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A an Aontais Eorpaigh Sraith L
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1467 ON gCOIMISIIjN
an 18 Iuil 2025

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann leis na sonraiochtai teicniiila d’Ardin SOHO an Aontais
Eorpaigh chun faisnéis a mhalartd maidir le substainti de bhuniis daonna a bheartaitear lena n-iisdid
sa duine

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 20241938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir le
caighdedin chéiliochta agus sabhdilteachta le haghaidh substainti de bhunis daonna a bheartaitear lena n-tsdid sa duine
agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98CE agus 2004/23/CE ('), agus go hairithe Airteagal 74(4), an chéad fhomhir, de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (AE) 2024/1938 ceanglaitear ar an gCoimisitin arddn digiteach a bhund, a bhainistiti agus a choinnedil
ar bun chun malartd éifeachtiil agus éifeachtach faisnéise a éascti maidir le gniomhafochtai substainti de bhunds
daonna (SoHO) san Aontas (‘Ardan SoHO an Aontais’).

Déantar fordil le Rialachdn (AE) 2024/1938 maidir le sonrai pearsanta a phroisedil, lena n-diritear sonrai a bhaineann
leis an tsldinte, a mhalartaitear trf Arddn SoHO an Aontais, i gcds inar g4, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus chun
cuiditi le rioscai a bhaineann le deonti SOHO né deontdir SOHO ar leith a shainaithint, a mheas agus a bhainistit, lena
n-diritear sainaithint deontdiri faoi ainm bréige i gcds mear-rabhadh, agus chun faisnéis dbhartha maidir le faireachdn
ar thorthai clinicitla a phréisedil, lena n-diritear sonrai clinicitla faoi ainm bréige a sholdthraitear chun tact le
hidaruithe ullmhéide SoHO.

Os rud ¢é go bhféadfar sonraf pearsanta fogaire, lena n-diritear sonraf a bhaineann leis an tsldinte, a mhalartd trf Arddn
SoHO an Aontais Eorpaigh, ba cheart don Ardan bealach sldn a sholdthar chun faisnéis agus sonrai a mhalartd ar
bhealach srianta.

Ba cheart sonraf pearsanta a stérdil ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ar feadh tréimhse theoranta. Os rud é gur
féidir tréimhse ghoir fhada a bheith ag baint le roinnt galar agus go bhféadfadh siad a bheith ina gctiis le siomptéim
tar éis 25 go 30 bliain (e.g. galar Creutzfeldt-Jakob), is gd tréimhse choinnedla 30 bliain a chur i bhfeidhm tar éis
deont n6 Gsdid sa duine i gcds sonrai pearsanta a bhaineann le sabhdilteacht, cdiliocht agus éifeachtacht SoHO.

Chun dea-riarachdn agus trédhearcacht leordhéthanach gniomhaiochtai maoirseachta SOHO agus gniomhaiochtai
SoHO a dirithiti, ba cheart sonrai pearsanta gniomhaithe daraithe a choinnedil ar feadh suas le 5 bliana 6n déta
nach n-oibrionn siad a thuilleadh mar ghniomhaithe tdaraithe.

Chun a dirithid go mbeifear in ann a fhiort i dtaobh ar ghniomhaigh Bord Comhordichdin SoHO ar bhealach
neamhspledch agus neamhchlaonta, lena n-diritear i gcds geardn né dlithiochta, ba cheart sonrai pearsanta
chomhaltai agus chomhaltai malartacha Bhord Comhordiichdin SoHO a choinnedil ar feadh suas le 15 bliana 6n
dita nach mbeidh an comhalta n6 an comhalta malartach rannphdirteach a thuilleadh i mBord Comhordichdin
SoHO.

Chun sdbhdilteacht agus sldndéil sonrai pearsanta a phroisediltear tri Arddn SOHO an Aontais Eorpaigh a dirithid, ba
cheart don Choimisitin bearta teicnitla agus eagraiochtiila tirscothacha, lena n-diritear rialG rochtana ar shonrai, a
chur i bhfeidhm agus a choinnedil cothrom le déta.

