aon imoibrit na tuaslagan a chuirfear le SoHO no a bhionn i dteagmhadil le
SoHO le linn a mbailithe, a bproiseala, a stordla agus a ndaileadh, a aistriti chuig
faighteoiri SoHO agus go bhféadfai ¢ifeacht dhiobhdlach a bheith acu ar a slinte tri na

bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) 1imoibrithe agus tuaslagain den sort sin a shonru sula gceannaitear iad agus sula n-

usdidfear iad,
(b) aon deimhnit a cheanglaitear ar imoibrithe agus ar thuaslagain den sort sin a thiora;

(c) baint imoibrithe agus tuaslagan den sort sin a 1€iriQ, nuair is gé, sula ndéanfar iad a

dhaileadh.
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7. Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, maolo6idh eintitis SOHO na
rioscai go bhféadfai airionna buntisacha SoHO, a bhfuil g leo chun éifeachtachta
cliniciula, a athrt, mar gheall ar aon ghniomhaiocht SOHO a rinneadh, ar bhealach ina
ndéantar SoHO neamhéifeachtach n6 ina laghdaitear a n-éifeachtacht nuair a chuirtear i

bhfeidhm iad ar fhaighteoiri SoHO tri na bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) bailiochtl proisis agus cailiu trealaimh cuimsitheach a dhéanamh dé dtagraitear in

Airteagal 39(2), pointe (b)(viii);

(b) fianaise ar éifeachtacht da dtagraitear in Airteagal 39(2), pointe (d), a bhailia, nuair

is ga.

8. Sna nésanna imeachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, maoldidh eintitis SOHO na
rioscai go mbeadh frithghniomh imdhionachta neamhthuartha i bhfaighteoiri SoHO mar

gheall ar SoHO tri na bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) faighteoiri SoHO a thiopail go cruinn agus iad a mheaitsedil le deontdiri SoHO nuair

is ga meaitsedil den sort sin a dhéanamh,;

(b) nosannaimeachta a chur i bhfeidhm chun laghdu a dhéanamh, nuair is féidir, ar
na heiliminti sin de SoHO a spreagann frithghniomh imdhionachta

neamhbheartaithe, de réir mar is infheidhme;

(c) SoHO a dhaileadh agus a chur i bhfeidhm 1 gceart ar na faighteoiri cearta SoHO de
bhun Airteagal 42.
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10.

Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maolo6idh eintitis SOHO aon riosca
inseachanta eile a bhaineann le slainte, lena n-diritear i gcds ina mbaineann sé le cosaint
dinite, i gcomhréir leis an dli ndisiunta, faighteoiri SOHO no le sldinte sleachta
d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine a eascraionn as #sdid SoHO agus nach dtugtar
aghaidh air i mireanna 2 go 8, tri nésanna imeachta a chur i bhfeidhm arna mbailiochta ag
eintitis SOHO mar noésanna imeachta a dhéanann an riosca lena mbaineann a mhaolu go
sabhailte agus go héifeachtach no lena Iéiritear go maolaionn siad an riosca le fianaise

eolaioch ffoilsithe.

Déanfaidh eintitis SoHO a dhdileann SoHO atdirgthe 6 dheonu triu pdirti na rialacha a
chomhlionadh arna mbunu sa reachtaiocht ndisivinta maidir leis na teorainneacha ar
an lion sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidint miochaine no usdid sa duine le SoHO
atdairgthe 6 dheontoir SOHO amhadin, i gcas inarb infheidhme. Déanfaidh eintitis SoHO
faireachan ar chomhlionadh na rialacha sin tri chlarlanna do dheontéiri SoHO
atdairgthe, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta. Gan dochar do na rialacha sin,
nuair a dhdiltear SoHO atdirgthe ar Bhallstat eile, urramdidh an t-eintiteas SoHO
ddileachdin na teorainneacha arna bhforchur ag an mBallstat glactha. Ni dhéanfaidh
an tAirteagal seo difear do rialacha na mBallstdat maidir le teorainneacha ar dhdileadh

trasteorann SoHO atdirgthe.

9239/24

soh/MND/cc 240

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



11.

12.

Agus gniomhaiochtai SoHO a ndéanamh acu, bainfidh eintitis SoHO usdid, a mhéid is

féidir, as teicneolaiochtai lena laghdaitear an riosca earrdide daonna.

Ni dhéanfaidh eintitis SoHO:

(a)

(b)

ullmhoidi SoHO a usaid ar thaighteoiri SoHO gan tairbhe chruthaithe, ach amhain sa

chomhthéacs seo a leanas:

(1)  plean faireachdin maidir le torthai cliniciiila arna fhormheas ag a udards

inniuil SoHO de bhun Airteagal 19(2), pointe (d);

(i1) iarracht aonair ar chdiredil a dhéanamh i nddil le cinneadh teiripeach an lia

coiredla de bhun Airteagal 19(11); no
(iii) staid éigeanddla slainte de bhun Airteagal 65;

ullmhoéidi SoHO a tsaid ar thaighteoiri SOHO gan gha; bainfidh eintitis SoHO an
usaid is fearr as SoHO, agus roghanna teiripeacha a gcur i gcuntas, agus iad ag

cloi leis na treoirlinte is cothroime le data da dtagraitear in Airteagal 59;
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(c) I SoHO éirithe a thogairt n6 a chur chun cinn d’thaighteoiri ionchasacha SoHO, no
d’aon duine a dheonaionn toiliu thar a gceann, n6 do ghairmithe ctraim sldinte tri
usaid a bhaint as faisnéis ata mithreorach, go hairithe, maidir le husaid ionchasach
agus na tairbhi ionchasacha d’thaighteoiri SoHO, no na rioscai gaolmhara a

bhaineann leis an SOHO lena mbaineann a ioslaghdu;

(d) SoHO allaigineach a dhdileadh né a chur i bhfeidhm chun criocha eile seachas
riocht sldainte a chosc no a choiredil, lena n-diritear tri mhdinliacht

athchruthaitheach, no chun atdairgeadh daonna le cuidiu miochaine.

13. Maidir leis na bearta da dtagraitear i mireanna 2 agus 3, déanfaidh eintitis SOHO

inchailitheacht deontora SoHO a thiort trid an méid seo a leanas:

(a) agallamh leis an deontoir SoHO, i gcas deonu 6 dheontéir SOHO beo nd, i gcas

inarb infheidhme, le haon daoine a dheonaionn toiliu thar a gceann; no

(b) igcdas SoHO a bhailiu 6 dheontéiri SoHO basaithe, agallamh le duine abhartha a

chuirtear ar an eolas faoi stair sldainte agus stil mhaireachtdala an deontora SoHO.
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14.

1 gcas deonu 6 dheontoir SoHO beo, féadfar a dgireamh san agallamh da dtagraitear sa
chéad fhomhir, pointe (a), den mhir seo aon chuid den agallamh a dhéanfar mar chuid
den mheastoireacht da dtagraitear in Airteagal 53(1), pointe (e). Maidir le deontdiri
SoHO beo a bhionn ag deonu aris agus aris eile, féadfaidh na hagallaimh d4 dtagraitear sa
chéad fhomhir, pointe (a), den mhir seo a bheith teoranta do ghnéithe a d'théadfadh a
bheith athraithe agus féadfar ceistneoiri a chur ina n-ionad. Cuirfear agallaimh isteach i
gcdsanna ina léirionn freagrai i gceistneoiri athruithe ar an bhfaisnéis abhartha. Beidh

an méid sin gan dochar d’Airteagal 53(1), pointi (d) agus (e), agus d’Airteagal 53(2).

Déanfaidh eintitis SOHO torthai an bhailiochtaithe inchéilitheachta deonto6iri SeHO da
dtagraitear i mireanna 2 agus 3 a dhoiciméadu, agus déanfaidh siad torthai an
bhailiochtaithe inchailitheachta deontdiri SoHO a chur in 10l agus a mhinia go soiléir do
dheontoiri SoHO no, i gcas inarb dbhartha, I d’aon duine a thugann #eilin thar a gceann, i

gcombhréir leis an reachtaiocht naisiunta.

I gcas ina mbailitear SoHO 6 dheontéiri SoHO basaithe, déanfaidh eintitis SOHO torthai
an fhioraithe inchdilitheachta deontdiri SoHO a chur in 10l agus a mhiniQ, go hdirithe
aon choinnioll a aithniodh sa deontoir SoHO basaithe a d’fhéadfadh a bheith ina bhaol
do shldinte ghaolta deontoéiri SoHO bdsaithe no na ndaoine a bhfuil dluth-

theagmhalacha acu leo, do na daoine dbhartha, 1 gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta.
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15. Déanfaidh eintitis SoHO a chuireann SoHO i bhfeidhm ar thaighteoiri SOHO a dtoiliu a
thail, né, i gcds inarb abhartha, toilitt aon duine a dheonaionn toiliu thar a gceann, i

gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta, i gcas SoHO a Usaid sa duine.

Cuirfidh eintitis SoHO faighteoiri SoHO no aon duine a dheonaionn toiliu thar a gceann

ar an eolas faoin méid seo a leanas, ar a laghad:

(a) na coimirci atd beartaithe chun sonrai pearsanta faighteoiri SoHO, lena n-diritear
sonrai sldainte, a chosaint agus, i gcds inarb abhartha, sonrai an tsleachta

d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine;

(b) an ga d’fhaighteoiri SoHO aon fthrithghniomhu neamhbheartaithe nd aon riochtai
géiniteacha tromchiiiseacha i sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine le
deont trit pairti a thuairiscit ar ais tar ¢éis SoHO a Gsaid sa duine, dd dtagraitear in

Airteagal 47(2).

16. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 77 chun an Rialachan seo a thorlionadh i gcasanna ina measfar go mbeidh gé le
caighdeain bhreise chun cosaint faighteoiri SOHO no sleachta d’atdirgeadh daonna le

cuidin miochaine a dirithiu o rioscai a bhaineann le SoHO.
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17.

I gcas riosca d’fhaighteoiri SOHO agus do shleachta d’atairgeadh daonna le cuidiu
miochaine a eascraionn as leibhéil neamhleora chéiliochta agus sabhailteachta SoHO, go
n-¢ilitear amhlaidh ar mhorchtiseanna prainne, beidh feidhm ag an nés imeachta da
bhforailtear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an

Airteagail seo.

