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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

Leis an Treoir maidir le Fuil - 2002/98/CE! agus leis an Treoir maidir le Fiochain
agus Cealla - 2004/23/CE? (reachtaiocht BTC) cuidiodh le sabhailteacht na millitin
othar a raibh fuilaistrid, trasphlandl agus atairgeadh daonna le cuidid miochaine &
ndéanamh ina leith. Leis an reachtaiocht, leagtar amach na ceanglais maidir le
cailiocht agus sabhailteacht le haghaidh gach gniomhaiochta idir dheonu agus Usaid
sa duine (ach amhain i gcas ina n-usaidfear na tabhartais chun tairgi iocshlainte né
feisti leighis a mhonard, agus sa chas sin, nil feidhm ag an reachtaiocht ach amhain
maidir leis an deond, bailit agus tastail).

Gach bliain, déantar othair de chuid an Aontais a choireail le 25 mhillin
fuilaistriachan (le linn éigeandail mhainliachta, ailse n6 cdram eile), millidn
timthriall d’atdirgeadh daonna le cuidid miochaine, breis agus 35 000 trasphlandu
gascheall (le haghaidh ailsi fola go priomha) agus na céadta mile fiochan
athsholathraithe (e.g., le haghaidh fadhbanna ortaipéideacha, craicinn, croi né suile).
Ni bhionn na teiripi sin ar fail ach amhain a bhuiochas do thoilteanas a
gcomhshaoranach chun tabhartais altrdiocha a dhéanamh.

San Aontas Eorpach, eagraionn seirbhisi poibli, ospidéil (acadula) agus gniomhaithe
neamhbhrabusacha bailid, proiseéil agus solathar gach aonaid aonair ar scala beag
aitiuil go hionduil.

Tar éis beagnach 20 bliain a bheith i bhfeidhm di, ni théann an reachtaiocht i ngleic a
thuilleadh leis an gceannrddaiocht eolaioch agus theicnitil agus is ga i a thabhairt
cothrom le data chun forbairti ata tarlaithe san earndil a chur san aireamh. Cé gur
dearbhaiodh le meastdireacht ar reachtaiocht BTC? gur tugadh leibhéil sabhailteachta
agus cdiliochta an-mhaith isteach ar an iomlan leis an reachtaiocht sna hearnalacha
sin (nios 10 n& aon fhrithghniomhd tromchdiseach amhain as measc gach 12,000
feidhm leighis), sainaithniodh easnaimh na reachtaiochta mar a leanas:

. Nil cosaint iomlan ag othair ar rioscai inseachanta i ngeall ar rialacha teicnitla
nach bhfuil cothrom le déta;

. | dtaca le deontdiri fola, fiochan agus ceall (BTC) agus leanai a bheirtear
d’uibheacha, seamhan n6 suthanna deonaithe (sliocht), nochtar iad do rioscai
inseachanta;

. Ta cuir chuige éagsula ag na Ballstait i leith na formhaoirseachta, rud lena
gcuirtear bac ar mhalartuithe trasteorann BTC;

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003 lena leagtar sios
caighdeain chailiochta agus sabhdilteachta do bhailit, do thastail, do phroiseail, do stérail agus do
dhéileadh fola agus comhabhar 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 Marta 2004 maidir le caighdeain
chailiochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheond, solathar, tastail, prdiseail, caomhnd, storail
agus daileadh fiochan agus ceall daonna (10 L 102, 7.4.2004, Ich. 48).

Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells [Meastoireacht ar reachtaiocht an Aontais
maidir le fuil, fiochain agus cealla] {SWD (2019) 376 final}
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf

GA



GA

. | dtaca le hacmhainneacht BTC a dheantar a phroiseéil nd a Usaid ar bhealai
nua, ni bhaintear iomlan na hacmhainneachta sin amach le haghaidh na n-othar;

. Bionn othair leochaileach do bhristeacha i solathar BTC san Aontas.

Le paindéim COVID-19, cuireadh cuid de na heasnaimh sin i dtabhacht, go héirithe,
na heasnaimh sin a théann i bhfeidhm ar rialacha chun riosca tarchuir na ngalar le
BTC a chosc agus easpa na mbeart chun leordhdthanacht an tsolathair a airithid. Is é
is aidhm don togra go rachfar i ngleic leis na heasnaimh sin, tri athbhreithnit a
dhéanamh ar an reachtaiocht até i bhfeidhm faoi lathair. Is é an cuspoir foriomlan
ardleibhéal cosanta slainte a airithit le haghaidh shaoranaigh an Aontais agus a
airithiu go mbeidh rochtain acu ar BTC sabhailte agus éifeachtach. De réir mar a
leanfaidh teicneolaiochtai nd rioscai nua de bheith ag teacht chun cinn, is
inmhianaithe go gcuirfear an creat a bheidh ann amach anseo chun feidhme ar
bhealach nios éifeachtai, go mbeidh sé slan i bhfad na haimsire, athléimneach 6
thaobh géarchéime de agus solibtha go leor chun rioscai agus treochtai nua a
chuimsit agus ceanglais sabhailteachta agus cailiochta iomchui & solathar go
leantnach. Toisc gur tionscnamh REFIT ata ann, féachadh freisin ar réimsi chun
feabhas a chur ar éifeachtulacht na reachtaiochta agus ar chur chun feidhme na
reachtaiochta ag na péirtithe leasmhara uile a shimplid.

Comhsheasmhacht le foralacha ata sa réimse beartais cheana

T& tri Phriomhthreoir ata i bhfeidhm faoi lathair i gcreat an Aontais maidir le
sabhailteacht agus cailiocht substainti de bhunus daonna (SoHOanna), maidir le Fuil,
Fiochain agus Cealla, agus Orgain faoi seach, in éineacht le reachtaiocht cur chun
feidhme. Le gach Treoir, leagtar sios caighdeain sabhailteachta agus chailiochta le
haghaidh na gcéimeanna uile idir dheond agus bhailit 6 chomhlacht deonuchain, i
dtaca le tastail, proiseail, storail agus daileadh, agus Usaid i gcolainn an othair ar
deireadh. Leis an togra ata i bhfeidhm faoi lathair, cumhdaitear fuil, fiochain agus
cealla, agus ta naisc aige leis an Treoir maidir le hOrgain®, go hairithe maidir le
combhar nios dluithe idir udaréis innitla na mBallstat um fhuil, fiochain agus cealla,
agus na hadarais sin um orgain, agus maidir le ceanglais aireachais.

| gcas inar féidir BTC a Usaid chun tairgi iocshlainte a mhonart ar tairgi iad a
rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, n0 mar abhar tosaigh agus
amhabhar na dtairgi sin, td feidhm ag creat SoHO maidir leis na chéad
ghniomhaiochtai sa slabhra (deond, bailid, tastail) agus i dtaca leis na gniomhaiochtai
seo a tharlaionn nios déanai (monaraiocht, storail, daileadh etc.), rialaitear iad faoi na
creata reachtacha iomchui eile seo (e.g. tairgi iocshldinte, lena n-airitear tairgi
jocshlainte ardteiripe, né feisti leighis)®. Ta roinnt sasrai i bhfeidhm chun an

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 10il 2010 maidir le caighdeéin
chailiochta agus slandail orgain an duine ata beartaithe le haghaidh trasphlandaithe (10 L 207, 6.8.2010,
Ich. 14).

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine (I0 L 311, 28.11.2001, Ich. 67),
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi focshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121), agus Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena
n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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comhleaninachas a airithiu idir reachtaiocht BTC agus na creatai congaracha sin.
Leis an togra seo, neartofar an comhar i measc na gcreatai congaracha sin.