() IOL,2024/1938,17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938oj.
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(8)  Chun malartt éifeachtiil agus éifeachtach faisnéise maidir le gniomhaiochtai SOHO san Aontas a éasct tri Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh, ba cheart a chomhéadan tsdideora a sholdthar i mBéarla 6s rud e gurb é sin an teanga a
thuigtear go coitianta i réimse SOHO. Ba cheart d’eintitis SoHO, d'idardis innitla SoHO, do na Ballstdit, don Bhord
Comhordichdin SoHO agus don Choimisitin faisnéis leasa trasteorann a mhalartl tri Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh sa teanga sin a thuigtear go coitianta i réimse SoHO.

(9)  Os rud é go bhfuil feidhm ag Rialachdn (AE) 2024/1938 6n 7 Linasa 2027, ba cheart feidhm a bheith ag an ngniomh
seo ar an ddta céanna.

(10) Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachdn
(AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () agus thug sé tuairim uaidh an 3 Meitheamh 2025.

(11) Té na bearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste arna bhunt le hAirteagal 79(1) de
Rialachdn (AF) 2024/1938,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Sainmhinithe

Chun crioch an Rialachdin seo, té feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘gniomhaf’ duine nddiirtha a chldrafonn eintiteas SOHO ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh tar éis
fiordheimhnitdchdin;

(2) ciallaionn ‘gnfomhai Gidaraithe’ duine nddirtha dir deonaiodh, tar éis fiordheimhnitchdin, rochtain ar Arddn SOHO
an Aontais Eorpaigh chun gniomhaiochtai a dhéanamh i gcomhréir leis na cearta rochtana a shanntar do phréifil an
duine agus a ghniomhaionn thar ceann Ballstdit, (idards ndisitinta SoHO, tidards innidil SoHO, Bord Comhorddchéin
SoHO, eintiteas SOHO, an Choimisitin, an Lirionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Rialt (ECDC) né na
Stiarthoireachta Eorpai um Chéiliocht Leigheasra agus Ctiraim Sldinte;

(3) ciallaionn ‘riarthéir dititil’ gniomhai tdaraithe a bhfuil sé de cheart aige rochtain ar Arddn SoHO an Aontais a
dheonti do ghniomhaithe eile n6 do ghniomhaithe tidaraithe laistigh den Bhallstdt céanna, den tdards ndisitinta
SoHO céanna, den tdards innitil SOHO céanna nd den eintiteas SOHO céanna.

Airteagal 2

Cothabhdil agus dsdid Ardin SOHO an Aontais Eorpaigh

1. Déanfaidh an Coimisiin Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a chothabhdil agus a bharrfheabhsti chun na ctiraimi dé
dtagraitear in Airteagal 73 de Rialachdn (AE) 2024/1938 a dhéanamh.

2. Usiidfidh gnfomhaithe agus gniomhaithe tidaraithe an t-arddn chun na ceanglais a leagtar sios in Airteagail 4(2), 5(5),
9(4), 16, 17(2), (5) go (7), 19(1), (3) agus (10), 21(4) agus (5), 25(1), (2) agus (6), 27(7), 31 go 35, 37(2), 41(2) agus (4),
54(3), 56(4), 63(3)pointe (e), 64(3), 65(3), 68(3) agus (4), 69(1), 71 go 74, 76, 81, 82 agus 86 de Rialachdn
(AE) 2024/1938 a chomhlionadh.

(%) Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nddurtha a
chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(IOL 295, 21.11.2018, Ich. 39, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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Airteagal 3
Inrochtaineacht, modiiil agus feidhmidlachtai Arddn SOHO an Aontais Eorpaigh
1. Beidh Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh inrochtana trf shufomh gréasdin tiomnaithe.

2. Solathréidh Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh na moduil agus na feidhmidlachtai a liostaitear in Iarscribhinn I ar a
laghad.

Airteagal 4
Rochtain gniomhaithe, gniomhaithe tidaraithe agus riarthdiri ditiila
1. Déanfar rochtain na ngniomhaithe ar Ardin SoOHO an Aontais Eorpaigh a riala trf uirlis fiordheimhnitchdin.

Déanfar rochtain gniomhaithe tidaraithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a riala trf uirlis flordheimhnitichdin agus tri
uirlis Gidaraithe.