Airteagal 59

Cur chun feidhme na gcaighdean maidir le faighteoiri SoHO agus sliocht d’atairgeadh daonna le

cuidit miochaine a chosaint

Nuair a mheasann an Coimisitin go bhfuil g4 le rialacha ceangailteacha a bhunti maidir le
cur chun feidhme caighdean airithe, né eiliminti airithe de, d4 dtagraitear in Airteagal 58,
chun cosaint chdineasaithe agus ardleibhéil faighteoiri SOHO agus sleachta d’atairgeadh
daonna le cuidit miochaine a airithiu, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh lena leagfar amach nosanna imeachta airithe a bheidh le cur i bhfeidhm

chun an caighdean n6 an eilimint sin den chaighdeéan sin a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

9239/24

soh/MND/cc 245

IARSCRIBHINN GIP.INST GA



2. Ar mhorthorais phrainne a bhfuil udar cui leo a bhaineann le riosca do shlainte an
thaighteora SoHO n6 an tsleachta d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine, déanfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme laithreach a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 79(3).

3. Beidh feidhm freisin ag na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh i gcomhréir le
mir 1 agus mir 2 den Airteagal seo maidir le heintitis SOHO nuair a chuirfidh siad i
bhfeidhm na caighdedin, no eiliminti diobh, a bhaineann le faighteoiri SoHO agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a chosaint da dtagraitear in Airteagal

58.
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4. Maidir leis na caighdedin sin, n6 eiliminti diobh, a bhaineann le faighteoiri SoHO agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine a chosaint nach bhfuil gniomh cur chun

feidhme glactha ina leith, I cuirfidh eintitis SOHO an méid seo a leanas i gcuntas:

(a) na treoirlinte teicnidla is déanai, mar a Iéiritear ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh

I , mar a leanas:
(i) arna bhfoilsii ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhélach a chosc I ;

(i1) arna bhfoilsia ag EDQM maidir le cosaint faighteoiri SoHO agus sleachta
d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine seachas de tharchur galar

teagmhalach || ;

(b) treoirlinte eile, arna nglacadh ag na Ballstdit, da dtagraitear in Airteagal 27(6),
pointe (b);

(c) treoirlinte né modhanna teicniula eile, arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha,

da dtagraitear in Airteagal 27(6), pointe (c).
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5. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
i gcomhar le hAirteagal 27, I 1¢éireoidh eintitis SOHO dé n-tdaréis innitila SoHO, maidir le
gach ceann de na caighdeain n6 eiliminti diobh, cé acu de na treoirlinte teicnitila da
dtagraitear 1 mir 4, pointe (a), den Airteagal seo a leanann siad agus a mhéid a leanann siad

na treoirlinte sin.

6. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
1 gcomhar le hAirteagal 27, 1€ireoidh eintitis SOHO da n-tdarais innitila SoHO, maidir le
gach ceann de na caighdeain n6 eiliminti diobh, c¢é acu de na treoirlinte teicnitila da
dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo a leanann siad agus a mhéid a leanann

siad na treoirlinte sin.
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7. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, pointe (c), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28
i gcomhar le hAirteagal 27, soldthréidh eintitis SOHO bonn cirt da n-udardis inniila
SoHO le linn cigireachta maidir le gach caighdedn sonrach, no eilimint de, go bhfuil na
treoirlinte eile leormhaith chun an leibhéal cdiliochta agus sabhdilteachta a leagtar
amach sa chaighdedn sin a bhaint amach. Féadfaidh an bonn cirt sin a bheith bunaithe
ar léiriu doiciméadaithe ar choibhéis leis na treoirlinte teicniula arna bhfoilsiu ag

ECDC agus ag EDQM da dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo.

1 gcas ina gcuirtear modhanna teicniula eile i bhfeidhm, déanfaidh eintitis SoHO
measunu riosca chun a léirit go mbaintear amach ardleibhéal cosanta do dheontéiri SoHO
leis na modhanna teicnitila a chuirtear i bhfeidhm, agus déanfaidh siad taifead ar an
gcleachtas a leantar chun na modhanna teicnitla sin a bhunt. Cuirfidh siad an measunu
agus an taifead ar fail lena n-athbhreithnit ag a n-tidarais inniula SoHO le linn na

cigireachta n6 arna iarraidh sin go sonrach do na hudarais innitula SoHO.
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Airteagal 60
Scaoileadh SoOHO

Bunaiocht SoHO a scaoileann SoHO lena nddileadh no lena n-onnmhairin, beidh nés imeachta i
bhfeidhm aici, faoi rialt an oifigigh scaoilte da dtagraitear in Airteagal 49, le haghaidh scaoileadh
SoHO chun a airithit go mbeidh na caighdedin, n6 eiliminti diobh, da dtagraitear in Airteagail 58
agus I 59 agus a gcur chun feidhme, fioraithe agus doiciméadaithe roimh a scaoileadh agus gur
comhlionadh gach coinnioll a airitear in aon udaru is intheidhme arna dheont i gcomhréir leis an

Rialachan seo.

Le SoHO arna bprdisedil le haghaidh usdid uathlégach no usdid laistigh de chaidreamh, gan
storail SoHO, ni éileofar scaoileadh sula ndéantar iad a usdid sa duine. Sna cdsanna sin,
direofar in udaru ullmhoide SoHO sonraiocht na bparaiméadar rialaithe cailiochta a bhfuil

Jfaireachdn le déanamh orthu le linn na proisedla.

9239/24 soh/MND/cc 250
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Airteagal 61

Scaoileadh eisceachtuil

1. Féadfaidh an lia da dtagraitear in Airteagal 50 oifigeach scaoilte i mbunaiocht SoHO da
dtagraitear in Airteagal 49 a idari chun ullmhéid SoHO Aairithe a scaoileadh lena ddileadh
agus lena husaid sa duine chuig faighteoir SoHO atd beartaithe, fiu 1 gcasanna nach
gcomhlionann an ullmhéid SoHO sin na caighdeéin ébharthal uile da dtagraitear in
Airteagail 58 agus 59, né nach gcomhlionann si a hudari ullmhdoide SoHO go hiomldn,
no inar allmhairiodh i faoin maolu da dtagraitear in Airteagal 26(6), ar choinnioll gur
mo an tairbhe a d’ fhéadfadh a bheith ann don fhaighteoir SoOHO nd na rioscai agus
nach bhfuil aon rogha mhalartach ar fdil. 1.éireofar an coinnioll maidir le scaoileadh

eisceachtuil go sainrdite ar an lipéad no sa doiciméadacht a ghabhann leis an ullmhdid

SoHO a scaoileadh.
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Udaréfar an scaoileadh eisceachtiiil dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcds
scaoileadh lena dhdileadh, ar bhonn iarraidh dhoiciméadaithe on lia atd ag déanamh
coiredil ar an bhfaighteoir SoHO ata beartaithe, i gcds ina n-direofar leis an iarraidh
sin dearbhu go bhfuiltear laneolach ar aon diall on Rialachdn seo, agus go
gcomhaontaitear leis an diall sin. Déanfaidh an lia da dtagraitear in Airteagal 50 an
comhaontu a dhoiciméadit mar aon le measunii tairbhe-riosca. Sna himthosca sin,
cuirfear an faighteoir SoHO ata beartaithe, né an duine a dheonaionn toiliu thar a
cheann, ar an eolas faoin scaoileadh eisceachtuil agus ceanglofar air toiliu a thabhairt i

gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta sula ndéanfar SoHO a usdid sa duine.

1 gcas inarb infheidhme, déanfaidh an bhunaiocht SoHO a scaoileann an ullmhdoid
SoHO lena ddileadh, i gcomhar leis an eintiteas SoHO a usdideann an ullmhoid SoHO
sin sa duine, plean a bhunu chun faireachdan a dhéanamh ar shldinte an fhaighteora
SoHO tar éis i a usdid sa duine. Fordalfar sa phlean maidir le faireachan a dhéanamh ar
na rioscai a bhaineann le scaoileadh eisceachtiil SoHO. Déanfaidh an bhunaiocht
SoHO, i gcomhar leis an eintiteas SoHO sin, tréimhse ama a leagan amach ar lena linn

a leanfar den fhaireachdn.
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Féadfar an scaoileadh eisceachtuil, da dtagraitear i mir 1, a udaru freisin i gcds
scaoileadh lena onnmhairiu, ar bhonn iarraidh dhoiciméadaithe o lia coiredla, no o
udaras rialdla, i dtriu tir, i gcds ina n-direofar leis an iarraidh sin dearbhu go bhfuiltear

laneolach ar aon diall on Rialachdn seo, agus go gcomhaontaitear leis an diall sin.

Féadfar scaoileadh eisceachtiil, da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a udaru freisin
i gcas SoHO dirithe ata le husdid chun tdirge a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid
an Aontais agus ata beartaithe d’fhaighteoir sonrach a mhonaru, i gcasanna nach
gcomhlionann an ullmhoid SoHO na caighdedin agus na treoirlinte abhartha uile da
dtagraitear in Airteagal 58 no 59 agus ar bhonn iarraidh dhoiciméadaithe 6n monardir,
i gcds ina n-direofar san iarraidh sin deimhniu go bhfuiltear laneolach ar aon diall 6n

Rialachadn seo, agus go gcomhaontaitear leis an diall sin.
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CAIBIDIL VIII
LEANUNACHAS SOLATHAIR

Airteagal 62
Leordhothanacht solathair SoHO chriticiuil

1 Déanfaidh na Ballstdit, laistigh da gcriocha agus i gcomhar le hudardis ndisiunta
SoHO, udardis inniula SoHO agus eintitis SoHO, laistigh da n-inniulacht faoi seach,
breithniu ar gach iarracht réasunta chun soldthar leordhothanach, leormhaith agus
athléimneach SoHO chriticiuil a bhaint amach d’fhonn freastal go hiomchui ar
riachtanais na bhfaighteoiri, agus d’fhonn rannchuidiu le neamhthuilleamaiocht na

hEorpa.

2. Déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réasunach chun an méid seo a leanas a

dhéanamh:

(a) rannphadirtiocht an phobail i ngniomhaiochtai deonaithe SoHO le haghaidh SoHO
criticinil a éascu, d’fhonn bunachair leathan deontoiri SoHO agus athléimneacht
bunachair deontoiri SoHO a dirithiu, bunaithe ar na caighdedin a bhaineann le

deonu saordlach gan iocaiocht i gcomhréir le hAirteagal 54;

(b) a dirithiu go gcuirfear straitéisi earcaiochta agus coinnedla deontoiri SoHO i
bhfeidhm le haghaidh SoHO criticiuil, lena n-diritear feachtais chumarsdide agus

clair oideachais;
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(c) na gniomhaiochtai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a bhaint amach tri

bhearta ullmhachta agus freagartha, ag féachaint go cui d’Airteagal 54; agus

(d) a dirithiu go mbainfear an usdid is fearr is féidir as SoHO criticinil, agus

roghanna teiripeacha a gcur i gcuntas.

