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Caighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta le haghaidh substainti de bhuniis daonna a
bheartaitear lena n-isdid sa duine

Leasuithe a ghlac Parlaimint na hEorpa an 12 Medn Fomhair 2023 ar an togra le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le caighdedin chéiliochta agus sibhdilteachta le haghaidh substainti de

bhuniis daonna a bheartaitear lena n-iisiid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus
2004/23|CE (COM(2022)0338 - 9-0226/2022 - 2022/0216(COD)) (')

(An gndthnés imeachta reachtach: an chéad 1éamh)

(C[2024/1774)

Least 1
Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

3) A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (a), 3) A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (a),
CFAE, ba cheart ardleibhéal cosanta do shldinte an duine CFAE, ba cheart ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
a dirithia le caighdedin sdbhdilteachta agus chdiliochta a dirithia le caighdedin sdbhdilteachta agus chailiochta
organ agus SoHOanna, fola agus diorthach fola. Dd bhri organ, SoHOnna, fola agus diorthach fola. D4 bhri sin, is
sin, is é is aidhm don Rialachdn seo ardchaighdedin a ¢ is aidhm leis an Rialachdn seo ardchaighdedin
leagan sios tri dirithi, i measc nithe eile, cosaint na chdiliochta agus sabhdilteachta a leagan sios tri chosaint
ndeontéir{ SoHO, agus a rél buntsach maidir le soldthar deontéiri SoHO, i measc nithe eile, a dirithid, agus an rdl
SoHOanna 4 chur san direamh agus cosaint le haghaidh buntisach atd acu maidir le soldthar SoHOnna agus
faighteoiri, mar aon le bearta chun faireachin a faighteoiri 4 chur san direamh, mar aon le bearta chun
dhéanamh ar leordhéthanacht sholdthar SoHOanna a faireachdn a dhéanamh ar leordhéthanacht soldthair
bhionn criticitil do shldinte othar agus chun tact leis an SoHOnna atd criticitiil do shldinte othar agus chun tact
leordhéthanacht sin. leis an leordhéthanacht sin. I gcomhréir le hAirteagal 3
de Chairt um Chearta Buniisacha an Aontais Eorpaigh,
td na caighdedin sdbhdilteachta sin bunaithe ar an
bprionsabal buniisach nach féidir le colainn an duine
agus na baill den cholainn a bheith ina bhfoinse sochair
airgeadais.

(") Tarchuireadh an nf ar ais chuig an gcoiste freagrach le haghaidh idirbheartaiocht idirinstitidideach de bhun Riail 59(4), an ceathrti

fomhir (A9-0250/2023).
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Least 2

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Déanann Treoracha 2002/98/CE (*°) agus 2004/23/CE (")
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle creat rialdla
an Aontais maidir le fuil agus fiochdin agus cealla, faoi
seach. Cé go ndearnadh comhchuibhit dirithe leis na
Treoracha sin ar rialacha na mBallstdit i réimse na
sabhdilteachta agus na cailiochta fola, fiochdn agus ceall,
dirftear iontu roinnt roghanna agus féidearthachtai le
haghaidh na mBallstit chun na rialacha a leagann siad
sios a chur chun feidhme. Eascraionn éagstilachtai idir
rialacha ndisitinta as sin, éagstlachtaf lenar féidir bacainni
a chrutht ar chomhroinnt trasteorann na substainti sin. Is
g athbhreithnid buntsach a dhéanamh ar na
Treoracha sin ar mhaithe le creat rialdla le haghaidh na
substaint{ sin a bheidh tréan, trédhearcach, cothrom le
data agus inbhuanaithe, creat lena mbaintear amach an
tsabhdilteacht agus an chdiliocht le haghaidh na bpdirtithe
uile a bheidh i gceist, lena mbreiseofar an chinnteacht
dhlithitil agus lena dtacéfar leis an soldthar leantnach,
agus an nualaiocht 4 éasct chun leasa na sldinte poibli an
trith céanna. Chun cur i bhfeidhm comhleantinach an
chreata dlithiGil a bhaint amach, is iomchuf
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE a aisghairm
agus Rialachdn a chur ina n-ionad.

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 27 Eandir 2003 lena leagtar sfos caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta do bhailid, do théstdil, do phroisedil, do stérdil agus
do dhéileadh fola agus comhébhar fola daonna agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE (IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

Treoir 2004/23|CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 31 Mdrta 2004 maidir le caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta a leagan sios do dheont, soldthar, tdstdil,
proisedil, caomhnti, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall
daonna (I0 L 102, 7.4.2004, Ich. 48).

Leasti

(4) Is ionann Treoracha 2002/98/CE (*%) agus 2004/23/CE (") 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus creat rialla
an Aontais maidir le fuil agus maidir le fiochdin agus cealla,
faoi seach. Cé go ndearnadh comhchuibhiti dirithe leis na
Treoracha sin ar rialacha na mBallstit i réimse na
sabhdilteachta agus na cdiliochta fola, fiochan agus ceall,
dirftear iontu roinnt roghanna agus féidearthachtai le
haghaidh na mBallstdt chun na rialacha a leagann siad sios
a chur chun feidhme. Eascraionn éagsulachtai idir rialacha
ndisitinta as sin, éagstlachtaf lenar féidir bacainni a chrutht
ar chombhroinnt trasteorann na substainti sin. Is ga
athbhreithniti buntsach a dhéanamh ar na Treoracha sin
ar mhaithe le creat rialdla le haghaidh na substainti sin a
bheidh tréan, trédhearcach, cothrom le dita agus
inbhuanaithe, agus lena mbainfear amach sabhdilteacht
agus cdiliocht le haghaidh na bpdirtithe uile lena
mbaineann, lena gcuirfear leis an gcinnteacht dhlithidil
agus lena dtacofar le soldthar leantinach, agus an nudlaiocht
4 héasci ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus le
comhroinnt trasteorann na substainti sin. Chun cur i
bhfeidhm comhleantinach an chreata dhlithitil a bhaint
amach, is iomchui Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE
a aisghairm agus Rialachdn a chur ina n-ionad.

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 27 Eandir 2003 lena leagtar sfos caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta do bhailit, do théstdil, do phroisedil, do stérdil agus
do dhéileadh fola agus comhébhar fola daonna agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE (I0 L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 31 Mdrta 2004 maidir le caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta a leagan sios do dheont, soldthar, tdstdil,
proisedil, caomhnti, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall
daonna (I0 L 102, 7.4.2004, Ich. 48).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



10 C, 22.3.2024

GA

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Ta Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23|/CE iontach
idirnasctha agus td fordlacha an-chomhchostil iontu
maidir leis an bhformhaoirseacht mar aon le prionsabail
choibhéiseacha i dtaca leis an tsabhdilteacht agus leis an
gcdiliocht sa dd earndil atd faoina rialti. Ina theannta sin,
is iomal tdards agus oibreoir a oibrionn ar fud na
n-earndlacha sin. Toisc gurb € is aidhm don Rialachdn seo
prionsabail ardleibhéil a shainiti ar prionsabail iad a
bheidh i gceist sna hearnalacha fola agus fiochdn agus
ceall araon, biomchui go dtiocfadh sé in ionad na
dTreoracha sin agus go ndéanfai na fordlacha
athbhreithnithe a chumasc ina n-aon ghniomh dlf
ambhdin.

Leasti

Least 4

T4 Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE thar a bheith
idirnasctha agus td fordlacha an-chomhchostil iontu
maidir leis an bhformhaoirseacht mar aon le prionsabail
choibhéiseacha i dtaca leis an tsabhdilteacht agus leis an
gcdiliocht sa dd earndil atd faoina rialdi. Ina theannta sin,
is iomal tdards agus oibreoir a oibrionn ar fud na
n-earnélacha sin. Toisc gurb € is aidhm leis an Rialachdn
seo prionsabail ardleibhéil a shainiti, ar prionsabail iad a
bheidh i gceist in earndil na fola agus in earndil na
bhfiochdn agus na gceall araon, b’iomchui go dtiocfadh sé
in ionad na dTreoracha seo agus go ndéanfai na fordlacha
athbhreithnithe a chumasc ina n-aon ghniomh dli
amhdin, agus sainitlachtai gach substainte, mar a
aithnitear sna treoirlinte teicnitila dd dtagraitear sa
Rialachdn seo, 4 gcur san direamh.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Gach SoHO a bheartaitear a tisdid sa duine, tagann siad
faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Is féidir SoHOanna a
ullmhti agus a stérdil ar bhealai éagsila, ina dtiocfaidh
siad chun bheith ina n-ullmhéidi SoHO, ar féidir iad a
tsdid maidir le faighteoiri. Sna himthosca sin, ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachdn maidir le gach
gniomhaiocht idir earct faighteoiri agus dsdid sa duine
agus fhaireachdn ar thorthai. Is féidir SoHOanna né
ullmhéidi SoHO a tsdid freisin chun tdirgi a mhonart ar
tdirgl iad a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an
Aontais, n6 mar dbhar tosaigh agus amhdbhar na dtairgi
sin, go hdirithe feisti leighis, a rialaitear le Rialachdn (CE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (**), maidir le tdirgi iocshldinte, a rialaitear le
Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én
gCombhairle (%) agus le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*!), agus
maidir le tdirgi focshldinte ardteiripe freisin, a rialaitear le
Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*?), né maidir le bia, a
rialaitear le Rialachin (CE) Uimh. 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*}). Na
critéir lena sainitear an uair a thagann SoHOanna né
ullmhéidi SoHO chun bheith ina dtdirgi a rialaitear faoi
reachtafocht eile de chuid an Aontais, ni shainitear iad sa
Rialachdn seo ach sainitear sna gniomhartha eile sin iad.
Ina theannta sin, ba cheart feidhm a bheith ag an
Rialachdn seo gan dochar do reachtaiocht an Aontais
maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe.

Leasti

(9) Gach SoHO a bheartaitear a tsdid sa duine, tagann siad faoi

raon feidhme an Rialachdin seo. Ba cheart go mbeadh
feidhm ag Airteagail 53, 54, 55 agus 56 den Rialachdn seo
freisin maidir le SOHO atd beartaithe le haghaidh taighde.
Is féidir SoHOnna a ullmhii agus a stérdil ar bhealaf éagstila,
ina dtiocfaidh siad chun bheith ina n-ullmhéidi SoHO, ar
féidir iad a tsdid maidir le faighteoiri. Sna himthosca sin, ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn maidir le gach
gniomhaiocht 6 earcd deontdiri agus tsdid sa duine go
faireachdn ar an toradh. Is féidir SoHOnna né ullmhéidi
SoHO a usdid freisin chun tdirgi a mhonart ar tdirgf iad a
rialaftear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, n6 mar
dbhar tosaigh agus amhdbhar na dtdirgf sin, go hdirithe feist{
leighis, a rialaitear le Rialachdn (CE) 2017/745 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle (), maidir le tdirgi
focshldinte, a rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (2% agus le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComihairle (*'), agus maidir le tdirgi {ocshldinte ardteiripe
freisin, a rialaftear le Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), né maidir le
bia, a rialaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*)). Na critéir
lena sainitear an uair a thagann SoHOnna né ullmhéidi
SoHO chun bheith ina dtdirgi a rialaitear faoi reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, ni shainitear sa Rialachdn seo iad
ach sainitear sna gniomhartha eile sin iad. Ina theannta sin,
ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo gan dochar do
reachtaiocht an  Aontais maidir le  horgdnaigh
ghéinmhodhnaithe.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(*)

(*)

Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle 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 gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a
bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine
(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
de chuid an Aontais maidir le hddard agus maoirseacht tdirgf
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004,
Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi focshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimin{ agus
mianra agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (I0 L 404,
30.12.2006, Ich. 26).

Least

(*)

(*)

Leasi1 5

Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle 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 gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a
bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine
(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
de chuid an Aontais maidir le hddard agus maoirseacht tdirgi
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004,
Ich. 1).

Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimin{ agus
mianrai agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (I0 L 404,
30.12.2006, Ich. 26).

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

I gcds ina n-usdidfear SoHOanna sa sufomh uathlégach
gan aon ionramhdil, phroisedil na stordil, ni bheadh cur i
bhfeidhm an Rialachdin seo comhréireach leis na rioscai
teoranta cdiliochta agus sdbhdilteachta a thagann chun
cinn i sufomh den sért sin. I gcds ina mbaileofar agus ina
bproisedlfar SoHOanna uathlégacha sula ndéanfar iad a
athiisdid sa duine céanna, tagann rioscai chun cinn ar
cheart jad a mhaoli. D4 bhri sin, is gd measind a
dhéanamh ar na prdisis a chuirtear i bhfeidhm agus iad a
udart chun a dirithiti go éireofar iad a bheith sabhdilte
agus éifeachtach le haghaidh an fhaighteora. I gcds ina
mbaileofar SoHOanna uathlégacha lena bpréisedil agus
lena stérdil freisin, tagann rioscai chun cinn freisin maidir
le traséilliti, cailleadh na hinrianaitheachta né damdiste
d’airfonna  bitheolajocha atd ina ndlathchuid den
tsubstaint, ar airfonna jad is g4 le haghaidh na
héifeachtachta san fhaighteoir. D4 bhri sin, ba cheart
feidhm a bheith ag na ceanglais maidir le bunaiocht
SoHO a tdart.

Leasti

(10)

I gcds ina n-Gsdidfear SoHOnna sa sufomh uathlégach
gan aon ionramhdil, préisedil nd stérdil, ni bheadh cur i
bhfeidhm an Rialachdin seo comhréireach leis na rioscai
teoranta cdiliochta agus sdbhdilteachta a thagann chun
cinn i suiomh den sért sin. Thairis sin, nior cheart
feidhm a bheith ag an Rialachdn seo i gcds ina
dtarlaionn ldimhsedil SOHOnna le linn idirghabhdil
mhdinliachta laistigh de réimse steiridil né laistigh
d’fheiste leighis cérais iata. | gcds ina mbaileofar agus
ina bproéisedlfar SoHOnna uathlégacha sula ndéanfar iad
a athtisdid sa duine céanna, tagann rioscai chun cinn ar
cheart iad a mhaolt. D4 bhri sin, is g4 measini a
dhéanamh ar na prdisis a chuirtear i bhfeidhm agus iad a
tdart chun a dirithiti go 1éireofar iad a bheith sibhdilte
agus éifeachtach le haghaidh an fhaighteora. I gcds ina
mbaileofar SoHOnna uathlégacha lena bproisedil agus
lena stérail freisin, tagann rioscai chun cinn freisin maidir
le traséillit, éillit pearsanra leighis né éillitic comhshaoil,
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

Leasd 6

cailleadh na hinrianaitheachta n6é damadiste dairionna
bitheolajocha atd ina ndlithchuid den tsubstaint, ar
airfonna iad is gd le haghaidh na héifeachtachta san
thaighteoir. Dd bhrf sin, ba cheart feidhm a bheith ag na
ceanglais maidir le bunafocht SoHO a tdart.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(11)

I gcés ina n-Gsdidfear SoHOanna chun tdirgi a mhonart
ar tdirgi iad a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an
Aontais, n6 mar dbhar tosaigh agus amhdbhar na dtairgi
sin, chun ardleibhéal cosanta a dirithiti agus chun
rannchuiditi leis an tsoiléireacht agus leis an gcinnteacht
dhlithiuil, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo a
mhéid nach rialaitear na  gniomhaiochtai, ar
gnfomhaiochtai iad a bhfuil siad faoina réir, leis an
gcreat reachtach eile de chuid an Aontais. Gan dochar do
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, agus go hdirithe do
Threoir 2001/83/CE, na Rialachdin (CE)
Uimh. 726/2004, (CE) Uimh. 1925/2006, (CE)
Uimh. 1394/2007 agus (AE) 2017/745, ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachdn seo ar a laghad maidir
le hearct agus le roghnti deontdiri, le deond, bailit agus
tastdil deontdiri mar aon le scaoileadh, ddileadh,
allmhairiti agus onnmbhairiti i gcds ina mbainfidh na
gnfomhaiochtai sin le SoHOanna chomh fada le trth a
n-aistrithe chuig oibreoiri eile a rialaitear le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais. Ciallaionn sé sin go mbionn
dlath-idirghnfomhd idir an creat rialdla sin agus creatai
gaolmhara eile fior-riachtanach chun idirghniomht agus
comhleantinachas a dirithia idir creatai dlithitla 4bhartha,
gan bhearnai gan fthorluiti.

Leasti

(11)

()

I gcds ina n-usdidfear SoHOnna chun tdirg{ a rialaitear le
reachtafocht eile de chuid an Aontais a mhonarti, né mar
dbhar tosaigh agus amhdbhar na dtdirgi sin, chun
ardleibhéal cosanta a dirithit agus chun rannchuidid leis
an tsoiléireacht agus an cinnteacht dhlithidil, ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachdn seo a mhéid nach
rialaitear na gniomhafochtai, ar gniomhaiochtai iad a
bhfuil siad faoina réir, leis an gcreat reachtach eile de
chuid an Aontais. Gan dochar do reachtaiocht eile de
chuid an Aontais, agus go hdirithe do Threoir
2001/83/CE, na Rialachin (CE) Uimh. 726/2004, (CE)
Uimh. 1925/2006, (CE) Uimh. 1394/2007 agus (AE)
2017745 agus Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (**), ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo ar a laghad
maidir le hearct agus le roghnti deontéiri, le deontl, bailit
agus tdstdil deont6iri mar aon le scaoileadh, déileadh,
eisitiint, allmhairit agus onnmhairi i gcds ina mbainfidh
na gniomhajochtai sin le SoHOnna chombh fada le trath a
n-aistrithe chuig oibreoirf eile a rialaitear le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais. Ciallaionn sé sin go mbionn
dlith-idirghnfomhd idir an creat rialdla sin agus creataf
gaolmhara eile fior-riachtanach chun idirghniomht agus
comhleantinachas a dirithiti idir creatai dlithitla dbhartha,
gan bhearnai gan fhorluiti.

Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gComhairle an 16 Aibredin 2014 maidir le trialacha
clinicitla ar thdirgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine, agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014,
lch. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Least 7

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(13)

I bhfianaise thréithe speisialta SoHOanna, a eascrajonn as
a mbunus daonna, agus an mhéadaithe atd ag teacht ar an
éileamh ar na substainti sin lena n-tisdid sa duine n6 chun
tairgi @ mhonard ar tdirgi iad a rialaitear le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, n6 mar dbhar tosaigh né
amhabhar na dtdirgi sin, is g4 ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine a 4irithid le haghaidh deontdiri mar aon
le faighteoiri. Ba cheart SoHOanna a théil 6 dhaoine arb
amhlaidh an stddas sldinte acu go bhfagtar nach
n-eascréidh aon éifeacht dhiobhdlach as deont na
SoHOanna sin. Ba cheart a direamh sa Rialachdn seo dd
bhri sin prionsabail agus rialacha teicnidla chun
faircachdn a dhéanamh ar dheontéiri agus iad a
chosaint. Toisc go dtuigtear go mbionn rioscai difriila
i gceist le haghaidh deontéiri le cinedlacha difriila
deonaithe, rud lena ngabhann leibhéil éagsila
suntasachta, ba cheart an faireachdn ar shldinte na
ndeontéiri a bheith comhréireach leis na leibhéil riosca
sin. Baineann tdbhacht ar leith leis sin agus riosca éigin i
geeist leis an deont do shldinte an deontéra i ngeall ar
ghd le réamhchoiredil le tdirgl {ocshldinte, idirghabhdil
leighis chun an tsubstaint a bhailid n6 i ngeall ar ghd le
deontdiri a bheith ag deonti aris is aris eile. Ba cheart a
mheas go dtuigtear riosca suntasach a bheith i gceist le
deonuithe ticiti, smeara, gascheall forimeallacha fola
agus plasma.

Leasti

(13)

I bhfianaise tréithe speisialta SoHOnna, a eascraionn as a
mbunds daonna, agus an méadd atd ag teacht ar an
éileamh ar na substainti sin lena n-tsdid sa duine n6 chun
tairg{ a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais a
mhonart, né mar dbhar tosaigh né amhabhar na dtdirg{
sin, is gd ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
airithia le haghaidh deontéir{ mar aon le faighteoiri. Ba
cheart SoHOnna a thdil 6 dhaoine arb amhlaidh an stadas
sldinte acu go bhfagtar nach n-eascr6idh aon éifeacht
dhiobhdlach as deont na SoHOnna sin. Ba cheart a
direamh sa Rialachdn seo, dd bhri sin, prionsabail agus
rialacha teicnidla chun faireachdn a dhéanamh ar
dheontéiri agus iad a chosaint. Baineann tabhacht ar
leith leis sin i gcds ina mbaineann riosca suntasach do
shldinte an deontéra leis an deond, mar shampla i gcds
ina bhfuil gd le réamhchdiredil le tdirgi focshldinte, mar
shampla i gcds diciti, idirghabhdil leighis chun an
tsubstaint a bhailiti, mar shampla i gcds smeara né
gaschealla fola imeallacha, né an fhéidearthacht a bheith
ag deontdir{ deonti go minic, mar shampla i gcds plasma.
Toisc go dtuigtear go mbaineann rioscai difriila le
haghaidh deontdiri le cinedlacha difriiila deonaithe, rud
lena ngabhann leibhéil éagsila suntasachta, ba cheart
an faireachdn ar shliinte na ndeontdiri a bheith
comhréireach leis na leibhéil riosca sin.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(15)

Ni chuirtear cosc leis an Rialachdn seo ar na Ballstdit
bearta cosanta nios déine a choinnedil ar bun né a
thabhairt isteach, ar bearta iad atd comhoiritinach le dli
an Aontais. Ba cheart do na Ballstdit fogra a thabhairt don
Choimisitn i leith aon bheart den sort sin. Bearta cosanta
nios déine arna geur i bhfeidhm ag na Ballstdit, ba cheart
iad a bheith bunaithe ar thianaise agus comhréireach leis
an riosca do shldinte an duine, bunaithe ar tdair imni
thoriomldna 6 thaobh na sdbhdilteachta de mar shampla
agus ar rioscai comhfhreagracha i mBallstat né ar rioscai
dititlla sonracha. Nior cheart do na Ballstait idirdheald a
dhéanamh in aghaidh daoine ar bhonn gnéis, ar bhonn
cinfoch né eitneach, ar bhonn reiligitin né creidimh,
michumais, aoise nd claonadh gnéis ach amhdin i gcds ina
mbeidh aidhm dhlisteanach ina hidar cuf oibiachtdil leis
an mbeart sin né le cur i bhfeidhm an bhirt, agus gur
iomchuf agus gur g4 na bealai chun an aidhm sin a bhaint
amach.

Leasti

(15)

Ni chuirtear cosc leis an Rialachdn seo ar na Ballstdit
bearta cosanta nios déine a choinnedil ar bun né a
thabhairt isteach, ar choinnedil gur bearta iad atd
combhoiritinach le dli an Aontais agus go bhfuil siad
bunaithe ar chinedl saordlach agus neamhioctha an
deonaithe. Ba cheart do na Ballstdit fogra a thabhairt
don Choimisitn a luaithe is féidir tar éis iad a thabhairt
isteach ionas gur féidir na Ballstdit eile a chur ar an eolas
dé réir sin, tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, faoi aon
bhearta den sért sin. Bearta cosanta nios déine arna gcur i
bhfeidhm ag na Ballstdit, ba cheart iad a bheith bunaithe
ar thianaise agus comhréireach leis an riosca do shldinte
an duine, bunaithe ar tdair imni fthoriomldna 6 thaobh
na sdbhdilteachta de, mar shampla, agus ar rioscai
comhfhreagracha i mbBallstit né ar rioscai ditidla
sonracha. Nior cheart do na Ballstdit idirdheali a
dhéanamh in aghaidh daoine ar bhonn gnéis, ar bhonn
cinfoch né eitneach, ar bhonn reiligitin né creidimh,
michumais, aoise nd claonadh gnéis ach amhdin i gcds ina
mbeidh aidhm dhlisteanach ina hiidar cuf oibiachtuil leis
an mbeart sin nd le cur i bhfeidhm an bhirt agus inar
bunaithe ar thianaise eolajoch a bhionn an beart né cur i
bhfeidhm an bhirt, agus i gcds inarb iomchuf agus inar gd
na bealai chun an aidhm sin a bhaint amach. Chun aon
idirdhealil a chosc, is iomchui a cheangal ar na Ballstdit
aon bhearta den sort sin a d’fhéadfadh a bheith ina
n-idirdhealii a thuairisciii don Choimisidin, go hdirithe
6s rud é go bhfuil srianta curtha chun feidhme ag
roinnt Ballstdt i gcoinne fir a mbionn gnéas acu le fir i
nésanna imeachta deonaithe fola. Dd bhri sin, ba cheart
do na Ballstdit critéir scagtha rioscabhunaithe aonair le
haghaidh na ndeontdiri uile a chur in ionad critéar
inchdilitheachta deontéra bunaithe ar ghnéaschlaonadh
né ar fhéiniilacht inscne, gan beann ar inscne né
gnéaschlaonadh na ndeontdiri sin.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Aithris 16
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(16)

Leis an Rialachin seo nior cheart cur isteach ar
reachtafocht ndisidnta i réimse na sldinte lena
mbaineann cuspdiri seachas cdiliocht agus sabhdilteacht
SoHOanna ar cuspdiri iad atd combhoiritinach le dli an
Aontais, go hairithe reachtalocht a bhaineann le gnéithe
eitice. Tagann gnéithe den sort sin chun cinn i ngeall ar
bhuniis daonna na substainti, rud a bhaineann le hidair
imnf eitice agus fogaire éagsula le haghaidh na mBallstat
agus na saoranach, amhail rochtain ar sheirbhisi dirithe a
usdideann SoHOanna. Nior cheart cur isteach ar chinnt{
de chinedl eitice arna ndéanamh ag na Ballstdit leis an
Rialachdn seo ach oiread. Féadfaidh baint a bheith ag
cinntf eitice den sért sin le hasdid chinedlacha sonracha
SoHOanna, nd le teorannti a n-tGsdide, né le hasdidi
sonracha SoHOanna, lena n-diritear cealla atdirgthe agus
gaschealla suthach. I gcds ina gcead6idh Ballstdt sdid na
geeall sin, ba cheart feidhm iomldn a bheith ag an
Rialachin seo d'thonn an tsdbhdilteacht agus an
chailiocht a dirithiti agus sldinte an duine a chosaint.

Leasti

(16)

Leasd 10

Leis an Rialachdn seo, nior cheart cur isteach ar
reachtaiocht ndisitinta i réimse na sldinte lena
mbaineann cuspdiri seachas cdiliocht agus sdbhailteacht
SoHOanna, i gcds ina bhfuil an reachtaiocht sin
comhoiriinach le dli an Aontais, go hdirithe
reachtaiocht a bhaineann le gnéithe eitice. Tagann
gnéithe den sort sin chun cinn i ngeall ar bhunis
daonna na substainti, rud a bhaineann le hdadair imni
eitice agus fogaire éagsila le haghaidh na mBallstdt agus
na saoranach, amhail rochtain ar sheirbhisi airithe a
tsdideann SoHOnna. Nior cheart cur isteach ar chinnti de
chinedl eitice arna ndéanamh ag na Ballstdit leis an
Rialachdn seo ach oiread. Mar sin féin, ba cheart go
gcloifeadh cinnti le Cairt um Chearta Buniisacha an
Aontais Eorpaigh. Féadfaidh baint a bheith ag cinnti
eitice den sért sin le husdid cinedlacha sonracha
SoHOnna, né le teorannd a n-Usdide, n6 le husdidi
sonracha SoHOnna, lena n-diritear cealla atdirgthe agus
gaschealla suthacha. I gcds ina gceaddidh Ballstat tsdid na
geeall sin, ba cheart feidhm iomldn a bheith ag an
Rialachin seo d'thonn an tsdbhdilteacht agus an
chéiliocht a dirithid agus sldinte an duine a chosaint.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 17

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

17)

Nil sé i geeist go gcumhdofai leis an Rialachdn seo taighde
lena n-tsdidtear SoHOanna i gcds nach mbainfidh an
taighde sin le husdid sa duine, mar shampla taighde in
vitro né taighde in ainmhithe. Mar sin féin, ba cheart na
rialacha a leagtar sios sa Rialachdn seo a chomhlionadh i
gcds substainti daonna a tsdidtear i dtaighde a bhaineann
le staidéir ina n-Usdidtear na substainti i gcolainn an
duine.

Leasti

(17)

Nil sé i geeist go gcumhdofai leis an Rialachdn seo taighde
lena n-tsdidtear SoHOnna i geds nach mbainfidh an
taighde sin le hasdid sa duine, mar shampla taighde in
vitro né taighde in ainmhithe, seachas fordlacha a
bhaineann le cosaint deontéiri. Mar sin féin, ba cheart
na rialacha a leagtar sios sa Rialachdn seo a
chomhlionadh i gcds substainti daonna a Usdidtear i
dtaighde a bhaineann le staidéir ina n-asdidtear na
substainti i gcolainn an duine.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Aithris 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(18)

Mar dbhar prionsabail, ba cheart cldir lena gcuirtear
deont SoHOanna chun cinn, a bheith bunaithe ar an
bprionsabal maidir le deont saordlach gan {ocaiocht,
altrichas an deontéra agus dlathphdirtiocht idir an
deontdir agus an faighteoir. Toisc is ea deont saoralach
gan f{ocalfocht SoHO lenar féidir rannchuidia le
hardchaighdedin sdbhdilteachta le haghaidh SoHOanna
agus da bhri sin le cosaint shldinte an duine. Aithnitear
freisin, lena n-diritear ag Coiste Chombhairle na hEorpa
um Bitheitic (*), ¢é gur cheart déanamh brabtis a
sheachaint, go mb’théidir gur gd a dirithit freisin nach
mbainfidh mibhuntdiste 6 thaobh airgid de le deontéirf i
ngeall ar a ndeont. D4 bhrf sin, is inghlactha cditeamh
chun deireadh a chur le haon riosca den sért sin ach nior
cheart an ctiiteamh sin a bheith ina spreagadh choiche a
bheadh ina chdis ag deontdir a bheith mimhacdnta agus a
stair leighis n6 iompraiochta & dtabhairt aige n6 chun
deontt nios minice nd mar a cheadaitear, rud lena
mbainfeadh rioscai dd shldinte féin agus do shldinte
faighteoiri ionchasacha. Ba cheart ctiteamh den sért sin,
dé bhri sin, a bheith leagtha sios ag tGidardis ndisitinta, ar
leibhéal is iomchui ina mBallstat féin chun cuspéiri den
sort sin a bhaint amach.

Coiste Chombhairle na hEorpa um Bitheitic (DH-BIO). Guide for

the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors [Treoraiocht maidir le cur chun feidhme
phrionsabal an toirmisc ar dhéanamh brabds i leith cholainn an
duine agus a pdirteanna ¢ dheontéiri beo né bésaithe] (Mi an
Mhdrta 2018). Le fdil ag https://rm.coe.int/guide-financial-gain/
16807bfc9a.

Leasti

(18)

(*)

Mar dbhar prionsabail, ba cheart cldir lena gcuirtear
deont SoHOanna chun cinn, a bheith bunaithe ar an
bprionsabal maidir le deont saordlach gan {ocajocht,
altrichas an deontéra agus dlathphdirtiocht idir an
deontéir agus an faighteoir. Ba cheart an
dlithphdirtiocht sin a fhorbairt ar an leibhéal dititil
agus réigiiinach suas go dti an leibhéal ndisiinta agus
ar  leibhéal an  Aontais, lena n-diritheofar
neamhspledchas, lena leathnéfar freagracht an
deonaithe go cothrom ar fud dhaonra an Aontais agus
lena n-diritheofar go bhfaighidh faighteoiri céiredlacha
iomchui. Toisc is ea deond saordlach SOHO gan {ocaiocht
lena rannchuiditear le hardchaighdedin sdbhdilteachta le
haghaidh SoHOnna agus da bhri sin le cosaint shldinte an
duine, agus lena gcuirtear le hiontaoibh an phobail as
cérais deonaithe. Aithnitear freisin, lena n-diritear ag
Coiste Chomhairle na hEorpa um Bitheitic (*¥), ¢é gur
cheart déanamh brabis a sheachaint, go mb’théidir gurb
inghlactha a dirithit freisin nach mbainfidh mibhuntdiste
6 thaobh airgid de le deontéirf i ngeall ar a ndeond. D4
bhri sin, is inghlactha ctiteamh atd neodrach 6 thaobh
airgeadais de chun deireadh a chur le haon riosca den sort
sin ach nior cheart go soldthréfai gnéthachan airgeadais
leis an gctiiteamh sin choiche nd go mbeadh sé ina
spreagadh a bheadh ina chdis ag deont6ir a bheith
mimhacdnta agus a stair leighis né iomprafochta 4
tabhairt aige né chun deond ar aon bhealach lena
mbainfeadh rioscai, go héirithe deonti nios minice nd mar
a cheadaitear, rud lena mbainfeadh rioscai d4 shldinte féin
agus do shldinte faighteoiri ionchasacha. Nior cheart, in
imthosca ar bith, go mbeadh cititeamh nd aisiocaiocht
ina ndreasacht chun deontdiri a earcii, nior cheart go
ndéanfaidis daoine leochaileacha sa tsochai a nochtadh
don dishaothrii agus nior cheart iomaiocht i measc
eintitis SOHO maidir le hearci deontdiri a bheith mar
thoradh orthu. Ba cheart ctiiteamh den sért sin, dd bhri
sin, a bheith bunaithe ar chritéir inchainniochtaithe, mar
shampla, am tugtha don deont né costais chruthaithe,
agus ar chritéir thrédhearcacha arna leagan sios ag na
hidardis naisitnta, ar leibhéal a bhfuil bonn cirt leis agus
ar leibhéal iomchui ina mBallstdit chun prionsabal na
neodrachta airgeadais a urramii. Nior cheart d’fheachtais
nd fograi earcaiochta tagairt a dhéanamh d’aon
chititeamh, chun rioscai do shldinte deontéiri né do
shldinte deontdiri ionchasacha a sheachaint.