Airitheofar leis an uirlis fiordheimhnitichdin agus leis an uirlis Gdaraithe go mbeidh na cearta rochtana iomchui ag
gnfomhaithe agus ag gniomhaithe tidaraithe le haghaidh Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh agus na ceadanna cuf acu chun
gniomhaiochtai a dhéanamh ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Tar éis fiordheimhnitchdin, beidh rochtain ag gniomhaithe ar mhodul clartichdin Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh chun
eintiteas SOHO a chlara.

2. Beidh an Coimisitin freagrach as cearta rochtana riarthéirf ditidla i gcds Arddn SoHO an Aontais a dheon, a chur ar
fionrai né a chdlghairm.

3. Déanfaidh riarthéirf dititila cearta rochtana na ngniomhaithe agus na ngniombhaithe tidaraithe i gcds Arddn SoHO an
Aontais a bhainistit tri na cearta rochtana sin a dheond, a chur ar fionrai né a chilghairm.

4. Saineoidh na Ballstdit leibhéal iomchuf rochtana na ngniomhaithe tidaraithe atd ag gniomh thar a gceann i gcds
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh i gcomhréir leis an dli ndisitinta.

Airteagal 5
Rochtain an phobail i gcoitinne

1. Ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, beidh an pobal i gcoitinne in ann breathnt ar an bhfaisnéis atd ar fail go poibli
dd dtagraitear in Airteagal 71(5), pointe (d), Airteagal 74(3) agus, gan dochar don reachtaiocht ndisitinta agus md chinneann
an Ballstdt amhlaidh, ar an bhfaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 75(5) de Rialachdn (AE) 2024/1938.

2. Ni cheangléfar aon chlard, fiordheimhnit nd tdarti chun rochtain a fthéil ar an bhfaisnéis atd ar fail go poibli dd
dtagraitear i mir 1.

3. Beidh an pobal i gcoitinne in ann cuardaigh a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd ar fail go poibli dd dtagraitear i mir 1.

Airteagal 6

Freagrachtai maidir le cruinneas na faisnéise a mhalartaitear tri Arddn SOHO an Aontais Eorpaigh a thaifeadadh
agus a fhiord

1. Airitheoidh gniomhaithe agus gniomhaithe tidaraithe go mbeidh an fhaisnéis a chuirfidh siad isteach in Ardin SoOHO
an Aontais Eorpaigh iomldn agus cruinn, agus go n-urramofar 1éi an thormaid agus na sonrafochtai arna sainiti ag Bord
Comhorddchdin SoHO.

2. Beidh tdardis innitla SOHO freagrach as cruinneas na faisnéise maidir le bunajochtai SoHO tdaraithe agus ullmhoidi
SoHO tdaraithe a thaifeadadh agus a fhiorti. Beidh tidarais innitila SoHO freagrach freisin as an bhfaisnéis sin a choinnedil
cothrom le dita, agus comhsheasmhach lena gcldrlann ndisiinta d’eintitis SOHO i gcds ina mbeidh an chlérlann sin
bunaithe lasmuigh d’Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.
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3. Déanfaidh an Coimisitin sabhdilteacht agus sldndail na sonrai uile a stérdiltear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a
choimircit trf Gsdid a bhaint as prétacail slindala agus rialacha nascachta 6 chaighdedin oscailte neamhdhilsednaigh arna
mbuni ag comhlachtai né eagrafochtai idirndisitinta um chaighdedin.

Airteagal 7
Sonrai a chur isteach

Measfar sonrai a bheith curtha faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ar an data a chldraitear na sonrai go rathdil ar
Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 8
Cosaint sonrai pearsanta

1. Déanfar sonrai pearsanta, lena n-diritear sonraf a bhaineann leis an tsldinte, faoi ainm bréige nuair is g4, a phroéisedil
tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh chun na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 76(1) go (5) de Rialachdn
(AE) 2024/1938 a chomhlionadh.

2. Liostaitear na catagdiri sonrai pearsanta atd le proisedil, agus a dtréimhsi coinnedla, in Iarscribhinn II. Beidh an
Coimisitin freagrach as na sonrai pearsanta uile a bhailitear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a scriosadh nuair a
bheidh an tréimhse choinnedla imithe in éag.

3. Beidh an riarthoir dititiil freagrach as bainistiti a dhéanamh ar shonrai pearsanta na ngniomhaithe tidaraithe atd faoina
threagracht. Déanfaidh an riarthéir ditidil, trath ar bith tar éis sonrai pearsanta na ngniomhaithe ddaraithe a uasléddil chuig
Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, sonrai pearsanta atd michruinn né nach bhfuil cothrom le dita a thuilleadh a chearti né
a léirscriosadh.