Da réir sin, spreagfaidh na Ballstdit bailiu SoHO ina mbeidh an pobal agus an earndil

neamhbhrabuis an-rannphdirteach;

Bundoidh eintitis SoHO chriticiuil sasrai iomchui chun faireachdn leanunach a
dhéanamh ar a stoic SoHO chriticiuil agus beidh siad in ann, i gcds ganntanas no arna

iarraidh sin doibh, an fhaisnéis sin a chur in iul da n-udarais inniula SoHO.

Déanfaidh na hudardis inniula SoHO, da réir sin, sdsrai iomchui a bhunu chun an
Jfhaisnéis sin da dtagraitear sa chéad fhomhir a fhdil agus beidh siad in ann forléargas a

Jfhail ar infhaighteacht SoHO chriticiuil ina gcriocha, nuair is gd.

I gcasanna ina mbraitheann infhaighteacht SoHO chriticiuil ar leasanna trdachtdla,
féachfaidh gach Balistat go ndéanfaidh na heintitis SoHO chriticiuil, laistigh de
theorainn a bhfreagrachtai, solathar iomchui agus leanunach SoHO chriticiuil a chur

ar fail d’fhaighteoiri ar a gcrioch.
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Airteagal 63

Pleananna éigeandala naisitinta SoHO ||

1. Déanfaidh na Ballstait, 1 gcomhar le huidarais ndisiunta I SoHO, pleananna ¢igeandala
naisiunta SoHO a tharraingt suas lena leagfar amach bearta a bheidh le cur i bhfeidhm gan
moill mhichui i gcés inarb ionann no i geds inar docha gurb ionann an ¢-éileamh no an

staid solathair maidir le SoHO criticitil agus riosca tromchuiseach do shlainte an duine.

2. Agus pleananna éigeandala ndisiunta SoHO d bhforbairt acu, diritheoidh na Ballstdit
comhar agus comhairliuchdn, de réir mar is iomchui, lena gcomhlachtai faireachais
slainte, le seirbhisi liachta mileata, le seirbhisi cosanta sibhialta agus le seirbhisi eile a
bhionn rannphdirteach go trathrialta i bhfreagairti éigeandala. Déanfaidh na Ballstdit
pleananna éigeandala ndisiunta SoHO a chur chun feidhme i gcomhar le
gniomhaiochtai freagartha eile ar an leibhéal ndisiunta no ar leibhéal an Aontais, ma
ghlactar iad, agus, i gcds inarb abhartha, ar bhealach ata comhsheasmhach leis na
pleananna ndisiunta coisctheacha, ullmhachta agus freagartha arna bhforbairt i
gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachdn (AE) 2022/2371 agus le Treoir (AE) 2022/2557

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®’.

20 Treoir (AE) 2022/2557 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
14 Nollaig 2022 maidir le hathléimneacht eintiteas criticiuil agus lena n-aisghairtear
Treoir 2008/114/CE 6n gComhairle (10 L 333, 27.12.2022, Ich. 164).
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3. Déanfaidh na Ballstait na pleananna da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a tharraingt

suas, ina leagfar amach na heiliminti seo a leanas:
(a) rioscai ionchasacha don solathar SoHO chriticiuil;

(b) eintitis SOHO chriticiuil agus aon triu pairti abhartha eile até le bheith

rannphairteach i soldathar SoHO chriticinil a ainmniu;

(c) forbhreathnu ndisiunta comhdhluite ar phleananna éigeanddla eintitis SoHO

chriticiuil da dtagraitear in Airteagal 67;

(d) cumbhachtai agus freagrachtai idaras innitil SoHO i gcdsanna éigeanddla amhail

da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,

(e) I nésanna imeachta maidir le faisnéis a chomhroinnt, i geds inarb iomchui, tri
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, chomh maith le heiliminti faisnéise ata le
malartii le hudardis ndisiunta SOHO na mBallstat eile agus leis na pdirtithe eile lena
mbaineann, de réir mar is iomchui, lena n-diritear i gcasanna ganntanas SoHO

chriticiuil ag a bhfuil tionchar trasteorann;
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(f)  bearta ullmhachta agus freagartha le haghaidh rioscai sainaitheanta sonracha, go
hairithe iad siud a bhaineann le rdigeanna de ghalair theagmhélacha, ionsaithe

cogaidh no sceimhlitheoireachta agus tubaisti comhshaoil,

(g) nos imeachta chun measunu agus udaru a dhéanamh, i gcomhthéacs staid
éigeanddla sldinte agus i gcomhréir le hAirteagal 65, ar iarratai 6 eintitis SOHO ar
mhaoluithe on oibleagdid udari ullmhoide SoHO a bheith ann de bhun Airteagal
38(1);

(h) sdsra chun a dirithiu, i gcds staid éigeandala sldinte, go dtabharfar tosaiocht do

SoHO criticiuil de réir riachtanais shonracha leighis.

4. Cuirfidh na Ballstait treoraiocht ECDC 1 gcuntas, maidir le casanna éigeandala a bhaineann
le rdigeanna eipidéimeolaiocha, agus cuirfidh siad na treoirlinte arna bhfoilsitt ag EDQM 1

gcuntas, chun pleanail éigeandala a dhéanamh go ginearalta.
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5. Tabharfaidh na Ballstait rél do gheallsealbhdéiri abhartha i bhforbairt a bpleananna
¢igeandala naisiunta SoHO, go hdirithe tri chomhoibriu lena n-eintitis SoHO chriticiuil,
chomh maith le EDOM agus ECDC. Déanfaidh na Ballstait athbhreithniu ar
phleananna den sort sin gach 4 bliana ar a laghad chun athruithe ar ainmniu eintiteas
SoHO chriticiuil a chur 1 gcuntas, mar aon le heagra tidaras innitil SoHO agus an taithi a

fuarthas ¢ chur chun feidhme na bpleananna agus na gcleachtai ionsamhluchdin.

6. Tiolacfaidh na Ballstdit achoimre ar a bpleananna éigeanddla ndisiunta SoHO, agus

athbhreithnithe mora ar na pleananna sin, laistigh de SCB.

7. Tacoidh SCB, i gcomhar leis an gCoimisiun, le cur chuige comhordaithe chun cur chun
feidhme na bpleananna éigeanddla ndisiunta SoHO a dirithiu i gcdsanna ina ndéanann
éigeanddil difear do nios mo na Ballstat amhdin no i gcds éigeanddlai a bhfuil éifeacht
acu lasmuigh den Aontas, chun cumarsdid a dhéanamh agus chun comhoibriu le

heagraiochtai agus udardis idirndisiunta abhartha.
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Airteagal 64
Rabhaidh sholathair maidir le SoHO criticiuil

1. Déanfaidh eintitis SOHO chriticitiill gan moill mhichui, rabhadh solathair SOHO a sheoladh
chuig a n-udarais inniula SoHO 1 gcés I ganntanais shuntasacha de sholathar SoHO
chriticiuil, lena gcuirfear in 10l na ciiseanna forluiteacha leis, an tionchar lena bhfuil
coinne ar fhaighteoiri agus aon ghniomhaiocht mhaolaithe a rinneadh, lena n-airitear i

ndail le bealai solathair malartacha féideartha mas iomchui.
Measfar ganntanais a bheith suntasach sna casanna seo a leanas:

(a) go ndéantar SoHO criticinil a usdid sa duine no ddaileadh SoHO chriticiuil le
haghaidh monaru tdairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, da
dtagraitear in Airteagal 2(6), a chur ar ceal né a chur ar atrdath, né go bhfuil
riosca suntasach ann go gcuirfear ar ceal no ar atrdath iad, de bharr neamh-

infhaighteachta; agus

(b) go bhfuil riosca tromchuiseach do shlainte an duine ag baint leis an gcas da

dtagraitear i bpointe (a).
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2. Déanfaidh udarais inniula SoHO a thaigheann rabhadh solathair SOHO dé dtagraitear i mir

1 den Airteagal seo an méid seo a leanas:
(a) an rabhadh solathair SOHO sin a chur in 10l d& n-udaras naisiunta SoHO;
(b) bearta maolaithe riosca iomchui a chur chun feidhme, I a mhéid is féidir; agus

(c) an fhaisnéis a fuarthas i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a chur san aireamh san
athbhreithniu I ar na pleananna ¢éigeandala naisiinta SOHO da dtagraitear in

Airteagal 63.

3. Déanfaidh Udarais naisiinta SOHO, gan moill mhichui, an rabhadh solathair SOHO a
fuarthas a chur faoi bhraid Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh i gcdsanna ina bhféadfai
dochar a dhéanamh do na Ballstait eile leis an mbriseadh ar an solathar agus féadfaidh
siad déanamh amhlaidh 1 gcas ina bhféadfai dul 1 ngleic le briseadh den sort sin tri
chomhar, lena n-diritear tri mhalartu SoHO, idir na Ballstait d4 dtagraitear in Airteagal

63(3), pointe (e).
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Airteagal 65

Maolu ar na hoibleagaidi chun ullmhéidi SOHO a tidaru i staideanna ¢igeandala sldinte

1. De mhaolu ar Airteagal 19, féadfaidh tidaréis inniula SoHO cead a thabhairt, arna iarraidh
sin d’eintiteas SOHO da dtagraitear in Airteagal 38(3) agus 1 gcas ina mbeidh udar cui leis
mar gheall ar staid éigeandala slainte, ullmho6idi SOHO a dhéileadh n6 a ullmht lena n-
usaid laithreach sa duine laistigh da gcrioch fit mura ndearnadh na nésanna imeachta da

dtagraitear in Airteagal 19, ar choinnioll:

(a) gur ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a dhéanfar na hullmhéidi SOHO sin a usaid sa

duine;

(b) go bhfuil leibhéal cdiliochta agus sabhadilteachta ag ullmhdoidi SoHO ata
inghlactha i bhfianaise cheanglais an Rialachdin seo no go léiritear measunu

tairbhe-riosca dearfach leis na sonrai atd ar fdil; agus

(c) gur le haghaidh usaid ldithreach sa duine i ngrupa sainithe d’fhaighteoiri SoHO i
an ullmhoid SoHO, nach bhfuil aon rogha theiripeach ann doéibh, nach féidir an
chdiredil a chur ar atrdath, go bhfuil an phrogndis bagrach don bheatha agus gur

mo an tairbhe a bhfuiltear ag dréim léi na na rioscai.
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Cuirfear na faighteoiri SoHO ata beartaithe né, i gcds inarb infheidhme, daoine a
dheonaionn toiliu thar a gceann, ar an eolas faoin maolu agus tabharfaidh siad a dtoiliu
leis an ullmhoid SoHO sin a usdid laithreach sa duine, i gcomhréir leis an reachtaiocht

ndisiunta, roimh an usdid féin sa duine.
2. Déanfaidh udarais inniala SoHO an méid seo a leanas:

(a) an tréimhse ama da dtugtar an cead da dtagraitear i mir 1 a chur in iul agus cibé an

féidir na hullmhoidi SoHO sin a dhdileadh ar Bhallstdit eile;

(b) treoir a thabhairt don eintiteas SoHO iarrthach iarratas a dhéanamh ar udaru
ullmhoide SoHO de bhun Airteagal 39 agus sonrai a bhailiu go culghabhdlach

maidir le husdid ullmhdéide SoHO sa duine le linn na staid éigeandala sldinte;

(¢) an t-Udaras naisiinta SOHO a chur ar an eolas faoin gcead da dtagraitear i mir 1, a

sholathraitear don ullmhoid SoHO lena mbaineann.

