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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2226 ON gCOIMISIUN
an 14 Nollaig 2021

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle maidir le treoracha leictreonacha i leith feisti leighis a dsdid

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe
Airteagal 5(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

I gcds roinnt leighis dirithe, d’fhéadfadh treoracha dsdide a bheith ar féil i bhfoirm leictreonach seachas i bhfoirm
phdipéir fitintach. Is féidir leis sin an t-ualach comhshaoil a laghdd agus costais do thionscal na bhfeisti leighis a
laghdd agus, ag an am céanna, an leibhéal sabhdilteachta a choinnedil n6 a theabhsti.

I Rialachan (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisitn (%), bunaiodh coinnfollacha faoina bhféadfai treoracha usdide le
haghaidh feisti leighis faoi réir Threoracha 90/385/CEE () agus 93/42/CEE (¥) 6n gCombhairle a sholdthar i bhfoirm
leictreonach in ionad na foirme pdipéir. Rinneadh an dd Threoir 6n gCombhairle a aisghairm agus cuireadh
Rialachdn (AE) 2017/745 ina n-ionad. Da bhri sin, ba cheart na rialacha maidir le treoracha tsdide leictreonacha a
oiriind do cheanglais nua Rialachdn (AE) 2017/745 agus d'thorbairti teicneolaiocha sa réimse sin.

An fhéidearthacht na treoracha tsdide a sholdthar i bhfoirm leictreonach in ionad na foirme pdipéir, ba cheart an
théidearthacht sin a theorannt d'theisti agus gabhdlais leighis dirithe a bhfuil sé beartaithe iad a usdid faoi
choinniollacha sonracha. Ar chiiseanna sabhdilteachta agus éifeachtiilachta, ba cheart an fhéidearthacht a bheith ag
usdideoir{ i gconai na treoracha dsdide sin a fhéil i bhfoirm phdipéir, arna iarraidh sin d6ibh.

Chun rioscai a d'fhéadfadh a bheith ann a laghdi a mhéid is féidir, ba cheart a oiritinaf atd soldthar na dtreoracha
usdide atd i bhfoirm leictreonach seachas i bhfoirm phdipéir a bheith faoi réir meastind riosca sonrach ag an
monaroir.

Chun a dirithit go mbeidh rochtain gan choinnioll ar na treoracha tséide atd i bhfoirm leictreonach agus chun cur in
itil na nuashonruithe a éasct, ba cheart na treoracha sin a bheith ar féil ar shuiomh gréasdin an mhonaréra i dteanga
oifigitil/i dteangacha oifigiila de chuid an Aontais, rud a chinnfidh an Ballstdt ina gcuirfear an fheiste ar fil don
usdideoir né don othar.

Chun sabhdilteacht agus comhsheasmhacht a dirithit, na treoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach a sholéthraitear
mar aon le treoracha tsdide atd i bhfoirm phdipéir, ba cheart iad sin a chumhdach leis an Rialachdn seo a mhéid a
bhaineann le ceanglais theoranta i nddil lena n-dbhar agus lena suiomhanna gréasdin.

An fhéidearthacht na treoracha a sholdthar i bhfoirm leictreonach, ba cheart an fhéidearthacht sin a bheith gan
dochar d'oibleagdidi a bhaineann le carta faisnéise faoi ionchlanndin a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 18 de
Rialachédn (AE) 2017/745.

I0L117,5.5.2017, Ich. 1.

Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 én gCoimisiin an 9 Mdrta 2012 maidir le treoracha leictreonacha i leith feisti leighis a Gsdid (IO L 72,
10.3.2012, Ich. 28).

Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstdt a bhaineann le feist{ leighis
so-ionchlannaithe gnfomhacha (I0 L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).
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(8)  Osrud é gur cheart do mhonaréirf agus do chomhlachtaf faoina dtugtar fégra araon an ceart chun priobhdideachais
atd ag daoine ndddrtha a dirithid i nddil le préisedil sonrai pearsanta, is iomchui a fhordil go gcomhlionfaidh
suiomhanna gréasdin ar a bhfuil treoracha dsdide le haghaidh feiste leighis ceanglais Rialachdn (AE) 2016/679 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

(9)  Chun a dirithiti go n-oiriinéfar na rialacha maidir le treoracha tsdide leictreonacha do cheanglais nua Rialachdn (AE)
2017/745, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisitin a aisghairm da bhri sin. Mar sin féin, ba cheart
dé leantint d'theidhm a bheith aige maidir le feisti a chuirtear ar an margadh né a chuirtear i seirbhis le linn na
tréimhse idirthréimhsi a leagtar amach in Airteagal 120(3) de Rialachdn (AE) 2017/745.