Airteagal 9
Sabhiilteacht agus slindiil sonrai pearsanta

Cuirfidh an Coimisidn bearta i bhfeidhm chun sabhdilteacht agus slandail sonrai pearsanta a chosaint, lena n-diritear sonrai
a bhaineann leis an tsldinte, arna bproéisedil trf Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh. Cuimseofar ar na bearta sin cosc a chur ar
rochtain, léamh, céipedil, modhni né scriosadh neamhidaraithe sonrai pearsanta, agus diritheofar leo nach mbeidh
rochtain ag gniomhaithe daraithe ach ar shonrai a chumhdaitear faoina n-tidard rochtana agus gur féidir a thiort agus a
shufomh cad iad na sonrai a cruthaiodh, a modhnaiodh né a scriosadh, cén gniomhai tidaraithe a rinne sin agus cén uvair
rinneadh é.

Airteagal 10
Tacaiocht theicnidil agus riarachdin

1. Bundidh an Coimisitin foireann tacaiochta chun ciinamh trathdil a chur ar fiil do ghniomhaithe agus do
ghniomhaithe ddaraithe Ardan SoHO an Aontais, ar féidir teacht air tri bhosca riomhphoist feidhmiil tiomnaithe.

2. Cuirfidh an Coimisiin ldmhleabhair shonracha ar fdil ar Ardin SoHO an Aontais do ghniomhaithe agus do
ghniomhaithe Gdaraithe.

Airteagal 11

Socruithe teagmhasacha i gcds ina dteipfidh ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ar feadh tréimhse thada né i gcds
nach mbeidh sé ar fiil.

1.  Forbré6idh an Coimisitin, i gcomhar leis na hiidardis ndisitinta SoHO, socruithe teagmhasacha mionsonraithe atd le
cur i bhfeidhm i gcdsanna ina dteipfidh ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ar feadh tréimhse thada né i gcds ina
dteipfidh ar aon cheann dd mhodiil n6 dé theidhmitlachtai ar chdiseanna nach bhfuil neart ag an gCoimisitn orthu né i
gcas nach mbeidh aon cheann acu ar fail.

2. Sna socruithe teagmhasacha mionsonraithe, déanfar tuairisc ar na nésanna imeachta a bheidh le leandint chun
leantinachas na bproiseas rialdla a dtacaionn Arddn SoHO an Aontais leo a dirithiti tri Gsdid a bhaint as modhanna
leictreonacha iomchuf eile.
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Airteagal 12
Slandiil teicneolaiochta faisnéise
1. I gcds ina measfaidh an Coimisitn gur tharla teagmhas sldnddla teicneolaiochta faisnéise (TF), riosca slanddla TF né
bagairt slinddla TF, a mheasann sé a d'théadfadh dochar a dhéanamh d’Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, dd shonrai n6
do rindacht a shonrai, féadfaidh an Coimisitin gach rochtain ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a chur ar fionrai agus na

htidardis ndisitnta SOHO a chur ar an eolas.

2. Gniomhai n6 gniomhai tdaraithe a thugann faoi deara né a mheasann gurb ann do theagmhas slanddla TF, riosca
slandéla TF né bagairt slandala TF, cuirfidh sé an Coimisitin agus an t-Gdards ndisiinta SOHO ar an eolas laithreach faoi.

Airteagal 13
Ceanglais teanga
1. IsimBéarla a chuirfear comhéadan tsdideora Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh ar fail.
2. Uséidfidh na Ballstait, idarais innitila SoHO, Bord Comhordtichdin SoHO, an Coimisitin agus eintitis SoHO Béarla, os

rud é gurb e sin an teanga a thuigtear go coitianta i réimse SoHO, le haghaidh na faisnéise, na sonraf agus na ndoiciméad
uile a mhalartaitear tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, i gcds inarb iomchui.