Coiste Chombhairle na hEorpa um Bitheitic (DH-BIO). Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain with
respect to the human body and its parts from living or deceased donors
[Treorajocht maidir le cur chun feidhme phrionsabal an toirmisc
ar dhéanamh brabus i leith cholainn an duine agus a pdirteanna 6
dheontdiri beo nd bdsaithe] (Mi an Mharta 2018). Le fdil ag
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Togra le haghaidh rialachdin

Aithris 18 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(18a) Mar a luaigh Coiste Bitheitice Chomhairle na

(2411)

Leasa 12

hEorpa (***), ba cheart go mbeadh deontdiri in ann a
gcostais agus a gcaillteanais inchainniochtaithe, biodh
siad airgeadais né nd biodh, a chiliteamh. Agus
cliiteamh den sort sin d riomh, ba cheart d’eintitis
SoHO a bheith in ann athréga neamhairgeadais a chur
san direamh chun leibhéal agus foirm iomchui an
chititimh atd le bronnadh ar dheontéiri a chinneadh, ar
choinnioll go gcomhlionann an ciiteamh sin prionsabal
an deonaithe dheonaigh agus neamhioctha a leagtar
sios sa Rialachdn seo.

Coiste Bitheitice Chomhairle na hEorpa, Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors [Treoraiocht maidir le cur chun feidhme
phrionsabal an toirmisc ar dhéanamh brabis i leith cholainn
an duine agus a pdirteanna 6 dheontdiri beo né bdsaithe] (Mi
an Mhdrta 2018). Ar fdil ag: https:/[rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 19

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Chun iontaoibh an phobail i gcldir um dheont agus tsdid
SoHO a choinnedil ar bun, ba cheart fianaise eolaioch
iontaofa a léirid go cruinn i bhfaisnéis a thugtar do
dheontéiri, faighteoiri né dochtdir{ ionchasacha maidir
leis an Gsaid agus leis na tairbhi is docha a bheidh i gceist
le SoHOanna né ullmhéidi SoHO dirithe agus iad 4
n-Usdid maidir le faighteoiri. Ba cheart a dirithit leis sin
nach gcuirfear deontéir, nd a dteaghlaigh, faoi iallach
deont i ngeall ar thuairisci dibhéalacha ar thairbhi agus
nach dtabharfar dochas bréagach d’othair ionchasacha
agus cinnti 4 ndéanamh acu maidir lena roghanna
céiredla. Baineann tdbhacht bhuntsach le fiorti na
comhliontachta  leis an  Rialachdin  seo  trf
ghniomhaiochtai maoirseachta chun a dirithiti, ar fud
an Aontais, go mbainfear cuspéiri an Rialachdin amach
go héifeachtach. Is ar na Ballstdit a bhionn an fthreagracht
an Rialachdn seo a fhorfheidhmid, agus ba cheart dd
n-Gdardis innidla, tri ghniomhafochtal maoirseachta a
eagri, faireachdn a dhéanamh go gcomhliontar agus go
bhforfheidhmitear ceanglais dbhartha an Aontais go
héifeachtach agus an méid sin a thiord.

Leasti

Chun iontaoibh an phobail i gcldir um dheont agus tisdid
SoHO a choinnedil ar bun, ba cheart fianaise eolaioch
jontaofa a léirid go cruinn i bhfaisnéis a thugtar do
dheontéiri, faighteoiri né dochtdir{ ionchasacha maidir
leis an dsaid agus leis na tairbhi is docha a bheidh i gceist
le SoHOanna né ullmhéidi SoHO dirithe agus iad 4
n-Gsdid maidir le faighteoiri agus nior cheart, in imthosca
ar bith, leibhéil sabhdilteachta né éifeachtilachta a
shannadh nd a thabhairt le tuiscint nach dtacaionn
modhanna eolaiocha leo. Ba cheart a dirithid leis sin nach
gcuirfear deontdir], nd a dteaghlaigh, faoi iallach deont i
ngeall ar thuairisci dibhéalacha ar thairbhi agus nach
dtabharfar déchas bréagach d'thaighteoiri ionchasacha
agus cinnti 4 ndéanamh acu maidir lena roghanna
coiredla. Baineann tdbhacht bhuntsach le fiord na
comhliontachta ~ leis an  Rialachin  seo  trf
ghniomhaiochtai maoirseachta chun a dirithit, ar fud
an Aontais, go mbainfear cusp6iri an Rialachdin amach
go héifeachtach. Is ar na Ballstdit a bhionn an fthreagracht
an Rialachdn seo a fhorfheidhmit, agus ba cheart dd
n-tdardis innidla, tri ghniomhaiochtai maoirseachta a
eagrd, tri thaireachdn a dhéanamh go gcomhliontar agus
go bhforfheidhmitear ceanglais dbhartha an Aontais go
héifeachtach agus trid an méid sin a thiort.
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GA

Leasd 13

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 20

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(20)

Ba cheart do na Ballstdit ddardis innidla a ainmnit sna
réimsi uile a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo.
Cé gurb iad na Ballstdit is fearr atd in ann an t-idards n6
na hadardis innidla a shainaithint le haghaidh gach
réimse, de réir na tireolajochta, na topaice né na
substainte mar shampla, ba cheart a chur de cheangal
orthu freisin ddards ndisiinta aonair a ainmnii a
diritheoidh cumarsdid a bheidh comhordaithe go
hiomchui le hidardis innitila na mBallstat eile agus leis
an gCoimisiin. Ba cheart a mheas go bhfuil Udaris
Naisiinta SOHO mar an gcéanna leis an ddards innidil
ainmnithe i mBallstdit mar nach bhfuil ach aon tdards
innitil amhdin ainmnithe.

Leasti

(20)

Leasa 14

Ba cheart do na Ballstdit ddardis innidla a ainmnit sna
réims{ uile a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo.
Cé gurb iad na Ballstdit is fearr atd in ann an t-Gdards n6
na hadardis innidla a shainaithint le haghaidh gach
réimse, de réir na tireolajochta, na topaice né na
substainte mar shampla, ba cheart a chur de cheangal
orthu freisin tidards ndisitinta neamhspledch aonair a
ainmnid a diritheoidh cumarsdid a bheidh comhordaithe
go hiomchui le hidaréis innitila na mBallstét eile agus leis
an gCoimisiin. Ba cheart a mheas go bhfuil Udaris
Ndisiinta SOHO mar an gcéanna leis an ddards innidil
ainmnithe i mBallstdit mar nach bhfuil ach aon tdards
innitil amhdin ainmnithe. Ba cheart liosta na n-idards
inniitil ndisiiinta SoHO uile a chur ar fdil go poibli.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 21

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(21)

Chun gniomhaiochtai maoirseachta a fheidhmid ar
gniomhaiochtai iad arb ¢é is aidhm déibh cur i
bhfeidhm ceart reachtaiocht SoHO a fhiord, ba cheart
do na Ballstdit idardis innidla a ainmnit ar Gdaréis iad a
ghniomhaionn go neamhspledch agus go neamhchlaonta.
Is tabhachtach dd bhri sin go mbeidh feidhm na
formhaoirseachta acu ar leithligh agus neamhspleich 6
fheidhmit ghniomhaiochtai SOHO. Go hdirithe, ba cheart
tudardis innitla a bheith saor 6 thionchar polaititil michuf
agus 6 chur isteach 6n tionscal ar tionchar agus cur
isteach ¢é a d'théadfadh difear a dhéanamh dd
neamhchlaontacht oibritichdin.

Leasti

(21)

Chun gniomhaiochtai maoirseachta a ftheidhmiti, ar
gniomhaiochtai iad arb ¢é is aidhm déibh cur i
bhfeidhm ceart reachtaiocht SoHO a fhiord, ba cheart
do na Ballstdit idardis innidla a ainmnid, ar Gdardis iad a
ghniomhaionn go neamhspledch agus go neamhchlaonta.
Is tdbhachtach, dd bhri sin, go mbeidh feidhm na
formhaoirseachta acu ar leithligh agus neamhspledch 6
fheidhmit ghniomhaiochtai SOHO. Go hdirithe, ba cheart
tudardis innitla a bheith saor 6 thionchar polaititil michui
agus 6 chur isteach 6n tionscal n6 6 ghniomhaithe eile, ar
tionchar agus cur isteach ¢ a d'théadfadh difear a
dhéanamh dd neamhchlaontacht oibritichdin.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 15

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 24

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(24)

I gcds inarb ann d’ambhras faoi stadas rialdla substainte,
tdirge n6 gniomhaiochta dirithe faoin Rialachdn seo, ba
cheart d’Gdardis innitla dul i gcombhairle leis na hadardis
dbhartha atd freagrach as creatai rialdla dbhartha eile,
eadhon tairg{ {focshlainte, feisti leighis, orgdin né bia, agus
¢ daidhm acu ndsanna imeachta comhleantnacha a
airithit um chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Ba cheart
dddardis innidla Bord Comhordichdin SoHO a chur ar
an eolas faoi thoradh na gcomhairlitchdn dé gcuid. I geds
ina n-usdidfear SoHOanna né ullmhéidi SoHO chun
tdirgl a mhonara ar tdirgi iad a rialaitear faoi reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, n6 mar dbhar tosaigh agus
amhdabhar na dtdirgf sin, ba cheart d'ddardis innidla dul i
gcomhar leis na hiidardis dbhartha ar a gcrioch féin. Ba
cheart gurb ¢ is aidhm don chomhar sin teacht ar chur
chuige comhaontaithe le haghaidh aon chumarsaid dd éis
sin idir na hiidardis a bhionn freagrach as SoHO agus le
haghaidh na n-earnalacha dbhartha eile, de réir mar is g4,
maidir le hddart agus faireachdn ar na SoHOanna n6 ar
an tdirge a mhonaraitear de SoHOanna. Ba cheart ¢ a
bheith de chiram ar na Ballstdit cinneadh a dhéanamh, ar
bhonn cds ar chds maidir le stddas rialdla substainte,
tdirge né gniomhaiochta. Mar sin féin, chun cinnti
comhsheasmhacha a dirithiti ar fud na mBallstdt maidir
le cdsanna idir eatarthu, ba cheart an Coimisiin a
chumhachtd chun cinneadh a dhéanamh maidir le stidas
rialdla substainte, tdirge né gniomhaiochta dirithe faoin
Rialachdn seo, ar a thionscnamh féin nd ar iarraidh
chui-réastinaithe ¢ Bhallstat.

Leasti

(24)

I gcds inarb ann d’ambhras faoi stadas rialdla substainte,
tdirge n6 gniomhaiochta dirithe faoin Rialachdn seo, ba
cheart d'Gdardis innitila dul i gcomhairle leis na hddardis
dbhartha atd freagrach as creatai rialdla dbhartha eile,
eadhon tairgi {ocshldinte, ardteiripi, feisti leighis, orgdin
16 bia, agus le Bord Comhordichdin SoHO (SCB), agus ¢
d'aidhm acu nésanna imeachta comhleantinacha a
dirithitt um chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus aon
reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais. Ba cheart
dddardis innitla SCB a chur ar an eolas faoi thoradh na
gcomhairlitichdn da gcuid agus iarraidh ar thuairim a
chur isteach maidir le stddas rialdla na substainte. I gcds
ina n-Gsdidfear SoHOnna né ullmhéidi SoHO chun tairgi
a rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais a
mhonart, né mar dbhar tosaigh agus amhdbhar na dtairg{
sin, ba cheart didardis innidla dul i gcomhar leis na
hidardis dbhartha ar a gerioch féin. Ba cheart gurb ¢ is
aidhm leis an gcomhar sin teacht ar chur chuige
comhaontaithe le haghaidh aon chumarsdid da éis sin
idir na hadardis a bhionn freagrach as SoHO agus le
haghaidh na n-earndlacha dbhartha eile, de réir mar is g4,
maidir le hiidart agus faireachdn ar na SoHOnna né ar an
tdirge a mhonaraitear de SoHOnna. Ba cheart do na
Ballstdit tuairim SCB maidir le stddas rialdla substainti a
urramd. Mar sin féin, chun cinnti comhsheasmhacha a
irithitt ar fud na mBallstit maidir le cdsanna idir
eatarthu, ba cheart an Coimisitn a chumhachtd chun
cinneadh a dhéanamh maidir le stddas rialdla substainte,
tdirge n6 gniomhaiochta dirithe faoin Rialachan seo, ar a
thionscnamh féin ndé ar iarraidh chui-réastnaithe 6
Bhallstdt n6 6 SCB.
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ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



10 C, 22.3.2024

GA

Leasd 16

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(26)

Ba cheart do shaineolaithe an Choimisitin a bheith in ann
rialuithe a fheidhmid, lena n-diritear initichéireachtai, sna
Ballstdit chun cur i bhfeidhm éifeachtach cheanglais
dbhartha na n-tdards innidil agus na gcoras maoirseachta
gniomhajochta a fhiort. Ba cheart rialuithe an
Choimisitin a fheidhmit freisin chun faisnéis a
imscrada agus a bhailit faoi chleachtais né fadhbanna
fortheidhmitichdin, éigeanddlai agus forbairti nua sna
Ballstdit. Ba cheart gur foireann neamhspleich a
dhéanfadh na rialuithe oifigitla, is é sin le rd, foireann
a bheadh saor 6 aon choinbhleacht leasa né 6 aon
chiiinse eile a d'fhéadfadh baint d4 gcumas tabhairt faoina
ndualgais ghairmitila ar bhealach neamhchlaonta.

Leasti

(26)

Ba cheart do shaineolaithe an Choimisitiin an taithi agus
an t-eolas is gd a bheith acu chun go mbeidis in ann
rialuithe, lena n-diritear initchadh, a fheidhmit sna
Ballstdit chun cur i bhfeidhm éifeachtach cheanglais
dbhartha na n-udards innidil agus na gcdras maoirseachta
gniomhajochta a fhiord. Ba cheart rialuithe an
Choimisitiin a fheidhmit freisin chun faisnéis a
imscradd agus a bhailiti faoi chleachtais né fadhbanna
fortheidhmitichdin, éigeanddlai agus forbairti nua sna
Ballstdit. Ba cheart gur foireann neamhspledch a
dhéanfadh na rialuithe oifigitla, is é sin le rd, foireann
a bheadh saor 6 aon choinbhleacht leasa né 6 aon
chiiinse eile a d'théadfadh baint dd gcumas tabhairt faoina
ndualgais ghairmitila ar bhealach neamhchlaonta.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 17

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(27)

Os rud é go gcuirtear ullmhéidi SoHO faoi réir tacar
ghniomhaiochtai SoHO sula scaoiltear agus sula nddiltear
iad, ba cheart didardis innitila meastind a dhéanamh ar
ullmhé6idi SoHO agus iad a tdard chun fiord go
mbaintear ardleibhéal sdbhdilteachta, cailiochta agus
éifeachtachta amach go comhsheasmhach le feidhmit
thacar sonrach na ngniomhaiochtai sin, agus iad 4
bhfeidhmiti ar an mbealach sonrach sin. T gcds ina
n-ullmhéfar SoHOanna le modhanna bailitichdin, tastala
n6 proisedla nuathorbartha agus nuathioraithe, ba cheart
léiri na sabhdilteachta agus na héifeachtilachta i
bhfaighteoiri a chur san direamh tri bhithin ceanglas
maidir le sonrai torthai clinicidla a bhailii agus a
athbhreithnii. Ba cheart fairsinge na sonrai torthai
clinicitila ceangailteacha sin a bheith comhghaolmhar le
leibhéal an riosca atd bainteach leis na gniomhaiochtai a
theidhmitear le haghaidh ullmhéid agus Gsdid sin SoHO. I
gcés ina mbainfidh rioscai diomaibhseacha le hullmhéid
nua né modhnaithe SoHO le haghaidh faighteoiri (n6 le
haghaidh an tsleachta i gcds atdirgeadh daonna le cuidia
miochaine), ba cheart na ceanglais maidir le tuairiscit
aireachais dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a bheith
leormhaith chun an tsabhdilteacht agus an chdiliocht a
léiriti. Ba cheart feidhm a bheith aige sin maidir le
hullmhéidi fadbhunaithe SoHO a thugtar isteach in
eintiteas nua SOHO ach a léirfodh go tréan mar ullmhéidi
sabhdilte agus éifeachtacha i ngeall ar a n-usdid in eintitis
eile.

Leasti

(27)

Os rud é go gcuirtear ullmhéidi SoHO faoi réir tacar
ghniomhaiochtai SoHO sula scaoiltear, sula ndailtear agus
sula n-eisitear iad, ba cheart d'tdardis innitla meastnd a
dhéanamh ar ullmhéidi SoHO agus iad a ddart chun a
thiorti go mbaintear ardleibhéal sdbhdilteachta, cailiochta
agus ¢ifeachtachta amach go comhsheasmhach le
feidhmit thacar sonrach na ngniomhaiochtai sin, agus
iad 4 bhfeidhmit ar an mbealach sonrach sin. I gcds ina
n-ullmhéfar SoHOnna le modhanna bailitichdin, tastila
n6 proisedla nuathorbartha agus nuafhioraithe, ba cheart
léirit na sabhdilteachta agus na héifeachtilachta i
bhfaighteoiri a chur san direamh tri bhithin ceanglais
maidir le sonrai torthai clinicidla a bhailii agus a
athbhreithniti. Ba cheart fairsinge na sonrai torthai
clinicitila ceangailteacha sin a bheith comhghaolmhar le
leibhéal an riosca atd bainteach leis na gniomhafochtai a
theidhmitear le haghaidh ullmhdid agus dsdid sin SoHO. I
gcés ina mbainfidh rioscai diomaibhseacha le hullmhéid
nua né modhnaithe SoHO le haghaidh faighteoiri (n6 le
haghaidh an tsleachta i gcds atdirgeadh daonna le cuidia
miochaine), ba cheart na ceanglais maidir le tuairiscid
faireachais dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a bheith
leormhaith chun an tsabhdilteacht agus an chdiliocht a
léiriti. Ba cheart feidhm a bheith aige sin maidir le
hullmhéidi fadbhunaithe SoHO a thugtar isteach in
eintiteas nua SOHO ach a léirfodh go tréan mar ullmhéidi
sabhdilte agus éifeachtacha i ngeall ar a n-tsdid in eintitis
eile.
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Leasd 18

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 28

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(28)

I ndéil le hullmhéidi SoHO lena mbaineann leibhéal
dirithe riosca (iseal, measartha né ard), ba cheart don
jarratasdir plean a mholadh le haghaidh faireachdn ar
thorthai clinicitila lenar cheart ceanglais dhifridla a
chombhlionadh a bheadh iomchui i bhfianaise an riosca
a léiritear. Ba cheart an treoraiocht is cothroime le ddta 6n
Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus
Ctraim Sldinte (EDQM, Stitirthoireacht ar Chombhairle na
hEorpa) a mheas mar threoraiocht dbhartha i ndearadh
staidéar leantach clinicitil a bheidh comhréireach 6
thaobh a bhfairsinge agus a gcastachta le leibhéil an
riosca a shainaithneofar in ullmhéid SoHO. 1 gcds riosca
iseal, i dteannta an tuairiscithe aireachais leandnaigh
éigeantaigh, ba cheart don iarratas6ir meastni leantach
clinicitiil réamhghniomhach a eagri le haghaidh lion
sainithe othar. I gcds riosca measartha agus ardriosca, i
dteannta an tuairiscithe aireachais éigeantaigh agus na
bearta leantacha clinicidla, ba cheart don iarratasoir
staidéir imscradichdin chlinicidla a mholadh lena
mbainfidh point{ deiridh cliniciila réamhshainithe. I
gcés ardriosca, ba cheart compardid le céiredlacha
caighdednacha a direamh leo sin, go hidéalach i staidéar
ina leithdhdilfear dbhair ar ghrdpai tastdla agus rialaithe
ar bhealach randamaithe. Ba cheart don ddaras innitil na
pleananna a fhormheas sula gcuirfear chun feidhme iad
agus ba cheart d6ibh meastini a dhéanamh ar shonrai na
dtorthai mar chuid d'ddard ullmhéid SoHO.

Leasti

(28)

Ba cheart d’iarrataséiri a iarrann tidari le haghaidh
ullmhéid SoHO modheolaiochtai Euro GTP II né uirlisi
coibhéiseacha a tsdid chun measinii a dhéanamh ar
leibhéal riosca a n-ullmhéide SoHO. Ba cheart
d’iarrataséiri torthai na measiinuithe riosca a roinnt
leis na hidardis inniiila agus ddari d iarraidh acu. |
nddil le hullmhéidi SoHO lena mbaineann leibhéal dirithe
riosca (iseal, measartha no ard), ba cheart don iarrataséir
plean a mholadh le haghaidh faireachdn ar thorthai
clinicitila lenar cheart ceanglais dhifritla a chomhlionadh
a bheadh iomchui i bhfianaise an riosca a Iéiritear. Ba
cheart an treoraiocht is cothroime le ddta 6n
Stitirthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus
Ctiraim Sldinte (EDQM, Stitirth6ireacht ar Chombhairle na
hEorpa) a mheas mar threoraiocht dbhartha i ndearadh
staidéar leantach clinicidil a bheidh comhréireach 6
thaobh a bhfairsinge agus a gcastachta le leibhéil an
riosca a shainaithneofar in ullmhéid SoHO. I gcds riosca
iseal, i dteannta an tuairiscithe faireachais leandnaigh
éigeantaigh, ba cheart don iarratas6ir meastnt leantach
clinicigil réamhghniomhach a eagrd le haghaidh lion
sainithe othar. I gcds riosca measartha agus ardriosca, i
dteannta an tuairiscithe faireachais éigeantaigh agus na
mbeart leantach clinicitil, ba cheart don iarrataséir
staidéir imscradichdin chliniciila a mholadh lena
mbainfidh pointi deiridh clinicidla réamhshainithe. I
gcds ardriosca, ba cheart compardid le coiredlacha
caighdednacha a direamh leo sin, go hidéalach i staidéar
ina leithdhdilfear dbhair ar ghripai tastdla agus rialaithe
ar bhealach randamaithe, de bhun Rialachin (AE)
Uimh. 536/2014. 1 gcds ina bhfuil an choéireiil
chaighdednach né an gripa rialaithe bunaithe ar thdirgf
focshldinte, ba cheart na staidéir a mheas mar thrialacha
clinicitila mar a shainmhinitear i agus mar a rialaitear le
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014. Ba cheart don tdards
innitil na pleananna a fhormheas sula gcuirfear chun
feidhme iad agus ba cheart d6ibh measind a dhéanamh
ar shonrai na dtorthai mar chuid d'ddarti ullmhéid SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 19

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 28 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(284) Ba cheart d’eintitis SOHO formheas a iarraidh ar na

Leasd 20

hildardis inniila le haghaidh staidéir chliniciiila SoHO,
i gcomhthéacs préiseas tidaraithe céiredla nua SoHO né
nuair a dhéantar compardid idir céiredlacha a tidaraiodh
roimhe sin. I staidéir chliniciiila SoHO, ba cheart go
mbeadh cearta othar, sdbhdilteacht, dinit agus folldine
mar thosaiocht i gconai agus ba cheart an staidéar
clinicidil a dhearadh ar bhealach a mbeidh sonrai agus
conclitidi iontaofa agus stéinsithe mar thoradh air.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Ar mhaithe leis an éifeachtilacht, ba cheart déanamh
staidéar ar thorthai clinicitila a cheadd, ar staidéir iad lena
n-tsdidfear an creat atd bunaithe san earndil cégaisiochta
le haghaidh trialacha clinicitila, mar a leagtar amach i
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (¥*), i gcds inar mian le hoibreoirf
amhlaidh a dhéanamh. Cé gur féidir le hiarratasoiri
roghni na sonrai clinicitla a thaifeadadh ar sonrai iad a
gineadh le linn an fhaireachdin ar thorthai clinicidla iad
féin, ba cheart é a bheith ceadaithe d6ibh cldrlanna sonrai
clinicidla atd ann cheana a tsdid mar mhedn chun an
taifeadadh sin a dhéanamh agus na cldrlanna sin fioraithe
ag an Udards innitil, n6é iad deimhnithe ag instititid
sheachtrach, i dtéarmai iontaofacht a ndsanna imeachta
bainistiochta sonrai.

Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
thdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine, agus lena
n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).

Leasti

(*)

Ar mhaithe leis an éifeachtdlacht, ba cheart déanamh
staidéar clinicitil a cheadd, ar staidéir iad lena n-Gsaidfear
an creat atd bunaithe san earndil cogaisiochta le haghaidh
trialacha clinicidla, mar a leagtar amach i Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (¥), i gcds inar mian le hoibreoiri amhlaidh a
dhéanamh. Ba cheart go mbeadh an tiomantas na torthai
clinicitila a fhaightear a thoilsiti ina cheanglas do staidéir
chlinicitila SoHO. Cé gur féidir le hiarrataséiri roghnt na
sonrai clinicidla a thaifeadadh ar sonraf iad a gineadh le
linn na staidéar clinicitiil iad féin, ba cheart é a bheith
ceadaithe déibh clarlanna sonraf clinicitla atd ann cheana
a Gsdid mar mhedn chun an taifeadadh sin a dhéanamh
agus na clarlanna sin fioraithe ag an tidards innitil, né iad
deimhnithe ag institiid sheachtrach, i dtéarmai
iontaofacht a nésanna imeachta bainistiochta sonrai. Td
sé rithdbhachtach cldrlann staidéar clinicinil SoHO a
bheith ann ar leibhéal an Aontais chun rannphdirtiocht
othar i staidéir chliniciila a éascii, chun borradh a chur
faoi staidéir ilionaid agus chun comhoibriti a chothii
chun torthai agus conclitidi nios ldidre a ghiniitint, agus
chun eolas ginte den sért sin a chur ar fdil do
thaighdeoiri eile, do ghairmithe ciiraim sldinte, do
rannphdirtithe iad féin agus don phobal i gcoitinne.

Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
thdirgi {ocshldinte 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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Leasd 21

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 30

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(30)

Chun an nudlaiocht a éascti agus an t-ualach riarachdin a
laghdd, ba cheart d’tdardis innidla faisnéis a chomhroinnt
le chéile maidir le hddarti ullmhéidi nua SoHO agus an
thianaise a dsdidtear le haghaidh ddaruithe den sért sin,
lena n-diritear chun feisti leighis deimhnithe a thiort ar
feist{ iad a tsdidtear chun SoHO a bhailiti, a phroisedil, a
stérdil n6 a Gsdid maidir le hothair. Le comhroinnt den
sort sin, d’théadfadh ddardis a bheith in ann glacadh le
hadaruithe a deonaiodh roimhe deintitis eile, lena
n-diritear i mbBallstdit eile agus dd bhri sin, laghdd
suntasach a dhéanambh ar na ceanglais maidir le fianaise a
ghinidint.

Leasti

(30)

Leasd 22

Chun an nudlajocht a éasct agus an t-ualach riarachdin a
laghdt, ba cheart d'tdardis innitla faisnéis a chomhroinnt
le chéile maidir le hddarti ullmhéidi nua SoHO agus an
thianaise a tsdidtear le haghaidh ddart den sért sin, tri
Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, lena n-diritear chun
feist{ leighis deimhnithe a fhiort ar feisti iad a dsdidtear
chun SoHO a bhailiti, a phréisedil, a stordil né a Gsdid
maidir le hothair. Le comhroinnt den sdrt sin, d’théadfadh
tdardis a bheith in ann glacadh le hiidaruithe a deonaiodh
roimhe d'eintitis eile, lena n-diritear i mBallstdit eile agus
dd bhri sin, laghdt suntasach a dhéanamh ar na ceanglais
maidir le fianaise a ghinitint. Ba cheart d’iidardis inniila
faisnéis maidir le staidéir chliniciiila SoHO a roinnt
lena chéile freisin, tri Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 32

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(32)

Ba cheart d'adardis innitla athbhreithnit a dhéanamh ar
eintitis SOHO ata cldraithe ina gcrioch féin agus a dirithia
maidir leis na heintitis sin a dhéanann idir phréisedil agus
stordil SoHOanna go ndéantar cigireacht orthu agus go
n-tdaraitear iad mar bhunafochtai SoHO sula gcuirfear
tis leis na gniomhaiochtai sin. Le hiddart bhunafocht
SoHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don -eintiteas
dlitheanach, fiti i gcds ina mbeidh go leor suiomhanna
fisicitla ag aon bhunaiocht SoHO amhdin. Ba cheart
dddardis innitla an tionchar ar shdbhdilteacht, céiliocht
agus ¢éifeachttlacht ghniomhaiochtai SOHO a dhéantar ag
eintitis SOHO a chur san direamh ar eintitis iad nach
gcomhlionann an sainmhinit ar bhunaiocht SoHO agus
cinneadh a dhéanamh cé acu ar cheart eintitis airithe a
bheith faoi réir idaruithe bunaiochta i ngeall ar an riosca
né ar an scdla atd bainteach lena ngnfomhaiochtai né nér
cheart. Ar an gcaoi chéanna, maidir le heintitis SOHO ag a
bhfuil drochthaifead i dtéarmai combhliontachta le
hoibleagdidi tuairiscithe né oibleagdidi eile, d’théadfaidis
a bheith ina n-iarrataséiri oiritinacha lena n-tdard mar
bhunaiochtai SoHO.

Leasti

(32)

Ba cheart d'adardis innitla athbhreithnit a dhéanamh ar
eintitis SOHO atd cldraithe ina gerioch féin agus a dirithid,
maidir leis na heintitis sin a dhéanann idir phréisedil agus
stordil SoHOnna, go ndéantar cigireacht orthu agus go
n-tdaraitear iad mar bhunajochtai SoHO sula gcuirfear
tis leis na gniomhafochtal sin. Le hidard bunaiochta
SoHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don -eintiteas
dlitheanach, fiti i gcds ina mbeidh go leor sufomhanna
fisicitla ag aon bhunaiocht SoHO ambhdin. Ba cheart
d’ddardis innitla an tionchar ar shdbhdilteacht, cdiliocht
agus éifeachtalacht gniomhaiochtal SoHO a dhéantar ag
eintitis SOHO a chur san direamh, ar eintitis iad nach
gcomhlionann an sainmhinid ar bhunafocht SoHO, agus
cinneadh a dhéanamh cé acu ar cheart eintitis airithe a
bheith faoi réir tidaruithe bunaiochta i ngeall ar an riosca
né ar an scdla atd bainteach lena ngniomhafochtai né nar
cheart. Ar an gcaoi chéanna, maidir le heintitis SOHO ag a
bhfuil drochthaifead i dtéarmai comhliontachta le
hoibleagadidi tuairiscithe né oibleagdidi eile, d’théadfaidis
a bheith ina n-iarrataséiri oiritinacha lena n-tdard mar
bhunaiochtai SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 23

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(33)

Maidir le caighdedin a bhaineann le cosaint deontdiri,
faighteoirf agus sleachta, ba cheart fordil a dhéanamh leis
an Rialachdn seo maidir le hordlathas rialacha lena gcur
chun feidhme. De réir mar a athrafonn rioscai agus
teicneolafochtai, leis an ordlathas sin, ba cheart glacadh
éifeachtail agus freagruil na dtreoirlinte is cothroime le
ddta maidir leis na caighdedin a leagtar amach sa
Rialachdn seo a éascd. Mar chuid den ordlathas sin, in
éagmais reachtaiocht an Aontais lena dtugtar tuairisc ar
nésanna imeachta dirithe atd le cur i bhfeidhm agus le
leantiint chun na caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn
seo a chomhlionadh, ba cheart leantint threoirlinte an
Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riald
(ECDC) agus EDQM a mheas mar mhedn chun
comhlionadh na gcaighdedn a leagtar sios sa Rialachdn
seo a léirid chun ardleibhéal cdiliochta, sdbhdilteachta
agus éifeachtiilachta a dirithid. Ba cheart a cheadd
d’eintitis SOHO treoirlinte eile a leantint, ar choinnioll
go mbeidh sé léirithe go mbaintear an leibhéal céanna
cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachtilachta amach leis
na treoirlinte eile sin. I gcdsanna saincheisteanna teicnidla
mionsonraithe nach bhfuil treoirline theicnitil nd riail
sainithe ag reachtaiocht an Aontais nd ECDC nd EDQM
ina leith, ba cheart d’oibreoirf riail arna sainiti go hditidil a
chur i bhfeidhm a bheidh i gcomhréir le treoirlinte agus le
fianaise eolajoch dbhartha a aithnitear go hidirndisitinta
agus a bheidh iomchui chun aon riosca arna shainaithint
a mhaold.