3. | Cuirfidh an t-Gidarés naisitinta SOHO an Coimisitin agus na Ballstait eile ar an eolas #ri
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh faoi aon chinneadh chun an daileadh n6 ullmhu a

cheadtl chun ullmhoéidi SOHO a tsaid laithreach sa duine 1 gcomhréir le mir 1.
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I gcasanna ina bhféadfai ullmhoidi SOHO den sort sin a dhaileadh ar Bhallstait eile,
dearbhdéidh udaras ndisiunta SoHO an Bhallstdit glactha bailiocht an cheada ar a

chrioch sula ndéanfar an ddileadh.

Airteagal 66

I Maoluithe éigeandala i dtubaisti de dhéantiis an duine no i dtubaisti nadurtha

A mhéid is ga chun solathar SoHO chriticiuil a dirithiu, féadfaidh na Ballstait maoluithe
0 chaighdedin agus o oibleagadidi dirithe a leagtar amach sa Rialachdn seo a cheadu i
gcdas ina bhfuil riosca ann do bheatha an duine de dheasca staideanna morscdla a
d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha i gcomhthéacs tubaisti de dhéantus an duine
no tubaisti nadurtha, go hdirithe i gcomhthéacs coinbhleachtai armtha, agus inarb iad
na maoluithe sin an t-aon bheart amhdin ata ar fail chun an riosca a mhaolu. Ni
dheondfar maoluithe ar fhordlacha an Rialachdin seo a bhaineann le deonu saordlach
gan iocaiocht agus toiliu deontora SoHO. Cuirfear na maoluithe i bhfeidhm ar bhealach
lena n-diritheofar cosaint deontoiri SoOHO agus faighteoiri SoHO a mhéid is féidir in

imthosca na géarchéime.

Cuirfidh na Ballstait a dheondidh maoluithe den sort sin na Ballstait eile agus an
Coimisiun ar an eolas faoi sin gan moill mhichui agus solathréidh siad ctiseanna leis na

bearta a dhéanfar.
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Airteagal 67

Pleananna ¢igeandala eintitis SOHO

Déanfaidh gach eintiteas SoHO criticiuil plean ¢igeandala eintitis SOHO a tharraingt suas lena

gcuirfear chun feidhme an plean ¢igeandala naisiunta SOHO da dtagraitear in Airteagal 63.

Féadfaidh na Ballstdit a mheas go bhfuil na bearta a leagtar amach sa Chaibidil seo
coibhéiseach ar a laghad leis na hoibleagdidi a leagtar sios i dTreoir (AE) 2022/2557.
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CAIBIDIL IX
BORD COMHORDUCHAIN SoHO

Airteagal 68
Bord Comhorduchain SoHO

1. Bunaitear leis seo Bord Comhordiachain SoOHO (SCB) chun comhordt idir na Ballstait a
chur chun cinn maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo agus na ngniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar da bhun, agus chun tacu leo sa chomhord sin,

agus chun comhar le geallsealbhoiri a éasct ina leith sin chomh maith.
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Ceapfaidh gach Ballstat beirt chomhaltai bhuana agus beirt chomhaltai mhalartacha a
dhéanfaidh ionadaiocht ar an tidaras naisiunta SOHO agus, i gcés ina roghnaionn an

Ballstat amhlaidh, ar an Aireacht Slainte no ar tidardis abhartha eile.

Féadfaidh an t-Udaras naisianta SOHO combhaltai 6 tidarais inniula SoHO eile a ainmnit.
Airitheoidh na comhaltai sin go ndéanfaidh an t-tidarés naisiinta SOHO na tuairimi agus na

moltai a chuireann siad in 14l a thormhuinia.

Féadfaidh SCB cuireadh a thabhairt do shaineolaithe agus do bhreathnoiri freastal ar a
chruinnithe, agus féadfaidh s¢ comhoibrit le saineolaithe seachtracha, de réir mar is
iomchui. Féadfaidh SCB cuireadh a thabhairt freisin, i gcds inarb dabhartha,
d’instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais. Sna

cdasanna sin, beidh stddas breathnora acu.

Cuirfidh na Ballstit ainmneacha agus cleamhnacht a gcomhaltai agus a gcomhaltai
malartacha ainmnithe, mar aon leis an dearbhui comhfhreagrach leasanna d’aon
chomhalta né comhalta malartach, ina luafar nach ann d’aon leas airgeadais no leas
eile, faoi bhraid an Choimisiuin. Cuirfidh an Coimisiun ar fdil go poibli ar Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh an liosta ballraiochta ina léireofar ainm, institinid tionscnaimh

agus dearbhu leasanna gach comhalta agus gach comhalta mhalartaigh ainmnithe.
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Déanfaidh an Coimisiun rialacha nds imeachta SCB, clar oibre agus miontuairisci
achoimre gach cruinnithe, chomh maith leis na dea-chleachtais arna ndoiciméadi agus
arna bhfoilsiu ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 74(3), pointe (d), den Rialachdn seo,
a chur ar fail go poibli ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, ar choinnioll nach
mbainfidh an foilsiu sin an bonn 6 chosaint aon leasa phoibli né phriobhdidigh, da
dtagraitear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus o6n gComhairle®.

Déanfaidh ionadai an Choimisiuin comhchathaoirleacht ar chruinnithe SCB mar aon le
hionadai on udards ndisiunta SoHO de chuid Ballstdit, arna thoghadh ag ionadaithe na
mBallstat in SCB agus as measc na n-ionadaithe sin, agus i gcomhréir le rialacha nos

imeachta SCB.
Solathroidh an Coimisitin an rinaiocht le haghaidh SCB i1 gcomhréir le hAirteagal 72.

Déanfaidh SCB plé tri fhéachaint le teacht ar chomhthoil a mhéid is féidir. Mura féidir
comhthoil a bhaint amach, pléifidh SCB tuairim no seasaimh eile agus glacfaidh sé
tuairim no seasaimh eile le tromlach dhda thrian ar a laghad de votai na mBallstdt uile.
Ni ghlacfaidh an t-ionadai on gCoimisiun a bheidh ina chomhchathaoirleach ar SCB
pdirt i votai SCB. Beidh vota amhdin ag gach Ballstit.

21

Rialachadn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 30
Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, on
gComhairle agus on gCoimisiun (10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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8. Agus SCB d bhunu, déanfaidh an Coimisiun rialacha nds imeachta SCB, a

fhormheasfaidh SCB laistigh den chéad seimeastar dad fheidhmiu, a chur ar aghaidh.

Leagfar sios leis na rialacha nos imeachta, go hairithe, nésanna imeachta maidir leis an

méid seo a leanas:

(a)

(b)

(d)

(e)

&)

(&)

sceideala cruinnithe;

toghadh an t-udards ndisiunta SoHO a bheidh ina chomhchathaoirleach ar

chruinnithe SCB agus fad an tsainordaithe sin;

plé agus votail, chomh maith le trathchldir chun tuairimi a eisinint, agus castacht

an chomhaid, an fhianaise ata ar fail no tosca abhartha eile a gcur i gcuntas,
glacadh tuairimi né moltai n6 seasamh eile, lena n-airitear i gcdsanna prainne;

iarratai ar chombhairle a chur faoi bhraid SCB, agus ar theachtaireachtai eile a chur

Jaoi bhraid SCB;

dul i gcombhairle le comhlachtai comhairleacha arna mbunu faoi reachtaiocht

abhartha eile an Aontais;

tarmligean I ctraimi chuig meithleacha, lena n-airitear maidir le forairdeall,

cigireacht agus inrianaitheacht, agus maidir le hinftheidhmeacht an Rialachéin seo;
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(h)

(@)

W)

(k)

)

cturaimi ad-hoc a tharmligean do chomhaltai SCB n6 do shaineolaithe teicnitila chun
abhair theicniula shonracha a thiosru agus chun iad a thuairiscia do SCB, de réir mar

is ga;

iarraidh ar shaineolaithe a bheith pairteach in obair mheithleacha SCB agus/n6
rannchuidiu le curaimi ad-hoc, ar bhonn a dtaithi pearsanta agus a saineolais n6 thar

ceann comhlachais ghairmiula a aithnitear ar leibhéal an Aontais n6 go domhanda;

iarraidh ar dhaoine aonair, ar eagraiochtai, no ar eintitis phoibli a bheith ina

mbreathnoiri;

dearbhuithe maidir le coinbhleacht leasanna chomhaltai, chomhaltai malartacha,

bhreathndiiri agus shaineolaithe SCB ar tugadh cuireadh doibh;

buntl meithleacha, lena n-diritear a gcomhdhéanamh agus a rialacha n6s imeachta,

agus tarmligean curaimi ad hoc.

9. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na bearta is g& a ghlacadh
chunl SCB al bhainistiu.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta
scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 69

Cuaraimi an Bhoird Comhorduchain SoHO

1. Tabharfaidh SCB cunamh d’udarais innitula SoeHO maidir le cur chun feidhme
comhordaithe an Rialachain agus na ngniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe a

ghlactar da bhun, trid an méid a leanas a dhéanamh:

(a) tuairimi a ullmhq, arna iarraidh sin didarais inniula SoHO, arna gcur isteach trina
n-udards naisiunta SoHO, 1 gcomhréir le hAirteagal 13(3), an chéad thomhir,
maidir le stadas rialdla substainte, tairge n6 gniomhaiochta faoin Rialachan seo agus

na tuairimi sin a aireamh sa choimre SoHO;

(b) faoin... [bliain amhdin 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], liosta a
tharraingt suas de na substainti, tairgi no gniomhaiochtai atd ann cheana nach
bhfuil tuairim ar fdil ina leith maidir leis an stadas rialdla faoin Rialachdn seo ach
a bhfuil ga léi chun rioscai do shabhadilteacht deontoiri SoHO, faighteoiri no
sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidiu miochaine, no rioscai go mbeadh rochtain
Sfaighteoiri ar choiredlacha sabhdilte agus éifeachtacha i mbaol, a sheachaint, é a
chur ar fail go poibli ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, agus an liosta sin a

thabhairt cothrom le data ina dhiaidh sin da rogha féin;
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(c)

(d)

(e)

tus a chur, ar leibhéal an Aontais, agus na barulacha da dtagraitear i bpointe (a) den
mhir seo 4 n-ullmhq, le comhairliichan le comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha
a bhunaitear faoi reachtaiocht abhartha eile de chuid an Aontais 1 gcomhréir le
hAirteagal 13(3), an dara fomhir, agus na bartalacha a bhaineann le reachtaiocht an
Aontais a bheidh le cur i bhfeidhm i gcdsanna ina mbeidh comhaontt ann leis na

comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha a chur san aireamh sa choimre SoHO;

dea-chleachtais maidir le cur chun feidhme I gniomhaiochtai maoirseachta SOHO I a

dhoiciméadu agus a fhoilsiu ar Ardan SoOHO an Aontais Eorpaigh;

faisnéis faoina dtugtar fogra i gcomhréir le hAirteagal 13(4) a thaifeadadh, agus an

fhaisnéis sin a aireamh sa choimre SoHO;

critéir thascacha a leagan sios le haghaidh ‘SoHO criticiuil’ agus le haghaidh
‘eintiteas SoHO criticiuil’, liosta da measann na Ballstdit a bheith ina ‘SoHO
criticiuil’ a sholdathar agus an liosta sin a nuashonru, agus an fhaisnéis sin a chur

ar fail do na hudaradis ndisiunta SoHO ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh;
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(2

(h)

W)

cleachtais arna leanuint ag na Ballstdit a dhoiciméadu chun na coinniollacha

maidir le cuiteamh da dtagraitear in Airteagal 54(2) a bhunu;

cunamh agus comhairle a chur ar fdil don chomhar idir udardis inniula SoHO
agus udardis inniula eile, d’fhonn formhaoirseacht chomhleanunach a dirithiu i
gcds ina dtiocfaidh athru ar stadas rialdla SoHO, da bhforadiltear in Airteagal
13(6);

comhairle a thabhairt maidir leis an bhfianaise iosta is ga chun ullmhoid SoHO ar

leith a udaru, amhail da dtagraitear in Airteagal 20(4), pointe (e);

idirchaidreamh a dhéanamh chun taithi agus dea-chleachtais a mhalart, de réir mar
is abhartha laistigh da réimsi saineolais faoi seach, le EDQM agus le ECDC maidir
le caighdedin theicnitila, chomh maith leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
maidir le hudaruithe agus gniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le cur chun
feidhme an deimhnithe PMF de bhun Threoir 2001/83/CE, chun tact le cur chun

feidhme comhchuibhithe na gcaighdean agus na dtreoirlinte teicnitla;
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(k)

@)

(m)

(n)

comhoibrit a dhéanamh chun cigireachtai comhphairteacha agus measunu
comhphairteach ar ullmho6id SoHO a bhfuil baint ag nios mé na aon Bhallstat amhain

leo a eagrt go héifeachtach;

comhairle a chur ar fail don Choimisiun maidir le sonraiochtai feidhmiula Ardan

SoHO an Aontais Eorpaigh;

i gcomhar leis an gCoimisiun, agus, i gcds inarb iomchui, leis an gCoiste
Comhairleach maidir le héigeanddlai slainte poibli arna bhunu de bhun Airteagal
24 de Rialachan (AE) 2022/2371, tacu le cur chuige comhordaithe chun cur chun
feidhme na bpleananna éigeanddla ndaisiunta SoHO a dirithivu i gcdsanna ina
ndéanann éigeanddil difear do nios mo na Ballstat amhdin no i gcds éigeandadlai a
bhfuil éifeacht acu lasmuigh den Aontas, i gcomhréir le hAirteagal 63(7) den

Rialachan seo;

cinamh a sholathar in dbhair eile a bhaineann le comhordu né cur chun feidhme an

Rialachain seo.

Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar amach na

critéir agus na nésanna imeachta chun dul 1 gcombhairle le comhlachtai comhairleacha arna

mbunt faoi reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais i ndail le feidhmiu churaimi

SCB.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an n6és imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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CAIBIDIL X
GNIOMHAIOCHTAI AN AONTAIS

Airteagal 70

Oilitint an Aontais agus malarti phearsanra na n-udaras inniuil SoHO

1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar le hudardis ndisiunta SoHO, oilitiint an Aontais

maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo a eagru.

2. Féadfaidh an Coimisitn oilitint an Aontais a chur ar phearsanra tdaréis innitla SoHO na
mBallstat LEEna dtiortha is iarratasdiri no iarrthéiri ar bhallraiocht san Aontas agus ar
phearsanra comhlachtai a ndearnadh freagrachtai sonracha le haghaidh gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a tharmligean doibh. Féadfaidh sé gnéithe den oilitiint a eagrti 1

gcomhar le heagraiochtai agus rialoiri idirnaisitnta a bhionn ag obair i1 réimse SoHO.
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Airitheoidh udarais innitla SeHO go ndéanfar an t-eolas agus na habhair arna bhfail tri
ghniomhaiochtai oiliuina an Aontais da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a scaipeadh de
réir mar is ga agus go n-usaidfear de réir mar is iomchui iad sna gniomhaiochtai oilitina

pearsanra da dtagraitear in Airteagal 8.

Féadfaidh an Coimisiun tacu le clair a eagrt, i gcomhar leis na hudardis ndisiunta SoHO,
chun pearsanra na n-udaras innitil SoHO a mhalartu idir dha Bhallstat né nios mo agus
chun pearsanra a thabhairt ar iasacht go sealadach ¢ Bhallstat amhain go Ballstat eile mar

chuid d’oilitint pearsanra.

Coinneoidh an Coimisiun liosta ar bun de phearsanra na n-udaras inniuil SoHO a
chriochnaigh go rathtil oilitiint an Aontais da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, d’thonn
gniomhaiochtai comhphdirteacha a éascu, go hairithe na gniomhaiochtai sin d4 dtagraitear
in Airteagail 22, 29, agus 71. Cuirfidh an Coimisitn an liosta sin ar fail do na hudardis

ndisiunta SoHO.
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Airteagal 71

Rialuithe an Choimisitin ||

1. Déanfaidh an Coimisiun rialuithe chun a dheimhnin an gcuireann na Ballstadit na

ceanglais a bhaineann leis na nithe seo a leanas i bhfeidhm go héifeachtach:

(a) na hudarais inniula SoHO agus na comhlachtai tarmligthe da bhforailtear i gCaibidil
1I;

(b) na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO I a dhéanann na hudaréis inniula SoHO agus

na comhlachtai tarmligthe;
(c) ceanglais fogartha agus tuairiscithe an Rialachain seo.

2. Eagroidh an Coimisiun na rialuithe da dtagraitear i mir 1 i gcomhar leis na hudardis
ndisiunta SoHO, agus cuirfidh sé 1 gerich iad ar bhealach ina ndéanfar ualach riarachain

gan ghd a sheachaint.

3. Agus na rialuithe da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 4 ndéanambh aige, tabharfaidh
I an Coimisiun aird ar na dea-chleachtais dbhartha arna ndoiciméadt agus arna bhfoilsiu
ag SCB, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), maidir lel gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO I .
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4. Agus na rialuithe d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo & geur i gerich aige, féadfaidh
saineolaithe 6 na hudardis inniula SoHO arna roghnu, nuair is féidir, 6n liosta da
dtagraitear in Airteagal 70(5), tacu leis I an gCoimisiun. Tabharfar na cearta rochtana

céanna agus ata ag an gCoimisiun do shaineolaithe ¢ udardis inniula SoHOI .
5. I ndiaidh gach rialaithe, déanfaidh an Coimisiun:

(a) dréacht-tuarascail ar na fionnachtana a ullmhu agus, i gcas inarb iomchui, moltai

lena dtabharfar aghaidh ar na heasnaimh arna sainaithint a direambh,;

(b) co6ip den dréacht-tuarascail da dtagraitear 1 bpointe (a) a sheoladh chuig an #dards

naisiunta SoHO lena mbaineann chun a bharulacha a fhail ina leith;

(c) na barﬁlachal da dtagraitear i bpointe (b) a chur i gcuntas sa tuarascail

chriochnaitheach; agus

(d) achoimre ar an tuarascdil chriochnaitheach a chur ar fail go poibli ar Arddn SoHO

an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 72

Cunamh 6n Aontas

1. Chun comhlionadh na gceanglas da bhforailtear sa Rialachan seo a éascu, tacoidh an

Coimisitn lena gcur chun feidhme trid an méid a leanas a dhéanamh:

(a) ranaiocht agus tacaiocht theicnitil, eolaioch agus l6istiochta a sholadthar do SCB agus

da mheithleacha;

(b) rialuithe an Choimisiuin sna Ballstait a chistii, lena n-airitear na costais a bhaineann

le saineolaithe na mBallstat a thugann cinamh don Choimisit’ml ;

(c) maoinit a sholathar 6 na cldir abhartha de chuid an Aontais a thacaionn leis an

tslainte phoibli chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(1) tacu le hobair chomhoibrioch idir udarais innitla SeHO agus eagraiochtai a
dhéanann ionadaiocht ar ghrapai eintiteas SOHO agus gairmithe SOHO d’thonn
cur chun feidhme éifeachtuil agus éifeachtach an Rialachdin seo a éascii, agus
go hdirithe comhoibriu ar thionscnaimh chun leordhothanacht an tsolathair
a bhaint amach, lena n-airitear gniomhaiochtai chun deonui agus usdid
optamach SoHO chriticiuil a chur chun cinn, agus ar ghniomhaiochtai
oiliina da dtagraitear in Airteagal 70(1) agus cldir chun pearsanra udards

inninil SoHO da dtagraitear in Airteagal 70(4) a mhalartu;

9239/24 soh/MND/cc 279
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



(i) 1 gcés inarb infheidhme, tacaiocht airgeadais a thabhairt i gcomhréir le cldair
dbhartha an Aontais, d’thorbairt agus nuashonru treoirlinte teicnitla d’fhonn
rannchuidiu le cur chun feidhme an Rialachain seo,lena n-diritear tri
chomhar, da bhfordiltear i ndli an Aontais, le EDQM maidir leis na

treoirlinte arna bhfoilsiu aige;

(d) an comhar idir SCB agus comhlachtai comhairleacha arna mbunu le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais da dtagraitear in Airteagal 2(6) a éascu, go hdirithe tri
chruinnithe comhphdirteacha a eagru maidir leis an taithi a fuarthas le cur i
bhfeidhm Airteagal 69(1), pointe (c), agus é mar aidhm leis sin cur chuige
comhchoiteann a bheith ann i leith measunu a dhéanamh ar stadas rialdla
substainti, tairgi agus gniomhaiochtai, agus sainiulachtai agus raon feidhme gach

creata dli a gcur i gcuntas;
(e) Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a bhunu, a bhainistiu agus a chothabhdil.