Airteagal 14
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige 6n 7 Linasa 2027.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 18 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

MODUIL AGUS FEIDHMIULACHTAIL

Solathr6idh arddn SoHO an Aontais Eorpaigh na moduil agus na feidhmitlachtai seo a leanas ar a laghad:

(1)

moddl maidir le heintitis SOHO a chlart agus bunafochtai SoHO a tidart lenar féidir:

(@  le gniomhaithe a n-eintiteas SOHO, lena n-diritear eintiteas SOHO criticitil, a chldri sa chéras;

(b) le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh deimhnit a ghinitint go huathoibrioch go bhfuarthas an clard;

(c)  leis na hidardis innitla SoHO an cldrt a fhiord, faisnéis bhreise a iarraidh agus an iarraidh sin a fhreagairt;

(d) an clérd a dhidltd, a mhodhnd, né a bhailiochtd agus a thoilsit, agus an toradh a chur in idl go huathoibrioch
tri Arddn SoHO an Aontais don ghniomhai a chldraigh an t-eintiteas SOHO; lena n-diritear eintiteas SOHO
criticitil;

() le gniomhaithe agus gniomhaithe ddaraithe iarratas a chur isteach ar tdard mar bhunafocht SoHO, lena
n-diritear bunaiocht allmhairitichdin SoHO;

(f)  le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh iarratas ar Gdart a ghinitint go huathoibrioch go bhfuarthas an clarg;
(@ leis an Gidards innitil SoHO fiort a dhéanamh ar ddart na bunaiochta SoHO;

(h)  ant-Gdard a dhidlt, a mhodhnd, né a bhailiochtt agus a thoilsid, agus an toradh a chur in itl go huathoibrioch
trf Arddn SoHO an Aontais don ghniomhai né don ghniomhai tidaraithe a rinne iarratas ar Gdarti bunaiochta
SoHO, lena n-diritear iidarti bunaiochta allmhairiichdin SoHO;

(i)  sonrai maidir le heintitis SOHO (criticidil) agus maidir le bunafochtai SoHO, lena n-diritear bunafochtai
allmhairitichdin SoHO, a chur isteach, a aisghabhdil, a stérdil, a bhainistit, a ldimhsedil, a mhalartd, a anailisig,
a riand agus a scriosadh;

()  leis na hidardis innitla SOHO sonral allmhairitichdin maidir le heintitis SOHO fhioraithe a bhulcdil; lena
n-dirftear eintitis SoHO chriticitla, agus maidir le bunaiochtai SoHO, lena n-diritear bunafochtai
allmhairitichdin SoHO;

modil ar an gcoimre d'ullmhéidi SoHO ddaraithe agus an choimre de staidéir chlinicitla fhormheasta ar ullmhéidi
SoHO lenar féidir:

(@) le hiidardis innitila SOHO faisnéis a bhainistiti a bhaineann le hidart ullmhoéidi SoHO;
(b)  le hiidardis innitila SOHO tidaruithe ullmhdide a shannadh d’eintitis SoHO;

(c)  rochtain a thabhairt ar thaisnéis maidir le staidéir chlinicitila SOHO fhormheasta a chuirtear faoi bhrdid arddn
SoHO an Aontais Eorpaigh;

(d)  sonrai maidir le hiidaruithe ullmhéide SoHO a chur isteach, a aisghabhdil, a stérdil, a bhainistid, a ldimhsedil, a
mhalartd, a anailisit, a riant agus a scriosadh;

modil maidir le ballraiocht Bhord Comhordtchdin SoHO agus coimre chomhairle a bhfuil an méid seo a leanas fior
ina leith:

(@  solathraitear 1éi liosta de chomhaltai agus de chomhaltai malartacha Bhord Comhordichdin SoHO, dd
n-instititid tionscnaimh agus dd ndearbhd leasa;

(b)  cuirtear coimre chombhairle ar féil 1¢i a thugtar maidir le stadas rialala substainti, tdirgi n6 gniomhaiochtai;

(c) is féidir sonrai a mhalartd 1éi idir comhaltai Bhord Comhordichdin SoHO;
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(4)

()

(6)

)

moddl maidir le tuairiscit faireachais agus mear-rabhaidh lenar féidir:

(@) leis an tdards ndisitinta SOHO no leis an tidards innidil SOHO cumarsdid a dhéanambh leis le hiidardis ndisitinta
SoHO eile agus le htdardis innitla SoHO, agus leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialii
(ECDC) freisin i gcds mear-rabhaidh SoHO a bhaineann le galair theagmhaélacha;