Leasti

(33)

Maidir le caighdedin a bhaineann le cosaint deontdiri,
faighteoirf agus sleachta, ba cheart fordil a dhéanamh leis
an Rialachdn seo maidir le hordlathas rialacha lena gcur
chun feidhme. De réir mar a athrafonn rioscai agus
teicneolafochtai, leis an ordlathas sin, ba cheart glacadh
éifeachtdil agus freagrail na dtreoirlinte is cothroime le
ddta atd bunaithe ar fhaisnéis eolalfoch maidir leis na
caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn seo a éasct. Mar
chuid den ordlathas sin, in éagmais reachtaiocht an
Aontais lena dtugtar tuairisc ar nésanna imeachta dirithe
atd le cur i bhfeidhm agus le leantint chun na caighdedin
a leagtar amach sa Rialachdn seo a chomhlionadh, ba
cheart leantiint threoirlinte an Ldrionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Rialt (ECDC) agus EDQM a mheas
mar mhedn chun comhlionadh na gcaighdedn a leagtar
sios sa Rialachdn seo a léirit. Ba cheart do na Ballstdit a
bheith in ann a chinneadh gur cheart cead a bheith ag
eintitis SOHO treoirlinte aitheanta eile a leandint, ar
choinnioll go bhfuil treoirlinte den sért sin bunaithe ar an
bhfianaise eolafoch is déanai agus go mbaineann siad an
leibhéal  céanna  cdiliochta, sdbhdilteachta  agus
éifeachtdlachta amach. Ba cheart do na Ballstdit a
bheith rannphdirteach i ndréachtii na dtreoirlinte sin
agus sa votdil orthu agus ba cheart déibh proiseas
trédhearcach ~ combhairlidchdin  le  hdadardis  agus
geallsealbhoiri dbhartha eile de chuid an Aontais a
leantiint. Ba cheart a cheadd d'eintitis SoHO treoirlinte
eile a leandint, ar choinnioll go mbeidh sé Iéirithe go
bhfuil na treoirlinte eile sin bunaithe ar an bhfianaise
eolafoch is déanai agus go mbaintear an leibhéal céanna
céiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtdlachta amach leo.
I gcdsanna saincheisteanna teicnitla mionsonraithe nach
bhfuil treoirline theicnitil nd riail sainithe ag reachtaiocht
an Aontais ndi ECDC nd EDQM ina leith, ba cheart
d’oibreoiri riail arna sainiti go haititiil a chur i bhfeidhm a
bheidh i gcomhréir le treoirlinte agus le fianaise eolaioch
dbhartha a aithnitear go hidirndisiinta agus a bheidh
iomchui chun aon riosca arna shainaithint a mhaold.
Agus measiinii d dhéanamh ar threoirlinte eolaiocha, td
sé tabhachtach go mbeadh baint ag an gCoimisiin, ag
ECDC agus ag EDQM le griipai ionadaiocha
eolaiochta, deontora agus othar atd ann cheana.
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Least 24

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 35

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(35)

(*)

Ta EDQM ina chuid de struchtir Chomhairle na hEorpa a
oibrionn faoin gComhaonti Pdirteach Pharmacopoeia
Eorpach. Téacs an ChoinbhinsiGin  maidir le
Pharmacopoeia  Eorpach a  mhionsaothri  (ETS
Uimh. 050), arna ghlacadh le Cinneadh 94/358/CE 6n
gCombhairle (*), meastar gur ¢ téacs an Chomhaontaithe
Phdirtigh Pharmacopoeia Eorpaigh é. Na Ballstdit de
Chombhairle na hEorpa a shinigh agus a dhaingnigh an
Coinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach, is iad
Ballstdit an Chomhaontaithe Phdirtigh Pharmacopoeia
Eorpaigh iad agus dd bhri sin is iad comhaltai na
gcomhlachtai idir-rialtasacha iad a fheidhmionn faoi

chuimsid  an chomhaontaithe phdirtigh sin, lena
n-dirftear i measc comhlachtai eile: an Coimisiin
Pharmacopoeia Eorpach, an Coiste Eorpach um

Thrasphlandi Organ (CD-P-TO), an Coiste Eorpach um
Fhuilaistrid  (CD-P-TS) agus an Coiste Eorpach um
Chégaisiocht agus Ctiram Cdgaisiochta (CD-P-PH). T4
an Coinbhinsiin maidir le Pharmacopoeia Eorpach
sinithe agus daingnithe ag an Aontas Eorpach agus a
Bhallstdit uile, a bhfuil ionadaiocht acu uile ann ina
gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa chomhthéacs seo, maidir
le hobair EDQM i dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a
thabhairt cothrom le dita maidir le sdbhdilteacht agus
céiliocht fuil, fiochdn agus ceall, ba cheart an obair sin a
mheas mar rannchuiditt tdbhachtach do réimse
SoHOanna san Aontas agus ba cheart { a léiriti sa
Rialachdn seo. Leis na treoirlinte, téitear i ngleic le
saincheisteanna na cdiliochta agus na sabhdilteachta
lasmuigh de tharchur na ngalar teagmhalach, ambhail
critéir inchdilitheachta deontdiri chun tarchur na hailse
agus galar neamhtheagmhdlach eile a chosc agus ar
mhaithe le dearbhii na sdbhdilteachta agus na cdiliochta le
linn an bhailithe, na préisedla, na stérdla agus an ddilte.
Ba cheart gurbh indéanta dd bhri sin na treoirlinte sin a
Gsdid mar cheann de na bealai chun na caighdedin
theicnidla dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur chun

feidhme.

Cinneadh 94/358/CE 6n gComhairle an 16 Meitheamh 1994 lena

nglactar, thar ceann an Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitn

Leasti

(35)

(*)

Ta EDQM ina chuid de struchtir Chomhairle na hEorpa a
oibrionn faoin gComhaontt Pdirteach Pharmacopoeia
Eorpach. Téacs an  Choinbhinsitin  maidir le
Pharmacopoeia  Eorpach a  mhionsaothri  (ETS
Uimh. 050), arna ghlacadh le Cinneadh 94/358/CE 6n
gCombhairle (*), meastar gur ¢ téacs an Chomhaontaithe
Phdirtigh Pharmacopoeia Eorpaigh é. Na Ballstdit de
Chomhairle na hEorpa a shinigh agus a dhaingnigh an
Coinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach, is iad
Ballstdit an Chomhaontaithe Phdirtigh Pharmacopoeia
Eorpaigh iad freisin agus, d bhri sin, is iad comhaltai na
gcomhlachtai idir-rialtasacha iad a fheidhmionn faoi

chuimsid an chomhaontaithe phdirtigh sin, lena
n-dirftear i measc comhlachtai eile: an Coimisiin
Pharmacopoeia Eorpach, an Coiste Eorpach um

Thrasphlandd Organ (CD-P-TO), an Coiste Eorpach um
Fhuilaistrid  (CD-P-TS) agus an Coiste Eorpach um
Chégaisiocht agus Ciram Cdgaisiochta (CD-P-PH). T4
an Coinbhinsiin maidir le Pharmacopoeia Eorpach
sinithe agus daingnithe ag an Aontas Eorpach agus a
Bhallstdit uile, a bhfuil ionadaiocht acu uile ann ina
gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa chomhthéacs seo, maidir
le hobair EDQM i dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a
thabhairt cothrom le dita maidir le sdbhdilteacht agus
céiliocht fuil, fiochdn agus ceall, ba cheart an obair sin a
mheas mar rannchuidid tdbhachtach do réimse
SoHOanna san Aontas agus ba cheart { a léiriGi sa
Rialachdn seo, gan dochar do neamhspledchas dlithitil an
Aontais. Leis na treoirlinte, téitear i ngleic le
saincheisteanna na cdiliochta agus na sabhdilteachta
lasmuigh de tharchur na ngalar teagmhalach, amhail
critéir inchdilitheachta deontdiri chun tarchur na hailse
agus galar neamhtheagmhalach eile a chosc agus ar
mhaithe le dearbhti na sdbhdilteachta agus na cdiliochta le
linn an bhailithe, na préisedla, na stérdla agus an dailte.
Ba cheart gurbh indéanta dé bhri sin na treoirlinte sin a
usdid mar cheann de na bealai chun na caighdedin
theicnitla dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chur chun
feidhme. Ba cheart don Choimisitin meabhrdn tuisceana
a bhunii freisin le EDQM a bhaineann le trédhearcacht
ballraiochta agus aschuir, agus rialacha maidir le
coinbhleacht leasa do shaineolaithe agus do
gheallsealbhéiri a bhfuil baint acu le treoirlinte
EDQM a dhréachti. Ba cheart go mbeadh comhar den
sort sin gan dochar do dhli an Aontais agus go gcuirfi
san direamh ann prionsabail an Aontais maidir le
trédhearcacht agus rannphdirtiocht geallsealbhgiri.

Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle an 16 Meitheamh 1994 lena

nglactar, thar ceann an Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitn

maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach
(IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17). (IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
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Leasd 25

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 36

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(36)

ECDC, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥), is
gniomhaireacht de chuid an Aontais { ag a bhfuil an
misean chun cosainti na hEorpa in aghaidh na ngalar
teagmhadlach a ldidria. Maidir le hobair ECDC i dtaca le
treoirlinte a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le déta
maidir le sabhdilteacht agus cdiliocht SoHOanna 6 thaobh
bhagairt na ngalar teagmhdélach de, ba cheart an obair sin
a mheas mar rannchuidid tdbhachtach do réimse
SoHOanna san Aontas agus ba cheart { a léirii sa
Rialachdn seo. Ina theannta sin, bhunaigh ECDC lionra
saineolaithe le haghaidh Sdbhdilteacht Mhiocrébach
SoHOanna, lena n-dirithitear cur chun feidhme na
gceanglas maidir le caidreamh ECDC le Ballstdit an
Aontais agus le Ballstait LEE a shonraitear i Rialachan (CE)
Uimh. 851/2004, maidir le comhar straitéiseach agus
oibriochtdil ar shaincheisteanna teicnitila agus eolaiocha,
fairecachas, freagairti ar bhagairti sldinte, tuairimi
eolajocha, ctinamh teicnitil agus eolaioch, bailit sonrai,
sainaithint bagairti sldinte atd ag teacht chun cinn, agus
feachtais faisnéise phoibli a bhaineann le sdbhilteacht
SoHOanna. Ba cheart faisnéis né comhairle a sholathar le
lionra sin shaineolaithe SoHO i nddil le rdigeanna
dbhartha de ghalair theagmhdlacha, go hdirithe maidir
le hinchéilitheacht agus le tdstdil deontdiri agus le
himscrida tarluithe diobhdlacha tromchiiseacha a
bhaineann le tarchur amhrasach galair theagmhaélaigh.

Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gComhairle an 21 Aibredn 2004 lena mbunaitear Lirionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (I0 L 142, 30.4.2004,
Ich. 1).

Leasti

(36)

)

ECDC, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), is
gniomhaireacht de chuid an Aontais i ag a bhfuil an
misean chun cosainti na hEorpa in aghaidh na ngalar
teagmhadlach a ldidrit. Maidir le hobair ECDC i dtaca le
treoirlinte a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le déta
maidir le sabhdilteacht, cdiliocht agus inbhuanaitheacht
SoHOnna 6 thaobh bhagairt na ngalar teagmhalach de,
ba cheart an obair sin a mheas mar rannchuidit
tdbhachtach do réimse SoHOnna san Aontas agus ba
cheart { a léirid sa Rialachdn seo. Ina theannta sin,
bhunaigh ECDC lionra saineolaithe le haghaidh
Séabhdilteacht Mhiocrobach SoHOanna, lena n-dirithitear
cur chun feidhme na gceanglas maidir le caidreamh ECDC
le Ballstdit an Aontais agus le Ballstdit LEE a shonraitear i
Rialachin (CE) Uimh. 851/2004, maidir le comhar
trédhearcach,  straitéiseach  agus  oibriochtdil  ar
shaincheisteanna teicnitila agus eolajocha, faireachas,
freagairti ar bhagairti sldinte, tuairimi eolaiocha,
ctinamh teicnitil agus eolafoch, bailiti sonrai, sainaithint
bagairti sldinte atd ag teacht chun cinn, agus feachtais
faisnéise phoibli a bhaineann le sdbhéilteacht SoHOnna.
Ba cheart faisnéis n6 comhairle a sholdthar le lionra sin
de shaineolaithe SoHO i ndail le rdigeanna dbhartha de
ghalair theagmhdlacha, lena n-diritear iad sin atd nios
measa de dheasca an athraithe aerdide, go hdirithe maidir
le hinchéilitheacht agus le tdstdil deontéiri agus le
himscradd  tarluithe diobhdlacha tromchdiseacha a
bhaineann le tarchur amhrasach galair theagmhalaigh.

Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gComhairle an 21 Aibrein 2004 lena mbunaitear Lirionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (I0 L 142, 30.4.2004,
Ich. 1).
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Leasd 26

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 37

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(37)

Is gd feachtais faisnéise agus feasachta a chur chun cinn ar
leibhéal ndisitinta agus an Aontais maidir le tdbhacht
SoHOanna. Ba cheart go mbeadh sé d'aidhm ag na
feachtais sin cuiditi le saordnaigh na hEorpa cinneadh a
dhéanamh cé acu a thiocfaidh siad chun bheith ina
ndeontéiri le linn a saoil nd nach dtiocfaidh agus a
chuirfidh siad a dteaghlaigh n6 a n-ionadaithe dli ar an
eolas faoina mianta maidir le deon tar éis bhdis né nach
geuirfidh. Os rud é gurb ann do ghd le hinfhaighteacht
SoHOanna a dirithit le haghaidh céiredlacha leighis, ba
cheart do na Ballstdit deonti SoHOanna lena mbaineann
ardleibhéil cdiliochta agus sdbhdilteachta a chur chun
cinn, lena n-diritear plasma, rud lena méadéfar an
féinsoldthar san Aontas. larrtar ar na Ballstdit bearta a
dhéanamh chun rannphdirtiocht ldidir na hearnéla poibli
agus neamhbhrabuis a spreagadh i soldthar seirbhisi
SoHO, go hairithe le haghaidh SoHOanna criticitila agus
sa taighde agus san fhorbairt ghaolmhar.

Leasti

(37)

Is g4 agus is tairbhitil do na pdirtithe uile feachtais
faisnéise agus feasachta a chur chun cinn ar leibhéal
ndisiinta agus an Aontais maidir le tdbhacht SoHOnna.
Ba cheart go mbeadh sé d’aidhm ag na feachtais sin an
bunachar deontéirf is leithne is féidir a dirithid, d’fhonn
céras solathair nios athléimni a dirithit, agus cuidiu le
saordnaigh na hEorpa cinneadh a dhéanamh cé acu a
thiocfaidh siad chun bheith ina ndeontéiri le linn a saoil
n6 nach dtiocfaidh agus a chuirfidh siad a dteaghlaigh n6
a n-ionadaithe dli ar an eolas faoina mianta maidir le
deont tar éis bhdis n6 nach gcuirfidh. Os rud é gur ann
do ghd le hinfhaighteacht SoHOanna a dirithid le
haghaidh céiredlacha leighis, ba cheart do na Ballstdit
agus don Aontas tact le bunt saordidi poibli deonaithe
agus deonu saordlach SoHOnna gan focaiocht agus ar
ardchaighdedn cdiliochta agus sdbhdilteachta a chur chun
cinn d'thonn an acmhainneacht bhailitichdin agus
neamhspledchas san Aontas a mhéadd. larrtar ar na
Ballstdit bearta a dhéanamh chun rannphdirtiocht ldidir
na n-earnalacha uile, go hdirithe an earndil phoibli agus
neamhbhrabuiis, a spreagadh i soldthar seirbhisi SoHO, go
hdirithe le haghaidh SoHOnna criticitila agus sa taighde
agus san fhorbairt ghaolmhar.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 27

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 37 a (nua)

Leasti

(37a) Is féidir a mheas go bhfuil paindéim COVID-19 ar

()

cheann de na géarchéimeanna sldinte is mé a raibh
tionchar acu ar an Eoraip. Bhi éifeachtai
neamh-inmhianaithe aici ar  athléimneacht an
bhunachair deontéiri i roinnt tiortha, ar tiortha iad a
mbionn a gcéras bailithe ag brath ar lion iseal deontéiri
a dhéanann deonuithe nios minice nd mar a dhéantar i
dtiortha eile. Léirigh an ghéarchéim seo leochaileachtai
an Aontais i ngnéithe an-difridil, 6 easpa
comhordiichdin idir na Ballstdit, rud atd riachtanach
chun aghaidh a thabhairt ar chdsanna den sort sin, go
spledchas ldidir an Aontais ar thriii tiortha chun
amhdbhair agus substainti gniomhacha a bhfuil gd
leo i gcomhair forbairt céiredlacha leighis a thdirgeadh
agus a sholdthar. I gcds SoHOnna, bhi an phaindéim
ina ciis le laghdii ollmhér ar lion na ndeontdiri agus na
n-onnmbhairi 6 thrid tiortha, rud a d’fhdg go raibh
ganntanas roinnt SOHOnna san Aontas agus go raibh
othair i mbaol tromchiliseach mar gheall ar easpa
céiredlacha leordhéthanacha. Sa chomhthéacs sin, ba
cheart go n-oibreodh na tionscnaimh le haghaidh
Aontas Sldinte na hEorpa chun neambhspledchas
Eorpach a bhaint amach, go hdirithe maidir le
SoHOnna a sholithar chun riosca ganntanas a
theorannii, go hdirithe i gcds SoHOnna le haghaidh
tisdid theiripeach. Ba cheart na ceachtanna a
foghlaimiodh agus na bearta a dhéanfar ar leibhéal
an Aontais a tsdid mar thagairt chun géarchéimeanna
sldinte a bheidh ann amach anseo a chosc, a bhrath
agus a réiteach. Le Rialachdn (AE) 2022/2371 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on gCombhairle (*),
leagtar sios na treoirlinte atd le leanilint chun na
criche sin. Chun neamhspledchas na hEorpa a mhéadii 6
thaobh SoHOnna de, ba cheart tathant ar na Ballstdit
cur lena n-acmhainneacht bailithe agus lena
mbunachar deontéiri le haghaidh SoHOnna criticiiila,
go hdirithe plasma, tri chldir aifiréise fuilphlasma
neamhbhrabisacha agus phoibli a fhorbairt.

Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus én

gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti trasteorann
tromchiliseacha ar shldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022, Ich. 26.).
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Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 37 b (nua)

Leasti

(37b) Chun neamhspledchas agus inbhuanaitheacht soldthair

SoHOnna a dirithii, ba cheart do na Ballstdit
pleananna  ndisitinta  éigeanddla  SoHO  agus
pleananna leaniinachais soldthair a bhunil ina leagfar
amach bearta le haghaidh cdsanna ina bhfuil riosca
tromchiiiseach do shldinte an duine ag baint le staid an
tsoldthair do SoHOnna criticiiila, né inar décha go
mbeidh an staid sin ina riosca tromchiliseach do
shldinte an duine. Ba cheart go n-direofai i
bpleananna den sort sin bearta, lena n-diritear
barrfheabhsii na hiisdide, a mbionn tionchar acu ar
an éileamh ar SoHOnna criticitla, spriocanna chun
neamhspledchas soldthair SoHOnna criticiila a
dirithiti, straitéisi agus socruithe coinnedla do
dheontéiri agus do chomhar idir dardis inniila,
saineolaithe agus geallsealbhdiri dbhartha. Ba cheart
pleananna  éigeanddla  ndisiinta SoHO  agus
leaniinachas pleananna  soldthair a fhorlionadh
tuilleadh leis an straitéis maidir le neamhspledchas na
hEorpa a chur chun cinn 6 thaobh soldthar SOHO agus
éigeanddil eintitis SOHO agus leaniinachas pleananna
soldthair, ag diriii go priomha ar fhaireachdn a
dhéanamh ar sholdthar, ar oibleagdidi tuairiscithe
agus ar chomhroinnt dea-chleachtas laistigh den
Aontas. Ina theannta sin, ba cheart na Ballstdit a
spreagadh chun réimsi dirithe a bhunii, amhail leigheas
fuilaistrithe, mar dbhar leighis neamhspledch le
hoilittint  struchtiirtha, lena n-diritear scoileanna
speisialtéireachta leighis agus cldir le haghaidh
oideachas leighis leaniinach do gach ball foirne
leighis. Dd gcuirfi oilitint agus faisnéis nios fearr ar
fdil do na hoideaséiri, laghdéfai an baol go gcuirfi
SoHOnna i bhfeidhm gan ghd. Ina theannta sin, mar a
mhol an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, ba cheart do
na Ballstdit tacil freisin leis an iisdid chlinicidil is fearr
a bhaint as SoHOnna, go hdirithe i gcds ina bhfuil
roghanna malartacha ann a d’fhéadfadh an t-éileamh
ar SoHOnna a laghdi. Dd bhri sin, d’diritheodh na
Ballstdit cur chun feidhme éifeachtitil an chur chuige
um Bainistiti Fola Othar (PBM), lena bhfeabhsaitear
sdbhdilteacht othar tri na rioscai a bhaineann le
fuilaistrii a ioslaghdd, agus tri thorthai othar a
fheabhsii, agus ag an am céanna d’diritheofai
leordhéthanacht soldthairti fola agus laghdofai an bri
airgeadais ar chorais sldinte.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 29

Togra le haghaidh rialachdin

Aithris 37 ¢ (nua)

Leasti

(37¢)

I gcdsanna ina mbraitheann infhaighteacht ullmhéidi
SoHO né tdirgi a dhiorthaitear 6 SoHO ar leasanna
trachtila a d’fhéadfadh a bheith ann, amhail roinnt
tdirgi a dhiorthaitear 6 phlasma, td baol ann nach
mbeidh leasanna othar agus taighde ar thiis
cadhnaiochta. D’fhéadfadh cdsanna a bheith ann fid
nach dtdirgtear roinnt tdirgi a bhfuil brabisacht iseal
acu a thuilleadh, rud a chuirfeadh bac ar a
n-inrochtaineacht d’othair. Ar an gcaoi chéanna,
d’fhéadfadh infheistiocht i dtaighde agus i nudlaiocht
le haghaidh tdirgi den chinedl sin a bheith an-iseal né
d’fhéadfadh ndrbh ann di. Ba cheart praghsanna tdirgi
a dhiorthaitear 6 SoHO, a fhaightear 6 dheonuithe
saordlacha gan iocaiocht, a bheith cothrom agus
trédhearcach. 1 gcds tdirgi dirithe a bhfuil brabiisacht
iseal acu, ba cheart do na Ballstdit taighde agus
nudlaiocht a spreagadh agus ba cheart déibh a dirithii
go leanfar de thdirgi den sért sin a mhonaril.
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Leasd 30

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 38

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(38)

Chun cur i bhfeidhm comhordaithe an Rialachdin seo a
chur chun cinn, ba cheart Bord Comhordichdin SoHO
(SCB) a chur ar bun. Ba cheart don Choimisitin pdirt a
ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus a bheith ina
chathaoirleach ar an mBord. Ba cheart do SCB
rannchuiditt le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a
chomhordi ar fud an Aontais ar fad, agus trf chuidid leis
na Ballstdit gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a
dhéanamh freisin. Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta
de dhaoine a bheidh ainmnithe ag na Ballstdit bunaithe ar
a rol agus ar a saineolas ina n-udardis innidla, agus ba
cheart saineolaithe a bheith i gceist leis freisin nach
saineolaithe iad a oibrionn le haghaidh tdaréis innitila, ar
mhaithe le cdraimi sonracha i gcds inar gd saineolas
teicnitiil domhain riachtanach i réimse SoHOanna a
rochtain. Sa chds deiridh sin, ba cheart machnamh
iomchui a dhéanamh an bhféadfadh comhlachtai
saineolaithe Eorpacha amhail ECDC agus EDQM agus
gripal gairmitla, eolaiochta agus ionadaiochta deont6iri
agus othar atd ann cheana ar leibhéal an Aontais i réimse
SoHOanna a thabhairt isteach le bheith pdirteach ann.

Leasti

(38)

Chun cur i bhfeidhm comhordaithe agus comhleandnach
an Rialachdin seo a chur chun cinn, ba cheart Bord
Combhordichdin SoHO (SCB) a chur ar bun. Ba cheart
don Choimisitin pdirt a ghlacadh ina ghniomhaiochtai
agus a bheith ina chathaoirleach ar an mBord. Ba cheart
do SCB rannchuidit le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo a
chomhordi ar fud an Aontais ar fad, agus trf chuidit leis
na Ballstdit gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a
dhéanamh freisin. Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta
de dhaoine a bheidh ainmnithe ag na Ballstdit bunaithe ar
a rol agus ar a saineolas ina n-udardis innidla, agus ba
cheart saineolaithe a bheith i gceist leis freisin nach
saineolaithe iad a oibrionn le haghaidh tGdaréis innitila, ar
mhaithe le ctraimi sonracha i gcds inar gd saineolas
teicnitiil domhain riachtanach i réimse SoHOnna a
rochtain. Sa chds deiridh sin, ba cheart machnamh
iomchui a dhéanamh ar an  bhféidearthacht
sainghniomhaireachtai agus comhlachtai Eorpacha
amhail ECDC agus an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) a thabhairt isteach le bheith pdirteach
ann. D'fhéadfai cuireadh a thabhairt freisin do
Pharlaimint na hEorpa, do EDQM, do shaineolaithe
eolajocha gairmidla, do ghripai ionadaiocha othar,
deontéra agus faighteora, agus do phdirtithe leasmhara
ar leibhéal an Aontais i réimse SoHOnna. Ba cheart 1l
breathnéra a bheith ag institiilidi eile de chuid an
Aontais, lena n-diritear Parlaimint na hEorpa,
sainchomhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai amhail
EMA, ECDC agus EDQM. Ba cheart do chomhaltai uile
SCB dearbhuithe leasa a sholdthar, ag cloi le leibhéal
ard trédhearcachta maidir lena aschuir. Ba cheart do
chombhaltai SCB, do bhreathnéiri agus do shaineolaithe
gniomhii go neamhspledch, ar mhaithe le leas an
phobail agus a bheith saor 6 aon tionchar seachtrach
a d’fhéadfadh difear a dhéanamh do neamhchlaontacht

a n-iompair ghairmidil.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 31

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(39)

Bhi roinnt substainti, tdirgi n6 gniomhaiochtai faoi réir
creataf dlithitla difridla lena ngabhann ceanglais dhifritila
sna Ballstdit. Bionn sé sin ina Gdar mearbhaill i measc
oibreoiri sa réimse, agus bionn an éiginnteacht dhlithiuil
dé thoradh sin ina dispreagadh do ghairmithe bealai nua
a thorbairt chun SoHOanna a ullmht agus a tsdid. Ba
cheart do SCB faisnéis dbhartha a fhdil faoi chinnti
ndisiinta a dhéantar faoi chdsanna inar tarraingiodh
ceisteanna anuas maidir le stidas rialdla SoHOanna. Ba
cheart do SCB coimre a choimedd de na tuairimi a eisionn
SCB n6 na hudardis innidla agus de chinnti a dhéantar ar
leibhéal na mBallstdt, chun go bhféadfaidh tidardis innidla
a bpréiseas cinnteoireachta a bhunt ar thagairti don
choimre sin agus stddas rialdla substainte, tdirge né
gniomhaiochta dirithe faoin Rialachdn seo & mheas. Ba
cheart do SCB dea-chleachtais chomhaontaithe a
dhoiciméadti  freisin chun taci le cur chuige
comhchoiteann an Aontais. Ba cheart d6 dul i gcomhar
le comhlachtai comhchostla ar leibhéal an Aontais freisin
atd bunaithe i reachtaiocht eile de chuid an Aontais
dthonn cur i bhfeidhm comhleantinach agus
combhordaithe an Rialachdin seo a éascti idir na Ballstdit
agus ar fud creataf reachtacha teorannacha. Leis na bearta
sin, ba cheart cur chuige trasearndlach comhleantinach a
chur chun cinn agus nudlajocht SoHO a éasct.

Leasti

(39)

Bhi roinnt substainti, tdirgi n6 gniomhaiochtai faoi réir
creataf dlithitla difritla lena ngabhann ceanglais dhifritila
sna Ballstdit. Is féidir leis sin a bheith ina ddar mearbhaill i
measc oibreoiri sa réimse, agus is féidir leis an
éiginnteacht dhlithitil dd thoradh sin a bheith ina
dispreagadh do ghairmithe bealai nua a fhorbairt chun
SoHOnna a ullmhii agus a dsdid. Ba cheart do SCB
faisnéis dbhartha a fhdil ar bhonn leandnach faoi chinnt{
ndisiinta a dhéantar faoi chdsanna inar tarraingiodh
ceisteanna anuas maidir le stddas rialdla SoHOnna. Ba
cheart do SCB faireachdn a dhéanamh ar na tuairimi sin
chun freagairt go tapa agus ar bhealach feasach d'iarratai
breise ar thuairimi 6 Bhallstdit eile, coimre a choimedd de
na tuairimi a eisfonn SCB né na hiidardis innitila agus de
chinnt{ a dhéantar ar leibhéal na mbBallstat, chun go
bhféadfaidh tidardis innitla a bpréiseas cinnteoireachta a
bhunti ar thagairti don choimre sin agus stddas rialla
substainte, tdirge né gniomhaiochta dirithe faoin
Rialachdin seo 4 mheas. Ba cheart do SCB
dea-chleachtais chomhaontaithe a dhoiciméada freisin
chun tact le cur chuige comhchoiteann an Aontais. Ba
cheart d6 dul i gcomhar le comhlachtai comhchosdla ar
leibhéal an Aontais freisin atd bunaithe i reachtaiocht eile
de chuid an Aontais d'thonn cur i Dbhfeidhm
comhleantinach agus comhordaithe an Rialachdin seo a
éascti idir na Ballstdit agus ar fud creatai reachtacha
teorannacha. Leis na bearta sin, ba cheart cur chuige
trasearndlach comhleantinach a chur chun cinn,
ardleibhéal cosanta sldinte poibli a dirithit, agus
nualaiocht SoHO a éasc.
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Leasd 32

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 41

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(41)

Chun teorainn a chur leis an uvalach riarachdin ar ddardis
innidla agus ar an gCoimisitin, ba cheart don chomhlacht
deiridh ardan ar line a bhunt (‘Arddn SoHO an Aontais’)
chun cur isteach trathdil sonraf agus tuarascélacha a éascti
mar aon le  trédhearcacht  fheabhsaithe na
ngniomhafochtai  ndisiinta ~ maoirseachta  agus
tuairiscithe.

Leasti

(41)

Leasu 33

Chun teorainn a chur leis an ualach riarachdin ar ddarais
innidla agus ar an gCoimisitn, ba cheart don chomhlacht
deiridh arddn ar line a bhunti (Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh) chun cur isteach trathil sonrai agus
tuarascdlacha a éasct, chun gur féidir na gnéithe a
tsdidtear i gcomhair cinneadh stddais rialdla substainte a
roinnt, chun feabhas a chur ar thrédhearcacht
gniomhaiochtai ndisitinta maoirseachta agus tuairiscithe
agus chun cumarsdid, comhar agus comhordd nios fearr a
airithiti idir na Ballstdit maidir le SoHOnna agus malartt
SoHOnna. Moltar do na hidardis inniilla ndisidinta
Arddn SoHO an Aontais a tsdid in ionad cldir
ndisitinta a choinnedil, go hdirithe chun an t-ualach
riarachdin a theoranni. Ba cheart do na Ballstdit a
bheith in ann leas a bhaint as Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh mar bhealach do thionscnaimh agus
d’fheachtais ndisiiinta chun malarti dea-chleachtas a
spreagadh. Ba cheart tionscnaimh agus feachtais
ndisiinta den sért sin a bhunii i ndlithchomhar le
heagraiochtai othar, agus é mar aidhm leo an gd atd le
cothabhdil soldthairti inbhuanaithe tdirgi SoHO a chur
chun cinn. Ba cheart Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh
a bheith ina fhoinse iontaofa faisnéise don phobal i
geoitinne freisin maidir le hobair SCB, na n-idards
innitil ndisiinta agus sainchomhlachtai eile, lena
n-diritear EDQM, agus eintitis agus bunaiochtai
SoHO. D’fhéadfai an t-arddn ar line a iisdid tuilleadh
chun dea-chleachtais a chomhroinnt idir na Ballstdit
maidir le tionscnaimh, amhail feachtais, chun tacii le
soldthar SoHOnna.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 43

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(43)

Toisc nach mér sonrai pearsanta a phroéisedil le haghaidh
Ardan SoHO an Aontais, déanfar é a dhearadh agus na
prionsabail um chosaint sonraf & n-urramd. Ba cheart aon
phréisedil a dhéantar ar shonrai pearsanta a bheith
teoranta do phroisedil lena mbaintear amach cuspdiri
agus oibleagdidi an Rialachdin seo. Ba cheart rochtain ar
Ardadn SoHO an Aontais a bheith teoranta a mhéid is ga
chun gniomhafochtai maoirseachta a dhéanamh ar
gniomhaiochtai iad dd ndéantar fordil sa Rialachdn seo.