2. I ndail leis an tacaiocht d4 dtagraitear i mir 1, pointe (a), eagréidh an Coimisiun, go
hairithe, cruinnithe SCB agus a mheithleacha, an taisteall , aisiocaiocht agus lamhaltais

speisialta le haghaidh rannphdirtithe na gcruinnithe sinl .
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3. Arna iarraidh sin do na Ballstait, féadfar tacaiocht theicniuil a sholathar, trid an Ionstraim
um Thacaiocht Theicniuil a bhunaitear le Rialachan (AE) 2021/240 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle??, chun athchoiriti a dhéanamh ar mhaoirsia naisitinta no
réigitnach an tsolathair SOHO, ar choinnioll go mbeidh sé¢ mar aidhm ag na hathchoirithe

sin comhliontacht leis an Rialachan seo a bhaint amach.

4. Chun na gniomhaiochtai dé dtagraitear i mir 1 a dhéanamh chun tairbhe frithphairti an
Choimisiuin agus na dtairbhithe, a mhéid a bhaineann le hullmhq, bainistiocht, faireachan
agus rialuithe, agus le caiteachas tacaiochta, rachaidh an Coimisian ar iontaoibh an

chiinaimh theicniuil agus riarachéin a d’fhéadfadh a bheith ag teastail uaidh.

22 Rialachan (AE) 2021/240 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an

10 Feabhra 2021 lena mbunaitear lonstraim um Thacaiocht Theicniuil (IO L 57, 18.2.2021,
Ich. 1).
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CAIBIDIL XI
ARDAN SoHO AN AONTAIS EORPAIGH

Airteagal 73
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a bhunu, a bhainistiti agus a chothabhail

1. Déanfaidh an Coimisiun ardan digiteach a bhunt, a bhainistiti agus a chothabhail chun
malarta faisnéise éifeachtuil agus éifeachtach a éascu maidir le gniomhaiochtai SOHO san

Aontas, da bhforailtear sa Rialachan seo (‘Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh’).

2. Ni dhéanfaidh eintitis SoHO, na hudardis inniitla SoHO, na Ballstait na an Coimisitin
sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai slainte, a phroiseail tri Arddn SOHO an Aontais
Eorpaigh ach amhdin i gcdsanna inar ga sin chun na curaimi a chomhlionadh, na
cuspdoiri a bhaint amach agus na hoibleagdidi a leagtar sios sa Rialachan seo a
chomhlionadh. Déanfar proisedil sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai sldinte, a
phroisedil i gcomhréir leis an reachtaiocht is intheidhme de chuid an Aontais maidir le

cosaint sonrai.
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Cuirfidh an Coimisitn treoracha, dbhair agus oiliniint ar fail maidir le ceartusdid Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh d’udardis inniula SOHO trina n-udardas ndisiunta SoHO.
Déanfaidh an Coimisiun, i gcds inarb iomchui agus i gcomhar lena n-udards ndisiunta
SoHO, treoracha agus oiliiint a chur ar fail d’eintitis SoHO maidir le ceartisaid Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh. Beidh na habhair oilivina sin ar fiil ar Ardan SoHO an
Aontais Eorpaigh.

Airteagal 74
Feidhmiulachtai ginearalta Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh

Le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh, cuirfear ar a gcumas d’eintitis SOHO, d darais
inniula SeHO, do na Ballstait agus don Choimisiun faisnéis, sonrai agus doiciméid maidir
le SoHO agus gniomhaiochtai SoHO a phroisedil, lena n-airitear na sonrai agus na
doiciméid sin a chur isteach, a aisghabhail, a storail, a bhainistiu, a ldimhseail, a mhalartu,

a anailisiq, a thoilsi, a rianu agus a scriosadh, amhail d4 bhfordiltear sa Rialachan seo.
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2. Le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh, I solathrofar bealach slan chun faisnéis agus

sonrai a mhalartt ar bhonn srianta, go hairithe:
(a) idir udardis ndaisiunta SoHO na mBallstat,;

(b) idir dha udaras inniula SoHO laistigh den Bhallstdat no idir udaras inniuil SoHO

agus a udards ndisiunta SoHO;

(c) idir udardis ndisiunta SoHO agus an Coimisiun, go hdirithe i nddil le sonrai
gniomhaiochta a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO eintiteas SoHO, achoimri ar
fhograi agus ar thuarascalacha imscrudaithe ar fhrithghniomh diobhdlach
tromchuiseach deimhnithe no ar theagmhas diobhdlach tromchuiseach

deimhnithe, mear-rabhaidh SoHO agus rabhaidh soldathair SoHO;
(d) idir udardis ndisiunta SoHO agus SCB;

(e) idir udardis naisiunta SoHO agus ECDC, i ndail le mear-rabhaidh SoHO a

bhaineann le galair theagmhdalacha, i gcads inarb infheidhme;

(f) idir eintitis SOHO agus a n-udaradis inniula SoHO faoi seach, nuair a roghnaionn
udardais inniula SoHO Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a usdid le haghaidh

malartuithe den sort sin.
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3. Cuirfidh Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh rochtain phoibli ar fail ar fhaisnéis maidir

leis an méid seo a leanas:

(a) stadas claruchdin agus udaraithe eintiteas SoHO agus a gcod aitheantais agus cod
aitheantais na bunaiochta SoHO;

(b) staidéir chlinicitla SOHO thormheasta agus ullmhoidi SoHO udaraithe;

(c¢) tuarascdil bhliantiiil an Aontais maidir le gniomhaiocht SoHO agus tuarascdil
bhliantiil an Aontais maidir le forairdeall SoHO, i bhformadaidi comhiomldanaithe
agus anaithnidithe, tar éis d’udardis ndisiunta SoHO iad a fhormheas;

(d) na dea-chleachtais abhartha arna ndoiciméadu agus arna bhfoilsiu ag SCB;

(e) treoirlinte teicniula maidir le bainistiocht chdiliochta arna bhfoilsiu ag EDQM;

(f) treoirlinte teicniula maidir le galair theagmhdlacha agus neamhtheagmhdlacha a
chosc arna bhfoilsii ag ECDC agus EDQM, agus maidir le deontdiri SoHO,
faighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidint miochaine a
chosaint;
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(g) ainm, institivid tionscnaimh agus dearbhu leasanna gach comhalta SCB agus

gach comhalta mhalartaigh;

(h) an choimre SoHO;

(i)  liosta na substainti, na dtdairgi no na ngniomhaiochtai atda ann cheana nach bhfuil
tuairim ar an stadas rialdla faoin Rialachdn seo ar fdil ina leith agus a bhfuil ga

leis an tuairim sin da dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (b);

(G) na bearta nios déine arna nglacadh ag na Ballstdit i gcomhréir le hAirteagal 4;

(k) rialacha nos imeachta SCB, clar oibre agus miontuairisci achoimre gach
cruinnithe, ach amhdin ma bhaineann foilsiu den sort sin an bonn 6 chosaint
leasa phoibli no phriobhdidigh, da dtagraitear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1049/2001;

(1) liosta de na hudardis ndaisiunta SoHO.
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4, Faoin ... [bliain amhdin tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], glactaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios sonraiochtai teicniula d’ Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh, lena gcumhdofar a bhainistiu, a chothabhdil agus a
fheidhmeanna, lena n-airitear a fheidhmiulachtai iosta, 16il agus freagrachtai gach ceann
de na pdirtithe a liostaitear i mir 1, na tréimhsi coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta agus
na bearta teicnitla agus eagraiochtila chun sébhailteacht agus slandail na sonrai pearsanta

a phroisediltear a airithil, lena n-diritear sonrai sldinte.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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CAIBIDIL XII
FORALACHA NOS IMEACHTA

Airteagal 75
Rundacht

1. Mura bhfordiltear a mhalairt sa Rialachan seo no i reachtaiocht ndisiunta maidir leis an
rundacht, agus gan dochar do Rialachéan (CE) Uimh. 1049/2001, urramdidh gach pairti ag a
bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachéin seo randacht na faisnéise agus na sonrai a
thaightear agus a gcuraimi & ndéanamh acu chun cur chun feidhme éifeachtach an
Rialachdin seo a chosaint, go hdirithe chun criche udaruithe, cigireachtai, imscruduithe

no rialuithe an Choimisiuin.

2. Féadfar faisnéis agus sonrai a mhalarti ar bhonn runda idir tidaréis innitla SoHO agus idir
udardis ndisiunta SoHO agus an Coimisiun, agus ni dhéanfar i a nochtadh gan

réamhthoilit na n-udaras inninil SoHO as a dtagann an thaisnéis sin.
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3. Ni dhéanfaidh mireanna 1 na 2 difear do chearta né d’oibleagaidi an Choimisitin, na
mBallstat agus na n-udaras innitil SoHO maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh fograi,

na d’oibleagaidi daoine faisnéis a thabhairt faoin dli coiriuil naisiunta.

4. Féadfaidh an Coimisiun agus na Ballstait faisnéis randa a mhalartt le htidarais rialala tria
tiortha a bhfuil socruithe rundachta déthaobhacha no iltaobhacha tugtha i gcrich acu

leo, de réir mar is ga agus de réir mar is comhréireach chun sldinte an duine a chosaint.