(b) le hddardis ndisiinta SoHO achoimre bhlianttil ar fhograi maidir le frithghniomhartha diobhdlacha
tromchdiseacha deimhnithe né teagmhais dhiobhdlacha thromchdiseacha agus na tuarascdlacha imscridaithe
gaolmhara a chur faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh leis;

modudl sonraf gniomhaiochta lenar féidir:

(@) faisnéis a sholdthar i dtaca le sreafai soldthair, rabhaidh sholdthair maidir le SoHOnna criticidla agus
ganntanais;

(b) leis an udards innitiil SOHO agus/né a eintitis SOHO sonrai gniomhaiochta a chur in iil d'Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh;

(c) leis an udards innitil SOHO na sonrai arna gcur isteach ag eintitis SOHO a thiort agus ceartichdin a éileamh
mas ga;

(d) na sonrai gniomhaiochta a thuairiscitear 6 na heintitis SOHO laistigh den Bhallstdt céanna a thiomst agus
tuarascdil bhliantail chomhiomldnaithe ar ghniomhaiochtai SoHO a ullmhu;

() leis an udards innitil SOHO sonrai gniomhaiochta a chur in il don Choimisitin, lena n-dirftear sonrai 6
chldrlanna tri bhulc-allmhairid;

()  leis an tidards ndisitinta SOHO cumarsdid a dhéanamh le htdardis ndisiinta SoHO eile maidir le sreafai
soldthair, faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais agus rabhaidh sholdthair a chur isteach;

moddl maidir le treoirlinte chun caighdedin a chur chun feidhme lenar féidir:

(@)  leis na hiidardis innitla SOHO treoirlinte teicnitila a stérdil chun caighdedin a chur chun feidhme;

(b) treoirlinte ginearalta a thoilsiti né tagairt a dhéanamh déibh;

(c) leis na hiidardis ndisiinta SOHO bearta sonracha de chuid na mBallstat a thoilsiti né tagairt a dhéanamh déibh;
modiil combhair lena féidir:

(@) malartti sonrai a dhéanambh idir na Ballstdit, (idardis ndisitinta SOHO, tdardis innitla SoHO, an Coimisitin, an
Bord Comhordtchdin SoHO agus eintitis SOHO tri bhealai cumarsdide sldna le haghaidh malartd srianta
faisnéise agus sonrai, go hdirithe:

(1)  1dardis ndisitinta SOHO na mBallstét;

(2) dha ddards innidla SOHO laistigh den Bhallstat né idir ddards innitil SOHO agus a tdards ndisitinta
SoHO;

(3) udardis ndisiinta SOHO agus an Coimisitn, go hdirithe i nddil le sonrai gniomhaiochta a bhaineann le
gniomhaiochtai SOHO eintiteas SoHO, achoimri ar fhégrai agus ar thuarascdlacha imscradaithe ar
thrithghnfomh diobhdlach tromchdiseach deimhnithe né ar theagmhas diobhilach tromchdiseach
deimhnithe, mear-rabhaidh SoHO agus rabhaidh solathair SOHO;

(4)  udardis ndisitnta SOHO agus Bord Comhordutchdin SoHO;

(5)  udarais ndisiinta SoHO agus ECDC, i ndail le mear-rabhaidh SoHO a bhaineann le galair theagmhélacha,
i gcds inarb iomchu;

(6) eintitis SOHO agus a n-idardis innitila SOHO faoi seach, nuair a roghnafonn na hddardis innitila SOHO
Ardédn SoHO an Aontais Eorpaigh a tisdid le haghaidh malartuithe den sért sin;
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(8)  moddl foilseachdin ina bhfuil na nithe seo a leanas:

(@  comhphdirt stoir sonrai agus doiciméad lena mbainistitear na sonrai agus na doiciméid uile a théann isteach in
Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, lena n-ionchorpraitear feidhmidlachtai amhail taifeadadh sonrai lena
mbaineann déanamh leaganacha, bailiochtt uathoibrioch sonrai ionchuir roimh thaifeadadh, agus gné staire
sonrai le haghaidh rianta initichdireachta agus inrianaitheacht athruithe ag gniomhaithe tdaraithe;