Least

(43)

Toisc nach mér sonrai pearsanta a phroisedil le haghaidh
Arddn SoHO an Aontais, déanfar é a dhearadh agus na
prionsabail um chosaint sonrai a leagtar sios in
Airteagal 5 de Rialachan (AE) 2016/679 4 n-urrami. Ba
cheart aon phroisedil a dhéantar ar shonrai pearsanta a
bheith teoranta do phroisedil lena mbaintear amach
cuspoiri agus oibleagdidi an Rialachdin seo. Ba cheart
rochtain ar Arddn SoHO an Aontais a bheith teoranta a
mhéid is g4 chun gniomhafochtai maoirseachta a
dhéanamh ar gnfomhaiochtai iad d4 ndéantar fordil sa
Rialachdn seo.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Least 34

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 44

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(44)

Urramaitear agus comhliontar leis an Rialachdn seo na
cearta bunisacha agus na prionsabail a aithnitear sa
Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh agus
go hdirithe dinit an duine, iomldine an duine, cosaint
sonral pearsanta, saoirse ealaine agus eolaiochta agus
fiontraiochta, neamh-idirdhealti, an ceart chun cosaint
sldinte agus rochtana ar chiiraim sldinte agus cearta an
linbh. Chun na haidhmeanna sin a bhaint amach, ba
cheart gach  gniomhaiocht maoirseachta  agus
gniomhaiocht SoHO a dhéanamh ar bhealach lena
n-urraméfar na cearta agus na prionsabail sin go
hiomldn. An ceart chun dinit agus iomldine deontiri,
faighteoiri agus sleachta a bheirtear d’atdirgeadh daonna
le cuidit miochaine, ba cheart an ceart sin, i measc cearta
eile, a chur san direamh i gconai, tri dirithiti go dtabharfar
toiliti faoi shaoirse le deonti agus go gcuirfear deontdiri
né a n-ionadaithe ar an eolas a mhéid a bhaineann leis an
tsdid a bheartaitear a bhaint as an dbhar deonaithe, go
mbeidh critéir inchdilitheachta deontéiri bunaithe ar
thianaise eolaioch, nach gcuirfear dsaid SoHOanna i
ndaoine chun cinn chun crioch trichtdla né in éineacht le
faisnéis bhréagach né mhithreorach maidir leis an
éifeachtdlacht chun gur féidir leis na deontéiri agus leis
na faighteoiri roghanna a dhéanamh a bheidh feasach go
maith agus d’aon turas, go ndéanfar gniomhaiochtai ar
bhealach trédhearcach lena dtabharfar tosaiocht do
shabhdilteacht deontéiri agus faighteoiri, agus go
saineofar leithdhdileadh agus rochtain chothrom ar
SoHOanna ar bhealach trédhearcach, ar bhonn
meastdireacht oibiachttil ar riachtanais leighis. Ba
cheart d bhri sin an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm
dé réir sin.

Leasti

(44)

Leasa 35

Urramaitear agus comhliontar leis an Rialachdn seo na
cearta buntsacha agus na prionsabail a aithnitear sa
Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh agus
go hdéirithe dinit an duine, iomldine an duine, agus
toirmeasc ar fhoinse bhrabiiis a dhéanamh den chorp
daonna agus de bhaill den chorp, cosaint daoine
nddiirtha maidir lena sonrai pearsanta a phrdisedil,
saoirse ealaine agus eolafochta agus fiontrafochta,
neamh-idirdheald, an ceart chun cosaint sldinte agus
rochtana ar chiiraim sldinte agus cearta an linbh. Chun na
haidhmeanna sin a bhaint amach, ba cheart gach
gniomhaiocht maoirseachta agus gniomhaiocht SoHO a
dhéanamh ar bhealach lena n-urramoéfar na cearta agus
na prionsabail sin go hiomldn. An ceart chun dinit agus
iomldine deontdiri, faighteoiri agus sleachta a bheirtear
d'atdirgeadh daonna le cuidit miochaine, ba cheart an
ceart sin, i measc cearta eile, a chur san direamh i gconai,
trf dirithid go dtabharfar toilit faoi shaoirse le deont agus
go gcuirfear deont6iri né a n-ionadaithe ar an eolas a
mhéid a bhaineann leis an Gsdid a bheartaitear a bhaint as
an dbhar deonaithe, go mbeidh critéir inchdilitheachta
deontdiri bunaithe ar fhianaise eolaioch agus critéir
chomhoiritinachta idir deontéiri agus faighteoiri, nach
gcuirfear Usdid SoHOnna i ndaoine chun cinn chun
crioch trachtdla né in éineacht le faisnéis bhréagach né
mhithreorach maidir leis an éifeachtdlacht chun gur féidir
leis na deontéiri agus leis na faighteoiri roghanna a
dhéanamh a bheidh feasach go maith agus d’aon turas, go
ndéanfar gniomhaiochtai ar bhealach trédhearcach lena
dtabharfar tosaiocht do shdbhdilteacht deontdiri agus
faighteoiri, agus go saineofar leithdhdileadh agus rochtain
chothrom agus neamh-idirdhealaitheach ar SoHOnna ar
bhealach  trédhearcach, ar bhonn meastdireacht
oibiachttil ar riachtanais leighis. Ba cheart dd bhri sin
an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm dé réir sin.

Togra le haghaidh rialachdin

Aithris 44 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(44a) Mar gheall ar iogaireacht ard anaithnideachta deontéiri

agus cearta sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine tar éis deonil trii pdirti d gcur san direamh,
ba cheart d’eintitis SoHO a dirithii go gcuirfear
deontéiri agus faighteoiri ceall atdirgthe ar an eolas
go cui maidir leis an bhféidearthacht aitheantas a
scaoileadh agus na himpleachtai a bhaineann leis sin,
de bhun fordlacha a leagtar sios sa reachtaiocht
ndisitinta.
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Leasd 36

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 45

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(45)

De réir sainmhinid, baineann SoHOanna le daoine, agus
bionn imthosca ann ina bhféadfaidh sé gur g sonrai a
bhaineann le deontéiri SoHO a phrdisedil chun cuspdiri
agus ceanglais an Rialachdin seo a bhaint amach, go
hdirithe fordlacha a bhaineann le haireachas agus
cumarsaid idir Gdardis innitla agus ina measc sin. Leis
an Rialachdn seo, ba cheart fordil a dhéanamh maidir le
bonn dli faoi Airteagal 6 agus, i gcds inarb dbhartha, na
coinniollacha a chomhlionadh faoi Airteagal 9(2),
pointe (i), de Rialachdn (AE) 2016/679 maidir le sonrai
pearsanta den sort sin a phroisedil. I leith sonraf pearsanta
arna bproisedil ag an gCoimisitin, leis an Rialachdn seo,
ba cheart fordil a dhéanamh maidir le bonn dli faoi
Airteagal 5 agus, i gcds inarb dbhartha, na coinnfollacha a
chomhlionadh faoi Airteagal 10(2), pointe (i), de
Rialachdn (AE) 2018/1725. Ba cheart sonrai maidir le
sabhdilteacht agus le héifeachttlacht ullmhéidi nua SoHO
i bhfaighteoiri a chomhroinnt freisin, in éineacht le bearta
cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann na sonrai a
chombhbhailiti ar leibhéal an Aontais chun go mbaileofar
fianaise ar bhealach nios tréine maidir le héifeachtilacht
chlinicidil ullmhéidi SoHO. I gcds gach proisedil sonraf,
ba cheart gur ghd agus gurbh iomchui préisedil den sort
sin d'thonn comhliontacht leis an Rialachdn seo a dirithit
chun sldinte an duine a chosaint. Ba cheart sonrai ar
dheontdiri, ar fhaighteoiri agus ar shliocht a theorannd
don iosmhéid atd riachtanach agus ba cheart deontéiri,
faighteoiri agus sliocht bréagainmnithe a chur ar an eolas
faoi phroisedil a sonrai pearsanta i gcomhréir le ceanglais
Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, agus go
hdirithe d4 bhfordiltear faoin Rialachdn seo, lena n-diritear
an fhéidearthacht maidir le cdsanna eisceachtila i gcds ina
gceanglofar proisedil den sort sin i ngeall ar imthosca.

Leasti

(45)

De réir sainmhinid, baineann SoHOnna le daoine
nddirtha, agus bionn imthosca ann ina bhféadfaidh sé
gur gé sonrai a bhaineann le deontdiri SoHO a phroisedil
chun cuspéiri agus ceanglais an Rialachdin seo a bhaint
amach, go hdirithe fordlacha a bhaineann le faireachas
agus cumarsdid idir ddardis innitla agus ina measc sin.
Leis an Rialachdn seo, ba cheart fordil a dhéanamh maidir
le bonn dli faoi Airteagal 6 agus, i gcds inarb dbhartha, na
coinniollacha a chomhlionadh faoi Airteagal 9(2),
pointe (i), de Rialachdn (AE) 2016/679 maidir le sonrai
pearsanta den sort sin a phroisedil. I leith sonrai pearsanta
arna bproisedil ag an gCoimisitin, leis an Rialachdn seo,
ba cheart fordil a dhéanamh maidir le bonn dli faoi
Airteagal 5 agus, i gcds inarb dbhartha, na coinnfollacha a
chomhlionadh faoi Airteagal 10(2), pointe (i), de
Rialachdn (AE) 2018/1725. Ba cheart sonrai maidir le
sabhdilteacht agus le héifeachttlacht ullmhéidi nua SoHO
i bhfaighteoiri a chomhroinnt freisin, in éineacht le bearta
cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann na sonrai a
chombhbhailit ar leibhéal an Aontais chun go mbaileofar
fianaise ar bhealach nios tréine maidir le héifeachtilacht
chlinicidil ullmhéidi SoHO. I gcds gach proisedil sonraf,
ba cheart gur ghd agus gurbh iomchui préisedil den sort
sin d'thonn comhliontacht leis an Rialachdn seo a dirithit
chun sldinte an duine a chosaint. Ba cheart sonrai ar
dheontdiri, ar fhaighteoiri agus ar shliocht a theoranna
don fosmhéid atd riachtanach agus a phrdisedil i bhfoirm
bréagainm né anaithnidithe, de réir mar is iomchui i
ngach cds. Ba cheart deontéird, faighteoir{ agus sliocht a
chur ar an eolas faoi phroisedil a sonrai pearsanta i
gcomhréir le ceanglais Rialachdin (AE) 2016679 agus
(AE) 20181725, agus go hdirithe dd bhforéiltear faoin
Rialachdn seo, lena n-diritear an fhéidearthacht maidir le
cdsanna eisceachttla i gcds ina gceanglofar préisedil den
sort sin i ngeall ar imthosca.
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Leasd 37

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 46

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(46)

Chun rochtain nios fearr ar shonraf sldinte a chumast ar
mhaithe le sldinte an phobail, ba cheart do na Ballstdit na
cumhachtai a chur ar iontaoibh na n-tdards innidil mar
rialaitheoiri sonrai de réir bhri Rialachdn (AE) 2016/679
chun cinnti a dhéanamh maidir le rochtain sonrai den
sort sin agus a n-athtsdid.

Leasti

(46)

Leasd 38

Chun rochtain nios fearr ar shonraf sldinte a chumast ar
mhaithe le sldinte an phobail, ba cheart do na Ballstdit na
cumhachtai a chur ar iontaoibh na n-tdards innitil mar
rialaitheoiri sonrai de réir bhri Rialachdn (AE) 2016/679
chun cinnti a dhéanamh maidir le rochtain sonrai den
sort sin agus a n-athdsdid. Ina theannta sin, ba cheart
rochtain ar shonrai tdnaisteacha chun criocha taighde a
sholdthar trid an Spds Eorpach Sonrai Sldinte, a luaithe
a bhundéfar é.

Togra le haghaidh rialachdin
Aithris 47

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(47)

Ina theannta sin, is gd SoHOanna a mhalartd idir na
Ballstdit chun an rochtain bharrfheabhsaithe a dirithid
d’'othair mar aon le leordhdthanacht an tsolathair, go
hdirithe i gcds géarchéimeanna né ganntanais dititila. Le
haghaidh SoHOanna dirithe is gd a mheaitsedil idir an
deontdir agus an faighteoir, bionn malartuithe den sért
sin fior-riachtanach chun go mbeidh othair in ann an
choiredil a theastaionn uathu a thail. Sa chomhthéacs seo,
maidir le cuspéir an Rialachdin seo, eadhon cdiliocht
agus sdbhdilteacht SoHOanna agus ardleibhéal cosanta
deontéiri a dirithiil, is gd an cuspdir sin a bhaint amach
ar leibhéal an Aontais, tri ardchaighdedin chdiliochta
agus sdbhdilteachta le haghaidh SoHOanna a leagan
sios, bunaithe ar thacar comhchoiteann de cheanglais a
chuirfear chun feidhme ar bhealach comhsheasmhach ar
fud an Aontais. Dd bhri sin, féadfaidh an tAontas
bearta a dhéanamh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach
san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a
bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnéthii.

Leasti

(47)

Ina theannta sin, is gd SoHOnna a mhalartd idir na
Ballstdit chun rochtain bharrtheabhsaithe a Adirithid
d’othair mar aon le leordhdthanacht an tsoldthair, go
hdirithe i gcds géarchéimeanna né ganntanais dititila. Le
haghaidh SoHOnna dirithe is gd a mheaitsedil idir an
deontdir agus an faighteoir, bionn malartuithe den sért
sin fior-riachtanach chun go mbeidh othair in ann an
chéiredil a theastaionn uathu a fhdil sa tréimhse ama
optamach. Leis an Rialachdn seo, ba cheart go méadifai
an comhordi idir na Ballstdit agus go n-éascofai
malarti trasteorann SoHOnna.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasd 39

Togra le haghaidh rialachdin

Aithris 47 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(47a)

Leasu 40

Maidir le cuspéiri an Rialachdin seo, eadhon
ardchdiliocht agus sdbhdilteacht SoHOnna a dirithid
agus ardleibhéal cosanta a sholdthar do dheontéiri, is gd
na cuspdiri sin a bhaint amach ar leibhéal an Aontais,
tri ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta le
haghaidh SoHOnna a leagan sios, bunaithe ar thacar
comhchoiteann de cheanglais a chuirfear chun feidhme
ar bhealach comhsheasmhach ar fud an Aontais. Dd
bhri sin, féadfaidh an tAontas bearta a dhéanamh, 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
Rialachin seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspdiri sin a ghnothii. Ba cheart do na Ballstdit ina
dhiaidh sin feabhas a chur ar an oideachas agus oiligiint
iomchui a chur ar fdil do phearsanra leighis maidir le
bailidi, préisedil, stordil, cur i bhfeidhm, aistrii agus
soldthar SoHO.

Togra le haghaidh rialachdin

Aithris 47 b (nua)

Leasti

(47b)

I gcdsanna dirithe, amhail trasphlandi smeara né
trasphlandii gascheall haematapdéiseach, ni mor go
mbeadh an leibhéal comhoiriiinachta
deontdéiri/faighteora an-ard. Dd bhri sin, td gd le
comhordi ar an leibhéal domhanda, ionas go mbeidh
an oiread roghanna agus is féidir ag gach othar maidir
le deontéir comhoiritinach a aimsii.
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Leasd 41

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 1 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Bunaitear leis an Rialachdn seo bearta lena leagtar sios
caighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta maidir le substainti
de bhuntis daonna atd beartaithe lena n-tsdid sa duine agus le
haghaidh gniomhaiochtai a bhaineann leis na substainti sin chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a dirithid, go héirithe i
gcas deontdiri SoHo, faighteoir] SoHo agus sleachta a bheirtear
d'atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine. T4 an Rialachdn seo
gan dochar do reachtaiocht ndisitinta ina leagtar sios rialacha
maidir le gnéithe de SoHOanna seachas a gcdiliocht agus a
sabhdilteacht agus sdbhailteacht deontéiri SoHO.

Leasti

Bunaitear leis an Rialachdn seo bearta lena leagtar sios
ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta do gach
substaint de bhunds daonna (‘SoHOnna') atd ceaptha lena
n-Gisdid sa duine agus do ghniomhaiochtai a bhaineann leis na
substainti sin. Airithitear leis ardleibhéal cosanta do shldinte an
duine, go hairithe do dheontdiri SOHO, faighteoiri SoHO agus
sliocht a bheirtear d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine agus
neartaitear leis leaniinachas soldthair SoHOnna. T4 an
Rialachdn seo gan dochar do reachtaiocht ndisitinta ina leagtar
sios rialacha maidir le gnéithe de SoHOnna seachas a gcdiliocht
agus a sabhdilteacht agus sdbhdilteacht deontéiri SoHO,
faighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii
miochaine.

Leasa 42

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 1 - an chuid réamhrditeach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le SoHOanna atéd
beartaithe a tsdid sa duine, le hullmhéidi substainti de bhuns
daonna, le tdirgl arna monard as substainti de bhunis daonna
agus atd beartaithe a tsdid sa duine, le deontdiri agus faighteoiri
substainti de bhunis daonna, agus leis na gniomhafochtai SOHO
seo a leanas:

Leasti

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le SoHOnna atd
beartaithe a tsdid sa duine, le hullmhéidi substainti de bhunds
daonna, le tdirgl arna monart as substainti de bhunds daonna
agus atd beartaithe a dsdid sa duine, le deontdiri SoHO,
faighteoiri SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiii
miochaine, agus leis na gniomhafochtai SoHO seo a leanas:

Leasu 43

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 1 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(a) earcti deontdiri SOHO;

Leasti

(a) earcti deontéiri SoHO, ach amhdin mds é sin an t-aon
ghniomhaiocht SoHO de chuid an eintitis agus sa chds sin
ni bheidh feidhm ach ag Airteagal 54(3b);
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Leasi 44
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2- mir 1 - pointe h a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii

(ha) SoHOnna a eisitiint;

Leasu 45
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 1 - pointe m a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasti

(ma) staidéir chliniciila SoHO.

Leasu 46
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasil

la. Beidh feidhm ag Airteagail 53, 54, 55 agus 56 freisin
maidir le deonuithe SoOHO atd beartaithe le haghaidh taighde.
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Leasd 47

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

I gcds SoHOanna a usdidtear chun tdirgi a mhonart i gcomhréir
le reachtafocht an Aontais maidir le feisti leighis, a rialaitear le
Rialachdn (AE) 2017745, maidir le tdirgf {focshldinte, a rialaitear
le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus Treoir 2001/83/CE, lena
n-diritear  tdirgi {ocshldinte ardteiripe, a rialaitear le
Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007, né maidir le bia, a rialaitear
le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, n6 i gcds ina bhfuil siad
mar dbhar tosaigh agus amhdbhar de na tdirgi, beidh feidhm ag
fordlacha an Rialachdin seo maidir le gniomhaiochtai earcaiochta
deontdiri SOHO, athbhreithniti staire an deontdra agus meastind
inchdilitheachta, tdstdil na ndeontéiri chun criocha
inchdilitheachta n6 meaitsedla, agus bailid SoHOanna 6
dheontéiri né othair. Sa mhéid go mbaineann gniomhaiochtai
maidir le scaoileadh, déileadh, allmhairiti agus onnmbhairit
SoHO le SoHOanna sula nddiltear iad d'oibreoir a rialaitear le
Rialachdn eile an Aontais dd dtagraitear san fhomhir seo, beidh
feidhm freisin ag fordlacha an Rialachdin seo.

Leasti

[ gcds SoHOnna a tséidtear chun tdirgl a mhonarti i gcomhréir le
reachtajocht an Aontais maidir le feisti leighis, a rialaitear le
Rialachdn (AE) 2017745, maidir le tdirgi focshldinte, a rialaitear
le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus Treoir 2001/83/CE, lena
n-diritear  tdirgi {ocshldinte ardteiripe, a rialaitear le
Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007, maidir le tdirgi iocshldinte
imscriddaitheacha a  rialaitear le  Rialachdin  (AE)
Uimh. 536/2014, n6 maidir le bia, a rialaitear le Rialachin
(CE) Uimh. 1925/2006, n6 i gcds ina bhfuil siad mar dbhar
tosaigh agus amhdbhar de na tdirg{, beidh feidhm ag fordlacha an
Rialachdin seo maidir le gniomhaiochtai earcaithe deontéiri
SoHO, athbhreithnii staire an deontéra agus measind
inchdilitheachta, tdstdiil na ndeontéiri chun criocha
inchdilitheachta né meaitsedla, bailit SoHOnna 6 dheontdiri
n6 othair, tdstdil ar riali cdiliochta SoHOnna, agus
leaniinachas soldthair SoHOnna. Sa mhéid go mbaineann
gniomhaiochtal maidir le scaoileadh, ddileadh, allmhairit agus
onnmhairii SOHO le SoHOnna sula nddiltear iad d'oibreoir a
rialaitear le Rialachdn eile an Aontais dd dtagraitear san fhomhir
seo, beidh feidhm freisin ag fordlacha an Rialachdin seo.

Leasu 48

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

4a.  Bunaitear leis an Rialachdn seo freisin fordlacha maidir
leis an méid seo a leanas:

(a) faisnéis a mhalarti maidir le hinfhaighteacht agus stoic
SoHOnna chomh maith le gniomhaiochtai a chur chun
cinn a bhaineann le slinddil an tsoldthair SoHOnna;

(b) comhordii idir na hidardis inniila agus an Coimisiiin
agus gniomhaireachtai an Aontais i gcds éigeanddlai
sldinte a bhaineann le SoHO.
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Leasi 49
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 2 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii

4b.  Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir le bainne ciche a
thdlann mdthair chun criche a leanbh féin a bheathii agus
chun na criche sin amhdin.

Leasi 50
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(1) ciallafonn ‘fuil’ an leacht a imshruthafonn in artair{ agus i
¢itheacha a iompraionn ocsaigin chuig fiochdin an choir
bhféitheach huig fioch h
agus dé-ocsaid charbdin 6 thiochdin an choirp;

Leasti

(1) ciallaionn ‘fuil’ an leacht a imshruthafonn in artairi agus i
bhféitheacha a iompraionn ocsaigin chuig fiochdin an choirp
agus dé-ocsaid charbéin 6 fhiochdin an choirp agus a
chomhphdirteanna;

Leasa 51

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(5) Ciallafonn ‘substaint de bhunts daonna’ (SoHO) aon
substaint a bhailitear 6 cholainn an duine ar bhealach ar
bith, cibé an bhfuil né nach bhfuil cealla inti agus an bhfuil
n6 nach bhfuil na cealla sin beo. Chun criocha an Rialachdin
seo, ni diritear le SoHO orgdin de réir bhri Airteagal 3,
pointe (h), de Threoir 2010/53/AE;

Leasti

(5) Ciallaionn ‘substaint de bhunts daonna’ (SoHO) aon
substaint a bhailitear 6 cholainn an duine ar bhealach ar
bith, cibé an bhfuil né nach bhfuil cealla inti agus an bhfuil
n6 nach bhfuil na cealla sin beo. Chun criocha an Rialachdin
seo, ni diritear le SoHO orgdin de réir bhri Airteagal 3,
pointe (h), de Threoir 2010/53/AE, ach diritear substainti
atd in-asbhainte astu;

Leasd 52

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(7) Ciallaionn ‘gniomhaiocht SoHO’ gniomhaiocht, né sraith
gniomhaiochtai, a bhfuil tionchar direach acu ar
shabhdilteacht, cdiliocht né éifeachtiilacht SoHOanna, mar
a liostdiltear in Airteagal 2(1);

Leasti

(7) Ciallaionn ‘gniomhajocht SoHO’ gniomhaiocht, né sraith
gniomhaiochtai, a bhfuil tionchar direach acu ar
shdbhdilteacht, cdiliocht, éifeachtilacht né feidhmiilacht
SoHOnna, mar a liostdiltear in Airteagal 2(1);

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 53

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 - mir 1 - pointe 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(7a) ciallaionn ‘deonii SoHO’ préiseas trina dtugann duine

Leasu 54

SoHOnna déna gcorp féin go deonach agus go haltriiioch
do dhaoine atd i ngdtar, né trina n-idaraionn sé a
n-iisdid tar éis a mbdis; diritear leis na foirmiilachtai
leighis, an scritdii agus na céiredlacha leighis is gd agus
faireachdn ar dheontéir SoHO, is cuma cé acu a éirionn
leis an deonii sin né nach n-éirionn; diritear leis freisin
nuair a thugann duine tidaraithe toiliil i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisiiinta;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii
(8) ciallafonn ‘deontdir SOHO’ aon duine a chuireann iad féin i (8) ciallaionn ‘deontdir SOHO' deontdir SOHO beo né bdsaithe;
lithair d’eintiteas SoOHO d’fhonn SoHOanna a dheoni,
cibé an éireoidh né nach n-éireoidh leis an deonii;
Leasi 55
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 3 — mir 1 - pointe 8 a (nua)
Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

(8a) ciallaionn ‘deontéir SOHO beo’ duine beo a chuireann iad

Leasu 56

féin i ldthair d’eintiteas SoHO, né a thiolaic duine a
thugann toilii thar a gceann, i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisiinta, d’fhonn deonii SoHO a
dhéanamh, seachas deontéiri SOHO lena n-atdirgeadh
laistigh d’isdid caidrimh;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 8 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(8b) ciallaionn ‘deontéir SoHO bdsaithe’ duine bdsaithe a

tarchuireadh chuig eintiteas SOHO agus a bhfuil toilid
né tidarii, né easpa diiltaithe shainrdite, i bhfeidhm dg, i
gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta;
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Leasd 57

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(9) ciallafonn ‘faighteoir SoHO’ an duine ina n-Gsdidtear
SoHOanna ann;

Leasti

(9) ciallafonn ‘faighteoir SoHO’ an duine ina n-Gsdidtear
SoHOnna ann né an duine a bhfuil tisdid den sért sin
beartaithe do;

Leasa 58

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(10) ciallajonn ‘atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’ éascti na
ginitina tri inseamhnd intra-Gtarach na speirme, toirchit
ticiti in vitro n6 aon idirghniomhaiocht saotharlainne né
miochaine eile a chabhraionn le ginitint;

Leasti

(10) ciallajonn ‘atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’ éascti na
ginitina tri inseamhnd intra-Gtarach na speirme, toirchit
ticit{ in vitro né aon idirghniomhaiocht saotharlainne né
miochaine eile a chabhraionn le ginidint agus a bhfuil
tisdid SoHOnna ag baint 1éi;

Leasa 59

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(11) ciallajonn ‘sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’
féatais agus leanai a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh
daonna le cuiditt miochaine;

Leasti

(11) ciallajonn ‘sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’
leanai a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuidid miochaine;

Leasd 60

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 — pointe 11 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(11a) ciallaionn ‘sliocht gan bhreith d’atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine’ suthanna agus féatais a ghintear mar
thoradh ar atdirgeadh daonna le cuidiii miochaine;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 61

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 — fomhir 12 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(a) ina ndearnadh gniomhaiochtai SOHO amhdin né nios mo ina
leith, lena n-diritear préisedil, i gcomhréir le paraiméadair
chailiochta agus sdbhailteachta atd sainmhinithe;

Leasti

(a) ina ndearnadh préisedil agus, i gcds inarb dbhartha,
gniomhaiocht SoHO amhdin eile né nios moé ina leith i
gcomhréir le paraiméadair chdiliochta agus sdbhdilteachta atd
sainmhinithe;

Leasi 62

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 12 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(b) a chomhlionann sonrafocht atd réamhshainithe; agus

Leasti

(b) a chomhlionann sonraiocht atd réamhshainithe;

Least 63

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(13) ciallafonn ‘earcti deontéra’ aon ghniomhaiocht ina
spriocdhiritear ar dhaoine dga a spreagadh chun bheith
ina ndeontdiri SoHo;

Leasti

(13) ciallafonn ‘earcti deontdir’ aon ghniomhaiocht a
spriocdhiritear ar dhaoine a chur ar an eolas faoi
ghniomhaiochtai a bhaineann le deonii SOHO né daoine
a spreagadh chun SoHOnna a dheonii;

Least 64

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(15) ciallafonn ‘préisedil’ aon oibriti a bhaineann le ldimhseail
SoHOanna, lena n-diritear na substainti a ni, a mhunlg, a
scaradh, a thoirchit, a di-éillit, a steiriliti, a leasti agus a
phacdistit;

Leasti

(15) ciallafonn ‘préisedil’ aon oibriti a bhaineann le ldimhseail
SoHOnna, lena n-diritear na substaint{ a ni, a mhinld, a
scaradh, a thoirchit, a di-éillit, a steirilia, a least agus a
phacdistiti; ni diritear leis ldimhsedil SoHOnna laistigh
den réimse steiriilil céanna le linn idirghabhdil
mhdinliachta né laistigh d’fheiste leighis corais iata, i
gcds ina scaoilfear na SoHOnna sin né ina n-isdidtear
iad go huathlogach;
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Leasd 65

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 17

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(17) ciallafonn ‘stérdil’ na SoHOanna a chothabhdil faoi
choinniollacha rialaithe iomchuf go dti go nddilfear iad;

Leasti

(17) ciallafonn ‘stérdil’ na SoHOnna a chothabhdil faoi
choinniollacha rialaithe iomchui go dti go nddilfear iad,
go ndéanfar iad a eisiiiint, a onnmhairii né a 1sdid sa
duine;

Leasi 66

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(18) ciallafonn ‘scaoileadh’ préiseas ina bhfioraitear go
gcomhlionann  SoHO né ullmhéid SoHO critéir
sabhdilteachta agus chdiliochta atd sainmhinithe agus
coinniollacha ar aon tdart is infheidhme sula ndéiltear f;

Leasti

(18) ciallafonn ‘scaoileadh’ préiseas ina bhfioraitear go
gcomhlionann  SoHO né ullmhéid SoHO critéir
sbhdilteachta agus chdiliochta atd sainmhinithe agus
coinniollacha ar aon tdart is intheidhme sula nddiltear {
né go dti go ndéanfar i a eisiilint;

Leasu 67

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 18 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(18a) ciallaionn ‘eisiflint’ SoHOnna né ullmhéidi SoHO a
sholdthar, i gcds inarb dbhartha tar éis oidis leighis,
lena n-isdid i bhfaighteoir sonrach;

Leasd 68

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 23

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(23) ciallafonn “Gsdid uathlégai’ SoHOanna a bhailiti 6 dhuine
amhdin agus iad a Gsdid sa duine céanna dd éis sin, biodh
né nd biodh gniomhaiochtai SoHO breise ann idir bailid
agus usdid;

Leasti

(23) ciallajfonn ‘sdid uathlégach’ SoHOnna a bhailit 6 dhuine
amhdin agus iad a Gsdid sa duine céanna dd éis sin;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Leasd 69

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(27) ciallaionn

‘teagmhas  diobhdlach’ aon teagmhas ina
ndearnadh diobhdil do dheontéir SoHO beo, dochar
d'fhaighteoir SOoHO né do shliocht a bheirtear mar
thoradh ar atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine né ina
raibh an baol ann go dtarlédh an dochar sin;

Leasd 70

Leasti

(27) ciallaionn

‘teagmhas  diobhdlach’ aon teagmhas a
bhaineann le deonii né tisdid SoHOnna sa duine, ina
ndearnadh diobhdil do dheontéir SoHO beo, dochar
d'thaighteoir SoHO, do shliocht d’atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine n6 do shliocht gan bhreith d’atdirgeadh
daonna le cuiditi miochaine né ina raibh an baol ann go
dtarlédh an dochar sin;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 — pointe 28 - pointe h a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasd 71

Leasti

(ha) suthanna a aistriii chuig duine seachas an duine atd

beartaithe;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(29) ciallaionn ‘mear-rabhadh SoHO’ cumarsdid maidir le

teagmhas diobhdlach tromchiliseach, rdig de ghalar
theagmhdlach, né faisnéis eile a d'théadfadh a bheith
dbhartha maidir le sabhdilteacht agus céiliochtai SoHOanna
i nios mé nd Ballstat amhdin agus ba cheart € a tharchur go
mear idir ddardis innitla agus an Coimisitn chun cur i
bhfeidhm na mbeart maolaitheach a éasct;

Leasd 72

Leasti

(29) ciallaionn ‘mear-rabhadh SoHO’ cumarsdid maidir le

teagmhas diobhdlach, rdig de ghalar theagmhdlach, né
faisnéis eile a d'fhéadfadh a bheith dbhartha maidir le
sabhdilteacht agus cdiliochtai SoHOnna i nios mé nd
Ballstat amhdin agus ba cheart ¢ a tharchur go mear idir
udaradis innitla agus an Coimisitin chun cur i bhfeidhm na
mbeart coisctheach né maolaitheach a éasct;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(33

Nabd

ciallafonn ‘an choimre’ liosta a choinnionn an Bord um
Chomhordd SoHO cothrom le ddta maidir le cinnti arna
nglacadh ar leibhéal na mBallstdt, agus tuairimi, arna
n-eisitiint ag Gdardis innitila agus ag Bord Comhordichdin
SoHO, maidir le stddas rialdla substainti sonracha, tairgi n6
gniomhaiochtai agus a fhoilsitear ar Arddin SoHO an
Aontais Eorpaigh;

Leasti

(33) ciallaionn ‘coimre na SoHOnna' liosta a choinnionn an

Bord um Chomhordd SoHO cothrom le ddta maidir le
cinnti arna nglacadh ar leibhéal na mBallstat, agus tuairimi,
arna n-eisitiint ag Gdardis innitla agus ag Bord
Combhordiichdin SoHO (SCB), maidir le stddas rialdla
substainti sonracha, tdirgi né gniomhaiochtai agus a
thoilsitear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh;
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Leasd 73

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 38

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(38) ciallajonn ‘oilitint an Aontais’ gniomhaiochtai d’fhoireann
na n-Gdards innitil agus i gcds inarb iomchui, d'thoireann
na gcomhlachtai tarmligthe a dhéanann gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO;

Leasti

(38) ciallafonn ‘oilitiint an Aontais’ gniomhaiochtai oilitina
d'thoireann na n-udards innidil agus i gcds inarb iomchui,
d'thoireann na gcomhlachtai tarmligthe a dhéanann
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO;

Leasa 74

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 40

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(40) ciallaionn ‘bunaiocht SoHO’ eintiteas SoHO a dhéanann
idir phroisedil agus stordil ar SoHOanna;