Mar chuid den Straitéis Cogaisiochta don Eoraip, t& meastoireacht agus athbhreithnid
leantinach & ndéanamh ar an gcreat dlithitil cogaisiochta®. Cuirfear an togra seo san
aireamh san obair sin, go hairithe maidir leis an idirdheall rialdla idir earnail BTC
agus earndil na cdgaisiochta. Is leis na sainmhinithe sa chreat cdgaisiochta a
shocraitear na critéir idirdhealaitheacha agus ni chuireann an togra seo athru orthu.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta an tionscnamh seo ina chuid d’uaillmhian an Aontais chun Aontas Slainte na
hEorpa a dhéanamh nios laidre, chun go ndéanfar an méid seo a leanas: (1) slainte na
saoranach dar gcuid (lena n-airitear othair, deontoiri agus sliocht a chosaint ar
bhealach nios fearr; (2) cuidil leis an Aontas agus lena Bhallstait paindéimi amach
anseo a chosc ar bhealach nios fearr agus le dul i ngleic ar bhealach nios fearr leo
(faireachas, anailis ar shonrai, measinu riosca, luathrabhadh agus luathfhreagairt)
agus (3) feabhas a chur ar athléimneacht chorais slainte an Aontais (solathar
leordhothanach SoHOanna).

Bunaitear naisc thairis sin leis an togra leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialt (ECDC), ar moladh go ndéanfai an sainord(i dé a laidrit’, sa réimse seo
de SoHOanna freisin.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

T4 an reachtaiocht SoHO bunaithe ar Airteagal 168(4)(a) den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). Mar innitlacht a chomhroinntear leis na
Ballstait, agus i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, tugtar sainordu don
Aontas leis an Airteagal sin den Chonradh chun bearta a leagan amach lena leagfar
sios ardchaighdedin chéiliochta agus sabhéilteachta le haghaidh SoHOanna agus lena
gceadofar do na Ballstait, an trath céanna, bearta cosanta nios déine a choinneail ar
bun nd a thabhairt isteach. Is iad na Ballstéit at4 freagrach fos as cinnti de chineél
eitice agus eagruchain, amhail deoni SoHOanna airithe a cheadu nd leithdhaileadh
SoHOanna éairithe n6 na daoine a fhéadfaidh teiripi SoHO Airithe a rochtain a
chinneadh (e.g., rochtain ar theiripi toirchithe uiciti in vitro). Cé go bhfuil
neamhthrachtald cholainn an duine ina cheangal le Cairt um Chearta BunUsacha an
Aontais Eorpaigh, rud as a n-eascraionn an prionsabal maidir le deonu saorélach gan
iocaiocht i reachtaiocht an Aontais, is faoi na Ballstait a bhionn sé cur chun feidhme
mionsonraithe an phrionsabail sin a shainil laistigh de chomhthéacs gach tire. Agus
Ballstat ag roghnu cleachtas nua airithe a cheadu, ar cleachtas é lenar féidir
ceisteanna eitice a thabhairt isteach (amhail tastail n6 stérail suthanna), is le
reachtaiocht SOHO an Aontais a dhéantar sabhailteacht agus cailiocht an chleachtais
sin a rialail ansin.

Athbhreithniu ar reachtaiocht ghineardlta chégaisiochta an Aontais:

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-gen

eral-pharmaceuticals-legislation_en.

Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear Rialachan

(CE) Uimh. 851/2004 lena mbunaitear an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald.
COM/2020/726 final.
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Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Forbairt na mbagairti 6 ghalair de shior, amhail Zika, Vireas Easpa Imdhionachta
Daonna (HIV) né heipititeas vireasach B, C agus D, ar feidir iad a tharchur tri
SoHOanna, is bagairti trasteorann don tslainte phoibli iad. Ina theannta sin, is ga
SoHOanna a mhalarta idir na Ballstait agus le triu tiortha chun an rochtain is fearr is
féidir a airithit d’othair mar aon le leordhdthanacht an tsolathair. Is amhlaidh sin go
hairithe i gcas SoHOanna a Uséidtear mar theiripi pearsantaithe i gcas inar
fior-riachtanach go ndéanfar faighteoir a mheaitsedil go sonrach le deontéir. Leis an
méadu atd ag teacht ar an lion malartuithe trasteorann de SoHOanna, is ga go
mbeadh dluthchomhar nios mé na riamh idir roinnt grapai gairmidla slainte agus
Udarais slainte chun a airithid go mbeidh SoHOanna inrianaithe i gconai 6n deontdir
go dti an faighteoir agus vice versa.

Féadfaidh sé nach mbeidh fail go héasca i ngach Ballstat ar chineéalacha saineolais
airithe a bhaineann le hearnalacha sonracha.

Tri chreat a sholathar le haghaidh an chomhair thrasteorann, bunaithe ar thacar
rialacha comhchoiteanna, agus a bheidh nasctha le saineolas a bhaineann le
hearnalacha sonracha, is iad na bearta ar leibhéal an Aontais is fearr atd in ann
aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna sin go héifeachtach. Le hardchaighdeain
chéiliochta agus sabhailteachta le haghaidh SoHOanna a leagan sios ar leibhéal an
Aontais, éascaitear leis an rochtain chomhionann ar theiripi sabhéilte le haghaidh
shaoranaigh uile an Aontais, agus spreagtar scaipeadh abhair agus tairgi SoHO idir
na Ballstait. Tri fhorail a dhéanamh maidir le creat comhchoiteann lena dtacaitear le
cleachtais chomhphairteacha, cuirfear an simplid agus an éifeachttlacht chun cinn.

Comhréireacht

Ta an tionscnamh foriomlan teoranta do ghnéithe nach féidir leis na Ballstait a bhaint
amach go sasuil astu féin, agus i gcas inar soiléir gurb ann do bhreisluach an Aontais.
Ni féidir go leor de na cuspdiri a bhfuiltear & saothr a bhaint amach ach amhain tri
rialacha agus tri threoraiocht a bheidh ardteicnidil agus ar ga saineolas sonrach chun
iad a thabhairt cothrom le data go trathrialta. As measc na dtri rogha beartais a
measadh (féach an doiciméad inmheanach oibre leis an measinu tionchair, roinn
5.2), leis an rogha thosaiochta, ceanglaitear ar bhunaiochtai fola agus fiochan
caighdedin sabhailteachta agus chailiochta a chomhlionadh tri threoirlinte a leanuint
ata forbartha agus tugtha cothrom le data ag comhlachtai saineolaithe ainmnithe
amhail ECDC agus an Stidrthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Slainte (EDQM, Stiarthoireacht de chuid Chomhairle na hEorpa). Leis an
rogha sin, solathraitear an éifeachtacht agus an eifeachtulacht is airde, seachnaitear
an ga le treoirlinte a athfhorbairt, agus is féidir ardleibhéal comhchuibhitchain a
airithia agus go dtabharfar caighdeain cothrom le data go mear freisin.

Is € breisluach chur chuige an Aontais sa togra sin go n-airitheofar, i gcés inarb
iomchui, go mbainfear Uusaid iomlan, le caighdeain agus le treoirlinte
comhchoiteanna, as ardleibhéal an tsaineolais eolaioch agus theicnidil is déanai,
saineolas atd ar fail cheana féin i gcomhlachtai saineolaithe amhail ECDC agus
EDQM, agus leis sin, go n-éascofar malarti trasteorann SoHOanna sabhailte agus
rochtain thrasteorann ar SoHOanna. Ina theannta sin, le comhroinnt na sonrai tri
ardan comhchoiteann, agus tri threoraiocht chomhchoiteann a leantint, cumaséfar an
ceapadh beartas, ceapadh a bheidh bunaithe ar shonrai a bheidh cuid mhaith nios
tréine.
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Mar a shonraitear sa doiciméad inmheanach oibre leis an measunu tionchair (roinn
7.5), ni chuirtear isteach leis an togra ar an gceart do na Ballstait bearta nios déine a
choinnedil ar bun agus a thabhairt isteach i gcas ina measfaidh siad gur ga iad
(Airteagal 168(4) de CFAE) ach is amhlaidh go méadaitear leis an togra an leibhéal
sabhailteachta agus cailiochta ata le baint amach sna Ballstait uile, rud lena
laghdaitear an g& i bhformhdr na gcasanna le bearta nios déine lenar féidir bacainni a
chruthd ar an malartu trasteorann agus ar rochtain thrasteorann othar. Ina theannta
sin, airitheofar leis an togra go nglacfar bearta a bheidh nios déine, nios sofheicthe
chun gur féidir malartuithe a eagrd ar bhealach nios éasca le lanurraim do na bearta
sin. I bhfianaise nach n-airitear sa togra rialacha a bhaineann le gnéithe eitice den
réimse sin, na le heagrd an churaim slainte, nior sainaithniodh aon imthoisc speisialta
i mBallstait aonair lenar éiliodh athrd airithe ar bhonn criche a dhéanamh ar na bearta
ata le cur i bhfeidhm.