(10) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis.
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leis an Rialachdn seo, bunaitear na coinniollacha faoina bhféadfaidh na monaréir{ an fthaisnéis sna treoracha tsdide, mar a
shainmhinitear in Airteagal 2(14) de Rialachdn (AE) 2017/745 agus a shonraitear in larscribhinn I, Caibidil III, pointe 23.4,
a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745, faoina bhféadfaidis an fhaisnéis sin a sholdthar i bhfoirm leictreonach, dd
dtagraitear in larscribhinn I, Caibidil III, pointe 23.1(f), a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745.

Bunaitear leis freisin ceanglais dirithe a bhaineann le hdbhar na dtreoracha tsdide agus le sufomhanna gréasdin le haghaidh
na dtreoracha tsdide sin a chuirtear ar fdil i bhfoirm leictreonach de bhreis ar na treoracha tisdide atd i bhfoirm phaipéir.

Ni chumhdaitear leis an Rialachdn seo tdirgi a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745.

Airteagal 2

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “treoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach” treoracha tsdide atd ar taispedint i bhfoirm leictreonach ar an
bhfeiste né atd i medin stérdla leictreonai iniompartha arna soldthar ag an monaré6ir mar aon leis an bhfeiste, né
treoracha arna gcur ar fdil tr bhogearrai né tri shuiomh gréasdin;

(2) ciallaionn “Gsdideoirf gairmidla” daoine a Gsdideann an theiste leighis le linn a gcuid oibre faoi chuimsiti gnfomhaiocht
ghairmitil cdraim sldinte;

(3) ciallaionn “feisti leighis suitedilte do-aistrithe” feisti agus a ngabhalais a bhfuil sé beartaithe iad a shuitedil, a ghreamt né
a dhaingniti ar bhealach eile ar shuiomh sonrach in institidid sldinte ionas nach féidir iad a bhogadh 6n suiomh sin nd a
bhaint gan uirlis{ nd gaireas a dsdid, agus nach bhfuil sé beartaithe go sonrach iad a tisdid laistigh d'instititiid ctraim
sldinte soghluaiste.

Airteagal 3
(1)  Féadfaidh monardiri treoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach a sholdthar in ionad treoracha i bhfoirm phéipéir i
gcds ina mbaineann na treoracha sin le haon cheann de na feisti seo a leanas:

(a) feisti leighis so-ionchlannaithe agus feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha gona ngabhdlais a chumhdaitear le
Rialachdn (AE) 2017/745;

(b) feisti leighis suitedilte do-aistrithe gona ngabhalais a chumhdaitear le Rialachdn (AE) 2017/745;

(c) feisti leighis gona ngabhdlais a chumhdaitear le Rialachdn (AE) 2017745 agus atd coras ionsuite acu lena dtaispedntar
na treoracha tisdide go fisitil.

() Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine ndddrtha a chosaint i
nddil le sonraf pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).
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(2)  Féadfaidh monardiri treoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach a sholdthar in ionad treoracha i bhfoirm phéipéir i
gcds na bhfeisti a liostaitear i mir 1 faoi na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta sé beartaithe nach n-tsdidfidh ach Gsdideoir{ gairmitla na feist{ agus na gabhalais, agus

(b) ni théadfai a thuar go measartha go n-usdidfidh daoine eile.

(3) I gcas bogearrai a chumhdaitear le Rialachdn (AE) 2017/745, féadfaidh monardiri treoracha dsdid i bhfoirm
leictreonach a sholdthar tri bhithin na mbogearrai féin in ionad treoracha i bhfoirm phdipéir.