Leasti

(40) ciallaionn ‘bunafocht SoHO’ eintiteas SoHO a dhéanann
proisedil agus stérdil ar SoHOnna né prdisedil agus
scaoileadh né stérdil agus scaoileadh ar SoHOnna;

Leasd 75

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 - mir 1 — pointe 41

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(41) ciallafonn ‘SoHO criticitiil’ SoHO ina mbeidh diobhdil
thromchtiseach né riosca diobhdla ann d’othair mar
thoradh ar sholdthar neamhleor na substainte;

Leasti

(41) ciallaionn ‘SoHO criticitiil’ SoHO ina mbeidh diobhdil
thromchtiiseach né riosca diobhdla ann d’fhaighteoiri
SoHO mar thoradh ar sholdthar neamhleor na substainte;

Leasd 76

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 42

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(42) ciallafonn ‘eintiteas SoHO criticitil’ eintiteas SoHO a
dhéanann gniomhaiochtai a chuireann le soldthar na
substainti criticitla de bhunids daonna agus i gcds nach
ndéanfar na gniomhaiochtai ni féidir iad a shland le
gniomhaiochtai eintiteas eile nd le substainti nd tdirgf
malartacha d’othair;

Leasti

(42) ciallafonn ‘eintiteas SoHO chriticitil’ eintiteas SoHO a
dhéanann gniomhaiochtai a chuireann le soldthar na
substainti criticitila de bhunts daonna agus i gcds nach
ndéanfar na gniomhaiochtai ni féidir iad a shlind le
gniomhaiochtai eintiteas eile né le substainti né tdirgi
malartacha d’fhaighteoiri SoHO;
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Leasd 77

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 - mir 1 - pointe 47 - an chuid réamhréiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(47) ciallafonn ‘inrianaitheacht’ an cumas chun SoHOanna a
aimsit agus a shainaithint le linn aon chéime 6 bhailit trf
phroéisedil agus stordil go ddileadh né ditiscairt, lena
n-diritear an cumas chun:

Leasti

(47) ciallafonn ‘inrianaitheacht’ an cumas chun SoHOnna a
aimsiti agus a shainaithint le linn aon chéime 6 bhailit trf
phréisedil agus stordil go iisdid sa duine né didscairt, lena
n-diritear an cumas chun:

Leasu 78

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 51

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(51) ciallafonn ‘ctisiocht’ an déchilacht go mbaineann
teagmhas diobhdlach tromchiliseach i ndeontéir SoHo
leis an bprdiseas deonaithe no, i bhfaighteoir go mbaineann
sé le hisdid SoHOanna sa duine;

Leasti

(51) ciallafonn ‘ctisiocht’ an déchilacht go mbaineann
teagmhas diobhdlach i ndeontdir SOHO leis an bproiseas
bailithe né, i bhfaighteoir SOHO né sliocht d’atdirgeadh
daonna le cuiditi miochaine go mbaineann sé le hisdid
SoHOnna sa duine;

Leasa 79

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 60

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(60) ciallaionn ‘Tuarascdil Bhlianttil maidir le Gniomhajocht
SoHO’ an tuarascdil bhliantdil arna foilsit ag an gCoimisitin
ina gcomhiomldnaitear na tuarascdlacha ¢ eintitis SOHO a
dhéanann na gniomhaiochtai seo a leanas: earct deontéiri,
bailiti, ddileadh, allmhairid, onnmbhairiti, agus dsdid
SoHOanna sa duine;

Leasti

(60) ciallaionn ‘Tuarascdil Bhliantdil maidir le Gniomhajocht
SoHO’ an tuarascdil bhliantdil arna foilsiti ag an gCoimisitin
ina gcomhiomldnaitear na tuarascdlacha ¢ eintitis SOHO a
dhéanann na gniomhaiochtai seo a leanas: earcti deontiri,
bailit, stérdil, ddileadh, allmhairit, onnmbhairit, agus Gsdid
SoHOnna sa duine;

Leasu 80

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 61

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(61) ciallaionn ‘cealla atdirgthe’ gach cill a cheaptar lena dsdid
chun crioch atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine;

Leasti

(61) ciallafonn ‘SoHO le haghaidh atdirgeadh’ gach cill a

cheaptar lena tsaid chun crioch atdirgeadh daonna le cuidia
miochaine, agus suthanna a eascraionn as toirchii;
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Leasa 81

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 62

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(62) ciallafonn ‘deonti 6 thriti pdirti” deonti cealla atdirgthe 6
dhuine do dhuine n6 lindin nach bhfuil caidreamh fisicitil
pearsanta ag an duine sin leo;

Leasti

(62) ciallafonn ‘deont 6 thrit péirti deonti SOHO le haghaidh

atdirgeadh ¢ dhuine d’fhaighteoir né landin nach bhfuil

caidreambh fisicitil pearsanta ag an duine sin leo;

Leasu 82

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 62 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(62a) ciallaionn ‘scaoileadh aitheantais’ nochtadh faisnéise
lenar féidir deontéiri SoHO le haghaidh atdirgeadh a
shainaithint do shliocht deontdir-ghinte né dd
dtuismitheoiri  dlithiiila, dd  bhfordiltear  sa
reachtaiocht ndisiiinta;

Leasu 83

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 63

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(63) ciallafonn ‘laistigh ddsdid ldnidine’ Usdid cealla atdirgthe
don atdirgeadh daonna le cuidid miochaine ¢ bheirt a
bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta eatarthu, i gcds ina
soldthraionn duine amhdin acu a hiicit{ féin agus an duine
eile a speirm féin;

Least

(63) ciallafonn aistigh d'Gsdid caidrimh’ Gsdid cealla atdirgthe
don atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine idir daoine a
bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta eatarthu, i gcds ina
soldthraionn duine amhdin acu a hdicit{ féin agus duine
eile a speirm féin lena n-iisdid i nduine atd sa chaidreamh;

Least 84

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 64

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(64) ciallaionn ‘ctiiteamh’ aon chaillteanas a bhaineann le deonti

a shlnt;

Leasti

(64) ciallafonn ‘ctiiteamh’ aon chaillteanais inchainniochtiila
agus aisiocaiocht costas a bhaineann le deond a shldnd;
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Leasi 85
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 64 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii

(64a) ciallaionn ‘neodracht airgeadais deonaithe’ nach
dtabhéidh an deontéir aon ghnéthachan airgeadais nd
aon chaillteanas airgeadais mar thoradh ar an deonii;

Leasii 86
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 3 — mir 1 - pointe 70 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

(70a) ciallaionn  ‘athléimneacht  bunachair  deontéiri’
acmhainneacht an chérais bailithe deonaithe brath ar
lion mor deontéiri le haghaidh catagéir SoHO ar leith;

Leasu 87
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 70 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

(70b) ciallaionn ‘toilii feasach’ go bhfuarthas comhaontii an
deontdra faoi shaoirse gan chomhéigean agus tar éis
rochtain a bheith ag an deontdir ar fhaisnéis shoiléir
chuimsitheach i gcomhréir le cumas an deontéra
tuiscint a fhdil, i gcds deoni né tsdid SoHO;

Leasu 88
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 70 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

(70¢) ciallaionn ‘staidéar clinicidil SoHO’ meastéireacht
thurgnamhach ar SoHO né ullmhéid SoHO i ndaoine,
agus é mar chuspéir teacht ar choncliidi maidir lena
éifeachtilacht agus sdbhdilteacht;
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Leasd 89

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 1 - pointe 70 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(70d) ciallaionn ‘neamhspledchas Eorpach’ a neamhsplediche
atd an tAontas 6 thrid tiortha i nddil le SOHOnna a
bhailidi, ullmhéidi SoHO a mhonard agus aon
ghniomhaiochtai SoHO eile.

Leasd 90

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 4 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Féadann na Ballstdit bearta atd nios déine nd na cinn da
bhfordiltear sa Rialachdn seo a choinnedil n6 a thabhairt isteach
laistigh dé gcriocha ar choinnioll go mbionn na bearta néisitinta
sin comhoiritinach le dli an Aontais, agus comhréireach leis an
mbaol i leith shldinte an duine.

Leasti

1. Féadann na Ballstdit bearta atd nios déine nd na cinn da
bhfordiltear sa Rialachdn seo a choinnedil n6 a thabhairt isteach
laistigh da gcriocha ar choinnioll go mbionn na bearta ndisitinta
sin bunaithe ar fhianaise eolaioch, comhoiritinach le dli an
Aontais, agus comhréireach leis an mbaol i leith shldinte an
duine.

Maidir leis na bearta sin:

(a) ni idirdhealii a bheidh iontu go direach nd go hindireach
idir deontdiri SoHO bunaithe ar aon cheann de na forais a
aithnitear in Airteagal 21 de Chairt um Chearta
Buniisacha an Aontais Eorpaigh, go hdirithe idirdhealii
bunaithe ar ghnéaschlaonadh. Tuairisceoidh na Ballstdit
don Choimisitin aon srianta a fhorchuireann siad féin né
eintitis SOHO ina gcrioch ar féidir a mheas le réasin gurb
ionann iad agus idirdheali den sért sin agus cuirfidh siad
achoimre ar fdil ar an bhfianaise eolaioch a isdidtear chun
tdar a thabhairt leis na bearta sin chun deontéiri SoHO,
faighteoiri SoOHO né sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine a chosaint;

(b) féadfaidh siad rannchuidii le slabhra soldthair Eorpach a
chur ar bun agus le cuspéir an neamhspledchais Eorpaigh
agus an chomhordaithe idir na Ballstdit a bhaint amach;
d’fhéadfadh sé a bheith d’aidhm ag na bearta sin freisin
prionsabal an deonaithe shaordlaigh gan iocaiocht a
neartil.
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Leasd 91

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 5 — mir 3 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(a) an neamhspledchas chun gniomh agus cinnti a dhéanamh
go neamhspledch agus go neamhchlaonta agus urraim 4
léiriti do na ceanglais eagrafochta riarachdin inmhednacha
arna gcinneadh ag Bunreachtanna na mBallstdt;

Leasti

(a) an neamhspledchas chun gniomht agus cinnti a dhéanamh
go neamhspledch agus go neamhchlaonta agus urraim 4
léiritt do na ceanglais eagraiochta riarachdin inmhednacha
arna gcinneadh sa reachtaiocht ndisitinta;

Leasd 92

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 5 — mir 3 — pointe b - pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(ii) chun ordd a thabhairt chun gniomhaiocht SoHO a fhionrai
n6 a scor ldithreach, gniomhaiocht a d'fhéadfadh baol
laithreach a chrutht do dheontéiri SoHo, faighteoiri SoHo
n6 don phobal i geoitinne;

Leasti

(ii) chun ordd a thabhairt chun gniomhaiocht SoHO a fhionrai
né a scor ldithreach, gniomhaiocht a d'théadfadh baol
laithreach a chruthd do dheontéiri SoHo, faighteoiri SoHo
n6 don phobal i gcoitinne né nach gcomhlionann
coinniollacha a ddaraithe né nach gcomhlionann an
Rialachdn seo;

Leasd 93

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 5 — mir 3 - pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(¢) acmhainni leordhéthanacha, acmhainn oibriochtdil, agus an
saineolas chun aidhmeanna an Rialachdin seo a bhaint
amach, agus a gcuid oibleagdidi a chomhlionadh faoin
Rialachdn seo;

Leasti

(c) acmhainni daonna agus airgeadais leordhéthanacha,
acmhainn oibriochtdil, agus an saineolas, lena n-diritear
saineolas teicnidil, chun aidhmeanna an Rialachdin seo a
bhaint amach, agus a gcuid oibleagdidi a chomhlionadh faoin
Rialachdn seo;

Leasi1 94

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 5 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

4. Ainmneoidh gach Ballstat Udards Néisitinta SOHO aonair, i
gcombhréir le ceanglais bunreachtdla na mBallstdt, atd freagrach
as malairtf leis an gCoimisitin agus le hUdards Ndisitinta SOHO
na mBallstét eile a chomhordd.

Leasti

4. Ainmneoidh gach Ballstat Udards Néisitinta SOHO aonair, i
gcombhréir le ceanglais bunreachtdla na mBallstdt, atd freagrach
as malairt{ leis an gCoimisitn agus le hUdards Ndisitinta SOHO
na mBallstdt eile a chomhordd. Cuirfidh an Coimisiiin liosta na
nUdards Ndisiiinta SoHO ar fdil go poibli ar Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh.

46/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



10 C, 22.3.2024

GA

Leasd 95

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 7 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

1. Gniomhdidh ddardis innidla go neamhspledch, ar mhaithe
le leas an phobail agus saor 6 aon tionchar seachtrach.

Leasti

1.  Gniomhéidh ddardis innitla agus comhaltai Bord
Combhordiichdin SoHO (SCB) go neamhspledch, ar mhaithe le
leas an phobail agus saor 6 aon tionchar seachtrach.

Leastd 96

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 7 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

2. Airitheoidh na htdardis innitila nach bhfuil leas direach n6
indireach ag a bhfoireann maidir le ctirsai eacnamaiocha,
airgeadais nd pearsanta a d'théadfai a mheas mar leas atd
dochrach i dtaobh neamhspledchas na n-tidards innidil agus, go
hdirithe, nach bhfuil siad i staid, go direach n6 go hindireach, a

d'fhéadfadh difear a dhéanamh do neamhchlaontacht a
n-iompair ghairmidil.

Leasti

2. Airitheoidh na htdardis innitila nach bhfuil leas direach n6
indireach ag a bhfoireann maidir le ctirsai eacnamaiocha,
airgeadais n6 pearsanta a d'théadfai a mheas mar leas atd
dochrach i dtaobh neamhspledchas na n-tdards innitil agus, go
hairithe, nach bhfuil siad i staid, go direach n6 go hindireach, a
d'fhéadfadh difear a dhéanamh do neamhchlaontacht a
n-iompair ghairmitil. Déanfaidh an pearsanra dbhartha uile
dearbhii bliantiiil maidir lena leasanna, a fhoilseofar ar
shuiomh gréasdin na n-iidards innitil.

Leasd 97

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 7 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Leasti

2a. Beidh feidhm ag mir 2 freisin maidir le gniomhaiochtai
foirne a rinneadh roimhe sin laistigh de thréimhse réasiinta
ama roimh a n-earcii ag na hidardis inniiila, arna sainid agus
arna gcur ar fdil don phobal ag na hiidardis inniiila.
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Leasd 98

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 8 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

1. Gan dochar d'Airteagal 75, déanfaidh na hddardis innidla a
ngniomhaiochtai maoirseachta ar bhealach trédhearcach agus
cuirfidh siad cinnti a bhfuil teacht orthu go héasca agus atd
soiléir in il don phobal i gcds ndr éirigh le heintiteas clof le
hoibleagdid faoin Rialachdn seo agus i gcds ina mbeidh n6 ina
bhféadfaidh sé go mbeidh baol tromchtiiseach ann do shldinte an
duine mar thoradh ar theip den sért sin.

Leasti

1. Gan dochar d'Airteagal 75, déanfaidh na hddardis innidla
agus comhaltai SCB a ngniomhaiochtai maoirseachta ar
bhealach trédhearcach agus cuirfidh siad cinnti a bhfuil teacht
orthu go héasca agus atd soiléir in itil don phobal i gcds nar
¢irigh le heintiteas SoHO clof le hoibleagdid faoin Rialachdn seo
agus i gcds ina mbeidh né ina bhféadfaidh sé go mbeidh baol
tromchuiseach ann do shldinte an duine mar thoradh ar theip
den sort sin, lena n-diritear cinnti chun ddarii le haghaidh
gniomhaiochtai SoHO a chiilghairm, a fhionrai né a
athbhuni. Beidh na hidardis inniila trédhearcach freisin
maidir leis na critéir a dsdidtear chun ullmhéidi SOHO agus
eintitis SOHO a mheasiinii agus a ddari.

Leasi 99
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 9 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1.  Beidh ddardis innidla freagrach as gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO dd dtagraitear i gCaibidil III chun
comhliontacht éifeachtach na n-eintiteas SoHO ina gcrioch a
thiorti i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn
seo.

Leasti

1. Beidh ddardis innitla freagrach as gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO dd dtagraitear i gCaibidil III chun
comhliontacht éifeachtach na n-eintiteas SoHO agus ullmhdidi
SoHO atd tdaraithe ina gcrioch a fhiord i gcomhréir leis na
ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo.

Least1 100

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 9 — mir 2 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(a) lion leordhéthanach foirne ag a bhfuil na cdiliochtai cui
chun feidhmeanna maoirseachta d4 bhfordiltear sa Rialachdn
seo a dhéanamh;

Leasti

(a) acmhainni daonna agus airgeadais, acmhainn oibriochtiiil,
agus an saineolas, lena n-diritear saineolas teicniil, chun
feidhmeanna maoirseachta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a
dhéanamh;
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Leasu 101

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 9 — mir 2 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(b) ndésanna imeachta chun neamhspleachas, neamhchlaontacht,
éifeachtacht, cdiliocht, oiritinacht don fheidhm, agus
comhsheasmhacht a ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO
a airithid;

Leasti

(b) ndésanna imeachta chun neamhspledchas, neamhchlaontacht,
trédhearcacht, éifeachtacht, céiliocht, oiriinacht don
theidhm, agus comhsheasmhacht a ngniomhajochtai
maoirseachta SOHO a dirithid;

Leasa 102

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 9 — mir 2 - pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(c) saordidi agus trealamh iomchui a dhéantar a chothabhdil i
gceart chun a dirithi go mbeidh an fhoireann in ann a
ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dhéanamh go
héifeachttiil agus go héifeachtach;

Leasti

(c) saordidi agus trealamh iomchui a dhéantar a chothabhdil i
gceart chun a dirithi go mbeidh an fhoireann in ann a
ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dhéanamh go
héifeachtdil, go sdbhdilte agus go héifeachtach;

Leasu 103

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 14 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. I ngach cds ina dtagann ceisteanna chun cinn maidir le
stddas rialdla substainte, tdirge, né gniomhaiochta, rachaidh
Gdardis innitila i gcomhairle le hidardis a bhunaitear i
reachtaiocht abhartha eile an Aontais dd dtagraitear in
Airteagal 2(3), mar is iomchui. I gcdsanna den sort sin,
rachaidh ddardis innidla i gcombhairle leis an gcoimre dd
dtagraitear in Airteagal 3 pointe (33).

Leasti

1. I ngach cds ina dtagann ceisteanna chun cinn maidir le
stddas rialdla substainte, tdirge, né gniomhaiochta, rachaidh
idardis innidla i gcombhairle leis na hidardis ndisiiinta a
bhunaitear i reachtaiocht dbhartha eile an Aontais dd dtagraitear
in Airteagal 2(3), mar is iomchui. I gcdsanna den sort sin,
rachaidh ddardis innidla i gcombhairle leis an gcoimre dd
dtagraitear in Airteagal 3, pointe (33).

Leasu 104

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 14 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Cuirfidh na hidardis inniiila in il freisin md mheasann siad
go bhfuil gd le SCB dul i gcomhairle, i gcomhréir le
hAirteagal 68(1), pointe (b), leis na hidardis innitla
coibhéiseacha arna mbunt i reachtafocht dbhartha eile an
Aontais dd dtagraitear in Airteagal 2(3).

Leasti

Md mheasann SCB go bhfuil gd leis, rachaidh sé i gcomhairle, i
gcombhréir le hAirteagal 68(1), pointe (b), leis na htidardis innidla
coibhéiseacha arna mbund i reachtaiocht dbhartha eile an
Aontais dd dtagraitear in Airteagal 2(3).
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Least 105

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 14 — mir 3 - fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

A mhéid is féidir, comhlionfaidh na hildardis inniila tuairim
SCB. I gcds neamhchomhlionadh, cuirfidh siad SCB ar an
eolas a luaithe is féidir faoin gcinneadh a rinneadh agus
tabharfaidh siad tddar lena gcinneadh.

Least1 106

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 16 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(aa) na dearbhuithe leasa dd dtagraitear in Airteagal 7(2) a
chur ar fdil go poibli ar a suiomh gréasdin;

Leasi1 107

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 20 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

3. Beidh feidhm le hidart ullmhéidi SOHO ar fud an Aontais
ar feadh na tréimhse atd sainmhinithe i dtéarmai an tdaraithe,
nuair atd tréimhse ama den sért sin sainmhinithe, né go dti go
ndéanfaidh tdards innidil an t-Gdart a fhionrai né a tharraingt
siar. I gcds ina bhfuil beart nios déine glactha ag an mBallstat i
gcomhréir le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhéid SoHO
shonrach, féadfaidh an Ballstit sin didltd chun bailiocht
udaraithe ullmhéide SoHO Ballstdit eile a aithint go dti go
bhfioréfar gur comhlionadh an beart nios déine.

Leasti

3. Beidh feidhm le hidart ullmhéidi SOHO ar fud an Aontais
ar feadh na tréimhse atd sainmhinithe i dtéarmai an tdaraithe,
nuair atd tréimhse ama den sért sin sainmhinithe, né go dti go
ndéanfaidh tdards innidil an t-Gdart a fhionrai né a tharraingt
siar. I gcds ina bhfuil beart nios déine glactha ag an mBallstat i
gcomhréir le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhéid SoHO
shonrach, féadfaidh an Ballstit sin dialtd chun bailiocht
tdaraithe ullmhéide SoHO Ballstdit eile a aithint go dti go
bhfioréfar gur comhlionadh an beart nios déine. Tabharfar fégra
faoin bhfaisnéis sin, gan aon mhoill mhichui, ar Arddn SoHO
an Aontais Eorpaigh.

Leasi1 108

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 21 — mir 2 - fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

I gcds inar deonaiodh an t-idari coinniollach dd dtagraitear i
bpointe (c), soldthréidh eintiteas SoHO faisnéis iomchui do
chleachtéiri agus d’othair faoi chinedl coinniollach an
tidaraithe.
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Least1 109

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 21 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Tabharfaidh tdardis innitla céimeanna i gcrich maidir le
hiidard ullmhéidi SoHO, dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo,
laistigh de 3 mhi 6 fhaightear an t-iarratas, gan an t-am a bhfuil
gd leis chun faireachdn né staidéar a dhéanamh ar an toradh
clinicidil san direamh. Féadfaidh siad an teorainn ama seo a
thionrai ar feadh fhad na bpréiseas combhairliichdin dd
dtagraitear in Airteagal 14(1) agus (2).

Leasti

4. Tabharfaidh tdardis innitla céimeanna i gerich maidir le
hiidard ullmhéidi SoHO, dé dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo,
laistigh de 3 mhi 6 fhaightear an t-iarratas, gan an t-am a bhfuil
gd leis chun faireachdn né staidéar a dhéanamh ar an toradh
clinicitil san direamh. Féadfaidh siad an teorainn ama seo a
thionrai ar feadh fhad na bpréiseas combhairliichdin da
dtagraitear in Airteagal 14(1) agus (2) né md éilionn an
t-eintiteas SOHO a rinne an iarraidh tuilleadh faisnéise.

Leasu 110

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 21 — mir 6 - fomhir 1 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

() nach gcomhlionann ullmhdid den sért sin, né aon cheann de
na gniomhaiochtai a dhéantar i leith na hullmhéide sin,
coinniollacha a hiidaraithe n6 ceanglais an Rialachdin seo;

agus

Leasti

(a) nach gcomhlionann ullmhéid den sért sin, né aon cheann de
na gniomhaiochtai a dhéantar i leith na hullmhéide sin,
coinniollacha a hddaraithe né ceanglais an Rialachdin seo; né

Leasa 111

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 21 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

8.  Féadfaidh tdardis innitla, i gcomhréir leis an reachtaiocht
ndisitinta, tdard ullmhéide SoHO a tharraingt siar md
dhearbhaionn na hidardis innidla nach gcomhlionann an
ullmhéid SoHO i gceist na critéir a tugadh cothrom le data dd
éis sin maidir le hidarti né i geds ina dteipeann ar an eintiteas
SoHO aris is aris eile coinnfollacha a idaraithe a chomhlionadh.

Leasti

8.  Féadfaidh tdardis innidla, i gcomhréir leis an reachtafocht
ndisitinta, tdard ullmhéide SoHO a tharraingt siar md
dhearbhaionn na hidardis innidla nach gcomhlionann an
ullmhéid SoHO i gceist na critéir a tugadh cothrom le data dd
éis sin maidir le hiidard né i geds ina dteipeann ar an eintiteas
SoHO coinniollacha a tidaraithe a chomhlionadh.
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Leasu 112

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 27 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

1. Solathréidh na hidardis innitla treoirlinte agus teimpléid
chun go bhféadfar iarratais 6 eintitis SOHO a chur isteach ar a
n-tdard mar bhunafochtai SoHO i gcomhréir le hAirteagal 49.
Agus na treoirlinte agus na teimpléid seo & bhforbairt, rachaidh
na hidardis innitla i gcomhairle leis na dea-chleachtais atd
beartaithe agus doiciméadaithe ag SCB dd dtagraitear in
Airteagal 68(1), pointe (c).

Leasti

1. Solathréidh na huadardis innitla treoirlinte agus teimpléid
chun go bhféadfar iarratais ¢ eintitis SOHO a chur isteach ar a
n-tdard mar bhunafochtai SoHO i gcomhréir le hAirteagal 49.
Agus na treoirlinte agus na teimpléid sin & bhforbairt, rachaidh
na hidardis innitla i gcomhairle leis na dea-chleachtais atd
beartaithe agus doiciméadaithe ag SCB dd dtagraitear in
Airteagal 68(1), pointe (c).

Leasu 113

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 27 — mir 3 - fomhir 1 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(a) nach gcomhlionann si coinniollacha a hidaraithe nd
fordlacha an Rialachdin seo; agus

Leasti

(a) nach gcomhlionann si coinniollacha a hidaraithe nd
fordlacha an Rialachdin seo; né

Leasa 114

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 27 — mir 3 - fomhir 1 - pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(aa) nach ndéanfaidh sé gniomh ceartaitheach nd coisctheach
tar éis do na hidardis ndisiinta cigireacht a dhéanamh
air de bhun Airteagal 29(14); agus

Least 115

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 27 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

5. Féadfaidh udardis innidla, i gcomhréir leis an reachtafocht
ndisiinta, Gdart bunafochta SoHO a tharraingt siar md td
deimhnithe ag na hddardis innitila nach gcomhlionann an
bhunaiocht SoHO na critéir a tugadh cothrom le dita le
haghaidh ddarti a thuilleadh né murar chomhlion an bhunaiocht
SoHO coinniollacha a hiidaraithe aris agus aris eile.

Leasti

5. Féadfaidh ddardis innidla, i gcomhréir leis an reachtafocht
ndisiinta, Gdart bunafochta SoHO a tharraingt siar md td
deimhnithe ag na hadardis innidla nach gcomhlionann an
bhunaiocht SoHO na critéir a tugadh cothrom le dita le
haghaidh ddart a thuilleadh né murar chomhlion an bhunaiocht
SoHO coinniollacha a hiidaraithe.
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Least1 116

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 28 — mir 5 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(@) nach gcomhlionann an t-eintiteas SoHO atd i gceist
coinniollacha an tdaraithe n6 fordlacha an Rialachdin seo;

agus

Leasti

(@) nach gcomhlionann an t-eintiteas SoHO atd i gceist
coinniollacha an tidaraithe n6 fordlacha an Rialachdin seo; né

Leasu 117

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 28 — mir 5 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(b) go dtugann an neamhchomhlionadh sin, n6 ma td amhras
faoi neamhchomhlionadh, riosca le fios do shdbhdilteacht
faighteoiri né sleachta d'atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine.

Leasti

(b) go dtugann an neamhchomhlionadh sin, né6 ma td amhras
faoi neamhchomhlionadh, riosca le fios do shébhdilteacht
faighteoiri SOHO 16 sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine.

Least 118

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 28 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

7. Féadfaidh udardis innitla, i gcomhréir leis an reachtaiocht
ndisitinta, tidard eintitis allmhairitchdin SOHO a tharraingt siar
mé td deimhnithe ag na hiidardis innitla nach gcomhlionann an
t-eintiteas allmhairitichdin SOHO na critéir a tugadh cothrom le
data le haghaidh ddart a thuilleadh né murar chomhlion an
t-eintiteas allmhairitichdin SoHO coinniollacha a tdaraithe aris
agus aris eile.

Leasti

7. Féadfaidh Gdardis innidla, i gcomhréir leis an reachtaiocht
ndisitinta, ddart eintitis SOHO is allmhaireoir a tharraingt siar
md ta deimhnithe ag na hiidardis innitla nach gcomhlionann an
t-eintiteas SOHO is allmhaireoir na critéir a tugadh cothrom le
dita le haghaidh ddarti a thuilleadh né murar chomhlion an
t-eintiteas SOHO is allmhaireoir coinniollacha a tdaraithe.

Least1 119

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 28 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

9. De mhaolti ar mhir 1, i gcds éigeanddla féadfaidh na
hidardis innidla allmhairi SoHOanna a ddarti lena n-Gsdid
laithreach d’fhaighteoir sonrach i gcdsanna ina mbionn tdar leis
de bharr na n-imthosca clinicitila ar bhonn cds ar chds.

Leasti

9. De mhaold ar mhir 1, sna cdsanna eisceachtitla dd
dtagraitear in Airteagal 61a né i gcis éigeanddla, féadfaidh na
htdardis innitla allmhairi SoHOnna a tdar lena n-tsdid
laithreach d’fhaighteoir sonrach i gcdsanna ina mbionn uddar
cui leis de bharr na n-imthosca clinicitila ar bhonn cés ar chiés.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

53/97



GA 10 C, 22.3.2024

Least 120
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 29 — mir 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii
11.  Ni bheidh an tréimhse idir dhd chigireacht ar an ldthair 11.  Cinnfear an tréimhse idir na cigireachtai bunaithe ar an
nios faide nd 4 bliana. miniciocht is gd chun aon rioscai sainaitheanta a mhaolii agus

ni bheidh an tréimhse nios faide nd 4 bliana.

Least 121
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 32 — mir 1 - fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasil

Ainmneofar cigiri i gcomhréir le nésanna imeachta lena
n-diritheofar go ngniomhdéidh siad ar bhealach trédhearcach,
neamhspledch agus neamhchlaonta. Beidh na critéir
ainmnidchdin soiléir agus trédhearcach.

Least 122
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 32 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

la. Gniomhdéidh na cigiri go Iéir ar bhealach
neamhchlaonta agus beidh siad neamhspleich ar aon
choinbhleachtai leasa direacha né indireacha. Dearbhéidh
cigiri an neamhchlaontacht sin i scribhinn agus cuirfear na
dearbhuithe sin ar fdil ar shuiomh gréasdin na n-iidards
innidil.

Least 123
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 32 — mir 3 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasil
(a) na teicnici agus na ndsanna imeachta cigireachta atd le (a) na teicnici agus na ndsanna imeachta cigireachta atd le
leantint, lena n-diritear gniomhaiochtai praiticitla; leantiint, lena n-diritear gniomhaiochtai praiticitla agus

rialacha maidir le coinbhleacht leasa;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Leasa 124
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 34 a (nua)

Leasti

Airteagal 34a

Malartii faisnéise maidir le hinfhaighteacht SoOHO agus
leaniinachas an tsoldthair

1.  Mar chuid de na pleananna ndisiiinta chun leantinachas
sholdthar SoHO dd dtagraitear in Airteagal 62 a dirithii,
bundidh na hidardis inniiila cainéal cumarsdide digiti trinar
féidir leo faisnéis a mhalartd maidir le hinfhaighteacht
SoHOnna sa chrioch ndisiiinta ar bhealach tapa agus
éifeachtitil. Trid an gcainéal cumarsdide digiti sin, féadfaidh
na hidardis inniila, i gcdsanna sonracha riachtanais, iallach a
chur ar eintitis ndisiiinta SOHO faisnéis a chur ar fdil maidir le
hinfhaighteacht SoHO dirithe. Cuirfidh siad san direamh
freisin foldirimh arna seoladh ag eintitis ndisiiinta SoHO
maidir le hinfhaighteacht SOHOnna agus maidir le ganntanais
a d’fhéadfadh a bheith ann. Airitheoidh na hidardis inniiila go
mbeidh an cainéal cumarsdide digiti ar fdil trath nach déanai
nd ... [dhd bhligin tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo].

2. Déanfaidh na hidardis innidla faireachdn ar
infhaighteacht SoHOnna ar an leibhéal ndisiiinta trid an
mbealach cumarsdide digiti dd dtagraitear i mir 1. Cuirfidh
siad treoir ar fdil d’eintitis SoHO chun malartii faisnéise
maidir le hinfhaighteacht SOHOnna a éasci.

3.  Déanfaidh na hidardis inniila faisnéis a stordil agus a
anailisii. maidir le hinfhaighteacht SoHOnna agus na
luaineachtai san infhaighteacht sin le himeacht ama, chomh
maith le treochtai éilimh agus ganntanais fhéideartha
SoHOnna, agus déanfaidh siad tuarascdlacha a tharraingt
suas ina mbeidh an fhaisnéis sin a fhéadfar a chur ar fdil do
Bhallstdit eile tri Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh dd
dtagraitear i gCaibidil XI.