An rogha ionstraime

Is i bhfoirm Rialachdin nua a bheidh an togra, lena ndéanfar dha bhun-Ghniomh até
ann cheana, ar Treoracha iad araon, a aisghairm. Priomhghné den togra is ea bearta
nios comhchuibhithe a leagan sios le haghaidh na mBallstat agus na n-eagraiochtai a
bhfuil 1amh acu i mbailid, tastail, préisedil, daileadh agus usaid SoHOanna, idir
dheontoiri agus othair. Sainaithniodh an comhchuibhiu iosta neamh-leordh6thanach
mar phriomhchuis leis an iontaoibh laghdaithe idir na Ballstait, rud as ar eascair
malarta trasteorann laghdaithe agus rochtain tho-bharrtheabhsaithe d’othair ar
SoHOanna. Meastar gur € Rialachan an ionstraim is oirinai 6s rud é nach
gceanglaitear é a thrasuiomh agus gurb infheidhme go direach é.

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Meastdireachtai ex post/seicedlacha oiridnachta ar an reachtaiocht atd ann
cheana

Leis an meastbireacht ar reachtaiocht BTC, a foilsiodh in 2019, sainaithniodh na
bearnai agus na heasnaimh seo a leanas:

1. Nil cosaint iomlan ag othair ar rioscai inseachanta: nior coinniodh ceanglais an
Aontais maidir le sabhailteacht agus céiliocht cothrom le data leis na hathruithe
a thagann go minic ar fhorbairti eolaiocha agus eipidéimeolaiocha, rud lena
bhfagtar go mb’fhéidir go nochtfai othair a dhéantar a choireail le BTC do
rioscai inseachanta. Solathraionn ECDC treoraiocht ata cothrom le data ach ar
treoraiocht neamhcheangailteach i maidir le bearta sabhailteachta, e.g. chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai COVID-19. Solathraionn EDQM treoraiocht
maidir le cailiocht BTC agus cuireann go leor Ballstat ceanglais nios deine i
bhfeidhm. Leis an staid sin, is féidir mearbhall a chruth( 6 thaobh an dli de mar
aon le leibhéil neamhchothroma sabhailteachta agus céiliochta d’othair. Ina
theannta sin, cé gur thainig teiripi nua chun cinn 6 glacadh reachtaiocht maidir
le BTC, ni soiléir i gconai cé acu a bhfuil feidhm ag na Treoracha maidir le
BTC n6 nach bhfuil, agus mas amhlaidh go bhfuil, cé acu ceann ag a bhfuil
feidhm, rud lena bhfagtar go mbionn na substainti sin gan rialail né go ndéantar
iad a rialail ar bhealai éagsula (e.g. bainne ciche agus trasphlanduithe
micreaflora faecach). Ni chomhlionann roinnt de na SoHOanna sin na
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sainmhinithe ar fhuil, fiochain agus cealla a airitear sa reachtaiocht ata i
bhfeidhm faoi lathair.

Bionn cuir chuige éagsula i leith na formhaoirseachta ina gcuis le leibhéil
neamhchothroma sabhailteachta agus chailiochta agus le bacainni ar mhalart(
BTC ar fud an Aontais: eascraionn cosaint neamhchothrom agus easpa
iontaoibhe frithphairti idir Udardis naisiunta as leirmhinithe naisidnta éagsula ar
an reachtaiocht agus as cuir chun feidhme éagsula ina leith. Cruthaitear
bacainni ar an malart( trasteorann agus ar infhaighteacht BTC faoi seach leis
sin. Leis na difriochtai sin, léiritear easpa na bhforadlacha comhchoiteanna
maidir le cur chun feidhme cigireachta, Udar( agus aireachas éifeachtach a
fhiord, mar aon le neamhréir i leibhéil na n-inniulachtai, scileanna agus
neamhspleachais a cheanglaitear ar chigiri a dhéanann maoirseacht ar
bhunaiochtai BTC.

| dtaca le deont6iri BTC agus sliocht (lena n-airitear leanai a bheirtear
d’uibheacha, seamhan nd suthanna deonaithe), nochtar iad do rioscai
inseachanta: nil ach bearta fiortheoranta i reachtaiocht BTC até i bhfeidhm faoi
lathair chun deontdiri BTC agus sliocht de seamhain dheonaithe né uibheacha
no6 suthanna deonaithe a chosaint agus chun faireachan a dhéanamh orthu. Go
héairithe, ta na ceanglais maidir le frithghniomhartha diobhalacha ag deontdiri a
thuairiscit rotheoranta agus nil foralacha cothrom le data leis an teicneolaiocht
ata ar fail maidir le deontdiri uibheacha agus seamhain a thastail i dtaca le
riochtai géiniteacha. Leis an méadu ata ag teacht ar an éileamh ¢ chuideachtai
trachtala (e.g. bainc uibheacha le haghaidh toirchid in vitro, bailitheoiri plasma
chun tairgi iocshlainte a mhonar(), méadaitear an brd chun deond agus da
thoradh sin, an ga le bearta tréana chun deontdiri a chosaint.

Ta reachtaiocht BTC ag titim ar gcul ar an nudlaiocht: féadfar tairbhi
suntasacha a chruthi chun bealai nua chun tabhartais a phroiseail i
mbunaiochtai BTC. Mar sin féin, féadfaidh na teiripi nua sin othair a chur i
mbaol freisin, toisc, leis na nésanna imeachta Gdarichain ata i bhfeidhm faoi
lathair le haghaidh préisis nua BTC, nach gceanglaitear fianaise go bhfuil na
tairbhi ina n-udar cui leis an riosca. Thairis sin, ni spreagann an easpa noésanna
imeachta iomchui sin iontaoibh agus cuirtear cosc da thoradh ar ghniomhaithe
caraim slainte proisis nualacha a fhorbairt agus a ghlacadh. Seachas rioscai
agus tairbhi, le bearta maidir le sabhailteacht agus cailiocht, is ga na
suiomhanna eacnamaiocha (poibli/neamhbhrabldsacha) mar a bhforbraitear
agus mar a n-ullmhaitear BTC go hionduil a chur san aireamh, mar aon le
saintréithe na nualaiochtai sin, ar minic gur saintréithe incriminteacha agus
rochtana-oscailte a bhionn i gceist leo. Ina theannta sin, bionn deacrachtai ann
uaireanta maidir leis na teorainneacha le haghaidh BTC nualach a shainiu i
bhfianaise creatai rialala eile, go hairithe i gcas ina mbeidh tairgi iocshlainte
agus feisti leighis i gceist. Cruthaitear ualai riarachain agus didhreasachtai
intuigthe leis sin le haghaidh bunaiochtai BTC, gairmithe curaim sléinte agus
an lucht Iéinn i leith a bheith i mbun na nudlaiochta. FAgann saincheist na
héiginnteachta dlithiula sin nach mor tuilleadh fianaise a bhailid chun go
mbeifear in ann measind iomlan a dhéanamh ar fhairsinge agus ar iarmhairti
na saincheiste.