Airteagal 4

(1)  Monardiri feisti dd dtagraitear in Airteagal 3, mir 1 agus mir 3 a sholdthraionn treoracha tsdide atd i bhfoirm
leictreonach d'Gsdideoiri in ionad treoracha i bhfoirm phdipéir, déanfaidh siad meastnii riosca doiciméadaithe a
chuimseoidh na heiliminti seo a leanas ar a laghad:

(a) an t-eolas agus an taithi atd ag na hdsdideoirf ar d6ibh a bheartaitear an fheiste, go hdirithe maidir le hasdid na feiste
agus riachtanais na n-sdideoiri;

(b) saintréithe na timpeallachta ina n-tsdidfear an fheiste;

(c) an t-eolas agus an taith{ atd ag an tsdideoir ar d6 a bheartaitear an fheiste ar na crua-earraf agus na bogearrai a bhfuil g4
leo chun na treoracha usédide atd i bhfoirm leictreonach a thaispedint;

(d) rochtain an tsdideora ar na hacmhainni leictreonacha atd measartha intuartha agus a bhfuil g4 leo trath a n-tsdide;
(¢) déanamh na gcoimirci a dirithionn go bhfuil na sonrai leictreonacha agus an t-dbhar cosanta ar chrioscail;

(f) sdsrai sdbhdilteachta agus ctltaca mas ann do locht ar chrua-earrai n6 ar bhogearrai, go hdirithe md chomhthdthaitear
na treoracha tisdide atd i bhfoirm leictreonach laistigh den fheiste;

(g) cdsanna éigeandala leighis atd intuartha agus lena gceanglaitear faisnéis a sholdthar i bhfoirm phdipéir;

(h) tionchar mar gheall ar an sufomh gréasdin sonrach né ar an idirlion i gcoitinne gan bheith ar féil go sealadach, né mar
gheall ar a rochtain orthu san instititiid cdraim sldinte gan bheith ann chomh maith leis na bearta sdbhdilteachta atd ar
fail chun déiledil le cds den sért sin;

(i) meastoireacht ar an tréimhse ina solathréfar na treoracha tsdide atd i bhfoirm phdipéir arna iarraidh sin don tsdideoir;

() meastnd ar chomhoiritinacht an tsuimh gréasdin lena dtaispedntar na treoracha leictreonacha tsdide le feisti éagsila a
d’théadfai a dsdid chun na treoracha sin a thaispedint;

(k) bainistiti na leaganacha éagstila de na treoracha tsdide, i gcds inarb infheidhme i gcomhréir le hAirteagal 5(8).

(2)  An measuni riosca ar sholdthar na dtreoracha tisdide atd i bhfoirm leictreonach, tabharfar cothrom le déta é i
bhfianaise na taithi a fuarthas le linn na céime iarmhargaithe.

Airteagal 5

Féadfaidh monardiri feisti dd dtagraitear in Airteagal 3, mir 1 agus mir 3, treoracha tsdide a sholdthar dtsaideoiri i bhfoirm
leictreonach in ionad treoracha i bhfoirm phdipéir, na coinniollacha seo a leanas:

(1) léireofar sa mheasini riosca dd dtagraitear in Airteagal 4 go gcoinnitear né go bhfeabhsaitear an leibhéal
sabhailteachta a thaightear tri threoracha tsdide atd i bhfoirm phdipéir nuair a sholdthraitear treoracha tsdide atd i
bhfoirm leictreonach;

(2) solathréidh siad treoracha dsdide atd i bhfoirm leictreonach i ngach Ballstdt ina gcuirtear an tdirge ar fail n6 ina
gcuirtear i seirbhis é ach amhdin mura bhfuil ddar cui leis sa mheastini riosca dd dtagraitear in Airteagal 4;

(3) beidh céras i bhfeidhm acu chun na treoracha dsdide atd i bhfoirm phdipéir a sholdthar gan aon chostas breise don
usdideoir, laistigh den tréimhse ama a leagtar amach sa mheastinii riosca dd dtagraitear in Airteagal 4 agus, ar a
dhéanai, laistigh de 7 14 féilire tar éis d6ibh iarraidh a fhdil 6n Gsdideoir né trdth seachadta na feiste md iarrtar sin
trath an ordaithe;
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(13)