Least 125
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 36 a (nua)

Leasti

Airteagal 36a
Udarti agus cldriichdn staidéar clinicitil SOHO

1.  Udaréidh tdardis innidla staidéir chliniciila SoHO tar
éis formheas a dheonii don togra maidir le staidéar clinicidil dd
dtagraitear in Airteagal 41a(5) agus tar éis déibh a fhiorii go
raibh an staidéar cliniciiiil ina dbhar do mholadh dearfach ¢
choiste eitice dbhartha i gcds inar gd.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

2.  Déanfaidh idardis inniiila eintitis SOHO ina mBallstdt a
chur ar an eolas, a threori agus cinamh a thabhairt déibh
maidir leis na préisis iidaraithe agus chldrichdin le haghaidh
staidéir chliniciiila SoHO. Cuirfidh iidardis inniiila treoirlinte
agus cinamh ar fdil d’eintitis SoHO maidir le gnéithe
teicnitila agus eiticiiila de staidéir chliniciila SoHO.

3.  Cldréidh na hidardis innidla gach staidéar cliniciiiil
SoHO tidaraithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, agus
soldthréidh siad an fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm né ainm gné agus seoladh an eintitis né eintiteas
SoHO atd ag déanamh an staidéir chliniciiil, agus ainm
agus sonrai teagmhdla na dtaighdeoiri agus duine
teagmhdla;

(b) i gcds inar gd, moladh dearfach 6 choiste eitice dbhartha;

(c) achoimre ar dhearadh an staidéir;

(d) ddta tosaithe agus criochnaithe chéimeanna éagsila an
staidéir chliniciiil;

(e) trdth nach déanai nd bliain amhdin tar éis dheireadh an
staidéir chliniciil, achoimre ar na torthai agus ar na
concliidi;

(f) achoimre atd beartaithe don phobal i gcoitinne ar an
staidéar cliniciilil agus ar na torthai a fuarthas.

4. I gcdsanna ina mbeidh nios mé nd eintiteas SoHO
amhdin rannphdirteach i staidéar clinicitiil SOHO agus ina
mbeidh na heintitis SOHO sin lonnaithe i mBallstdit éagsiila,
ni bheidh Widari ag teastdil on staidéar clinicidil SoOHO ach ¢
tidards innidil amhdin de chuid an Aontais.

5. Beidh na hidardis inniilla freagrach as a dirithii go
mbeidh an fhaisnéis maidir le staidéir chliniciila SoHO ina
mBallstdt atd ar Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh
comhsheasmhach agus tabharfaidh siad isteach aon
athruithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill
mhichui.

6.  Tuairisceoidh eintitis SOHO atd freagrach as staidéir
chliniciiila SoHO, gan moill mhichui, tarluithe diobhdlacha a
bhraitear le linn an staidéir chlinicidil i gcomhréir le
hAirteagal 47(1).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

7. Féadfaidh an Coimisiiin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh chun cldriichdn na faisnéise ar Arddin SoHO an
Aontais Eorpaigh a éascii. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta
scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 79(2).

Leasa 126

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 38 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

2. Beidh diopléma, teastas né cruthiinas eile ar chéiliochtai
foirmidla i réimse na n-eolajochtai miochaine né bitheolajocha,
arna nddmhachtain tar éis cirsa staidéir ollscoile né ctirsa atd
aitheanta mar chdrsa comhionann ag an mBallstit lena
mbaineann agus 2 bhliain de thaithi ar a laghad sa réimse
dbhartha ag an duine atd freagrach as SoHOanna a scaoileadh.

Leasti

2. Beidh diopléma, teastas né cruthiinas eile ar chéiliochtai
foirmitila i réimse na n-eolaiochtai miochaine né bitheolaiocha,
arna nddmhachtain tar éis cirsa staidéir ollscoile né cirsa atd
aitheanta mar chirsa comhionann ag an mBallstit lena
mbaineann agus 2 bhliain de thaithi ar a laghad sa réimse
dbhartha ag an duine atd freagrach as SoHOnna a scaoileadh.
Airitheoidh eintiteas SoHO go bhfaighidh an duine atd
freagrach as scaoileadh SoHOnna oilitiint leordhéthanach
agus cothrom le ddta, a bheidh oiritinach dd bpost agus dd
bhfreagrachtai, lena n-diritear oilidint shonrach ar na
SoHOnna sin a éilionn oililint den sort sin.

Leasa 127

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO ullmhéidi SoHO a scaoileadh
no, i gcomhthéacs uathlégach, a ullmhii agus a dsdid ldithreach
ar fhaighteoir gan tGdard ullmhéidi SoHO a fhéil roimh ré. I
gcdsanna ina modhnaionn eintiteas SoHO gniomhaiocht a
dhéantar le haghaidh ullmhéid SoHO tdaraithe, gheobhaidh sé
tdart don ullmhéid SoHO modhnaithe sin.

Leasti

1. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO ullmhéidi SoHO a scaoileadh
no, i gcomhthéacs uathlégach, a ullmhii agus a dsdid ldithreach
ar fhaighteoir gan tdard ullmhéidi SoHO a fhéil roimh ré. I
gcdsanna ina modhnafonn eintiteas SoHO gniomhaiocht a
dhéantar le haghaidh ullmhéid SoHO tdaraithe go substaintitiil,
gheobhaidh sé tdard don ullmhéid SoHO modhnaithe sin.
Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn ‘modhni
substaintidil’ modhnii a bhfuil tionchar aige ar chuspéir, ar
chdiliocht, ar shdbhdilteacht, ar éifeachtilacht né ar
fheidhmiiilacht ullmhéid SoHO.
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Leasu 128

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 40 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Féadfaidh eintitis SOHO maold a iarraidh ar a n-tdardis
innidla 6n gceanglas maidir le hddard ullmhoéide SoHO sna
himthosca eisceachttila d4 dtagraitear in Airteagal 64.

Leasti

3. Féadfaidh eintitis SOHO maold a iarraidh ar a n-adardis
innidla 6n gceanglas maidir le hddard ullmhéide SoHO sna
himthosca eisceachtiila dd dtagraitear in Airteagal 61 agus
Airteagal 61a.

Least1 129

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 41 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(b) torthai meastinaithe riosca a rinneadh ar an meascdin de
ghniomhaiochtai SoHO a rinneadh don ullmhéid SoHO, in
éineacht leis an tdsc clinicidil beartaithe a bhfuil sé
beartaithe € a dsdid ina leith, ag cur san direamh:

(i) cé acu a thugtar né nach dtugtar tuairisc ar an
ullmhéid SoHO, agus cé acu atd sé né nach bhfuil sé
ailinithe leis an ullmhéid SoHO i monagraf SoHO de
chuid EDQM a diritear sna treoirlinte teicniiila dd
dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (a);

(ii) cé acu an gcomhlionann, né nach gcomhlionann, an
ullmhéid SoHO na critéir chdiliochta a shainitear i
monagraf SOHO EDQM dd dtagraitear i bpointe (i)
agus an bhfuil sé, né nach bhfuil sé, beartaithe é a
tisdid don tdsc agus le modh an chuir i bhfeidhm dd
dtagraionn an monagraf sin, i gcds ina soldthraitear
mionsonrai den sért sin sa mhonagraf sin;

(iii) faisnéis maidir le hisdid agus didarii na hullmhéide
SoHO roimhe seo in eintitis SOHO eile, mar atd ar
fdil ar Arddn SoHO an Aontais;

(iv) fianaise ~ a  ghintear = mar  chuid  den
phréiseas  deimhnitichdin, i  gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2017/745, ar aon ghaireas leighis
deimhnithe a tdsdidtear don ullmhéid SoHO, i gcds ina
bhfuil sé ar fdil;

Leasti

(b) torthai meastinaithe riosca a rinneadh i gcomhréir le
hAirteagal 41a(4);
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii
(v) doiciméadt  ar  phréiseas  corasach  aitheantais,
cainniochtaithe agus meastéireachta ar aon riosca atd
ann don deontdir né don fhaighteoir a eascraionn as an
tsraith gniomhaiochtai a dhéantar don ullmhéid SoHO;
Leasu 130
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 41 — mir 2 - pointe ¢
Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii
(c) i gcdsanna eile nach bhfuil an riosca sainithe diomaibhseach, (c) i gcdsanna eile nach bhfuil an riosca sainithe diomaibhseach,

togra le haghaidh faireachdn a dhéanamh ar thorthai
clinicitila chun sdbhdilteacht, cdiliocht agus éifeachtilacht
na hullmhoéide SoHO a thaispedint, i gcomhréir le torthai an
mheastindchdin riosca;

Leasa 131

togra le haghaidh faireachdn a dhéanamh ar thorthai
cliniciila chun sdbhdilteacht, cdiliocht agus éifeachtdlacht
na hullmhoéide SoHO a thaispedint, i gcomhréir le torthai an
mheasdnaithe riosca, agus mar a leagtar amach in
Airteagal 41a(5);

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 41 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

3. Sa togra dd dtagraitear i mir 2, pointe (c), molfaidh an scriosta

t-iarrataséir plean faireachdin ar thorthai clinicitla mar a
leanas:

(a) i gcdsanna riosca isil, measinil leantach clinicitil ar lion
sainithe othar;

(b) i gcdsanna riosca measartha, i dteannta phointe (a),
staidéar imscridaithe chlinicidil ar lion othar atd
suntasach go staitistilil a dhéanann measinii ar
chriochphointi cliniciila réamhshainithe;

(c) i gcdsanna ardriosca, i dteannta phointe (a), staidéar
imscriidaithe chliniciiiil ar lion othar atd suntasach go
staitistinil a dhéanann measini ar chriochphointi
clinicitila  réamhshainithe le compardid le teiripe

chaighdednach.
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Leasu 132

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 41 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Déanfaidh ecintitis SoHO an faireachdn ar thorthai
clinicidla a luaithe a bhronnfar Gdarti coinniollach de bhun
Airteagal 21(2), pointe (c), agus cuirfidh siad na torthai faoi
bhrdid a n-Gdards innitGil. Agus an staidéar imscridaithe
chlinicitil 4 dhéanamh aige dd dtagraitear i mir 3, point{ (b)
agus (c), don ullmhéid SoHO lena mbaineann, féadfaidh an
t-iarratasoir cldrlann chlinicitil atd ann cheana féin a tsdid chun
a thorthai a thaifeadadh ar choinnioll go bhfuil fiorti déanta ag a
n-tdardis innidla go bhfuil nésanna imeachta maidir le
bainistiocht chdiliochta sonrai i bhfeidhm ag an gcldrlann a
dirithionn cruinneas agus iomldine sonrai.

Leasti

4. Déanfaidh eintitis SoHO an faireachdn ar thorthai
clinicitla a luaithe a bhronnfar tidard coinniollach de bhun
Airteagal 21(2), pointe (c), agus cuirfidh siad na torthai agus
anailis ar na torthai sin faoi bhrdid a n-tdards innidil ag an
miniciocht a shocraitear san ddard. Agus an staidéar
imscradaithe chlinicitiil 4 dhéanamh aige dd dtagraitear in
Airteagal 41a(5), pointi (a)(ii) agus (a)(iii), don ullmhédid
SoHO lena mbaineann, féadfaidh an t-iarrataséir clarlann
chlinicitil atd ann cheana féin a Gsdid chun a thorthai a
thaifeadadh ar choinnioll go bhfuil fiort déanta ag a n-udarais
innidla go bhfuil nésanna imeachta maidir le bainistiocht
chéiliochta sonrai i bhfeidhm ag an gclirlann a dirithionn
cruinneas agus iomldine sonrai. Cldréidh an t-iarrataséir an
staidéar sin agus na torthai a fuarthas ar Arddin SoHO an
Aontais Eorpaigh i gcomhréir le hAirteagal 36a.

Leasu 133

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 41 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

5.  Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon athrii ar an tsraith
gniomhaiochtal a dhéantar d'ullmhéid SoHO tdaraithe, gan
formheas i scribhinn a fhdil roimh ré 6na n-tdardis innidla.
Cuirfidh eintitis SOHO a n-tdardis innitla ar an eolas freisin faoi
athruithe ar mhionsonrai shealbhdir tdar ullmhoéide SoHO.

Leasti

5. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon athra substaintiitil ar an
tsraith gniomhaiochtai a dhéantar d’'ullmhé6id SoHO tdaraithe,
gan formheas i scribhinn a fhdil roimh ré éna n-tdardis innitla.
Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn ‘athri substaintitil’
athrii a bhfuil tionchar aige ar chuspéir, ar chdiliocht, ar
shdbhdilteacht, ar éifeachtilacht né ar fheidhmiilacht
ullmhéid SoHO. Cuirfidh eintitis SOHO a n-tdardis innitila ar
an eolas freisin faoi athruithe ar mhionsonra{ shealbhéir dara
ullmhéide SoHO.

Leasa 134

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 41 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Least

Airteagal 41a
Staidéir chliniciila SoHO

1. Agus staidéir chliniciila SoHO d ndéanamh, i
gcomhthéacs na bpleananna faireachdin dd dtagraitear in
Airteagal 41(2), pointe (c), né d’fhonn céiredlacha a ddaraiodh
roimhe sin a chur i gcompardid né a fheabhsi, comhlionfaidh
eintitis SOHO na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

2.  Beidh sdbhdilteacht agus leas na rannphdirtithe sa
staidéar clinicitil mar thosaiocht i gcénai ag staidéir
chliniciiila SoOHO agus comhlionfaidh siad Airteagail 53, 54,
55, 56, 58 agus 59, maidir le deontdiri, faighteoiri agus sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine a chosaint.
Déanfaidh eintitis SOHO a bhfuil sé ar intinn acu staidéar
cliniciiiil SoHO a thosii iarracht sonrai stéinsithe agus
iontaofa a fhdil, tri chomhoibrii le heintitis SoOHO eile, mds
gd.

3. Cuirfidh eintitis SoHO iarraidh ar fhormheas an staidéir
chliniciiil SoHO faoi bhrdid na n-idards inniiiil sula gcuirfidh
siad tis leis an staidéar clinicidil, i gcomhréir leis an nés
imeachta a leagtar amach i mir 4 agus i mir 5. Féadfaidh
eintitis SOHO cinamh a iarraidh ar na hildardis inniila
maidir le gnéithe riarachdin, teicniila agus eiticiila den
staidéar cliniciitil, i gcomhréir le hAirteagal 36a.

4.  Sula gcuirfear tis le staidéar cliniciiil SoHO, déanfaidh
an t-iarrataséir measinil riosca, maidir leis an teaglaim de
ghniomhaiochtai SOHO a rinneadh le haghaidh ullmhii SoHO,
mar aon leis an tdsc clinicitiil atd beartaithe, agus an méid seo
a leanas d chur san direamh:

(a) cé acu a thugtar né nach dtugtar tuairisc ar na hullmhéidi
SoHO, agus cé acu atd sé né nach bhfuil sé ailinithe le
monagraf SOHO EDQM a diritear sna treoirlinte teicniiila
dd dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (a);

(b) cé acu an gcomhlionann, né nach gcomhlionann, na
hullmhéidi SoHO na critéir chdiliochta a shainitear i
monagraf SOHO EDQM dd dtagraitear i bpointe (a) agus
an bhfuil sé, né nach bhfuil sé, beartaithe é a iisdid don
tdsc agus le modh an chuir i bhfeidhm dd dtagraionn an
monagraf sin, i gcds ina soldthraitear mionsonrai den sort
sin sa mhonagraf sin;

(c) faisnéis maidir le hiisdid agus idarii na n-ullmhéidi SOHO
roimhe seo in eintitis SOHO eile, mar atd ar fdil ar Arddn
SoHO an Aontais Eorpaigh;

(d) fianaise a ghintear mar chuid den phréiseas
deimhniiichdin, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745,
ar aon ghaireas leighis deimhnithe a isdidtear d’ullmhéidi
SoHO, i gcds ina bhfuil sé ar fdil;

(e) doiciméadii  ar  phréiseas  corasach  aitheantais,
cainniochtaithe agus meastdireachta ar aon riosca atd
ann don deontéir né don fhaighteoir a eascraionn as an
tsraith gniomhaiochtai a dhéantar d’ullmhéidi SoHO.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

5. I gcomhréir le torthai an mheastinaithe riosca dd
dtagraitear i mir 4, molfaidh eintiteas SoHO plean don
staidéar cliniciitil do na hidardis inniila:

(a) i gcomhthéacs faireachdn ar thorthai cliniciila chun
ullmhéid SoHO nua dd dtagraitear in Airteagal 41(2),
pointe (c), a tidari:

(i) i gcdsanna riosca isil, measinil leantach cliniciiiil ar
lion sainithe othar;

(ii) i gcdsanna riosca measartha, i dteannta phointe (i),
staidéar imscridaithe chlinicidil ar lion othar atd
suntasach go staitistitiil a dhéanann measini ar
chriochphointi cliniciila réamhshainithe;

(iii) i gcdsanna ardriosca, i dteannta phointe (i), staidéar
imscriidaithe chliniciiiil ar lion othar atd suntasach go
staitistiiil a dhéanann measini ar chriochphointi
clinicitila réamhshainithe le compardid le teiripe

chaighdednach;

(b) i gcomhthéacs staidéar clinicitiil compardideach le
coiredlacha SoHO a tdaraiodh roimhe sin.

6. Agus staidéar clinicitiil ardriosca d dhéanamh acu,
déanfaidh eintitis SOHO iarratas ar thuairim fhabhrach on
geoiste eitice dbhartha sula gcuirfidh siad tiis leis an staidéar
clinicidil. Déanfaidh an Coiste measini ar ghnéithe eiticiila,
dlithiila agus modheolaiochta an staidéir chlinicinil, chun
acmhainneacht dhearadh an staidéir a chinneadh chun teacht
ar choncliidi ldidre, chomh maith le dea-bhail agus gnéithe a
bhaineann le sdbhdilteacht na rannphdirtithe, sula n-eiseoidh
sé tuairim fhabhrach don staidéar cliniciiil.

7. Beidh oilidiint leordhéthanach ar an duine atd freagrach
as staidéar cliniciitil SoOHO.

Leasi1 135

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 43 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

4. Beidh sealbhdir an ddaraithe deintitis allmhairitichdin
SoHO bunaithe san Aontas, agus beidh sé freagrach as glacadh
fisiciil agus scrddd amhairc agus fiord SoHOanna a
allmhairiodh roimhe a scaoileadh. Fioréidh an t-eintiteas
allmhairithe SOHO combhleandnachas idir an SoHO a fuarthas
agus an doiciméadacht a ghabhann leis agus déanfaidh sé scrada
ar shldine an phacdistithe agus ar chomhliontacht na
geoinniollacha lipéadaithe agus iompair leis na caighdedin
dbhartha agus na treoirlinte teicniila dd dtagraitear in
Airteagal 57, 58 agus 59.

Leasti

4. Beidh sealbhdir an tidaraithe d’eintitis SOHO is allmhaireoir
bunaithe san Aontas, agus beidh sé freagrach as glacadh fisiciil
agus scrudii amhairc agus fiord SoHOnna a allmhairiodh roimhe
a scaoileadh. Fiordidh an t-eintiteas SoHO is allmhaireoir
comhleandnachas idir an SoHO a fuarthas agus an
doiciméadacht a ghabhann leis agus déanfaidh sé scridd ar
shldine an phacdistithe agus ar chomhliontacht na
geoinniollacha lipéadaithe agus iompair leis na caighdedin
dbhartha agus na treoirlinte teicnidla dd dtagraitear in
Airteagal 57, 58 agus 59. Airitheoidh an t-eintiteas SoHO is
allmhaireoir go gcomhlionfaidh na SOHOnna allmhairithe
caighdedin sdbhdilteachta agus chdiliochta atd coibhéiseach
leis na caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn seo.
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Least 136

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 47 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

1.  Coinneoidh eintitis SOHO co6ras ar bun chun faisnéis a
bhaineann le tarluithe diobhdlacha a bhrath, a initichadh agus a
thaifeadadh, lena n-diritear tarluithe diobhdlacha a bhraitear le
linn an fhaireachdin ar thoradh clinicidil mar chuid d’iarratas ar
tdart ullmhéid SoHO dé dtagraitear in Airteagal 41.

Leasti

1. Coinneoidh eintitis SOHO coéras ar bun chun faisnéis a
bhaineann le tarluithe diobhélacha a bhrath, a inidchadh agus a
thaifeadadh, lena n-diritear tarluithe diobhdlacha a bhraitear le
linn an fhaireachdin ar thoradh clinicidil mar chuid d’iarratas ar
tdart ullmhéid SoHO da dtagraitear in Airteagal 41 né mar chuid
de staidéar clinicitiil SOHO dd dtagraitear in Airteagal 41a.

Leasu 137

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 47 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

3a. I gcds ina mbaineann fégra maidir le teagmhas
diobhdlach tromchiiseach le ciirsai sldinte poibli, déanfaidh
na hildardis inniila, gan mhoill, faisnéis riachtanach a chur in
iiill don phobal i gcoitinne agus don SCB.

Least 138
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 48 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO aon ghniomhaiocht gan
tdart 6n mbunaiocht SoHO a fhdil roimh ré. Beidh feidhm aige
sin cibé acu a dhéanfaidh an bhunafocht { féin gach
gniomhaiocht né a dhéanfar gniomhaiocht amhdin né nios
mo nd sin a chur amach ar conradh deintiteas SoHO eile.

Leasti

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SoHO aon ghniomhaiochtal
SoHO gan udarti 6n mbunaiocht SoHO a thdil roimh ré. Beidh
feidhm aige sin cibé acu a dhéanfaidh an bhunaiocht { féin gach
gniomhaiocht n6 a dhéanfar gniomhaiocht amhdin né nios mé
nd sin a chur amach ar conradh deintiteas SOHO eile.
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Leasu 139

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 51 - teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii
Dochtitir Dochtiiri
Leasu 140
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 51 — mir 2 — pointe b
Least

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(b) imscridt a dhéanamh ar tharluithe diobhédlacha amhrasta i
ndeontdiri agus i bhfaighteoir{ SOHO;

(b) imscridt a dhéanamh ar tharluithe diobhédlacha amhrasta i
ndeont6ir{ SoHO, i bhfaighteoiri SoHO agus, i gcds inarb
dbhartha, i sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii
miochaine;

Leasu 141

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 51 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. De mhaolt ar mhir 2, i gcds eintitis SOHO a tidaraitear mar
bhunajochtai SOHO i gcomhréir le hAirteagal 25(3), beidh an
dochtdir freagrach as na ciraimi sin atd dbhartha do na
gniomhaiochtai SOHO a dhéanann na heintitis SOHO agus a
mbionn tionchar direach acu ar shldinte deontdiri agus
faighteoiri SoHO.

Leasti

3. De mhaolt ar mhir 2, i gcds eintitis SOHO a tidaraitear mar
bhunaiochtai SoHO i gcomhréir le hAirteagal 25(3), beidh an
dochttir freagrach as na ciraimi sin atd dbhartha do na
gniomhaiochtai SOHO a dhéanann na heintitis SOHO agus a
mbionn tionchar direach acu ar shldinte deontdiri SoHO,
faighteoiri SoHO agus, i gcds inarb dbhartha, sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidiii miochaine;

Least 142
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 52 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

2.  Tabharfaidh eintitis SoOHO cosaint do shldinte deontdiri
beo roimh an deond, lena linn agus da éis.

Leasti

2. Tabharfaidh eintitis SOHO cosaint do shldinte fhisiciiil
agus, i gcds inarb dbhartha, meabhairshldinte deontéiri SoHO
beo roimh an deond, lena linn agus da éis.
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Leasu 143

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 52 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

2a. Airitheoidh eintitis SoHO nach mbeidh riosca
diréireach ag baint le staid sldinte deontdiri SOHO roimh an
deonii don deonit né do shldinte deontéiri den sért sin le linn
an deonaithe né ina dhiaidh.

Leasa 144

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

- pointe a

Leasti

(a) gach ceanglas toilithe né ddaraithe is intheidhme atd i (a) gach ceanglas maidir le toilii feasach n6 udard is

bhfeidhm sa Bhallstdt lena mbaineann a chomhlionadh;

Leasu 145

infheidhme atd i bhfeidhm sa Bhallstdit lena mbaineann a
chombhlionadh;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 1 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(b) an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 55 a sholdthar do (b) an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 55 a sholdthar do

dheontéiri né déd ngaolta né d’aon duine a thugann tdard ar
a son, i gcomhréir le reachtaiocht ndisitnta, agus ar bhealach
atd leordhéthanach i nddil lena gcumas chun i a thuiscint;

Least1 146

dheontéiri né dé ngaolta né d’aon duine a thugann tdard ar
a son, i gcomhréir le reachtaiocht ndisitinta, agus ar bhealach
lena gcuirtear ar a gcumas toilii feasach a thabhairt agus
tuilleadh faisnéise a iarraidh mds gd;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 1 — mir 1 - pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(j) a thiora, tri bhithin cldrlainne, nach mbionn deontdiri ag ()
deonti ar bhonn nios minice nd mar a léiritear a bheith
sabhdilte i dtreoirlinte teicnidla dd dtagraitear in Airteagal 56
agus a léiriti nach bhfuil a sldinte lagaithe;

a fhiort, tri bhithin cldrlanna ndisiinta, nach mbionn
deontéiri ag deond ar bhonn nios minice nd mar a léiritear a
bheith sdbhdilte i dtreoirlinte teicnitila dd dtagraitear in
Airteagal 56 agus a léirii nach bhfuil a sldinte lagaithe;
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Least 147
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 1 - pointe j a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii

(ja) a fhiorii, tri Dbhithin cldrlanna ndisidnta, go
gcomhlionann  deontéiri critéir inchdilitheachta na
ndeontéiri, mds gd i gcds cinedlacha sonracha deonaithe,
ar bhonn na fianaise eolaiche agus an tsaineolais leighis
is déanai atd ar fdil;

Least 148
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 —mir 1 - pointe 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasil

(la) faighteoiri SOHO a chur ar an eolas faoi cheanglais
anaithnideachta deontéra agus faoin bhféidearthacht go
scaoilfi an chéannacht agus faoi na himpleachtai a
bhaineann leis sin d’atdirgeadh daonna le cuidii
miochaine le deonii ceall atdirgthe triii pdirti, de bhun
na reachtaiochta ndisiinta.

Least 149
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 53 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

la. Ni dhéanfaidh eintitis SoHO idirdheali i gcoinne
deontdiri SOHO ar aon cheann de na forais a liostaitear in
Airteagal 21 de Chairt um Chearta Buniisacha an Aontais
Eorpaigh, ach amhdin mds gd sldinte fhaighteoir SoHO, an
sliocht a chosaint 6 atdirgeadh le cuidiii leighis né 6 dheontdir
SoHO. Beidh gniomhaiocht idirdhealaitheach den sort sin
bunaithe ar fhianaise eolaioch.
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Least 150

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

2. Le linn na meastdireachtai ar shldinte deontéiri dd
dtagraitear i mir 1, pointe (f), déanfaidh eintitis SoHO
agallaimh leis na deontdiri agus baileoidh siad faisnéis a
bhaineann le staid sldinte na ndeontéiri faoi lathair agus le
déanai agus lena stair sldinte chun sidbhdilteacht an phrdisis
deonaithe a dirithiti le haghaidh na ndeontéiri sin. Féadfaidh
eintitis SOHO tdstdlacha saotharlainne a dhéanamh mar chuid de
na meastoireachtai ar shldinte deont6iri. Déanfaidh siad
tastilacha den sért sin i gcdsanna ina léiritear le
meastoireachtai go bhfuil gd le tastdlacha saotharlainne chun
inchdilitheacht na ndeontdiri sin a leagan sios 6 thaobh a
geosanta féin. Déanfaidh an dochtdir, dd dtagraitear in
Airteagal 51, an nds imeachta agus na critéir le haghaidh
meastobireachtai ar shldinte deontdiri a thormheas.

Leasti

2. Le linn na meastoireachtai ar shldinte deontéiri dd
dtagraitear i mir 1, pointe (f), déanfaidh eintitis SoHO
agallaimh leis na deontdiri agus baileoidh siad faisnéis a
bhaineann le staid sldinte fhisicidil agus, i gcds inarb
iomchui, mheabhrach, na ndeontéir{ faoi lathair agus le déanaf
agus lena stair sldinte chun sabhdilteacht an phroisis deonaithe a
dirithiti le haghaidh na ndeontéirf sin. Féadfaidh eintitis SOHO
tastdlacha saotharlainne a dhéanamh mar chuid de na
meastéireachtai ar shldinte deontéiri. Déanfaidh siad tdstdlacha
den sért sin i gcdsanna ina léiritear le meastdireachtai go bhfuil
g4 le tastdlacha saotharlainne chun inchdilitheacht na ndeontdiri
sin a leagan sfos 6 thaobh a gcosanta féin. Déanfaidh an
dochtdir, dd dtagraitear in Airteagal 51, an nds imeachta agus na
critéir le haghaidh meastéireachtai ar shldinte deontdiri a
thormheas.

Leasu 151

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

3. Eintitis SoHO a bhailionn SoHOanna 6 dheontéiri a
chuirtear faoi phréiseas mdinliachta chun deont a dhéanamh, a
choéirediltear le horméin chun an deont a éasct, né a bhionn ag
deont ar bhonn trathrialta agus arfs agus aris eile, claréidh siad
na deontéiri sin agus torthai a meastdireachtai ar shldinte
deontdiri i gcldr tras-eintitis lena gcuirtear le hidirnascacht idir
cldir eile den sért sin, dd dtagraitear i mir 1, pointe (j). Eintitis
SoHO a dhéanann na cldir sin a bhainistiti, diritheoidh siad go
mbeidh idirnascthacht eatarthu.

Leasti

3. Eintitis SoHO a bhailionn SoHOnna ¢ dheontéiri a
chuirtear faoi phréiseas mdinliachta chun deonti a dhéanamh,
a choirediltear le horméin chun an deond a éascd, n6 a
dheonajonn SoHOnna is féidir a dheontiar bhonn trithrialta
agus arfs agus arfs eile, déanfaidh siad na deontéiri sin agus
torthai a meastéireachtai sldinte deontéra a chlarti i gclarlann
tras-eintitis lena lamhdiltear idirnascadh le cldrlanna eile den sért
sin ar leibhéal an Aontais, lena n-diritear cldrlanna
trasteorann, da dtagraitear i mir 1, pointe (j). Eintitis SoHO a
dhéanann na cldir sin a bhainistid, diritheoidh siad go mbeidh
idirnascthacht eatarthu. Tuigfear coincheap na ndeonuithe
rialta agus na ndeonuithe a dhéantar aris agus aris eile i
gcomhréir le treoirlinte EDQM dd dtagraitear in Airteagal 71
maidir le gach cinedl deonaithe.

Leasa 152

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 53 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

6. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun a
bheith in ann an Rialachdn seo a fhorlionadh i gcdsanna ina
mbeidh gd le caighdedin bhreise chun cosaint deontéiri a
dirithid.

Leasti

6. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun a
bheith in ann an Rialachdn seo a fhorlionadh i gcdsanna ina
measfar go mbeidh gd le caighdedin bhreise chun cosaint
deontoiri a dirithid, go hdirithe maidir le miniciocht iidaraithe
na ndeonuithe i gcds nach gcuirtear na treoirlinte dd
dtagraitear in Airteagal 56 i bhfeidhm.
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Least 153

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 54 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

2. Féadfaidh na Ballstdit a cheadd do na heintitis SoHO na
deontdirf a chiiteamh n6 a aisioc i leith caillteanais a bhaineann
lena rannphdirtiocht i ndeonuithe tri lamhdltais ar rita seasta.
Sa chds sin, leagfaidh na Ballstdit sios na coinniollacha le
haghaidh lamhdltais den sért sin i reachtafocht ndisitnta, lena
n-diritear uasteorainn a leagan sios lena n-diritheofar go
mbeidh na lamhdltais neodrach 6 thaobh an airgeadais agus
comhsheasmhach leis na caighdedin a leagtar sios san Airteagal
seo. Féadfaidh siad leagan sios na gcoinniollacha le haghaidh
lamhdltas den sért sin a tharmligean do chombhlachtai
neamhspledcha atd bunaithe i gcomhréir le reachtaiocht
naisitnta.

Leasti

2. Féadfaidh na Ballstdit ctiteamh né aisiocaiocht 6 eintitis
SoHO a lamhdil do dheontéiri SOHO beo as caillteanais né
speansais a bhaineann lena rannphdirtiocht i ndeonuithe, i
gcomhréir le prionsabal an deonaithe dheonaigh agus
neamhioctha, agus mar shampla i bhfoirm saoire chiliteach,
laghduithe cdnach né limhaltais ar rita comhréidh a
shocraitear ar an leibhéal ndisidnta. Bunaithe ar chritéir
thrédhearcacha, buné6idh na Ballstdit na coinniollacha maidir le
cinedlacha ciitimh né aisiocaiochta den sort sin sa reachtaiocht
ndisiinta, ag dirithid go mbeidh siad neodrach 6 thaobh
airgeadais de agus comhsheasmhach leis na caighdedin a leagtar
sfos san Airteagal seo.

Féadfaidh siad ciliteamh nd aisiocaiocht a chur faoi réir
iarratais a chomhdii ag deontéiri agus féadfaidh siad leagan
sios na gcoinnfollacha maidir le foirmeacha cititimh né
aisiocaiochta den sért sin a tharmligean do chomhlachtaf
neamhspledcha atd bunaithe i gcomhréir leis an reachtaiocht
néisitnta. I nddil leis sin, tacéidh an Coimisitin le malarti
dea-chleachtas idir na Ballstdit. Féadfaidh na deontdiri a
roghnii freisin gan ciliteamh a fhdil as na caillteanais agus as
na speanasis a bhaineann lena ndeonil.