Ta an tAontas leochaileach do bhristeacha ar sholathar roinnt BTC: i gcas
roinnt BTC fior-riachtanach, braitheann an tAontas go mor ar allmhairi chun an
leordhdthanacht a airithid. Go héirithe, braitheann an tAontas ar sholathar
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oiriinach plasma 0 na Stait Aontaithe, plasma a Usaidtear chun cogais leighis a
dhiorthaitear 6 phlasma a mhonaru. Sa reachtaiocht ata i bhfeidhm faoi lathair,
spreagtar leordhdthanacht an tsolathair trid an deonu saoradlach gan iocaiocht,
ce nach bhfuil bearta coincréiteacha i bhfeidhm chun an solathar a chosaint nd
a mhéadid. Nior cruthaiodh gur cur chuige oiriinach € sin chun othair an
Aontais a chosaint ar an riosca maidir le ganntanais no ar bhriseadh tobann ar
an solathar. Le heaspa foralacha faireachain an Aontais agus foralacha
naisiunta den sért sin maidir le solathar BTC, fagtar gur deacair bristeacha ar
an solathar le haghaidh an Aontais a thuar agus chun gniomhd chun na rioscai
d’othair a mhaolu.

Solathraitear bearta da bhri sin chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

1.  An tsabhailteacht agus an chéiliocht a airithia d’othair ar othair iad a dhéantar a
chairedil le teiripi SoHO agus iad a chosaint go hiomlan ar rioscai inseachanta
at4 nasctha le SoHOanna.

2. An tsabhailteacht agus an chailiocht a airithia do dheontoiri SOHO agus do
leanai a bheirtear d’uibheacha, seamhan n6 suthanna deonaithe.

3. Comhchuibhil na gcleachtas formhaoirseachta i measc na mBallstat a laidrit
agus a cheadu.

4.  Forbairt teiripi nuélacha, éifeachtacha agus sabhailte SOoHO a éascu.

Feabhas a chur ar athléimneacht na hearnala, rud lena maol6far riosca
ganntanas.

Ta Cuspairi 1 agus 2 dlathnasctha le chéile, toisc go leagtar ceanglais theicnitla sios
leis an da chuspdir maidir le sabhailteacht agus céiliocht chun saoranaigh an Aontais
a chosaint ar bhealach nios fearr. Cé nach bhfuil aon sainordd ag an Aontas chun
idirghabhail go direach i mbainistiocht solathair, bheadh faireachan iontaofa ar
ghanntanais agus fograi iontaofa ina leith sin ina gcuidid do na Ballstait chun
laghduithe tobanna ar sholathar SoHOanna a bhrath, mar aon le treochtai i dtreo
ganntanas no spleachas ar Bhallstéit eile né ar thria tiortha, agus bheadh siad ina
geuidit déibh gniomhaiochtai maoltchain iomchui a dhéanambh.

Combhairliachain leis na péirtithe leasmhara

Bhi comhairlidchain le pairtithe leasmhara ina bpriomhchéim i gcéim an
mheasUnaithe tionchair chun athbhreithnit a dhéanamh ar an gcreat reachtaiochta
maidir le fuil, fiochain agus cealla. Is é ab aidhm do na gniomhaiochtai
comhairlidchain measinu a dhéanamh ar dhearcadh agus ar thuairimi na bpairtithe
leasmhara maidir leis an méid seo a leanas (i) bailiocht thorthai na meast6ireachta
(2019)8, (ii) na tri rogha beartais a moladh agus ar ar tugadh tuairisc i Measunu
Tionchair Tosaigh (11A)° agus (iii) a mhéid a rachaidis i ngleic leis na heasnaimh a
sainaithniodh sa mheastoireacht, agus na tionchair is décha a bheadh i gceist leo.

Chuathas i gcomhairle le pairtithe leasmhara tri na bealai seo a leanas (i) foilsia 1A
le haghaidh aiseolais, (ii) suirbhéanna agus ceistneoiri ar line, (iii) éisteachtai agus
ceardlanna rannphairteacha le hudarais naisitnta innitla agus le pairtithe leasmhara,

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd 2019 376 _en_0.pdf.

HA:
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-

for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_en.

GA


https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12734-Blood-tissues-and-cells-for-medical-treatments-&-therapies-revised-EU-rules_en

GA

(iv) cruinnithe déthaobhacha le heagraiochtai ba phairtithe leasmhara agus (v)
agallaimh le pairtithe leasmhara sonracha.

Ar an iomlan, ta tacaiocht ann i measc na bpairtithe leasmhara uile do na bearta
comhchoiteanna a mholtar (reachtaiocht athbhreithnithe lena ndéantar forail maidir le
treoraiocht theicniuil a bheidh cothrom le data agus lena liontar foluis dhlithitla ata
ann cheana; cleachtais formhaoirseachta neartaithe,; sasra le haghaidh comhairle dli,
cé acu ata feidhm ag ceanglais SOHO maidir le substaint n6 nach bhfuil agus cé na
ceanglais is infheidhme, mas ga iad i gcomhar le creatai dlithitla eile de chuid an
Aontais; Gdart saincheaptha SoHOanna a Usaidtear nd a phroiseailtear ar bhealai
nua; agus ullmhacht i gcomhair géarchéimeanna agus bainistil géarchéimeanna).
Chuir péirtithe leasmhara tacaiocht leathan in iul freisin le haghaidh rogha 2 (rialacha
teicnidla arna socrd ag comhlachtai saineolaithe), cur chuige arb é an cur chuige is
éifeachtai é dar leo. Le hanailis ar shonrai cainniochtila 6 na comhairliichain
phoibli, dearbhaiodh gurbh iseal an leibhéal coinbhleachta i measc na bpairtithe
leasmhara, toisc gur comhaontaiodh an rogha thosaiochta sin go forleathan i measc
chatagdiri uile na bpairtithe leasmhara. Mar sin féin, chuir saineolaithe én earnéil
agus udarais naisiunta coinniollacha i dtabhacht nach mér iad a chomhlionadh chun
go n-¢ireoidh le cur chuige rogha 2, lena n-diritear an ga le nosanna imeachta
dréachtuchain trédhearcacha lena n-airitheofar gur féidir le gairmithe ionchuir a
sholathar mar aon leis na Ballstéit, an ga chun foréil a dhéanamh maidir le ceanglais
naisiunta nios déine agus an ga ata ann na difriochtai geografacha idir an tAontas
agus Comhairle na hEorpa a chur san aireamh.

Ina theannta sin, leis an anailis ar fhreagréiri na gcomhairlidchan, cuireadh i
dtabhacht aris eile na naisc laidre ata idir an earnail fola ar thaobh amhain agus an
earnail fiochan agus ceall ar thaobh eile, rud lena dtacaitear da bhri sin leis an
gcinneadh an da Threoir a chomhcheangal in aon ghniomh dli amhain maidir le
SoHOanna (agus Orgéin 4 n-eisiamh).

Tharraing deontoiri agus othair mar aon le comhlachtai eitice pointi tabhachtacha
anuas lena gcur san aireamh le linn chéim chur chun feidhme an chreata dlithidil nua,
maidir le cosaint deontdiri, prionsabail maidir le deont saoralach gan iocaiocht né
Usaid deiseanna oililna nua le haghaidh cigiri maidir le cearta bundsacha mar
shampla (chun iad a chumast a thuilleadh chun a airithit go n-urramoéidh bunaiochtai
na cearta sin, agus go hairithe neamh-idirdhealti deontoiri).

Chuir go leor pairtithe leasmhara béim ar easpa na soiléireachta dlithitla maidir leis
an idirdhealt le creatai dlithiula eile de chuid an Aontais (go hairithe tairgi
iocshlainte, lena n-airitear tairgi iocshlainte ardteiripe, agus feisti leighis) agus léirigh
siad go leor césanna ina gcreideann siad nach ndéantar teiripi atd bunaithe ar
SoHOanna a rialail go hiomchui, lena n-airitear roinnt cdsanna ag a bhfuil tionchar
ditltach ar an indéantacht maidir le solathar agus ar rochtain na n-othar ar na teiripi
ar deireadh. Mheas péirtithe leasmhara gur cheart gurbh é ab aidhm don rogha a
dhéanfai ar deireadh maidir leis an gcreat dlithitil is iomchui, ar an gcéad dul sios, an
tsabhailteacht agus an chailiocht a airithiu, ach freisin gur cheart suiomh na rochtana
ar theiripi sabhailte éifeachtacha a chur san aireamh mar aon leis na costais chun an
rochtain sin a sholathar agus indéantacht sholathar na rochtana sin. Bhi tacaiocht
leathan ann le haghaidh sasra comhairleach dlithitil tiomnaithe SoHO agus le
haghaidh an chomhordaithe éifeachtuil le sasrai comhairleacha in earnalacha eile.
Measadh, a bheag n6 a mhor, go bhfagfaidh sé sin go mbeifear in ann an tsoiléireacht
dhlithiuil a laidrid mar aon le feabhas a chur ar an idirghniomhu i gcés ina dtiocfaidh
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SoHOanna chun bheith ina n-dbhair tosaigh le haghaidh teiripi a dhéantar a mhonara
faoi na creatai dlithidla eile sin.