5. Gan dochar do reachtaiocht ndisiunta maidir le toradh gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO a fhoilsiu, téadfaidh tdarais inniula SoHO toradh gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO maidir le heintitis SOHO aonair a fhoilsit né a chur ar fail go poibli ar bhealach eile,

ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) go dtabharfar deis don eintiteas SOHO lena mbaineann tracht a dhéanamh ar an
bhfaisnéis atd beartaithe ag an udaras innitil SoHO a thoilsiti n6 a chur ar fail go
poibli ar bhealach eile, sula bhfoilseofar né sula scaoilfear an fhaisnéis sin, agus

prainn an chdis 4 cur i gcuntas;
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(b)

(©)

(d)

(e

go gcuirfear i gcuntas san thaisnéis né sna sonrai a thoilsitear nd a chuirtear ar fail
go poibli ar bhealach eile na barulacha arna gcur in i1l ag an eintiteas SOHO lena

mbaineann noé a thoilsitear no a scaoiltear in éineacht leis na bartlacha sin;

go gcuirfear an fhaisnéis no na sonrai lena mbaineann ar fail ar mhaithe leis an
tsldinte phoibli a chosaint agus go mbeidh siad comhréireach le tromchuis, méid agus

cineal an riosca chomhlachaithe;

nach ga go ndéanfar dochar do chosaint na gceart dlithiuil atd ag eintiteas SoHO
no ag aon duine nadurtha no dlitheanach eile leis an bhfaisnéis no leis na sonrai a

chuirfear ar fdil go poibli;

nach ndéanfar dochar do chosaint na n-imeachtai cuirte na na comhairle dli leis

an bhfaisnéis no leis na sonrai a chuirfear ar fail go poibli.

6. Maidir le faisnéis n6 sonrai a chumhdaitear, de réir a gcinedil, le randacht ghairmitil agus

a thaigheann udariis innitila SoHO agus gniomhaiochtai maoirseachta SOHO 4 ndéanamh

acu, ni fhéadfaidh na hudarais innitla SoHO sin an fhaisnéis n6 na sonrai sin a thoilsit n6é

a chur ar fail go poibli, gan dochar don reachtaiocht ndisiuinta, ach amhain ar choinnioll

go gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i mir 5, pointe (c).
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Airteagal 76

Cosaint sonrai

Sonrai pearsanta is ga chun Airteagal 5(5), Airteagal 9(4), Airteagail 33 agus 34, Airteagal
35(3), pointi (a) agus (b), Airteagal 36(3), Airteagal 39(2), pointe (a), Airteagal 46(2),
Airteagal 64 agus Airteagal 68(3) a chur i bhfeidhm, baileofar iad chun na daoine
teagmhala dbhartha laistigh de na heintitis SOHO, na hudardis innitila SoHO n6 na
comhlachtai tarmligthe 4bhartha a shainaithint, agus ni dhéanfar iad a phroiseail tuilleadh
ach amhain chun riarachan agus trédhearcacht na ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO

agus na ngniomhaiochtai SOHO lena mbaineann a airithiq.

Déanfar sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a mhalartaitear
tri Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh agus a cheanglaitear chun Airteagail 73 agus 74 a
chur i bhfeidhm, a phroisedil, i geds inar gd, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus I chun

na gerioch seo a leanas:

(a) chun cuidiu leis na rioscai a bhaineann le deoni SOHO n6 deontéir SOHO airithe a

shainaithint agus le meastoireacht a dhéanamh orthu;

(b) chun faisnéis abhartha a phroisedil maidir le faireachan ar thoradh cliniciuil.
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Sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a cheanglaitear chun
Airteagail 33, 39, 42 agus 44, Airteagal 53(1), pointi (e) agus (f), Airteagal 53(3), agus
Airteagal 58(13), (14) agus (15) a chur i bhfeidhm, ni dhéanfar iad a phroiseail ach chun
sabhailteacht agus cailiocht SOHO a airithitl agus chun na deontéiri SOHO, na faighteoiri
SoHO, agus an sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine lena mbaineann a chosaint.
Beidh baint dhireach ag na sonrai sin le feidhmiocht na ngniomhaiochtai maoirseachta
agus na ngniomhaiochtai SOHO lena mbaineann agus beidh siad teoranta a mhéid is ga

agus beidh siad comhréireach chun na criche sin.

Déanfaidh an Coimisitn, na Ballstait, na hudarais innitla SoHQO, lena n-airitear udarais
naisiunta SOHO, comhlachtai tarmligthe, eintitis SOHO agus aon triu pairti ata ar conradh
ag eintiteas SOHO, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis ar fad a phroisedil ar bhealach
ar féidir sonrai pearsanta na ndaoine is dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir leis an
reachtajocht is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta. foslaghdéidh siad, go
hairithe, an riosca go bhféadfar na daoine is dbhar a shainaithint agus déanfaidh siad an
thaisnéis a phroéiseédlfar a theorannu chuig na heiliminti is g agus is iomchui chun a

gcuraimi a dhéanamh agus chun a n-oibleagéidi a chomhlionadh faoin Rialachéan seo.
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5. An Coimisiun, na Ballstait, udarais innitula SoHO, lena n-airitear idarais naisitinta SoHO,
comhlachtai tarmligthe, eintitis SOHO agus aon triu pairti atd ata ar conradh ag eintiteas
SoHO, cuirfidh siad bearta teicnitila agus eagraiochtula iomchui chun feidhme chun
faisnéis agus sonrai pearsanta arna bproiseail, lena n-diritear sonrai sldinte, a chosaint ar
rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrti, scriosadh no cailleadh timpisteach neamhudaraithe n6

neamhdhleathach, go hairithe i gcas ina mbainfidh an phroisedil le haistriu thar lionra.

6. I ndail lena bhfreagrachtai sonrai pearsanta a phroisedil chun oibleagaidi an Rialachéin seo
a chomhlionadh, measfar I eintitis SOHO agus udarais inniula SoHO na mBallstat a bheith

ina rialdiri mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7), de Rialachan (AE) 2016/679 I .

7. I ndail lena threagracht Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh, da dtagraitear in Airteagal 73
den Rialachan seo, a bhunu agus a bhainistia, agus sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai
slainte, a d’fthéadfadh teacht chun cinn mar thoradh ar an ngniomhaiocht sin, a phroéiseiil,
measfar an Coimisiun a bheith ina rial6ir mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (8),

de Rialachin (AE) 2018/1725 .

9239/24 soh/MND/cc 293
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



8. Chun criocha an Airteagail seo, tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachéan seo a thorlionadh tri
na tréimhsi coinneala le haghaidh sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai sldinte, de réir
mar is iomchui da gcrioch agus critéir shonracha a leagan sios lena bhféadfai sonrai a
shainaithint a bheadh abhartha do chosaint na sldinte poibli da dtagraitear i mir 2 den

Airteagal seo.

Airteagal 77

An tarmligean a theidhmit

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Tabharfar an chumhacht don Choimisiun na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in
Airteagal 26(7), Airteagal 47(4), Airteagal 53(5), Airteagal 58(16) I agus Airteagal 76(8)
a ghlacadh ar feadh tréimhse neamhchinntithe ama 6n ... [data theacht i bhfeidhm an

Rialachain seo].

9239/24 soh/MND/cc 294
IARSCRIBHINN GIP.INST GA



Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 26(7), Airteagal 47(5), Airteagal 53(5), Airteagal 58(16), I agus Airteagal
76(8) a chalghairm aon trath. Le cinneadh chun culghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh
le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh ¢€ifeacht leis an 1a tar
éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata nios déanai a
shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i

bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun combhairlitchan le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i

gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 26(7), Airteagal 47(4),
Airteagal 53(5), Airteagal 58(16) n6 Airteagal 76(8) i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh
aon agoid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa n4 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse
2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle né mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is a chur in 1l don Choimisitin nach ndéanfaidh
siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadu 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na

hEorpa né na Combhairle.
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Airteagal 78

Nos imeachta prainne

Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill
agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach ndéanfar agoid i gcomhréir le mir 2. Déanfar na
ctiseanna le husaid a bhaint as an n6s imeachta prainne a lua san thogra faoi ghniomh

tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle ag6id a dhéanamh i gcoinne gniomh
tarmligthe 1 gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 77(6). Sa chas sin,
déanfaidh an Coimisitin an gniomh tarmligthe a aisghairm laithreach tar éis do Pharlaimint
na hEorpa n6é don Chombhairle fogra a thabhairt don Choimisiun maidir leis an gcinneadh

agoid a dhéanamh.

Airteagal 79

Nos imeachta coiste

Tabharfaidh coiste cinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.
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2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan

(AE) Uimh. 182/2011.

1 gcas nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisiun an
dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4), an
triu fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011, 1 gcomhar le hAirteagal 5 den Rialachén sin.

Airteagal 80

Pionois

Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le saruithe ar an
Rialachan seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena airithiu go gcuirfear chun
feidhme iad. Beidh na piondis da bhforailtear éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitn faoi na rialacha sin agus faoi na bearta sin faoin ...
[5 bliana ¢ dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh siad fogra do, gan mhoill,

faoi aon least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear doibh.
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CAIBIDIL XIII
FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA

Airteagal 81
Foralacha idirthréimhseacha maidir le bunaiochtai arna n-ainmnit, arna n-tidart, arna gereidiuna né

arna gceadunu faoi Threoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

1. Bunaiochtai fola arna n-ainmniu, arna n-udart, arna gcreidiina n6 arna geeadunu i
gcomhréir le hAirteagal 5(1) de Threoir 2002/98/CE agus bunaiochtai fiochain arna n-
ainmniu, arna n-udaru, arna gcreidiuni n6 arna gceadunu 1 gcomhréir le hAirteagal 6(1) de
Threoir 2004/23/CE roimh an ... [data chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo d4 dtagraitear in
Airteagal 87(1), an dara fomhir, den Rialachan seo], measfar iad a bheith claraithe mar
eintitis SOHO agus measfar iad a bheith tdaraithe mar bhunaiochtai SOHO, 1 gcomhréir leis
an Rialachan seo agus beidh siad, d4 réir sin, faoi réir na n-oibleagéidi abhartha da

bhforéailtear faoin Rialachan seo.
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2. Bunaiochtai fiochdin arna n-ainmnit, arna n-udart, arna gcreidiina n6 arna gceadu mar
bhunaiochtai fiochdin allmhairitichdin i gcomhréir le hAirteagal 9(1) de
Threoir 2004/23/CE roimbh... [data chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo da dtagraitear in
Airteagal 87(1), an dara fomhir, den Rialachdn seo], measfar iad a bheith udaraithe mar
bhunaiochtai SoHO allmhairitchain i gcomhréir leis an Rialachan seo agus beidh siad, da

réir sin, faoi réir na n-oibleagaidi abhartha da bhforailtear faoin Rialachén seo.