(1)

ar an bhfeiste n6 ar bhileog, solathréidh siad faisnéis maidir le cdsanna éigeandala leighis is intuartha agus, i gcds feisti
a bhfuil céras ionsuite acu lena dtaispedntar na treoracha tsdide, faisnéis faoin gcaoi leis an bhfeiste a thosu;

diritheoidh siad dearadh agus feidhmiti cui na dtreoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach agus soldthré6idh siad
fianaise fiorachdin agus bailiochtaithe chuige sin;

i gcds feisti a bhfuil céras ionsuite acu lena dtaispedntar na treoracha tsdide, diritheoidh siad nach gcuirfidh taispedint
na dtreoracha dsdide bac ar sdid shabhdilte na feiste, go hdirithe a cuid feidhmeanna i dtaca le monatéireacht saoil n6

le tacai beatha;

ina gcatalog né i bhfaisnéis tacaiochta iomchui eile a bhaineann leis an bhfeiste, solathréidh siad faisnéis faoi na
bogearrai agus na crua-earrai is gd chun na treoracha dsdide a thaispedint;

beidh céras i bhfeidhm acu chun a 1éiriGi go soiléir cén uair a nuashonraiodh na treoracha usdide agus chun gach
tséideoir feiste a chur ar an eolas faoi sin ma bhi gé leis an uasdatd ar chiiseanna sabhdilteachta;

i gcds feisti a bhfuil ddta éaga sainithe acu, seachas feist{ so-ionchlannaithe, coinneoidh siad na treoracha tsdide ar fdil i
bhfoirm leictreonach do na hisdideoiri ar feadh 10 mbliana tar éis doibh an fheiste dheireanach a chur ar an margadh

agus ar feadh 2 bhliain ar a laghad tar éis dhata éaga na feiste is deireanai a tdirgeadh;

i gcds feisti so-ionchlannaithe agus feist{ nach bhfuil ddta éaga sainithe acu, coinneoidh siad na treoracha tsdide ar fail
i bhfoirm leictreonach do na hisdideoirf ar feadh 15 bliana tar éis déibh an fheiste dheireanach a chur ar an margadh;

beidh na treoracha tsdide ar fdil ar a suiomh gréasdin i dteanga oifigitil de chuid an Aontais, rud a chinnfidh an
Ballstat ina gcuirfear an fheiste ar fail don tsdideoir n6 don othar;

usdideoir] na bhfeisti a d’iosl6ddil treoracha tsdide 6n suiomh gréasdin, beidh cérais agus nésanna imeachta
éifeachtacha i bhfeidhm déibh chun a dirithiG go bhféadfar iad sid a chur ar an eolas i gcds ina ndéanfar
nuashonruithe né gniomhartha ceartaitheacha maidir leis na treoracha dsdide sin;

beidh na leaganacha stairitila leictreonacha uile de na treoracha dsdide ar fdil ar an sufomh gréasdin.

Airteagal 6

Léireoidh monardirf go soiléir ar an lipéad go soldthrofar na treoracha tsdide don fheiste i bhfoirm leictreonach

seachas i bhfoirm phéipéir.

Solathréfar an fhaisnéis sin ar phacdistiocht gach aonaid né, i gcds inarb iomchui, ar an bpacdistiocht diola. I gcds feisti
leighis suitedilte do-aistrithe, solathréfar an fhaisnéis sin ar an bhfeiste féin freisin.

[ gcds bogearrai, solathréfar an thaisnéis ag an suiomh 6na dtabharfar rochtain ar na bogearrai.

(2)

Solathr6idh monardiri faisnéis faoin gcaoi le rochtain a théil ar na treoracha tisdide i bhfoirm leictreonach.

Solathréfar an thaisnéis sin de réir mar a leagtar amach i mir 1, an dara fomhir, n6, mura mbeidh sé praiticidil, i ndoiciméad
pdipéir a sholdthrofar le gach feiste.

(3)

Beidh an méid seo a leanas freisin san fhaisnéis faoin gcaoi le rochtain a fhdil ar na treoracha tsdide i bhfoirm

leictreonach:

(@)
(b)

aon thaisnéis is ga chun radharc a fhéil ar na treoracha tsdide;

SF-SFU Buniisach (sainaithint uathil feiste-sainaitheantéir feiste) agus/né SF-SFU na feiste, d4 dtagraitear faoi seach in
Airteagal 27(6) agus Airteagal 27(1), pointe (a)(i), de Rialachdn (AE) 2017/745, agus aon fhaisnéis bhreise lenar féidir
an fheiste a shainaithint, lena n-diritear a hainm agus, mds infheidhme, an tsamhail;
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(c) sonrai teagmhala dbhartha an mhonaréra e.g. ainm, seoladh, seoladh riomhphoist an mhonaréra né6 modhanna eile
cumarsdide ar line agus a shufomh gréasdin;

(d) cén dit agus cén chaoi ar féidir treoracha dsdide atd i bhfoirm phdipéir a iarraidh agus an tréimhse ina bhfaighfear iad

gan aon chostas breise i gcomhréir le hAirteagal 5, pointe (3).