(b) suiomh gréasdin srianta a chuireann faisnéis ar fdil do ghniomhaithe tdaraithe agus a chuireann an fthaisnéis ar
fail i gcomhréir lena gcearta rochtana, tri sdid a bhaint as foilsiGi sonrai, cuardach, amharc agus onnmbhairit
sonrai, chomh maith le hanailis{ocht sonraf;

(c)  sufomh gréasdin poibli lenar féidir leis an bpobal i gcoitinne na sonrai agus na doiciméid uile atd ar fail go
poibli dd dtagraitear in Airteagal 74(3) de Rialachdn (AE) 2024/1938 a fheicedil, a chuardach agus a foslodail.
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IARSCRIBHINN II

CATAGOIRI SONRAT PEARSANTA ATA LE PROISEAIL AGUS A dTREIMHSI COINNEALA

Déanfar na catagéiri sonrai pearsanta seo a leanas a phroisedil tri Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh:

(1)

sonrai pearsanta lena sainaithnitear gniomhaithe ddaraithe agus daoine ata freagrach as eintitis SOHO:

Cinedl sonrai pearsanta

Cuspdir na proisedla

Tréimhse choinneéla

Ainm, sloinne, cleamhnacht, seoladh
riomhphoist agus cdd logdla isteach
alfa-uimhridil an ghniomhai Gdaraithe

Rochtain shldn a sholdthar ar an
gcuid shrianta d’Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh agus
inrianaitheacht na modhnuithe uile a
thugtar isteach in Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh a dirithit

Suas le 5 bliana tar éis don ghniomhai
udaraithe an innitilacht mar
ghniomhai tidaraithe in Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh a chailleadh

Loga gnfomhafochtai

Chun inrianaitheacht na modhnuithe
uile a thugtar isteach in Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh a dirithid.

Suas le 5 bliana tar éis don ghnfomhai
tdaraithe an innitlacht mar
ghniombhai tidaraithe in Arddn SoHO
an Aontais Eorpaigh a chailleadh

Ainm, sloinne, agus seoladh
riomhphoist an duine atd freagrach as
an eintiteas SOHO

Chun na hoibleagaidi a leagtar
amach in Airteagal 35(3)(b) de
Rialachdn (AE) 20241938 a
chomhlionadh.

Fad a bheidh an innitlacht ag an duine
ata freagrach as an eintiteas SOHO mar
dhuine até freagrach as an eintiteas
SoHO

sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a mhalartaitear tri Arddin SoHO an Aontais
Eorpaigh agus a cheanglaitear chun Airteagail 73 agus 74 de Rialachdn (AE) 2024/1938 a chur i bhfeidhm, agus

Airteagal 76 de 4 chur san direamh:

Cinedl sonraf pearsanta

Cuspdir na proisedla

Tréimhse choinneéla

Sonrai pearsanta lena sainaithnitear
deonti SoHO né deontdir SOHO

Chun cuidit leis na rioscaf a
bhaineann le deont né deontdir
SoHO dirithe a shainaithint agus le
meastdireacht a dhéanamh orthu;

Suas le 30 bliain tar éis an deonaithe

Sonrai pearsanta (sainaithint agus
sonrai sldinte) an rannphdirti i
meastéireacht chlinicitil

Faireachdn a dhéanamh ar an toradh
cliniciail

Suas le 30 bliain tar éis an ullmhéid
SoHO a 1isdid sa duine

sonrai pearsanta lena sainaithnitear comhaltai agus comhaltai malartacha Bhord Comhordichéin SoHO:

Cinedl sonrai pearsanta

Cuspdir na proisedla

An tréimhse a bheidh an
thaisnéis ar féil go poibli
ar Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh

Tréimhse choinnedla

Ainm, sloinne, ainm na
hinstititiide tionscnaimh, agus
dearbhti leasanna chomhalta
agus chombhalta malartach
Bhord Comhordichdin SoHO

Chun na hoibleagdidi a
leagtar amach in
Airteagal 68(3) agus
Airteagal 74(3) pointe (g)
de Rialachén (AE)
2024/1938 a
chombhlionadh.

Le linn na tréimhse ina
mbeidh an comhalta
né an comhalta
malartach
rannphdirteach i
mBord
Comhordichdin
SoHO

Suas le 15 bliana tar éis an
déta nach mbeidh an
combhalta n6 an comhalta
malartach rannphdirteach a
thuilleadh i mBord
Combhordtichdin SoHO
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