Chomh maith leis sin, cé gurbh ann don tacaiocht sin, tharraing pairtithe leasmhara
anuas an pointe gur deimhin go mbeidh iarrachtai suntasacha i gceist le bearta ar
leibhéal an Aontais maidir le faireachan ar sholathar agus le hullmhacht i gcomhair
géarchéimeanna, gan aon tionchar direach a bheith acu ar riosca ghanntanais BTC
criticiil. Ar deireadh, chuir Udarais Naisitnta Innitla (NCAnna) agus bunaiochtai
fola agus fiochan udair imni in ial maidir le roinnt beart sonrach lena méadofai a
gcostais nd an t-ualach riarachain doibh. I dtaca le breithniti ar bheartais ar leibhéal
an Aontais chun tacaiocht a sholathar, cuireadh an breithnid sin san &ireamh agus an
togra dlithitil & ullmhua.

Ta forbhreathn ar na gniomhaiochtai a rinneadh agus ar na torthai ar fail in
larscribhinni 2 agus 18 den doiciméad inmheanach oibre leis an measunu tionchair.

Bailiu agus Usaid saineolais
D’usaid an Coimisiun na torthai 6n meastdireacht ar reachtaiocht BTC (2019).
Bunaiodh an measinu tionchair ar thaighde agus ar anailisi a rinne an Coimisian.

Chuir an Coimisitn conradh i bhfeidhm le dha fhoireann comhairlitchain,
neamhspleéacha, seachtracha, chun an méid seo a leanas a fheidhmid:

—  Staidéar, a rinne ICF S.A. lenar tacaiodh leis an measunu tionchair ar na
roghanna beartais, lenar bailiodh faisnéis ar thionchair agus ar chostais le
haghaidh pairtithe leasmhara a bhaineann leis na bearta agus na roghanna a
mholtar, agus tuilleadh cés-staidéar teorannach doiciméadaithe. Eagraiodh
ceardlanna rannphairteacha mar chuid den staidéar freisin, lenar tugadh
pairtithe leasmhara le chéile chun topaici éagsula a phlé. Grapa stiirtha a
threoraigh an staidéar, ar gripa é a bhi comhdhéanta de thridr saineolaithe
sinsearacha i réimse na fola, fiochan agus ceall, agus a rinne maoirsiu ar an
bproiseas agus a d’thioraigh torthai an staidéir. Foilseofar an staidéar
tacaiochta seachtrai in éineacht leis an togra seo.

—  Staidear indéantachta, a rinne Deloitte, lenar diriodh go sonrach ar na costais,
na tairbhi agus na cuir chuige bharrfheabhsaithe i leith an earndil a dhigitit. An
réamhthuarascail 6n staidéar sin, foilsitear mar larscribhinn 19 é mar chuid den
doiciméad inmheanach oibre leis an measunu tionchair.

Ailt ab ea go leor de na 448 tagairt sa mheastoireacht ar reachtaiocht BTC, arbh ailt
iad a foilsiodh in irisi eolaiochta agus lenar airiodh sonrai agus fianaise a bhi
abhartha foés maidir leis an measunu tionchair ar na roghanna beartais. Ina theannta
sin, foilsiodh roinnt alt eolaiochta breise nios deanai agus usaideadh iad mar fhoinsi
fianaise freisin le haghaidh an mheasunaithe tionchair. Fianaise ardchailiochta is ea
na hailt sin, i ngeall ar an athbhreithnil piarai a usaideann na foilsitheoiri.

Baineann deacracht airithe le fianaise ar chostais a bhailid in earnail SoHO, i ngeall
ar an bpriomhrol ata ag eagraiochtai san earnail phoibli (riarachain phoibli, ospidéil),
mar a nglactar fiorchostais a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO i mbuiséid
fhoriomlana ospidéil no instititide uaireanta. Minitear leis sin éagsulacht mhoér na
gcostas ar a dtugtar tuairisc trid an suirbhé a rinneadh leis an staidéar seachtrach lena
dtacaitear leis an measunu tionchair, in éineacht le hudarais naisiunta innitla agus le
gairmithe. D4 bhri sin, tugadh saineolaithe na n-earnalacha, ¢ Udaréis naisiinta
inniula agus 0 bhunaiochtai poibli, le chéile chun meanluachanna réasunacha a
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shainaithint agus a chomhaont agus priomh-thoimhdi a bhailiochtu ar luachanna
agus toimhdi iad a Usaideadh chun costais a riomh.

Rinneadh anailis ilchritéar maidir le cinneadh ar thionchair shainaitheanta na mbeart
beartais a moladh chun éifeachtacht agus éifeachtilacht na roghanna a chur i
gcompardid le chéile. Chuige sin, baineadh triail phiolotach leis an measunu
tionchair as an uirlis a d’thorbair Airmhean Comhphairteach Taighde an Choimisitin
Eorpaigh, SOCRATES (Social multi-CRiteria AssessmenT of European policieS),
agus an uirlis & haséaid chun na roghanna difriula a chur i gcomparaid le chéile
bunaithe ar chritéir a bhi leagtha sios roimhe.

Measunuithe tionchair

Rinneadh anailis ar thri rogha beartais leis an measunu tionchair maidir le caighdeain
sébhailteachta agus chéiliochta a leagan sios:

—  Rogha 1 - Rialail dhilaraithe: solathraitear do bhunaiochtai fola agus fiochan
an tsaoirse chun tagairt a dhéanamh d’éagsulacht treoraiochta idirnaisiunta
agus naisiunta agus measunuithe riosca & ndéanamh ar a ngniomhaiochtai féin,
d’fhonn a modhanna teicniula inmheénacha a leagan sios.

— Rogha 2 - Rialail chomhphairteach: ceanglaitear leis an rialail ar
bhunaiochtai fola agus fioch&n an treoirline theicnitil a leandint at4 forbartha
agus tugtha cothrom le data ag comhlachtai saineolaithe ainmnithe.

—  Rogha 3 - Rialail Larnach: ceanglaitear leis an rialail ar bhunaiochtai fola
agus fiochan na caighdeain sabhailteachta agus chailiochta a leanuint, ar
caighdedin iad a ndearnadh forail maidir leo uile i reachtaiocht an Aontais.

Is € rogha 2 an rogha tosaiochta. Leis an rialail chomhphairteach, tagann an
éifeachtacht agus an é€ifeachtulacht is airde toisc go gcuirtear le saineolas atad ann
cheana i réimse SoHOanna leis an rialail, chun a airithil go gcuirtear caighdeéain ata
cothrom le data i bhfeidhm ar fud an Aontais. Le Rogha 1, bheifi in ann athruithe ar
chaighdeéain a chur chun feidhme ar bhealach nios tapula, ach in éineacht le leibhéal
éagsulachta ar fud an Aontais agus le hardualach oibre ar bhunaiochtai beaga fola
agus fiochan. Le Rogha 3, chumaséfai an leibhéal comhchuibhitchain ab airde, ach
ba ghé tuilleadh ama chun caighdedin a oiriinu agus thabharfai costais bhreise leis an
rogha le haghaidh institiuidi an Aontais freisin.