(4)  Igcas feisti agus gabhdlais d4 dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (a), agus nuair atd sé beartaithe cuid de na treoracha
usdide a sholdthar don othar, ni sholdthréfar an chuid sin i bhfoirm leictreonach.

(5)  Beidh na treoracha usdide atd i bhfoirm leictreonach ar fil mar théacs ina n-iomldine, ar téacs é a bhféadfaidh
siombaili agus grafaici a bheith ann, agus an fhaisnéis chéanna, ar a laghad, ag gabhdil leis na treoracha dsdide atd i
bhfoirm phdipéir. Féadfar fischomhaid né closchomhaid a sholathar sa bhreis ar an téacs.

Airteagal 7

(1) I gcds ina solathrafonn na monardiri na treoracha dsdide atd i bhfoirm leictreonach tri mhedn stéréla leictreonach
mar aon leis an bhfeiste, né i gcds ina mbeidh céras ionsuite lena dtaispednfar na treoracha tsdide ag an bhfeiste féin, beidh
na treoracha tsdide atd i bhfoirm leictreonach inrochtana freisin do na hisaideoir trf shufomh gréasdin.

(2)  Aon suiomh gréasdin ar a bhfuil treoracha dsdide feiste a sholdthraitear i bhfoirm leictreonach in ionad na foirme
pdipéir, comhlionfaidh sé na ceanglais seo a leanas:

(a) soldthrofar na treoracha tsdide i bhformadid a Gsdidtear go coitianta is féidir a [éamh le bogearrai atd ar fdil saor in aisce;
(b) déanfar ¢ a chosaint ar rochtain neamhudaraithe agus ar chrioscail an dbhair i gcomhréir le hAirteagal 4(1), pointe (e);

(c) solathrofar é sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir aga neamhfhénaimh an fhreastalai mar aon leis na hearrdidi
taispedna;

(d) comhlionfaidh sé ceanglais Rialachdn (AE) 2016/679;

(e) an seoladh idirlin, de réir mar a thaispedntar é i gcomhréir le hAirteagal 6(2), beidh sé cobhsai agus inrochtana go
direach le linn na dtréimhsi a leagtar amach in Airteagal 5, pointe (9) agus pointe (10);

(f) na leaganacha uile de na treoracha tsdide a eisiodh i bhfoirm leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 5, pointe (13),
agus déta a bhfoilsithe, beidh siad sin ar fail ar an sufomh gréasdin.

Airteagal 8

[ gcds inarb infheidhme, déanfaidh comhlacht faoina dtugtar fégra athbhreithniti ar chomhlionadh na n-oibleagdidi a
leagtar sios in Airteagail 4 go 7 den Rialachdn seo le linn an nés imeachta is infheidhme um meastnt comhréireachta da
dtagraitear in Airteagal 52 de Rialachdn (AE) 2017/745.

Airteagal 9

Treoracha Usdide atd i bhfoirm leictreonach a sholdthraitear chomh maith le treoracha dsdide comhldnaithe i bhfoirm
phaipéir, beidh siad comhsheasmhach le habhar na dtreoracha tsdide ata i bhfoirm phdipéir.

I gcds ina soldthraitear na treoracha usdide sin ar shuiomh gréasdin, comhlionfaidh an suiomh gréasdin sin na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 7(2), pointi (b), (d), (¢) agus (f).

Airteagal 10

Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisidn.

Mar sin féin, leanfaidh sé d’'fheidhm a bheith aige go dti an 26 Bealtaine 2024 maidir le feisti a chuirtear ar an margadh né a
chuirtear i seirbhis i gcomhréir le hAirteagal 120(3) de Rialachdn (AE) 2017/745.
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Déanfar tagairti don Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 a fhorléirid mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i
gcomhréir leis an tdbla comhghaoil san Iarscribhinn.

Airteagal 11

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 14 Nollaig 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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