Leasa 154

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 54 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

3. Féadfaidh eintitis SOHO deontdiri a chiiiteamh noé a aisioc
da bhfordiltear ag a n-udardis innitla de bhun mhir 2.

Leasti

3.  Féadfaidh eintitis SoHO deontéiri SoHO atd beo a
chiiteamh né a aisioc dd bhfordiltear ag a n-udardis innidla de
bhun mhir 2. Tuairisceoidh eintitis SoHO ar bhealach
trédhearcach do na hidardis inniila maidir le haon bhearta
cititimh agus aisiocaiochta atd i bhfeidhm acu, agus maidir le
haon athruithe a dhéanann siad ina leith sin.

Leasi1 155

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 54 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

3a. Ni bheidh sé d’éifeacht ag an gciiteamh né ag an
aisiocaiocht deonuithe a dhreasti, nd nior cheart go gcruthédh
sé iomaiocht airgeadais, lena n-diritear iomaiocht trasteorann,
chun deontéiri a earcil idir instititiidi agus eintitis. Ni bheidh
diishaothrii daoine leochaileacha sa tsochai mar thoradh air.
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Least1 156

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 3 — mir 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

3b. Déanfaidh na Ballstdit rialdil ar fhiograiocht bhailii
SoHOnna. Toirmiscfear aon fhégraiocht faoi dheonuithe
SoHO atd nasctha le luach saothair airgeadais. Ni dhéanfar
tagairt d’aon chiiteamh i bhfeachtais earcaiochta nd i

bhfégrdin.

Leasi1 157

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 54 — mir 3 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

3c.  Faoin... [dhd bhliain tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] agus gach tri bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh
an Coimisiiin measiinii ar na coinniollacha ndisiiinta maidir le
leibhéal comhliontachta phrionsabal an deonaithe dheonaigh
agus neamhioctha mar a leagtar amach sa Rialachdn seo.
Cinnfear sa mheasiini, inter alia, an ndéanann cititeamh agus
aisiocaiocht in imthosca ar bith dochar do shdbhdilteacht an
deontdra né an fhaighteora, an ionann iad agus dreasacht né
ceanglas chun deontéiri a earci né daoine leochaileacha den
tsochai a nochtadh do dhiishaothri. Soldthréidh na Ballstdit
don Choimisiiin an fhaisnéis a iarrfar chun an measinii sin a

dhéanambh.

Ar bhonn na measinuithe dd dtagraitear sa chéad fhombhir,
glacfaidh an Coimisiin treoirlinte do na Ballstdit bunaithe ar
dhea-chleachtais maidir le cur chun feidhme scéimeanna
cititimh agus, i gcds inarb iomchui, déanfaidh sé moltai do
na Ballstdit maidir leis an gcaoi ar féidir na cleachtais sin a
fheabhsii. Cuirfear na treoirlinte agus na moltai sin ar fdil don
phobal.

Least1 158

Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 55 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Caighdedin a bhaineann le faisnéis atd le soldthar sula dtugtar
toili n6 ddart

Leasti

Caighdedin maidir le faisnéis atd le soldthar roimh thoilit
feasach n6 Gdari chun SoHOnna a dheonii
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Least1 159

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 55 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

2. Solathréidh eintitis SOHO an fhaisnéis dd dtagraitear i
mir 1 sula dtugtar an toili n6 sula ndeonaitear an t-idart le
haghaidh an deonaithe. Soldthréidh eintitis SOHO an fhaisnéis ar
bhealach cruinn agus soiléir, ag tsdid téarmai atd sothuigthe ag
na deontdiri ionchasacha né ag na daoine a thoileoidh né a
udar6idh an deond. Na deontéiri ionchasacha né na daoine a
thabharfaidh ddar ar a son, ni chuirfear ar mithreoir iad leis an
bhfaisnéis, go hdirithe, maidir leis na tairbhi a bhaineann leis an
deonti chuig faighteoiri SOHO lena mbaineann amach anseo.

Leasti

2. Solathréidh eintitis SOHO an fhaisnéis dd dtagraitear i
mir 1 sula dtugtar an toilit n6 sula ndeonaitear an t-idard le
haghaidh an deonaithe. Soldthréidh eintitis SOHO an fhaisnéis ar
bhealach cruinn agus soiléir, ag baint tsdid as téarmai atd
sothuigthe do na deontéir{ ionchasacha né do na daoine chun an
deonti a cheadii n6 a ddard, agus diritheoidh siad gur toilid
feasach atd sa toilid a thugtar. Na deontdirf ionchasacha né na
daoine a thabharfaidh idara ar a son, ni chuirfear ar mithreoir
iad leis an bhfaisnéis, go hdirithe, maidir leis na tairbhi a
bhaineann leis an deonti chuig faighteoiri SoHO lena mbaineann
amach anseo.

Leasa 160

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 55 — mir 3 - pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(d) tGsdid bheartaithe SOHO a dheonaitear, go hdirithe tairbhi
cruthaithe le haghaidh faighteoiri amach anseo agus aon
taighde n6 tsdid trachtdla théideartha ar cheart don deontéir
toilid a thabhairt ina leith a chumhdach;

Leasti

(d) tsdid bheartaithe SOHO a dheonaitear, lena gcumhdoéfar go
hdirithe tairbhi cruthaithe le haghaidh faighteoiri amach
anseo agus aon taighde né Usdid trichtdla fhéideartha ar
cheart don deontéir toilii feasach a thabhairt ina leith;

Leasu 161

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 55 — mir 3 - pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(e) na tastalacha anailiseacha a dhéanfar le linn na
meastdireachta ar shldinte deontdirf;

Leasti

(e) na tastdlacha anailiseacha a dhéanfar le linn na
meastéireachta ar shldinte deontéiri agus na cuspéiri a
bhaineann leo;
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Least 162

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 1 - fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Nuair a mheasann an Coimisiin go bhfuil gd le rialacha
ceangailteacha a sholdthar maidir le cur chun feidhme caighdedn
n6 gné dirithe de chaighdedn dd dtagraitear in Airteagail 53, 54
né 55, chun cosaint chéineasaithe agus ardleibhéil
sabhdilteachta deontéra a dirithiti, féadfaidh an Coimisiin
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena dtabharfar
tuairisc ar nésanna imeachta dirithe a bheidh le leantiint agus a
bheidh le cur i bhfeidhm chun an caighdedn né an ghné sin den
chaighdedn sin a chomhlionadh.

Leasti

Nuair a mheasann an Coimisitin gur ga rialacha ceangailteacha a
chur ar fdil maidir le caighdedn dirithe n6 gné dirithe de
chaighdedn dd dtagraitear in Airteagail 53, 54 n6 55 a chur chun
feidhme, chun cosaint chéineasaithe agus ardleibhéil
sabhdilteachta deontéra a dirithiti, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 77 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri chur
sios a dhéanamh ar nésanna imeachta dirithe atd le leandint agus
le cur i bhfeidhm chun an caighdedn sin, né gné de, a
chomhlionadh.

Leasa 163

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 1 - fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i scriosta
gcomhréir leis an nés imeachta scriidiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Leasd 164
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 56 — mir 2
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin Leasti

2. Ar mhorthorais phrdinne a bhfuil ddar cui leo a
bhaineann le riosca do shldinte deontéiri, déanfaidh an
Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme atd infheidhme
ldithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta dd
dtagraitear in Airteagal 79(3).

2. Mdsrud é,igcds riosca do shldinte deontdiri, go n-éilitear
amhlaidh ar mhérfhorais phrdinne, beidh feidhm ag an nés
imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha
tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Leasi1 165

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

3. Chun na caighdedin a bhaineann le cosaint deontéiri né le
gnéithe de chosaint deontéiri dd dtagraitear in Airteagail 53, 54,
agus 55 a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO na ndsanna
imeachta a leagtar sios in aon ghniomh cur chun feidhme arna
ghlacadh i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo.

Leasti

3. Chun na caighdedin a bhaineann le cosaint deontéiri né le
gnéithe de chosaint deontéiri dd dtagraitear in Airteagail 53, 54,
agus 55 a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO na nésanna
imeachta a leagtar sios in aon ghniomh tarmligthe arna
ghlacadh i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo.
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Least1 166

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 4 — an chuid réamhrditeach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Maidir leis na caighdedin sin a bhaineann le cosaint
deontdiri n6 le gnéithe de sin ndr glacadh aon ghniomh cur chun
feidhme ina leith, chun na caighdedin sin né gnéithe diobh a
chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SoHO:

Leasti

4. Maidir leis na caighdedin sin a bhaineann le cosaint
deont6iri n6 le gnéithe de sin ndr glacadh aon ghniomh
tarmligthe ina leith, chun na caighdedin sin n6 gnéithe diobh a
chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO in ord tosaiochta:

Least1 167

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 4 — pointe a — an chuid réamhriiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(a) na treoirlinte teicnitila is déanai, mar a léiritear ar Arddn
SoHO an Aontais dd dtagraitear i gCaibidil XI, mar a leanas:

Leasti

(a) na treoirlinte teicnidla is déanai a bunaiodh tri phréiseas
combhairlitichdin trédhearcach agus cuimsitheach le rogha
leathan geallsealbhdiri bunaithe ar an eolas eolaioch agus
ar an saineolas dbhartha is déanai, agus mar a léiritear ar
Arddn SoHO AE dd dtagraitear i gCaibidil XI, mar seo a
leanas:

Least1 168

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 56 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

6.  Sna cdsanna sin dd dtagraitear i mir 4, pointe (b), chun
criche Airteagal 30 i gcomhar le hAirteagal 29, Iéireoidh
eintitis SOHO dd n-ildardis innitila, maidir le gach ceann de na
caighdedin né na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte eile a
chuirtear i bhfeidhm 6 thaobh an leibhéil sdbhdilteachta,
cdiliochta agus éifeachtilachta leis an leibhéal a leagtar sios
leis na treoirlinte teicniila dd dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Leasti

scriosta

Least1 169

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 57 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Déanfaidh eintitis SOHO sldinte faighteoiri SoHO agus sldinte
sleachta SOHO a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuiditt miochaine a chosaint ar na rioscai arb iad ullmhéidi
SoHO is ctis leo. Déanfaidh siad an méid sin tri na rioscai sin a
shainaithint, a {oslaghdi né a dhiotha.

Leasti

Déanfaidh eintitis SOHO sldinte faighteoiri SoHO agus sldinte
sleachta SOoHO a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuidit miochaine a chosaint ar na rioscal arb iad ullmhéidi
SoHO agus a gcur i bhfeidhm is ciis leo. Déanfaidh siad an
méid sin tri na rioscal sin a shainaithint, a foslaghdt né a

dhiothu.
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Least 170

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 57 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

Ni dhéanfaidh eintitis SoOHO idirdhealii i gcoinne faighteoiri
SoHO ar aon cheann de na forais a liostaitear in Airteagal 21
de Chairt um Chearta Buniisacha an Aontais Eorpaigh, ach
amhdin mds gd sldinte fhaighteoir SOHO né dheontéir SoHO
a chosaint. Beidh gniomhaiocht idirdhealaitheach den sért sin
bunaithe ar fhianaise eolaioch.

Leasu 171

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Leagfaidh eintitis SOHO nésanna imeachta le bearta sios,
agus, i gcds inar gd, déanfaidh siad teaglaim beart a leagan sios,
lena n-diritheofar ardleibhéil sabhailteachta agus cdiliochta agus
lena léireofar tairbhi le haghaidh faighteoiri SoHO agus le
haghaidh sliocht SOHO a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh
daonna le cuiditt miochaine ar mé iad nd aon riosca. Déanfaidh
siad, go hdirithe, ardleibhéal dearbhaithe a bhaint amach nach
ndéanfar pataigini, tocsaini né riochtai géiniteacha a tharchur
chuig faighteoiri né chuig sliocht a bheirtear mar thoradh ar
atdirgeadh daonna le cuidiit miochaine.

Leasti

1. Déanfaidh eintitis SOHO, bunaithe ar na treoirlinte dd
dtagraitear in Airteagal 59, ndsanna imeachta le bearta a
leagan sios, agus, i gcds inar g4, déanfaidh siad teaglaim beart a
leagan sios, lena n-diritheofar ardleibhéil sdbhdilteachta agus
cdiliochta agus lena léireofar tairbhi le haghaidh faighteoiri
SoHO agus le haghaidh sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine ar mé iad nd aon riosca. Déanfaidh siad, go hdirithe,
ardleibhéal dearbhaithe a bhaint amach nach ndéanfar pataigini,
tocsaini n6 riochtai géiniteacha a tharchur chuig faighteoiri né
chuig sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidiit miochaine.

Leasa 172

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Leasti

la. I gcds inar féidir, bainfidh eintitis SoHO dsdid as
teicneolaiochtai chun rioscai cliniciila a laghdii le haghaidh
faighteoiri SoHO agus le haghaidh sliocht d’atdirgeadh
daonna le cuidid miochaine, agus chun cdiliocht SoHOnna a

fheabhsii.
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Leasu 173

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 2 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(b) tri dheontdiri a thastdil le haghaidh galair theagmhalacha tri
mhodhanna tdstdla deimhnithe agus bailiochtaithe a tsdid;

Leasti

(b) tastdil deontdiri do ghalair theagmhdlacha ag baint tsdid as
modhanna tdstdla deimhnithe agus bailiochtaithe né
modhanna eile a mheastar a bheith iomchui i dtreoirlinte
EDQM agus ECDC;

Leasa 174

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 2 - pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(¢) nuair is féidir, tri theicneolaiochtai proéisedla a tsdid lena
ndéantar aon phataigin theagmhdlach fhéideartha a laghda
no a dhiotha.

Leasti

(c) nuair is féidir, tri theicneolaiochtai proisedla a tsdid lena
ndéantar aon phataigin theagmhadlach fhéideartha a laghdd, a
dhiothti né a dhighniomhil.

Least 175

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 5 — pointe c a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(ca) i gcds inar féidir agus inarb iomchui, isdid a bhaint as
modhanna  chun  miocrorgdnaigh a  bhrath, a
dhighniomhii né a dhiothi.

Leasi1 176

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 10 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(@) ullmhéidi SoHO a dusdid ar fhaighteoiri gan tairbhe
chruthaithe, seachas i gcomhthéacs imscridi clinicitil arna
fhormheas i gcomhthéacs ddaraithe ar choinnioll na
hullmhéide SoHO ag a n-idards inniGil de bhun
Airteagal 41(4);

Leasti

(@) ullmhéidi SoHO a dsdid ar fhaighteoiri gan tairbhe
chruthaithe, seachas i gcomhthéacs imscridi clinicitil arna
fhormheas i gcomhthéacs tdard coinnfollach ar ullmhéid
SoHO ag a n-tdards innitil de bhun Airteagal 41(4) né i
gcomhthéacs iisdid atruach agus teiripe thurgnamhach sna
cdsanna dd dtagraitear in Airteagail 61 agus 6la né i
gcomhthéacs  staidéar clinicidil dd  dtagraitear in
Airteagal 41a;
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Leasu 177

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 10 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

(b) ullmhéidi SoHO a tsdid ar fhaighteoiri gan ghd;

Leasti

(b) ullmhéidi SoHO a tsdid ar fhaighteoir{ gan ghd; Bainfidh
eintitis. SOHO an iisdid is fearr as SoHOnna, agus
roghanna teiripeacha d gcur san direamh, agus na
treoirlinte eolaiocha is cothroime le ddta dd dtagraitear in
Airteagal 59 d leanilint acu;

Leasi1 178

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 10 - pointe c a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(ca) toaaiocht a thabhairt d’isdidi aeistéitiila ar sdidi
teiripeacha, go hdirithe i gcds ganntanas féideartha
SoHOnna.

Least1 179

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 11 - fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Maidir leis na bearta dd dtagraitear i mireanna 2 agus 3,
déanfaidh eintitis SoHO inchdilitheacht deontéra a thiora tri
agallamh a dhéanamh leis[léi, lena c(h)aomhnéir dlithitil né, i
gcas deont tar éis bhiis, le duine aonair dbhartha atd ar an eolas
faoi shldinte agus stair sli mhaireachtdla an deontéra. Féadfar an
t-agallamh a chomhcheangal le haon agallamh a dhéantar mar
chuid den mheastbireacht dd dtagraitear in Airteagal 53(1),
pointe (f).

Leasti

Maidir leis na bearta dd dtagraitear i mireanna 2 agus 3,
déanfaidh eintitis SOHO inchdilitheacht deontéra a fhiort tri
agallamh a dhéanamh leis/léi, lena chaomhnéir/caomhnéir
dlithitil né, i gcds deont tar éis bhdis, le duine aonair
dbhartha atd ar an eolas faoi shldinte agus stair shli
mhaireachtdla an deontéra. Féadfar an t-agallamh a
chomhcheangal le haon agallamh a dhéantar mar chuid den
mheastdireacht dd dtagraitear in Airteagal 53.

Least1 180

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 58 — mir 11 - fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Maidir le deontdiri a bhionn ag deont aris agus aris eile,
féadfaidh na hagallaimh d4 dtagraitear sa chéad fhomhir a bheith
teoranta do ghnéithe a bhféadfadh athrii a bheith tagtha orthu
agus féadfar ceistneoiri a chur ina n-ionad.

Leasti

Maidir le deontdiri a bhionn ag deont aris agus aris eile,
féadfaidh na hagallaimh dd dtagraitear sa chéad fhomhir a bheith
teoranta do ghnéithe a bhféadfadh athrii a bheith tagtha orthu
agus féadfar ceistneoiri a chur ina n-ionad, agus € d dirithiii go
gcomhliontar na hoibleagdidi uile faoi Airteagal 53(1), pointi
(e) agus (f), agus Airteagal 53(2).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Least1 181

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 59 — mir 4 - an chuid réamhrditeach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Maidir leis na caighdedin sin né gnéithe de chaighdedin a
bhaineann le cosaint faighteoiri agus sleachta ndr glacadh aon
ghniomh cur chun feidhme ina leith, chun na caighdedin sin n6
gnéithe diobh a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SoHO:

Leasti

4. Maidir leis na caighdedin sin né gnéithe de chaighdedin a
bhaineann le cosaint faighteoir{ agus sleachta ndr glacadh aon
ghniomh cur chun feidhme ina leith, chun na caighdedin sin né
gnéithe diobh a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SoHO in ord

tosaiochta:

Leasu 182

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 59 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

6.  Sna cdsanna sin dd dtagraitear i mir 4, pointe (b), chun
criche Airteagal 30 i gcomhar le hAirteagal 29, Iéireoidh
eintitis SOHO dd n-iidardis innitila, maidir le gach ceann de na
caighdedin né na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte eile a
chuirtear i bhfeidhm 6 thaobh an leibhéil sdbhdilteachta,
cdiliochta agus éifeachtilachta leis an leibhéal a leagtar sios
leis na treoirlinte teicniila dd dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Leasti

scriosta

Least 183

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 61 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

Airteagal 61a

Maolii ar na hoibleagdidi chun ullmhéidi SoHO a ddard i
gcdsanna éigeanddla né i gcdsanna nach bhfuil aon rogha
theiripeach ann

1. De mhaoli ar Airteagal 21, féadfaidh iidardis inniila
cead a thabhairt, arna iarraidh sin d’eintiteas SoHO agus i
geds ina mbeidh didar cui leis mar gheall ar éigeanddil sldinte,
ullmhéidi SoHO a dhdileadh né a ullmhii chun iad a chur i
bhfeidhm ldithreach laistigh dd gcrioch i gcdsanna nach
ndearnadh na nésanna imeachta dd dtagraitear san Airteagal
sin, ar choinnioll go n-iisdidfear na hullmhéidi SoHO sin ar
mhaithe leis an tsldinte phoibli. Déanfaidh iidardis inniiila an
tréimhse ama dd dtugtar an cead a chur in iil né déanfaidh
siad na coinniollacha a shainii a fhdigann gur féidir an
tréimhse ama sin a leagan sios go soiléir.
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Least

2. Thairis sin, féadfaidh ddardis inniiila didard coinniollach
agus sealadach a dheonii, ar bhonn eisceachtilil, le haghaidh
ullmhéidi SoHO arna iarraidh sin ag dochtiir oideasach
laistigh d’eintiteas SoHO, i gcdsanna nach bhfuil aon rogha
theiripeach ann, ar choinnioll:

(a) go ndéantar fordil maidir le hisdid ullmhdidi den sort sin
d’othar dirithe, i gcds nach féidir céiredil a chur ar atrdth
n6 nuair a éilionn leas rithdbhachtach an othair ¢;

(b) go meastar gur sdbhdilte agus gurb éifeachtach iad na
hullmhéidi ar bhonn na sonrai cliniciiila atd ar fdil.

3. Cuirfidh na hiidardis innidla Udards Ndisitinta SoOHO ar
an eolas ldithreach faoi aon tidarii eisceachtiil agus, gan aon
mhoill mhichui, cuirfidh siad faisnéis isteach maidir le haon
tdari coinniollach ar ullmhéidi SoHO ar Arddn SoHO an
Aontais dd dtagraitear i gCaibidil XI.

4. Tar éis ddari coinniollach agus sealadach a fhdil le
haghaidh ullmhéid SoHO i gcomhréir le mir 2 den Airteagal
seo, tionscnéidh eintiteas SOHO, i gcomhthrdth, nds imeachta
rialta um ddard don ullmhichdn SoHO sin i gcomhréir le
hAirteagal 21.

Leasa 184

Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 62 - teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Pleananna éigeandala ndisitinta SOHO a leagan sios

Leasti

Bunii pleananna éigeanddla ndisitinta SOHO agus pleananna
chun leaniinachas soldthair SoOHOnna a dirithiil

Leasa 185

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

1. Déanfaidh na Ballstdit, i gcomhar le hUdardis Néisitinta
SoHO, pleananna éigeanddla SoHO a tharraingt suas lena
leagfar amach bearta a bheidh le cur i bhfeidhm gan moill
mhichui i gcds inarb ionann né i geds inar docha gurb ionann
an staid solithair maidir le SoHOnna criticidla agus riosca
tromchitiseach do shldinte an duine.

Leasti

1. Déanfaidh na Ballstdit, i gcomhar le hUdaréis Ndisitinta
SoHO, pleananna ndisiinta a tharraingt suas chun féachaint le
leordhéthanacht soldthair SoHOnna criticitila a bhaint amach

agus chun cur le neamhspledchas na hEorpa i gcomhthéacs
slabhra soldthair athléimneach.
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Least

Aireofar go hdirithe sna pleananna ndisiiinta bearta chun a
dirithii go mbeidh bonn na ndeontdiri athléimneach,
gniomhaiochtai chun isdid nios éifeachtilla a bhaint as
SoHOnna, faireachdn ar threochtai i solithar SoHOnna
criticiiila chomh maith le bearta le haghaidh cdsanna ina
sdraionn stoic ndisiiinta SoHO an t-éileamh ndisitinta agus
ina n-onnmhairitear SOHOnna chuig tiortha eile a bhfuil
ganntanais SoHO iontu.

Agus a bpleananna ndisiinta d dtarraingt suas agus d
n-athbhreithniil ag na Ballstdit, cuirfidh siad san direamh na
moltai arna n-eisidint ag an gCoimisitin i gcomhréir le
hAirteagal 62a agus na dea-chleachtais arna ndoiciméadi ag
SCB i gcomhréir le hAirteagal 68.

Least1 186

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

2. Déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réastnta
rannphdirtiocht phoibli i ngniomhaiochtai maidir le deont
SoHOanna a chur chun cinn, go hdirithe maidir le SoHOanna
criticitila, d'thonn soldthar athléimneach agus méaduithe
freagrala ar rdtai deonaithe a dirithiGi i gcds ina mbraitear
rioscai i leith ganntanais. Leis sin, spreagfaidh siad bailit SoHO
ina mbeidh an pobal agus an earndil neamhbhrabuis
an-rannphdirteach.

Leasti

2. Déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réastinta, i gcomhréir
le prionsabal an deonaithe dheonaigh agus neamhioctha,
rannphdirtiocht phoibli i ngniomhaiochtai maidir le deond
SoHOnna a chur chun cinn, go hdirithe maidir le SoHOnna
criticitila, d’thonn soldthar athléimneach agus méaduithe
freagrila ar ratai deonaithe a dirithid i gcds ina mbraitear
rioscai i leith ganntanais. Agus an méid sin 4 dhéanamh acu,
déanfaidh siad an méid seo a leanas, i measc bearta eile:

(a) na geallsealbhéiri dbhartha uile a direamh agus a
bpleananna ndisiiinta d dtarraingt suas acu;

(b) a dirithiii go bhfuil lion leormhaith d’eintitis bhailitichdin
SoHO ann, le rannphdirtiocht ldidir san earndil phoibli agus
neamhbhrabusach, agus bunaiochtai SOHO chomh maith
le hamanna oscailte leormhaithe;

(c) a dirithii go gcuirfear ddlai oibre iomchui agus oilittint
leormhaith ar fdil do ghairmeacha dbhartha SoHO;

(d) a dirithii go gcuirfear straitéisi earcaiochta agus
coinnedla deontéiri SoHO chriticiitil i bhfeidhm, lena
n-diritear feachtais chumarsdide agus cldir oideachais;

(e) spriocanna bailithe cainniochtilla a bhuni le haghaidh
SoHOnna criticiiila.
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Leasu 187

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

2a.  Tuairisceoidh eintitis SOHO do na hidardis inniiila
maidir le ganntanais fhéideartha SoHOnna né arna iarraidh
sin do na hidardis inniilla i gcomhréir le hAirteagal 34a.
Beidh na hidardis inniiila freagrach as faireachdn a dhéanamh
ar infhaighteacht SoHOnna ar an leibhéal ndisiiinta.

Leasa 188

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

3. Sonrdidh na Ballstdit na nithe a leanas sna pleananna dd
dtagraitear i mir 1:

(a) rioscai ionchasacha don soldthar SoHOanna;

(b) na heintitis SOHO chriticiiila a bheidh pdirteach;

(c) cumhachtai agus freagrachtai na n-idards inniiil;

(d) bealai agus nésanna imeachta maidir le faisnéis a roinnt
idir ddardis inniila lena n-diritear ddardis inniila na
mBallstdt eile agus pdirtithe eile lena mbaineann, de réir
mar is iomchui;

(e) nos imeachta um pleananna ullmhachta a fhorbairt le
haghaidh rioscai sainaitheanta sonracha, go hdirithe na
rioscai sin a bhaineann le rdigeanna galar teagmhdlach;

Leasti

3. I gcdsanna ina mbeidh infhaighteacht SOHOnna né
tdirgi a dhiorthaitear uathu ag brath ar leasanna trachtdla a
d’fhéadfadh a bheith ann, diritheoidh gach Ballstdt go
geuirfidh na heintitis SoHO sin, laistigh de theorainn a
bhfreagrachtai, solithar iomchui leaniinach SoHOnna, né a
ndiorthaigh, ar fdil d’othair ina gcrioch. Déanfaidh na Ballstdit
praghsanna cothroma agus trédhearcacha a chaibidlii le
haghaidh tdirgi a dhiorthaitear 6 SoHO, ar tdirgi iad atd
bunaithe ar dheonuithe altrichais agus neamhioctha.
Airitheoidh na Ballstdit freisin go mbeidh tdirgi
inacmhainne ar fdil d’othair agus go ndéanfar infheistiocht
leaninach sa taighde agus sa nudlaiocht i nddil leis na tdirgi
sin.
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(f) nds imeachta um iarratai 6 eintitis SOHO ar mhaoluithe ar
na caighdedin arna sainid i gCaibidli VI agus VII a mheas
agus a tdarii, i gcds ina bhfuil ddar leis.

Least

Leasi1 189

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Least

3a.  Faoin... [2 bhligin tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], cuirfidh na Ballstdit a bpleananna ndisiiinta
faoi bhrdid an Choimisidin agus SCB. Déanfaidh siad
athbhreithnii ar a bpleananna ndisitinta gach dhd bhliain,
agus cuirfidh siad an Coimisitin agus SCB ar an eolas faoi aon
athril substaintidil ar na pleananna sin.

Least1 190

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh aon mhaoli a
dheondfar i gcomhréir le mir 3, pointe (f) faoi theorainn ama
agus go mbeidh tdar leis md thugtar rioscai atd nios isle nd an
riosca maidir le ganntanas den SoHO sonrach le fios leis.

Leasti

4. Chun go mbeifear in ann déiledil le staideanna
éigeanddla a thagann chun cinn, nuair a bhaineann riosca
tromchiliseach do shldinte an duine le staid an tsoldthair do
SoHOnna criticitla, né nuair is décha go mbeidh riosca
tromchiliseach ag baint leis, sonréidh na Ballstdit an méid seo a
leanas sna pleananna dd dtagraitear i mir 1:

(a) rioscai a d’fhéadfadh a bheith ann do sholdthar SoHOnna
criticiiila agus bearta a imrionn tionchar ar an éileamh ar
SoHOnna;

(b) na heintitis SoHO chriticiiiil a bheidh pdirteach;

(c) cumhachtai agus freagrachtai na n-idards inniiil;

(d) bealai agus nésanna imeachta maidir le faisnéis a roinnt
idir iidardis innidla lena n-diritear tdardis inniila na
mBallstdt eile agus pdirtithe eile lena mbaineann, de réir
mar is iomchui;

(e) nés imeachta um pleananna ullmhachta a fhorbairt le
haghaidh rioscai sainaitheanta sonracha, go hdirithe na
rioscai sin a bhaineann le rdigeanna galar teagmhdlach;
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Least

(f) nés imeachta um iarratai 6 eintitis SOHO ar mhaoluithe ar
na caighdedin arna sainid i gCaibidli VI agus VII a mheas
agus a idarii, i gcds ina bhfuil idar leis;

(g) gniomhaiochtai chun tosaiocht a thabhairt d’isdidi
teiripeacha SoHOnna criticidla agus othar dirithe i gcds
ganntanas.

Leasu 191

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

5. Cuirfidh na Ballstdit treoraiocht ECDC san direamh,
maidir le cdsanna éigeanddla a bhaineann le rdigeanna
eipidéimeolaiocha, agus cuirfidh siad na treoirlinte arna
bhfoilsitii ag EDQM san direamh, chun pleandil éigeanddla a
dhéanamh go gineardlta.

Leasti

5. Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh aon mhaoli a
dheondfar i gcomhréir le mir 4, pointe (f) faoi theorainn ama
agus go mbeidh iidar leis md thugtar rioscai atd nios isle nd an
riosca maidir le ganntanas den SoHO sonrach le fios leis.

Leasu 192

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

6. Déanfaidh na Ballstdit athbhreithnid trdthrialta ar a
bpleananna éigeanddla ndisiinta SoHO chun athruithe in
eagri na n-idards innidil agus taithi arna fdil as cur chun
feidhme na bpleananna agus as na cleachtai ionsamhliichdin a
chur san direamh.

Leasti

6. Cuirfidh na Ballstdit treoraiocht ECDC san direamh,
maidir le cdsanna éigeanddla a bhaineann le rdigeanna
eipidéimeolaiocha, go hdirithe chun cosc agus ullmhacht
paindéime a dirithid, agus cuirfidh siad na treoirlinte arna
bhfoilsiti ag EDQM san direamh, chun pleandil éigeanddla a
dhéanamh go gineardlta.

Least 193
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 1 - an chuid réamhrditeach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a

ghlacadh ina dtabharfar tuairisc ar na nithe a leanas:

Least

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh chun an Rialachdn seo a fhorlionadh i gcomhréir le
hAirteagal 77, trid an méid seo a leanas a thuairisciti:
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Least 194
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 62 — mir 7 - fomhir 1 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii
(a) rialacha chun na pleananna éigeanddla ndisitinta SoHO da (a) rialacha chun na pleananna ndisitinta dd bhforailtear i mir 1 a
bhforéiltear i mir 1 a leagan sios a mhéid a bhfuil g4 leis chun leagan sios a mhéid a bhfuil gd leis chun bainistiocht
bainistiocht chomhsheasmhach agus éifeachtach bristeacha chomhsheasmhach agus éifeachtach bristeacha ar an soldthar
ar an solathar a dirithid; a airithid;
Least 195

Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 1 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasti
(b) r6l na bpdirtithe leasmhara agus rdl tacaiochta ECDC 6 (b) r6l na ngeallsealbhéiri agus rdl tacaiochta ECDC agus
thaobh pleananna éigeanddlandisitinta SOHO a leagan sios EDQM maidir le pleananna ndisitinta a bhunti agus a oibrit;

agus a oibrid.

Leasu 196
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 62 — mir 7 - fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin Leasii

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i scriosta
gcomhréir leis an nds imeachta scritdiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 79(2).
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Least 197
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 62 a (nua)

Leasti

Airteagal 62a

Straitéis a fhorbairt chun neamhspledchas soldthair SoHO na
hEorpa a chur chun cinn

1.  Faoin... [dhd bhliain tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], foilseoidh an Coimisiiin straitéis chun
neamhspledchas soldthair SoHO na hEorpa a chur chun
cinn. Leagfar amach sa straitéis sin treochldr ina mbeidh
spriocanna uaillmhianacha do gach SoHO criticitil, arna
leagan sios ag an gCoimisiiin i gcomhar leis na hidardis
inniiila ndisiiinta, le SCB, le ECDC, le Parlaimint na hEorpa, le
heolaithe 6 chomhlachais ghairmiila agus 6 chomhlachais
othar, chomh maith leis na geallsealbhéiri dbhartha eile go léir.
Gan dochar d’Airteagail 53 agus 54, cuirfear gniomhaiochtai
chun cinn leis an straitéis chun an méid seo a leanas a

dhéanamh:

(a) tacil le feachtais chumarsdide agus iad a chomhordii ar an
leibhéal Eorpach agus ndisitinta maidir leis na cinedlacha
éagsiila deonuithe SoHO atd ar fdil;

(b) tacii, tri chldir dbhartha, le hoilidint a chur ar oibrithe
citraim sldinte i saordidi ospidéil agus citraim sldinte, chun
feasacht a mhiiscailt maidir le deonuithe SoHO;

(c) comhordit a dhéanamh ar mhalarti dea-chleachtas a
bhaineann le barrfheabhsii tisdid SoOHOnna criticiila.