3. Maidir leis na bunaiochtai fola da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh tidarais

inniula SoHO an méid seo a leanas:

(a) a thioru an dtagann na bunaiochtai sin faoin sainmhinit ar bhunaiocht SOHO mar a

leagtar amach in Airteagal 3, pointe (35);

(b) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 35(3), pointi (a) agus (d), agus faisnéis maidir le
stadas claruchdin agus Gdariachéin de réir an thioraithe dé dtagraitear i bpointe (a)

den mhir seo a chur faoi bhraid Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh.
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4. Maidir leis na bunaiochtai fiochdin da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo,

déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas:

(a) athiort an dtagann na bunaiochtai sin faoin sainmhinit ar bhunaiocht SOHO mar a

leagtar amach in Airteagal 3, pointe (35);

(b) an thaisnéis abhartha a aistritt go hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh 6 Choimre
Bunaiochtai Fiochdin an Aontais Eorpaigh de chuid Ardan Codaithe an Aontais
Eorpaigh a leagtar sios i dTreoir 2006/86/CE?*, lena n-diritear an thaisnéis a
bhaineann leis an stddas claruchain agus tdarachdin de réir an fhioraithe da

dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo I ;

(c) nahudarais innitila SoHO a chur ar an eolas faoi na bunaiochtai nach dtagann faoin
sainmhinit ar bhunaiocht SOHO de réir an thioraithe dé dtagraitear 1 bpointe (a) den

mbhir seo.

23 Treoir 2006/86/CE 6n gCoimisitn an 24 Deireadh Fomhair 2006 lena gcuirtear chun
feidhme Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a
bhaineann le ceanglais inrianaitheachta, fogra a thabhairt faoi thrithghniomhartha agus
teagmhais dhiobhéalacha thromchuiseacha agus ceanglais theicnitla airithe maidir le codu,
proisedil, caomhn, storail agus daileadh fiochan agus ceall daonna (IO L 294, 25.10.2006,
Ich. 32).
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5. Déanfaidh udarais inniula SeHO na bunaiochtai sin nach dtagann faoin sainmhinit ar
bhunaiocht SOHO, de réir an fhioraithe da dtagraitear i mir 3, pointe (a), agus i mir 4,
pointe (a), agus bunaithe ar an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 4, pointe (c), a chur ar an
eolas go meastar iad a bheith claraithe mar eintitis SOHO amhain agus go bhfuil siad, da
réir sin, faoi réir na n-oibleagaidi abhartha le haghaidh na n-eintiteas SOHO faoin

Rialachan seo.
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Airteagal 82

Foralacha idirthréimhseacha a bhaineann le hullmhoidi SoHO

1. Na hullmhoidi a eascraionn as proéisis ullmhoide fiochain agus cille arna n-ainmniu, arna n-
udaru, arna gereidiund n6 arna gceadunu i gcomhréir le hAirteagal 6(2) de Threoir
2004/23/CE roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachéin seo da dtagraitear in
Airteagal 87(1), an dara fomhir, den Rialachan seo], measfar iad a bheith udaraithe mar na

bunaiochtai SOHO comhfhreagracha i gcomhréir leis an Rialachan seo I .

2. Comhabhair fola arna bhfiort ag darais inniula SoHO a bheith ag comhlionadh na
gceanglas céiliochta agus sabhailteachta is inftheidhme maidir le comhabhair fola i
gcomhréir le hAirteagal 5(3) agus Airteagal 23 de Threoir 2002/98/CE né a bheith ag
comhlionadh na monagraf um chomhébhair fola a airitear san eagran den Treoir 6 EDQM
maidir le hullmhq, Gséid agus dearbhu cailiochta comhébhar fola a 1€éiritear ar Ardan SoOHO
an Aontais Eorpaigh an... [I data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da dtagraitear in
Airteagal 87(1), an dara fomhir, den Rialachén seo], n6 arna n-ainmniu, arna n-tidaru, arna
gereidiind n6 arna geeadint ar bhealach eile faoin reachtaiocht naisiunta roimh an data
sin, measfar iad a bheith Gdaraithe mar na hullmhéidi SOHO comhfhreagracha i gcomhréir

I leis an Rialachan seo.
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3. Cuirfidh udarais innitla SOHO an thaisnéis faoi na hullmhéidi SOHO da dtagraitear i
mireanna 1 agus 2 faoi bhrdid Ardan SOHO an Aontais Eorpaigh, agus nascfaidh siad na
hullmhoidi SoHO sin, a mheastar a bheith udaraithe de bhun na mireanna sin, leis na

heintitis SOHO faoi seach.

4. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun nésanna imeachta
aonfthoirmeacha a leagan sios chun a airithi go ndéanfar na hullmhéidi SOHO a mheastar
a bheith tdaraithe de bhun mhireanna 1 agus 2 a dhoiciméadu ina n-iomlaine 1 gcomhréir

leis na ceanglais maidir le htidari ullmhéide SoHO sa Rialachan seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 83
Foralacha idirthréimhseacha a bhaineann le SoHO nach dtugtar aghaidh go sainrdite air i

dTreoir 2002/98/CE no 2004/23/CE

Maidir le heintitis a dhéanann ceann amhdin no nios mo de na gniomhaiochtai SoHO da
dtagraitear in Airteagal 2(1), pointi (¢)(i), (iv) go (ix), agus (xii), den Rialachdn seo, i nddil le
SoHO nach dtugtar aghaidh go sainrdite air i dTreoir 2002/98/CE no 2004/23/CE, roimh an ...
[data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir, den
Rialachan seo/, ceadofar doibh leaniiint de na gniomhaiochtai sin go dti an ... [bliain amhdin o
dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir, den
Rialachan seo/, gan an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm, seachas i gcas na gceanglas seo a

leanas:
(a) clari mar eintitis SoOHO de bhun Airteagal 35 den Rialachdn seo;

(b) iarratas ar aon udaru d’ullmhoid SoHO agus ar gach udaru d’ullmhoid SoHO

dbhartha, i gcas ina gceanglaitear sin de bhun Airteagal 38 den Rialachdn seo;

(c) iarratas ar udaru do bhunaiocht SoHO, i gcas ina gceanglaitear sin de bhun Airteagal

45 den Rialachdn seo;
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(d) comhlionadh na gcaighdedn da dtagraitear i gCaibidli VI agus VII den Rialachdn seo

maidir le gniomhaiochtai SoHO a dhéantar le linn na hidirthréimhse.

Comhlionfaidh na heintitis SoHO sin na ceanglais da dtagraitear sa chéad mhir, pointi (b) agus
(c), faoin ... [3 mhi 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da dtagraitear in Airteagal 87(1),

an dara fomhir/.

Airteagal 84

Stadas SOHO arna stérail n6 arna ndaileadh roimh chur i bhfeidhm an Rialachain seo

1. SoHO arna stordil cheana roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da
dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir], ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagaidi
abhartha da bhforailtear faoin Rialachén seo, ar choinnioll go scaoilfear agus go nddilfear
na SoHQO sin roimh an ... [2 bhliain 6 dhéta chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo da
dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir], I ar choinnioll go raibh na SoHO sin 1
gcomhréir go hiomlan le reachtaiocht an Aontais is intheidhme agus leis an dli naisiunta is

infheidhme a bhi 1 bhfeidhm trath a bailiodh na SoHO sin.
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2. SoHO arna ndaileadh roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo da dtagraitear in
Airteagal 87(1), an dara fomhir] agus arna gcoinneail faoi choinniollacha rialaithe iomchui
go dti an data sin, ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagaidi abhartha da bhforailtear faoin

Rialachan seo.

3. SoHO arna storail cheana roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachain seo da
dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir], agus nach nddiltear, da dtagraitear i mir 1
den Airteagal seo, agus nach bhfuil aon rogha eile SoHO ar fail ina leith, go hairithe toisc
gurb uathlogach iad na SoHO, go bhfuil siad beartaithe lena n-usaid laistigh de
chaidreamh n6 gur SoHO iad atd comhoiriunaithe go moér d’thaighteoir sonrach SeHO, ni
bheidh siad ach faoi réir Airteagal 61. Beidh na SoHO sin faoi réir an Airteagail sin 6n data

sin.
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CAIBIDIL XIV
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 85

Aisghairmeacha

Aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE le héifeacht 6n ... [3 bliana ¢ dhata theacht i

bhfeidhm an Rialachain seo].
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Airteagal 86

Meastoireacht

Déanfaidh an Coimisiun, faoin ... [5 bliana 6 dhata chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo da
dtagraitear in Airteagal 87(1), an dara fomhir], measunu ar chur i bhfeidhm an Rialachain seo,
cuirfidh sé tuarascail mheastoireachta ar fail maidir leis an dul chun cinn i dtreo bhaint amach
chuspoiri an Rialachdin seo agus cuirfidh sé na priomhthionnachtana uaidh faoi bhraid Pharlaimint
na hEorpa, na Comhairle, Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus Choiste na Réigitn.
Aireofar leis an tuarascdil mheastéireachta measiinii ar chur chun feidhme Airteagal 54. Chun
criocha na tuarascdla meastéireachta, usdidfidh an Coimisiun sonrai agus faisnéis
chomhiomlanaithe agus anaithnidithe arna mbailiu ¢ udardis inniula SoHO agus 6 shonrai agus
Jaisnéis arna gcur faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh. Cuirfidh na Ballstdit faisnéis
bhreise ar fail don Choimisiun de réir mar is ga agus de réir mar is comhréireach chun an
tuarascdil mheastéireachta a ullmhu, lena n-diritear faisnéis maidir leis na coinniollacha chun
deontoiri SoHO a chuiteamh de bhun Airteagal 54. I gcas inarb iomchui, beidh togra reachtach

chun an Rialachdn seo a leasu ag gabhadil leis an tuarascdil mheastoireachta.
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Airteagal 87
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an

Aontais Eorpaigh.

Mura bhforailtear a mhalairt i mir 2, beidh feidhm aige 6n ... [3 bliana 6 dhata theacht i

bhfeidhm an Rialachain seo].

2. Tabharfar de chumhacht don Choimisiun na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in
Airteagal 47(4), agus na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagal
41(3), Airteagal 42(7), Airteagal 43(3), Airteagal 48(7) agus Airteagal 74(4) a ghlacadh
on ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh feidhm ag Airteagal 68 agus Airteagal 69(1), pointe (b), on ... [la amhdin 6 dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh feidhm ag Airteagal 80, Airteagal 81(3), (4) agus (5), agus Airteagal 82(3) 6n ... [4
bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go direach

1 ngach Ballstat.

Arna dhéanamh i/in/sa ...,

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