Leis an togra seo da bhri sin, tugtar caighdeain ardleibhéil isteach sa téacs reachtach
chun othair, deontoiri agus sliocht a chosaint agus tugtar de chumhacht don
Choimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na caighdedin sin a
chur chun feidhme mas ga. I gcas nach ann d’aon ghniomh cur chun feidhme den
sort sin, ba cheart do ghairmithe, chun na caighdeain sin a chomhlionadh, na
treoirlinte maidir le sdbhdilteacht agus cailiocht a chur i bhfeidhm, treoirlinte a
d’thorbair EDQM agus ECDC, i gcomhréir le rogha 2. Mar sin féin, i gcomhréir le
rogha 1, is féidir leis a bheith inghlactha freisin treoirlinte eile a chur i bhfeidhm, ar
treoirlinte coibhéiseacha iad atd glactha ag (darais ndisiinta agus leirithe mar
threoirlinte lena mbaintear amach caighdedin sabhailteachta agus chailiochta
choibhéiseacha. D’uireasa treoirline theicnitil 6 chomhlachtai saineolaithe, is féidir
le bunaiochtai a modh teicnitil féin a leagan sios agus caighdeain ata aitheanta go
hidirnaisianta, fianaise eolaioch agus measinu riosca doiciméadaithe & gcur san
aireamh. Leis an gcur chuige sin, éascofar cur chun feidhme éifeachtdil agus
freagruil na gcaighdedn um shabhailteacht agus céiliocht cibé uair a athraionn rioscai
agus teicneolaiochtai. Is comhréireach ¢ sa mhéid go n-diritheofar leis go nglacfai
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reachtaiocht an Aontais chun caighdeéan airithe a chur chun feidhme trath is ga agus i
gcés ina geuirfidh sé luach leis 6 thaobh an Aontais de, agus an trath sin amhain
(rogha 3).

Ina theannta sin, rinneadh measund ar thacar beart comhchoiteann, go hairithe chun
roinnt folus dlithidil sa chreat maidir le BTC a lionadh, chun an fhormhaoirseacht a
laidrid, an nudlaiocht a éascu, tri chomhairle maidir leis an gcas inarb infheidhme an
reachtaiocht maidir le SOHO agus conair chomhréireach (6 thaobh rioscai de) chun
préisis nua a udard, agus maidir le solathar SoHOanna (géarchéimeanna) a
bhainistiu. Tacdidh treoirlinte 6 chomhlachtai saineolaithe le cur chun feidhme roinnt
de na bearta comhchoiteanna sin (rogha 2).

| dtaca leis an mbeart maidir le sasra comhairleach SOHO a leagan sios, ni mholtar
aon athru leis an togra seo maidir le hidirdheal( na teorann leis na creatai dlithiula le
haghaidh earrai cogaisiochta nd feisti leighis. Déantar na critéir idirdhealaitheacha a
shainmhinit sna creatai eile sin, go hairithe in Airteagal 1 de Rialachan (AE)
2017/745 (‘feisti a mhonaraitear agus leas a bhaint as diorthaigh fiochan n6 ceall de
bhunts daonna atd neamh-inmharthana’), in Airteagal 2 de Threoir 2001/83/CE
maidir le tairgi iocshlainte (‘a bheartaitear a chur ar an margadh’ agus ‘a ullmhaitear
go tionsclaioch’), agus da dheasca sin in Airteagal 2 de Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007 maidir le Tairgi focshlainte Ardteiripe (‘ionramhail shubstaintifiil’
agus ‘nach mbeartaitear le haghaidh na feidhme fior-riachtanai céanna’). Ina it sin,
leis an mbeart sin, éascofar an comhordu le sasrai comhairleacha atd ann cheana (n6
a bheidh ann amach anseo) sna creatai eile sin.

Leis an rogha thosaiochta, d’airitheofai maidir le saoranaigh, gur fearr a chosnoéfai
iad agus iad ag deonu, no iad & gcdireail le substaint de bhunds daonna, in éineacht le
rialacha sabhailteachta agus cailiochta nios comhchuibhithe agus nios cothroime le
data ar fud an Aontais. Ina theannta sin, is fearr a chosnofar sliocht d’atdirgeadh
daonna le cuidid miochaine, mar is amhlaidh a bheidh i gcas othar a dhéantar a
choiredil le SoHOanna neamhrialailte faoi lathair (e.g. Usaid theiripeach as bainne
ciche no as ullmhdidi SoHOanna cois leapa).

Bheadh tionchar dearfach freisin ag an rogha thosaiochta i gcomhair gairmithe, go
hairithe i mbunaiochtai fola agus fiochan, agus iad ag obair le SOHO. | gcas rialacha
teicnidla le haghaidh na sabhdilteachta agus na cdiliochta nach bhfuil cothrom le
data, agus a bhionn costasach uaireanta, cuirfear deireadh leo agus cuirfear
caighdeain ina n-4it a bheidh bunaithe ar an bhfianaise eolaioch agus ar an saineolas
is fearr d& mbeidh ar fail, agus déanfar iad a thabhairt cothrom le data go trathuil (rud
as a n-eascroidh éifeachtulachtai le haghaidh bunaiochtai). Leis an rogha thosaiochta
freisin, déantar forail maidir le treoraiocht chun bearta comhchoiteanna a dhéanamh
nios éifeachtula: le conair shoiléir a bheidh comhréireach (6 thaobh riosca de),
éascofar rochtain ar SoHOanna a ullmhaitear n6 a Uséidtear ar bhealai nua agus
déanfar bainistiocht-géarchéime solathair a ailinit agus a chomhordu ar bhealach
nios fearr.

Leis na bearta comhchoiteanna, laidreofar an fhormhaoirseacht 6 Gdarais naisiunta
innidla freisin, tri phrionsabail a thabhairt isteach mar aon le cleachtais nua n6 nios
éifeachtula (e.g. cigireachtai comhphairteacha). Tairbheoidh udarais de bhearta nios
combhréiri freisin (e.g., cigireachtai bunaithe ar riosca) agus de thacaiocht ar leibhéal
an Aontais (e.g. ardan digiteach, iniuchoireacht on Aontas ar chorais
formhaoirseachta, clrsai oilitina de chuid an Aontais le haghaidh pearsanra Udarais).
Leis na bearta sin, méadofar an iontaoibh fhrithphairteach agus éascéfar an comhar
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idir na Ballstait, lenar cheart, ar deireadh, éascu le malartuithe trasteorann
SoHOanna, agus rochtain na n-othar orthu da bhri sin.

Leis an digitiu, fagfar gurb ann do thuilleadh éifeachttlachtai i bprdisis riarachain,
agus leis an bhféidearthacht chun faisnéis a chomhroinnt, déanfar an dublail oibre ar
fud na mBallstat a theorannd.

Baineann na priomhchostais le bearta faireachain (deontdir, sliocht, soléthar), le clart
ullmhoidi SoHOanna cois leapa agus leis an gconair, a bheidh comhréireach ¢ thaobh
riosca de, i dtreo SoHOanna, a dhéantar a phroisedil né a usaid ar bhealai nua, a
Gdara. Is ar ghairmithe i mbunaiochtai fola agus fiochan, in ospidéil agus i gclinici is
mO a bhionn na costais sin, agus costais nios isle ar Gdarais naisiunta innidla. Is féidir
a mheas go bhfrithaireoidh bearta an Aontais na costais sin le haghaidh gairmithe
agus udaras, go héirithe i gcéim an choigeartaithe agus go héirithe tri thacaiocht a
thabhairt don digitid.

Le haghaidh institididi an Aontais, beidh costas suntasach i gceist le hardan TF
comhchoiteann a bhunu (Ardan SoHO an Aontais), ach fagfar go mbeifear in ann an
t-ualach (riarachain) a éadroml le haghaidh uUdardis naisiinta agus gairmithe.
Baineann costais bhreise an Aontais le comhlachtai saineolaithe a chomhordu agus a
chomhchistiu.

Oiriunacht rialala agus simplia

T4 an tionscnamh seo ina chuid de Chlar Oibre an Choimisitin 2021 faoi
larscribhinn 11 (tionscnaimh REFIT).