2. Aireofar sa straitéis dd dtagraitear i mir 1
gniomhaiochtai chun liosta Aontais de SOHOnna criticiiila a
bhuni.

3. Aireofar sa straitéis dd dtagraitear i mir 1
gniomhaiochtai chun a dirithiii go ndéanfar faireachdn rialta
ar na tuarascdlacha dd dtagraitear in Airteagal 34a tri Arddn
SoHO an Aontais Eorpaigh dd dtagraitear i gCaibidil XI.
Beidh an faireachdn sin dirithe ar aon ghanntanais iarbhir né
fhéideartha a shainaithint ar leibhéal an Aontais a chuirfeadh
sldinte othar i mbaol.
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Least

4. Déanfaidh an Coimisiin athbhreithnid ar an straitéis
maidir le neamhspledchas soldthair SOHO na hEorpa a chur
chun cinn gach ciig bliana 6 2030. I gcds inar gd, déanfar
pleananna ndisiiinta arna mbunii i gcomhréir le hAirteagal 62
a athbhreithniii dd réir sin laistigh de thréimhse nach faide nd
dhd bhliain tar éis fhoilsiii na straitéise athbhreithnithe.

Least 198

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 63 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

1. Déanfaidh eintitis SoHO, gan moill mhichui, rabhadh
soldthair SoHO a sheoladh chuig a n-ddardis innitla i gcds
briseadh suntasach, lena gcuirfear in idl an chiis fthorluiteach
leis, an tionchar lena bhfuil coinne ar othair agus aon
ghniomhaiocht mhaolaithe a rinneadh lena n-diritear bealal
soldthair malartacha féideartha mds iomchui. Measfar bristeacha
a bheith suntasach i gcds ina ndéantar usdid SoHO criticidil a
chealt n6 a chur ar atrdth i gcds nach bhfuil an SoHO sin ar fdil
agus baineann riosca tromchuiseach do shldinte an duine leis.

Leasti

1. Déanfaidh eintitis SoHO, gan moill mhichui, rabhadh
soldthair SOHO a sheoladh chuig a n-Gdardis innitla i gcds
briseadh suntasach, lena gcuirfear in itl an chdis fhorluiteach
leis, an tionchar lena bhfuil coinne ar othair agus aon
ghniomhaiochtai maolaitheacha a rinneadh lena n-diritear
bealai soldthair malartacha féideartha mds iomchui. Measfar
bristeacha a bheith suntasach i gcds ina ndéantar sdid SOHO
criticitil a chealt né a chur ar atrdth i geds nach bhfuil an SoHO
sin ar fail agus baineann riosca tromchtiseach do shldinte an
duine leis.

Leasi1 199

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 63 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

(b) bearta a chur chun feidhme chun na rioscai a mhaold, mds
féidir agus a mhéid is féidir; agus

Leasti

(b) bearta maolaithe riosca a chur chun feidhme i gcds inar
féidir; agus

Leasu 200

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 63 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Féadfaidh na hUdardis Néisiinta SoHO an rabhadh
soldthair SOHO a fuarthas a chur faoi bhrdid Arddn SoHO an
Aontais i gcdsanna ina bhféadfai dochar a dhéanamh do na
Ballstdit eile leis an mbriseadh ar an soldthar né i gcds ina
bhféadfai dul i ngleic le briseadh den sort sin tri chomhar idir
na Ballstdit de bhun Airteagal 62(3), pointe (d).

Leasti

3. Déanfaidh Udardis Néisiinta SOHO, gan moill mhichui,
an foldireamh maidir le soldthar SOHO a fuarthas a chur faoi
bhraid Arddn SoHO an Aontais.
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Leasu 201

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 64

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Airteagal 64

Maolii ar na hoibleagdidi chun ullmhéidi SoHO a ddaril i
gcdsanna éigeanddla

1. De mhaolii ar Airteagal 21, féadfaidh iidardis inniila
ddileadh né ullmhi a cheadi, ar iarraidh 6 eintiteas SOHO a
bhfuil didar cui leis mar gheall ar éigeanddil sldinte, chun
ullmhéidi SoHO a dsdid ldithreach laistigh dd gcrioch i
gcdsanna nach ndearnadh na nésanna imeachta dd dtagraitear
san Airteagal sin, ar choinnioll go n-isdidfear na hullmhoéidi
SoHO sin ar mhaithe leis an tsldinte phoibli. Déanfaidh
tidardis inniiila an tréimhse ama dd dtugtar an cead a chur in
ill né déanfaidh siad na coinniollacha a shainiii lena
geumasofar an tréimhse ama sin a leagan sios go soiléir.

2. Cuirfidh na hidardis inniiila Udards Ndisitinta SoHO ar
an eolas faoin iddari éigeanddla. Cuirfidh an tUdards
Ndisitinta SoHO an Coimisiin agus na Ballstdit eile ar an
eolas faoi aon chinneadh chun an ddileadh né ullmhii a cheadi
chun ullmhéidi SoHO a dsdid ldithreach i gcomhréir le mir 1, i
gedsanna ina bhféadfai ullmhéidi SoHO den sért sin a

dhdileadh ar Bhallstdit eile.

Leasti

scriosta

Leasa 202

Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 65 - teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Bearta éigeandala breise a ghlacfaidh na Ballstdit

Leasti

Bearta breise éigeanddla agus soldthair arna nglacadh ag na
Ballstait

Leasi1 203

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 65 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Féadfaidh na Ballstdit bearta breise a dhéanamh anuas ar na
bearta sin a leagtar amach ina bpleananna éigeanddla ndisitinta
SoHO chun soldthar SoHOanna criticidla a dirithid i gcds
ganntanais ar a gcrioch, ar bhonn cds ar chds. Na Ballstdit a
dhéanfaidh bearta den sért sin, cuirfidh siad na Ballstdit eile agus
an Coimisitin ar an eolas faoi sin gan moill mhichui agus
tabharfaidh siad ctiseanna leis na bearta a dhéanfar.

Leasti

Féadfaidh na Ballstdit bearta breise a dhéanamh anuas ar na
bearta sin a leagtar amach ina bpleananna éigeandéla agus
soldthair ndisitinta SoOHO chun soldthar SoHOnna criticitla a
dirithit i gcds ganntanais ar a gerioch, ar bhonn cds ar chds. Na
Ballstdit a dhéanfaidh bearta den sort sin, cuirfidh siad na
Ballstdit eile, SCB agus an Coimisiin ar an eolas faoi sin gan
moill mhichui agus tabharfaidh siad cdiseanna leis na bearta a
dhéanfar.
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Leasu 204

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 66 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Pleananna éigeanddla na n-eintiteas SoHO

Leasti

Eigeanddil eintiteas SoHO agus leaniinachas pleananna
soldthair

Least 205

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 66 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Gach cintiteas SoHO a dhéanann gniomhaiochtai SoHO a
bhaineann le SoHOanna criticitila, beidh plean éigeandala eintitis
SoHO acu lena dtacéfar le cur chun feidhme an phlean
éigeandala ndisiinta SOHO da dtagraitear in Airteagal 62.

Leasti

Beidh plean leaniinachais soldthair agus plean éigeanddla
eintiteas SoHO ag gach eintiteas SoHO a dhéanann
gniomhaiochtai SoHO a bhaineann le SoHOnna criticitila.
Tacéidh na pleananna sin le cur chun feidhme na bpleananna
ndisitnta leandnachais soldthair agus pleananna éigeanddla
SoHO da dtagraitear in Airteagal 62.

Leasa 206

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

2. Ainmneoidh gach Ballstdt beirt chomhaltai buana agus
beirt chomhaltai malartacha a dhéanfaidh ionadaiocht ar Udarés
Ndisitinta SoHO agus, i gcds ina roghnafonn an Ballstdt, ar an
Aireacht Sldinte. Féadfaidh Udards Ndisitinta SoHO comhaltai a
ainmnit ¢ udardis innitila eile, ach diritheoidh na comhaltai sin
go bhformhuineoidh Udards Naisiinta SoHO na tuairim{ a
bheidh acu agus na moltai a dhéanfaidh siad. Chomh maith leis
sin, féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do shaineolaithe agus
do bhreathnéir{ freastal ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé
comhoibriti le saineolaithe seachtracha de réir mar is iomchui.
Beidh institididi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai eile
an Aontais ina mbreathndiri.

Leasti

2. Ainmneoidh gach Ballstat beirt chomhaltai bhuana agus
beirt chomhaltai mhalartacha a dhéanfaidh ionadaiocht ar
Udards Naisiinta SoHO agus, i gcds ina roghnaionn an
Ballstat, ar an Aireacht Sldinte. Féadfaidh Udards Ndisitinta
SoHO combhaltai a ainmniti 6 tidardis innidla eile, ach diritheoidh
na combhaltaf sin go bhformhuineoidh Udaris Naisiinta SoHO
na tuairim{ a bheidh acu agus na moltai a dhéanfaidh siad.
Chomh maith leis sin, féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do
shaineolaithe agus do bhreathndirf freastal ar a chruinnithe, agus
féadfaidh sé comhoibrit le saineolaithe seachtracha de réir mar
is iomchui. D’fhéadfadh tomhaltéiri, othair, gairmithe sldinte
agus taighdeoiri a bheith san direamh sna saineolaithe agus
sna geallsealbhdiri sin. Beidh rdl breathnéra ag instititidi,
comhlachtai, oifig{ agus gniomhaireachtai né seirbhisi dbhartha
eile de chuid an Aontais. Ainmneoidh Parlaimint na hEorpa
ionadai teicnitiil chun bheith rannphdirteach sa Choiste
Sldnddla Sldinte mar bhreathnéir.
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Least 207

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Cuirfidh na Ballstdit ainmneacha agus cleamhnacht a
gcombhaltai ainmnithe faoi bhrdid an Choimisitiin, a fhoilseoidh
an liosta ballrafochta in Arddn SoHO an Aontais.

Leasti

3. Cuirfidh na Ballstdit ainmneacha agus cleamhnacht a
gcomhaltaf ainmnithe faoi bhrdid an Choimisitiin, agus cuirfidh
an Coimisitin an liosta ballraiochta ar fdil go poibli ar Ardin
SoHO an Aontais. Foilseofar an liosta ina leagtar amach na
hitdardis, na heagraiochtai né na comhlachtai lena mbaineann
rannphdirtithe SCB ar shuiomh gréasdin an Choimisidin.

Leasu 208

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

3a. Déanfaidh an Coimisiin rialacha nés imeachta agus
treoir SCB a chur ar fdil go poibli, chomh maith le cldir oibre
agus miontuairisci chruinnithe SCB ar Arddn SoHO an
Aontais, mura rud é go mbaineann an foilsiii sin an bonn ¢
chosaint leasa phoibli né phriobhdidigh, dd dtagraitear in
Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle ().

(**)  Rialachdn (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, 6n gComhairle
agus 6n gCoimisiiin (10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

Least1 209

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4, Is é an Coimisiin a bheidh ina chathaoirleach ar
chruinnithe SCB. Ni ghlacfaidh an cathaoirleach pdirt i votdil
SCB.

Leasti

4. Déanfaidh ionadai an Choimisidin agus ionadai
uainiochta amhdin de chuid na mBallstdt, arb iad ionadaithe
na mBallstit in SCB né as a measc a thoghfaidh iad,
comhchathaoirleacht ar SCB. Ni ghlacfaidh an cathaoirleach
pdirt i votail SCB.
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Leasu 210

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 6 — pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

() na rialacha le haghaidh dearbhuithe maidir le coinbhleacht
leasanna na saineolaithe a n-iarrtar orthu a bheith ina
mbreathndir;

Leasti

() na rialacha maidir le dearbhuithe maidir le coinbhleacht

leasanna  chomhaltai SCB, comhaltai malartacha,
breathnéiri agus saineolaithe ar tugadh cuireadh déibh;

Leasu 211

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 6 — pointe k a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

(ka) achoimre ar na hdbhair a pléadh ag na cruinnithe a chur
ar fdil don phobal.

Leasi1 212

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

7. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, na bearta is gd a ghlacadh chun SCB a bhunt, a
bhainistiti agus a theidhmit.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
geomhréir leis an nds imeachta scriadiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Leasti

7. Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe i
gecomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachdn seo a
fhorlionadh tri na bearta is gd a leagan amach maidir le
bund, bainistiti agus feidhmiti SCB.

Leasu 213

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 67 — mir 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Leasti

7a. Ni bheidh leasanna airgeadais nd leasanna eile ag
comhaltai SCB i dtionscail ghaolmhara a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh dd neamhchlaontacht. Gniomhéidh siad ar mhaithe
le leas an phobail agus ar shli neamhspledch, agus déanfaidh
siad dearbhii bliantiil maidir lena leasanna airgeadais.
Déanfar gach leas indireach a bhféadfadh baint a bheith aige
leis an tionscal sin a iontrdil i gcldr atd i seilbh an Choimisitiin
agus a mbeidh rochtain ag an bpobal air, arna iarraidh sin, ag
oifigi an Choimisiiin.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin Leasii

Déanfar tagairt i gcéd iompair SCB do chur chun feidhme an
Airteagail seo, go hdirithe maidir le bronntanais a ghlacadh.

Leasu 214
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 67 — mir 7 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin Leasii

7b.  Dearbhéidh comhaltai SCB, saineolaithe agus
breathnéiri, ag gach cruinnii, aon leasanna sonracha a
d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach dd neamhspledchas i
nddil leis na hitimi ar an gcldr oibre. Cuirfear an na
dearbhuithe sin ar fdil don phobal.

Leasti 215
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 68 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin Leasii

(a) tuairimi a ullmha arna iarraidh sin do na hidardis innidla i (@) i gcomhar le hidardis eile arna n-ainmniii de bhun

gcomhréir le hAirteagal 14(2), an chéad fhomhir, maidir le
stddas rialdla substainte, tdirge né gniomhaiochta faoin
Rialachdn seo agus a bhartlacha a sheoladh chuig an
geoimre;

Leasi1 216

reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais, tuairim{ a
ullmhd arna iarraidh sin do na hidardis innidla i gcomhréir
le hAirteagal 14(1) agus (2), maidir le stadas rialdla
substainte, tdirge nd gniomhajochta faoin Rialachdn seo
agus a bhartilacha a sheoladh chuig an gcoimre;

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 1 — mir 1 - pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(e) dul i gcomhairle chun taithi agus dea-chleachtais a mhalartd,

de réir mar is dbhartha, le EDQM agus le ECDC maidir le
caighdedin theicnitla, agus le EMA maidir le hiidaruithe agus
gniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le cur chun
feidhme an deimhnithe PMF de bhun Threoir 2003/63/CE,
chun tacti le cur chun feidhme comhchuibhithe na
gcaighdedn agus na dtreoirlinte teicnitla;

Leasti

(e) Idirchaidreamh a dhéanamh chun taithi agus dea-chleachtais

a mhalartt, de réir mar is dbhartha laistigh dd réimsi
saineolais faoi seach, le EDQM agus le ECDC maidir le
caighdedin theicnidla, agus le EMA maidir le hidaruithe agus
gnfomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le cur chun
feidhme an deimhnithe PMF de bhun Threoir 2003/63/CE,
chun tact le cur chun feidhme comhchuibhithe na
gcaighdedn agus na dtreoirlinte teicnidla;
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Leasu 217

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 68 — mir 1 - pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(fa) comhordis a dirithii maidir le leandnachas agus
leordhéthanacht soldthair na SoHOnna criticiila;

Leasu 218

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 68 — mir 1 - pointe g a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

(ga) i gcds éigeanddil sldinte a bhaineann le SoHO né chun
bagairti a d’fhéadfadh a bheith ann a chosc, comhoibrii
leis an gCoimisitin, leis an gCoiste Comhairleach um
Eigeanddlai Sldinte Poibli agus le ECDC, mar a bunaiodh
le Rialachdn (AE) 2022/2371.

Leasu 219

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 69 — mir 1 - fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Eagréidh an Coimisiun oilidint Aontais i gcombhar leis na
Ballstdit lena mbaineann.

Leasti

Eagréidh an Coimisiin oilidint Aontais i gcombhar leis na
Ballstdit.

Leasu 220

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 71 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Déanfaidh an Coimisitin comhar le EDQM a bhunt agus a
choinnedil ar bun i nddil leis na treoirlinte arna bhfoilsii ag
EDQM.

Leasti

Déanfaidh an Coimisitin comhar le EDQM a bhunt agus a
choinnedil ar bun i nddil leis na treoirlinte arna bhfoilsit ag
EDQM. Beidh an comhar sin bunaithe ar na caighdedin
eolaiocha is airde, beidh sé réamhghniomhach chun riachtanais
a bheidh ann amach anseo a shainaithint agus beidh sé
trédhearcach, ina mbeidh na geallsealbhdiri dbhartha
rannphdirteach i gcomhairlisichdin a bhaineann le forbairt
na dtreoirlinte. Beidh comhar den sort sin gan dochar do dhli
an Aontais agus cuirfear san direamh ann prionsabail an
Aontais maidir le trédhearcacht agus rannphdirtiocht
geallsealbhdiri.
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Leasu 221

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 71 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

I gcds ina n-imionn na treoirlinte dd dtagraitear sa chéad mhir
6 leasanna an Aontais agus na mBallstdt, féadfaidh an
Coimisiiin treoir chomhldntach a ghlacadh do na Ballstdit
maidir le conas agus cathain a chuirfear na treoirlinte sin i

bhfeidhm.

Leasu 222

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 73 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

1. Déanfaidh an Coimisitn Arddn SoHO an Aontais a bhunt,
a Dbhainistid agus a chothabhdil chun malartd faisnéise
éifeachtach agus éifeachtdil a éasci maidir le gniomhaiochtai
SoHO san Aontas, dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.

Leasti

1. Déanfaidh an Coimisitin Arddn SoHO an Aontais a bhund,
a bhainistit agus a chothabhdil chun malartd, cldril agus stérdil
éifeachtach agus éifeachttil faisnéise a éasci maidir le
gniomhaiochtai SoHO agus soldthar SoHOnna criticitilasan
Aontas, da bhfordiltear sa Rialachdn seo.

Leasu 223

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 73 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

2. Déanfaidh an Coimisitin achoimre ar shonrai a bhaineann
le leas an phobail agus cuirfidh sé ar fdil don phobal { ar Arddn
SoHO an Aontais i bhformdidi comhiomldnaithe agus
anaithnide. Le hArddn SoHO an Aontais, beidh bealach ann
ina bhféadfar faisnéis agus sonrai a mhalarti ar bhonn srianta
idir adardis innidla, agus idir eintitis SOHO agus a n-idardis
innitila faoi seach.

Leasti

2. Déanfaidh an Coimisitin achoimre ar shonrai a bhaineann
le leas an phobail agus cuirfidh sé ar fdil don phobal { ar Arddn
SoHO an Aontais i bhformdidi comhiomldnaithe agus
anaithnide. Le hArddn SoHO an Aontais, beidh bealach ann
ina bhféadfar faisnéis agus sonrai a mhalarti ar bhonn srianta
idir ddardis innitla.

Leasa 224

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 73 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

4. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i
gcomhréir le hAirteagal 77 lena bhforlionfar an Rialachdn seo
tri shonrafochtaf teicnidla a leagan sios maidir le hArdan SoHO
an Aontais a bhunt, a bhainistit agus a chothabhail.

Leasti

4. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i
gcomhréir le hAirteagal 77 lena bhforliontar an Rialachdn seo
tri shonrafochtai teicnitla a leagan sios maidir le bund, bainistia
agus cothabhdil Arddn SoHO AE, agus cearta rochtana a bhunii
d’idardis inniila ndisitinta agus do chombhlachtai agus
gniomhaireachtai de chuid an Aontais chun a gciraimi a
chur i gcrich, agus catagdiri iosta faisnéise a bheidh le
comhroinnt de bhun mhir 2 den Airteagal seo.
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Least1 225

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 73 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

Leasti

5a.  Chun teannas soldthair a chosc go hdirithe agus chun
slinddil an deontéra agus an fhaighteora a dirithid,
diritheoidh an Coimisitin go mbeidh Ardin SoHO an
Aontais idir-inoibritheach le harddin eile an Aontais atd ann
cheana, go hdirithe Arddn Eorpach EMA um Fhaireachdn ar
Ghanntanais arna bhuni le hAirteagal 13 de Rialachdn (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (**).

(**)  Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus dén
gCombhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus
bainistiii géarchéimeanna do thdirgi iocshldinte agus d’fheisti
leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Least1 226

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 74 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

2. Chomh maith leis sin, cuirfidh Arddn SoHO an Aontais
timpeallacht shldn ar fdil chun faisnéis a mhalarta idir ddardis
innidla agus an Coimisitin, go hdirithe i nddil le teagmhas
diobhdlach suntasach agus mear-rabhaidh. Chomh maith leis
sin, cuirfidh sé rochtain ar fdil don phobal ar fhaisnéis maidir le
stddas cldrichdin agus tdardchdin eintitis SOHO agus cuirfidh sé
in idl na treoirlinte is infheidhme a bheidh le leandint chun na

caighdedin theicnitla a leagtar sios in Airteagail 56 agus 59 a
chomhlionadh.

Leasti

2. Chomh maith leis sin, cuirfidh Arddn SoHO an Aontais
timpeallacht shldn ar fdil chun faisnéis a mhalartd idir ddardis
innitila agus Ard-Stidrthéireachtai inniila an Choimisitin,
amhail SCB, go hairithe i nddil le teagmhais dhiobhdlacha
shuntasacha, mear-rabhaidh agus rabhaidh soldthair SoHO,
agus idir na hidardis inniila agus SCB, EMA agus ECDC.
Chomh maith leis sin, cuirfidh sé rochtain ar fdil don phobal ar
thaisnéis maidir le stddas clarichdin agus tdardchdin eintitis
SoHO agus cuirfidh sé in itil na treoirlinte is intheidhme a bheidh
le leandint chun na caighdedin theicnitla a leagtar sios in
Airteagail 56 agus 59 a chomhlionadh.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Least 227
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 74 — mir 2 a (nua)

Leasti

2a. Beidh Ardin SoHO an  Aontais ar an
bpriomh-idirghabhdlai freisin chun ganntanais SoHO a
thuairisciii, iarratai trasteorann ar SoHOnna agus
allmhairiic.  agus onnmhairiic SoHOnna. Déanfaidh na
hiidardis ndisidnta foldirimh a eisitiint agus a fhdil maidir le
ganntanais nach féidir a réiteach ar leibhéal an Bhallstdit,
chomh maith le hiarratai trasteorann SoHO agus beidh siad in
ann freagairt déibh. Usdidfidh na hidardis ndisiiinta, agus iad
ar an eolas faoi infhaighteacht ndisiinta SoHOnna, dd
dtagraitear in Airteagal 34a, Arddn SoHO an Aontais chun
aon ghanntanas SoHO a thuairiscit a bhféadfadh éigeanddil
sldinte poibli né tarli tromchiliseach a bheith mar thoradh air.

Leasua 228
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 74 — mir 2 b (nua)

Leasti

2b. I gcds éigeanddil sldinte a bhaineann le SoHO né chun
bagairti a d’fhéadfadh a bheith ann a chosc, cuirfidh foldirimh
arna n-eisitint tri ardin SoHO an Aontais ar chumas an
Choimisitiin, na n-idards innitil agus comhlachtai dbhartha
eile feasacht a fhorbairt go tapa ar an éigeanddil sin né ar
bhagairti a d’fhéadfadh a bheith ann ionas gur féidir

fomhaiocht a dhéanamh a luaithe is féidir i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2022/2371.

Least 229
Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 2 — mir 2 ¢ (nua)

Leasti

2c.  Beidh taifead ar stdidéir chliniciila SoHO ar Arddn
SoHO an Aontais mar aon lena dtorthai, dd dtagraitear in
Airteagal 36a.
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Leasu 230

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 74 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme
lena leagfar sios sonrafochtal teicnitila maidir le hArddn SoHO
an Aontais, lena n-diritear a fheidhmeanna, réil agus freagrachtai
gach ceann de na pdirtithe a liostaitear i mir 1, na tréimhsi
coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta agus na bearta teicnitla
agus eagrichdin chun sdbhdilteacht agus sldnddil sonrai
pearsanta a phroisediltear a dirithid.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
geomhréir leis an nds imeachta scradiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Leasti

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i
gecomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachdn seo a
fhorlionadh agus chun aonfhoirmeacht, comhoiriiinacht agus
inchompardideacht na sonrai a mhalartaitear trid an arddn a
dirithid tri shonrafochtai teicnitila maidir le hArddn SoHO an
Aontais a leagan sios, lena n-diritear a theidhmeanna, réil agus
freagrachtai gach ceann de na pdirtithe a liostaitear i mir 1, na
tréimhsi coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta agus na bearta
teicnitila agus eagriichdin chun sabhdilteacht agus slanddil sonrai
pearsanta a phroisediltear a irithid.

Leasa 231

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 75 — mir 1 - pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 76;

Leasti

(a) daoine nddiirtha maidir le préisedil sonrai pearsanta i
gcomhréir le hAirteagal 76;

Leasu 232

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 75 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

3. Ni dhéanfaidh mireanna 1 na 2 difear do chearta nd
d'oibleagdidi an Choimisitin, na mBallstit agus na n-dards
innitil maidir le malartd faisnéise agus scaipeadh fograi, nd
d'oibleagdidi daoine faisnéis a thabhairt faoin dli coiritil
naisitinta.

Leasti

3. Ni dhéanfaidh mireanna 1 na 2 difear do chearta nd
d'oibleagdidi an Choimisitiin, na mBallstdt agus na n-Gdards
innitil maidir le malartd faisnéise agus scaipeadh fograi, nd
d'oibleagdidi daoine faisnéis a thabhairt faoin dli coiritil
ndisiinta né faoi dhli eile is infheidhme, lena n-diritear
maidir le rochtain ar fhaisnéis.
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Leasu 234

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 76 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai a bhaineann le
sldinte, a cheanglaitear chun Airteagail 35, 36, 41 agus 47,
Airteagal 53(1), pointi (f) agus (g), Airteagal 53(3), agus
Airteagal 58(11), (13) agus (14), ni dhéanfar iad a phroisedil
ach chun sdbhdilteacht agus céiliocht SoHOanna a éirithiti agus
chun na deontéiri SoHO, na faighteoiri SOHO, agus na sleachta
lena mbaineann a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine 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 a bhfuil ga leis agus comhréireach chun na
criche sin.

Leasti

3. Sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai a bhaineann le
sldinte, a cheanglaitear chun Airteagail 35, 36, 41 agus 47,
Airteagal 53(1), pointi (f) agus (g), Airteagal 53(3), agus
Airteagal 58(11), (13) agus (14), ni dhéanfar iad a phrdisedil
ach chun sdbhdilteacht agus cdiliocht SoHOnna a dirithia agus
chun na deontdiri SOHO, na faighteoiri SoHO, agus na sleachta
lena mbaineann a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine 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 a bhfuil gd leis agus comhréireach chun na
criche sin. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh lena leagtar sios catagéiri sonrai pearsanta
atd riachtanach do phrdisedil den sort sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nés imeachta scrildiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Least1 235

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 76 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

6. I nddil lena bhfreagrachtai sonrai pearsanta a phroisedil
chun oibleagdidi an Rialachdin seo a chomhlionadh, measfar na
heintitis SOHO agus na hiidardis innitila a bheith ina rial6ir{ mar
a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7) de Rialachdn (AE)
2016/679 agus beidh siad faoi cheangal rialacha an Rialachdin
sin.

Leasti

6. I nddil lena bhfreagrachtai sonrai pearsanta a phroisedil
chun oibleagdidi an Rialachdin seo a chomhlionadh, measfar na
heintitis SOHO agus na hiidardis innitila a bheith ina rial6ir{ mar
a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7) de Rialachdn (AE)
2016/679 agus beidh siad faoi cheangal rialacha an Rialachdin
sin. Beidh feidhm ag na fordlacha céanna maidir le haon triii
pdirti atd faoi chonradh ag eintiteas SoHO chun sonrai
pearsanta a phréisedil. Measfar gur préisedlai é an triii pdirti
sin mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (8) de
Rialachdn (AE) 2016/679.

Least1 236

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 77 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 28(10), Airteagal 42(3),
Airteagal 53(6), Airteagal 58(15), Airteagal 69(6), Airteagal 73
(4), agus Airteagal 76(8) a thabhairt don Choimisitin go ceann
tréimhse neamhchinntithe ama 6n [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = déta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Leasti

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 28(10), Airteagal 42(3),
Airteagal 53(6), Airteagal 56(1), Airteagal 58(15),
Airteagal 62(7), Airteagal 67(7), Airteagal 69(6), Airteagal
73(4), Airteagal 74(3) agus Airteagal 76(8) a thabhairt don
Choimisiin ar feadh tréimhse éiginnte 6 [Oifig na
bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = data theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo].
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Leasu 237

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 77 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle
tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 28(10),
Airteagal 42(3), Airteagal 53(6), Airteagal 58(15), Airteagal 69
(6), Airteagal 73(4), agus Airteagal 76(8) a chdlghairm trath ar
bith. Le cinneadh chun ctilghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh
le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin.
Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsid an chinnidh in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanai a shonréfar sa
chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh
tharmligthe atd i bhfeidhm cheana.

Leasti

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle
tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 28(10),
Airteagal 42(3), Airteagal 53(6), Airteagal 56(1), Airteagal 58
(15), Airteagal 62(7), Airteagal 67(7), Airteagal 69(6),
Airteagal 73(4), Airteagal 74(3) agus Airteagal 76(8) a
chillghairm trdth ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a
dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis
thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar
dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear
do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm cheana.

Leasu 238

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 84 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisitin

Gan dochar do na ditai cur i bhfeidhm dd dtagraitear in
Airteagal 87 agus do na fordlacha idirthréimhseacha dd
bhfordiltear sa Chaibidil seo, tugtar de chumhacht don
Choimisitin na gnfomhartha tarmligthe dd dtagraitear in
Airteagal 42(3) agus in Airteagal 73(4) agus na gniomhartha
cur chun feidhme dé dtagraitear in Airteagal 26(4), Airteagal 43
(6), Airteagal 44(3), Airteagal 46(3), Airteagal 67(7) agus
Airteagal 74(3) a ghlacadh 6n ... [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = 1 14 amhdin tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo]. Beidh feidhm ag gniomhartha den sért sin 6n
data cur i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 87(1), an dara
fomhir, gan dochar d’aon riail idirthréimhseach da bhfordiltear sa
Chaibidil seo.

Leasti

Gan dochar do na ditai cur i bhfeidhm dd dtagraitear in
Airteagal 87 agus do na fordlacha idirthréimhseacha dd
bhfordiltear sa Chaibidil seo, tugtar de chumhacht don
Choimisitin na gnfomhartha tarmligthe dd dtagraitear in
Airteagal 42(3), Airteagal 67(7), Airteagal 73(4) Airteagal
74(3) agus na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear in
Airteagal 26(4), Airteagal 43(6), Airteagal 44(3) agus
Airteagal 46(3) amhail 6n ... [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = 1 14 amhdin tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo]. Beidh feidhm ag gniomhartha den sért sin 6n
dita cur i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 87(1), an dara
fomhir, gan dochar d’aon riail idirthréimhseach da bhfordiltear sa
Chaibidil seo.

Least 239

Togra le haghaidh rialachdin

Airteagal 86 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiiin

Déanfaidh an Coimisitin, faoin ... [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = 5 bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo] meastinu ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo,
cuirfidh sé tuarascdil mheastéireachta ar fdil maidir leis an dul
chun cinn i dtreo chuspéiri an Rialachdin seo a bhaint amach
agus cuirfidh sé na priomhthorthai faoi bhrdid Pharlaimint na
hEorpa, na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigitn.

Leasti

Déanfaidh an Coimisitin, faoin ... [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = 5 bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo] meastint ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo,
cuirfidh sé tuarascdil mheastéireachta ar fail maidir leis an dul
chun cinn i dtreo chuspéiri an Rialachdin seo a bhaint amach
agus cuirfidh sé na priomhthorthai faoi bhrdid Pharlaimint na
hEorpa, na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigitin. Sa tuarascdil sin, breithneoidh
an Coimisitn freisin a indéanta agus a riachtanai atd sé cldr
larnach a bhunii do dheonuithe SoHO.
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Least 240
Togra le haghaidh rialachdin
Airteagal 86 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiin Leasii
Tabharfaidh na Ballstdit faisnéis bhreise don Choimisitin, faisnéis Tabharfaidh na Ballstait faisnéis bhreise don Choimisitin, faisnéis
atd riachtanach agus comhréireach chun an tuarascdil atd riachtanach agus comhréireach chun an tuarascdil
mheastdireachta a ullmhd. mheastdireachta a ullmhd. I geds inarb iomchui, beidh togra

reachtach chun an Rialachdn seo a leasi ag gabhdil leis an
tuarascdil mheastdireachta.
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