Leis an athbhreithnit ar reachtaiocht BTC, in éineacht le cur chuige a bheidh
comhréireach ¢ thaobh rioscai de 1 réimsi difridla (GdarG nd clard
bunaiochtai/eintiteas, UGdarG proéiseas ullmhichain nua, faireachan slainte ar
dheontdiri agus ar shliocht SoHo airithe), tagann deiseanna le haghaidh coigilteas san
earnail, agus chun roinnt gniomhaiochtai a dhéanamh ar bhealach nios éifeachtula
leis na hacmhainni céanna (e.g. cigireachtai bunaithe ar rioscai), cé nar
cainniochtaiodh na deiseanna sin go hiomlan i gcénai. Leis an tabla thios, tugtar
forbhreathna ar na priomhdheiseanna faoin rogha thosaiochta.

Coigiltis chostais REFIT - rogha(nna) tosaiochta

Tuairisc Méid Notai
Le cur chuige formhaoirseachta |[EUR 4 m 750 bunaiocht inchailithe®®, rud lena
gréadaithe, fagtar go bhfuiltear in ndeantar  coigilteas ar chostais

ann formhaoirseacht a dhéanamh
ar roinnt bunaiochtai agus cur
chuige nios éadroime agus lion
acmhainni nios 10 i gceist n4 mar
is amhlaidh inniu

chigireachta go priomha le haghaidh
na n-udarés agus doéibh féin

GA
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Baineann sé sin le bunaiochtai nach ndéanann ach solathar gascheall fuilghinte, tastail saotharlainne,
allmhairid n6 daileadh, agus iad sin amhain, agus ata Udaraithe faoi lathair mar bhunaiocht
chaighdeéanach fiochan/fola.
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Le hardan TF comhchoiteann [>EUR 2 m Meastachan coimeédach;
cr:lqn laf n;}ea:sunwthe ar Maidir le roinnt teicneolaiochtai nua,
Eh%fnnﬁ%ﬁ:gf tal Ir;uz;l]dSo,![ﬂOanna a tugtar iarratai chun iad a Udaru isteach
o ’ ghaaitear— an agus déantar measunud ar na hiarratai
ddblail sin i gcomhthrath ar fud an Aontais;
fogair don chostas in aghaidh an
aonaid a bhaineann le measunuithe
agus le hadaruithe
Le sceideal atd rioscabhunaithe, [Gan a bheith|Ina it sin, tathar tar €is a thoimhdid
fagtar go bhfuiltear in ann |cainniochtaithe |leis an tsamhail sin gur beart é ata
cigireacht a dhéanamh ar na neodrach 6 thaobh costais de toisc go
gniomhaiochtai/bunaiochtai bhfagann an lion acmhainni céanna
céanna ar  bhealach  nios (cigiri) gur mo formhaoirseacht is
éifeachtila  (ag dirid ar féidir a  dhéanamh ar na
ghniomhaiochtai ardriosca) gniomhaiochtai is casta
Le hadaruithe bunaiochtai |EUR 0.5 m Is infheidhme ¢é sin  maidir le
allmhairiuchain fiochan a n-aithint beagnach 1000 allmhaire gascheall
i mBallstait eile, laghdaitear an ga fola (as smior, né as fuil
le hadaruithe allmhairidichain fhorimeallach) tri chlarlann larnach
ad-hoc i mBallstait dhifridla (clarlann de chuid World Marrow
Donor Association, faoi réir aon tdard
comhphairteach amhain)
Deireadh a chur sa reachtaiocht le [EUR 2 m Acmbhainneacht an-ard, i bhfianaise go
tastdlacha agus bearta scagtha |(sampla— ndéantar gach coigilteas a iolru faoin
cérasaigh ata imithe i léig tastdlacha NAT |lion deonuithe. Samplai eile a
Vireas na Nile |d’fhéadfadh a bheith i gceist is ea an
Thiar'!) scagadh le haghaidh tattinna/tolltai n6
tastail le haghaidh na sifilise.
Leis an digitid, féagtar go |Lena Le hArdan SoHO an Aontais, arna
bhféadfaidh Udarais agus |chainniochtia |mhaoiniu ag an gCoimisiun, éascéfar
bunaiochtai praisis riarachain nios |thuilleadh leis an riaradh aitiail lena n-airitear
éifeachtula a bheith acu clart agus tuairiscil ag gairmithe mar
aon le hddaruithe agus e
formhaoirseacht ag Gdarais.
E.g. meastar go rachaidh costais
tuairiscithe  bhliantila  sios 6
EUR 5 000-15 000 faoi lathair go dti
1 Is féidir tastail chomhthiomsaithe NAT a chur in ionad tastail aonair le haghaidh Vireas na Nile Thiar,

rud atd EUR 7 nios saoire in aghaidh an tabhartais a thastailtear. Rud is infheidhme maidir le thart ar
300 000 fuildeonadh in aghaidh na bliana i dtiortha da mbaineann Vireas na Nile Thiar, t& an coigilteas
measta bunaithe ar riomh NHSBT (Seirbhis Fola na Riochta Aontaithe) ¢ 2016, féach tabla 1 den

Mheastdireacht {SWD (2019) 376 final}, roinn 5.3.1.2, Ich. 59.
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EUR 200-2 000 in éineacht le huirlis
tuairiscithe uathoibrithe.

Ta coinne le tionchair dhigiteacha freisin, toisc gur féidir le sonrai in earnail SOHO
teacht chun bheith ina sécmhainni digiteacha luachmhara i réimsi na slainte poibli
agus na nualaiochta. Tiocfaidh tairbhi tabhachtacha le coras TF aonair, toisc gur
féidir leis réitigh sholUbtha a ostail, rud lena bhfagtar go mbionn na Ballstait agus
bunaiochtai in ann a gcoras féin a choinnedil ar bun agus nascadh leis né
comhphairteanna atd ann cheana a athtisaid. D’fhéadfadh sé teacht chun bheith ina
nod tabhachtach in éiceachoras digiteach an Aontais, agus go hairithe sa Spas
Eorpach Sonrai Sldinte (EHDS) a bheidh ann amach anseo, ag a bhfuil sé¢ d’aidhm
deiseanna a oscailt agus deireadh a chur le bacainni ar Gsaid agus ar athusaid sonrai
slainte, ar mhaithe le ciram slainte a sholathar, leigheas pearsantaithe, taighde agus
nualaiocht, gniomhaiochtai déanta beartas agus rialala. Chun tairbhit de EHDS
amach anseo, ba cheart d’tdarais inniula i réimse SoHOanna an comhar a bhreithniu
le hiidarais innitla faoi EHDS ar leibhéal ndisiunta agus an Aontais, lena n-airitear le
haghaidh gnéithe a bhaineann leis an idir-inoibritheacht theicnitiil agus séimeantaice.

Cearta bunisacha

Leis an togra, thiocfadh tionchair dhearfacha maidir le roinnt ceart bunusach ag
saoranaigh (cosaint slainte, neamh-idirdheald, priobhaideachas, toiliti feasach), go
héirithe tri na fordlacha a laidriu ar foralacha iad a bhaineann le deontdiri a chosaint
agus leis an aireachas agus le tuairiscit na riochtai géiniteacha i leanai a bheirtear
d’atairgeadh daonna le cuiditi miochaine le deonu 6 thriu pairti, agus trina airithid go
mbeidh ceanglais maidir le sabhailteacht agus céiliocht bunaithe ar fhianaise
eolaioch. Mar sin féin, le haghaidh fhormhor na ngnéithe eiticitla, go hairithe cearta
na leanai a bheirtear d’atairgeadh daonna le cuiditi miochaine, is iad na Ballstéit a
dhéanann na cinnti ar an leibhéal naisitnta.

Leis an togra, coinnitear an prionsabal ata i bhfeidhm faoi lathair ar bun maidir le
deon( saordlach gan iocaiocht (VUD) i gcomhréir le hAirteagal 3 de Chairt um
Chearta BunUsacha an Aontais Eorpaigh lena dtoirmisctear trachtald cholainn an
duine. Mar sin féin, leis an togra, déantar na leaganacha difridla sna
Treoracha maidir le fuil agus fiochain agus cealla a chomhchuibhil agus déantar iad
a oiritinu de réir phrionsabal na ‘neodrachta airgeadais’ a mhol Coiste Chomhairle na
hEorpa um Bitheitic le déanai*?.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Leagtar amach sa raiteas reachtach airgeadais a ghabhann leis an togra seo na
himpleachtai acmhainni buiséadacha, daonna agus riarachain. Déanfar leithreasuithe

12

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 brabus i leith
cholainn an duine agus a pairteanna 6 dheontéiri beo né basaithe] , ar fail ag:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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a ath-leithdhaileadh laistigh d’imchludach airgeadais Chlar EU4Health®® sa Chreat
Airgeadais llbhliantdil (MFF) 2021-2027. Bunaiodh an Clar sin chun freagairt don
gha le gniomhaiocht bhreise ar leibhéal an Aontais chun tacu leis an gcomhar agus
leis an gcomhordu i measc na mBallstat. Ba cheart an Clar sin a bheith ina bhealach
chun malarta laidrithe dea-chleachtas idir na Ballstait a chur chun cinn, chun tact le
lionrai ar mhaithe le comhroinnt an eolais no6 leis an bhfoghlaim fhrithphairteach,
chun dul i ngleic le bagairti trasteorann ar an tslainte chun rioscai bagairti den sért
sin a laghdi agus a n-iarmhairti a mhaolt, agus chun feabhas a chur ar an
éifeachtulacht tri dhabailt ghniomhaiochtai a sheachaint agus usaid acmhainni
airgeadais a bharrfheabhsi. Sa chomhthéacs sin, maidir le roinnt gniomhaiochtai a
eagraitear go comhphairteach i measc na mBallstdt, amhail cigireachtai no
meastnuithe ullmhéidi SoHO, d’théadfaidis a bheith inchailithe do thacaiocht
airgeadais 6n Aontas.

5. EILIMINTIEILE
. Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta agus
tuairiscithe

Déanfaidh an Coimisiun athbhreithnit ar na tascairi faireachain go tréimhsidil agus
déanfaidh meastdireacht ar thionchair an ghnimh reachtaigh tar éis 5 bliana. Beidh an
faireachan indéanta a bhuiochas de na sonrai 6 oibleagaidi tuairiscithe atd ar na
Ballstéit agus ar eintitis SOHO. Le hArdan SoHO an Aontais, cumaséfar bailiu gach
eilimint den phlean faireachain leantnaigh de réir mar a uathoibritear leis eastéscadh
tascairi &bhartha gan ionchur breise & phairtithe leasmhara. Le haghaidh na
meastoireachta, baileofar sonrai breise, go hairithe maidir leis na costais, an
intisaidteacht agus an comhthath ar fud na gcéras. Usaidfear an t-ardan sonrai chun
tascairi leasa ghinearalta a fhoilsii a bheidh comhiomlanaithe go trédhearcach,
amhail tarluithe diobhadlacha tromchuiseacha a bhaineann le SoHOanna,
neamh-leordhothanachtai solathair né ullmhoidi tidaraithe SoHO.

. Minitchan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

An Rialachan nua, lena n-aisghairtear an Treoir maidir le Fuil 2002/98/CE agus an
Treoir maidir le Fiochain agus Cealla 2004/23/CE, agus a reachtaiocht cur chun
feidhme, ta a struchtdr bunaithe ar oibleagaidi le haghaidh na bpairtithe leasmhara
difridla: na hadaréis naisitnta innilla, na heintitis a laimhseadlann SoHOanna, agus an
Coimisiun. Airitear iontu ceanglais shonracha maidir le gach eagraiocht a dhéanann
gniomhaiochtai lenar féidir difear a dhéanamh do shébhailteacht, céiliocht no
éifeachtilacht SoHOanna a Usaidtear lena n-isaid sa duine, agus tugtar tuairisc iontu
ar oibleagaidi le haghaidh Gdarais ainmnithe lena bhfioréfar cur chun feidhme ceart
na bhforalacha. Beidh na priomhchaibidli seo a leanas ann:

Caibidil I: Foralacha ginearalta

Ta foralacha ginearalta an Rialachain seo i gCaibidil 1. Sainitear ann abhar agus raon
feidhme an Rialachain. Mar aitheantas ar an tabhacht a bhaineann le sébhailteacht
agus cailiocht SoHOanna a airithit, ar SoHOanna nach ndéantar iad a shainiu leis na
téarmai ‘fuil’, fiochan’, nd ‘cill’, amhail bainne ciche agus micreaflora stéigeach,

13 Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Mérta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na sldinte (‘Clar EU4Health’) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014 (10 L 107, 26.3.2021, Ich. 1).
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agus chun go mbeidh an reachtaiocht slan i bhfad na haimsire maidir leis sin, is leis
an téarma nios leithne SoHOanna a shainitear an raon feidhme. Maidir le horgain
sholadacha, leantar da rialail le Treoir 2010/53/AE agus déantar iad a eisiamh 6
shainmhinid an téarma sin. T4 sainmhinithe ann ar eiliminti éagsdla an Rialachain
agus ar an téarmaiocht a Usaidtear ar fud an téacs. Thairis sin, tugtar isteach leis an
gCaibidil an tuairisc ar ghniomhaiochtai SOHO agus tugtar tuairisc inti ar na bearta a
leag na Ballstait sios a d’fhéadfadh a bheith nios déine, i gcomhréir le
hAirteagal 168(4)(a) de CFAE. Tugtar tuairisc ar roinnt eisiamh, mar aon le
hinfheidhmeacht phéairteach an Rialachain seo agus SoHOanna a n-usaid chun tairgi
a mhonar( ar tairgi iad a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, n6 mar
abhar tosaigh agus amhabhar na dtairgi sin.

Caibidil 11: Udardis innitla

| gCaibidil Il, tad na foralacha maidir le hudarais innidla le haghaidh SoHOanna, ar
Udarais iad a bhionn freagrach as gniomhaiochtai maoirseachta SoHO. Cumhdaitear
sa Chaibidil ainmniti na n-udaras innitil, an fhéidearthacht chun gniomhaiochtai
maoirseachta airithe SoHO a tharmligean, agus prionsabail ghinearalta maidir lena
bhfeidhmiu (neamhspleachas agus neamhchlaontacht, trédhearcacht). Sainitear sa
Chaibidil a bhfreagrachtai agus a n-oibleagdidi ginearalta freisin. Cumhdaitear inti an
chumarsaid idir udarais innitla (laistigh d’earnail SOHO) agus combhairlitchan agus
comhar le hidarais earnalacha rialéilte eile. Leagtar sios inti oibleagaidi ginearalta le
haghaidh pearsanra udarais agus déantar forail 1éi maidir le hoibleagaidi Gdaras
innidil i dtaca le rialuithe de chuid an Choimisiuin.

Caibidil I1l: Gniomhaiochtai Maoirseachta SoHO

Cumhdaitear le Caibidil 1l na gniomhaiochtai uile a dhéanann Udaréis innidla
vis-a-vis eintitis n6 proisis SOHO, agus ¢ d’oibleagéid orthu clar d’eintitis SOHO a
choinneail ar bun mar aon le n6s imeachta chun iad a chlard; an oibleagéid chun
céras a bheith acu chun ullmhéidi SoHO a Udaru, agus nés imeachta le haghaidh na
n-udaruithe sin, in éineacht le foralacha maidir le measunu a dhéanamh ar ullmhoidi
SoHO, b’théidir i bproiseas comhphdirteach le hudaras innitil amhdin n6 nios mo,
agus oibleagaidi sonracha breise le haghaidh measundiri ullmhoidi SoHO.
Cumhdaitear freisin leis an gCaibidil sin an oibleagaid chun céras Udaruchain a
bheith ann le haghaidh bunaiochtai SOHO (go sonrach i gcas eintitis allmhairitchain
SoHO) agus no6s imeachta chun iad a udard (bunaiochtai SoHO/eintitis
allmhairiuchain SoHO). Sonraitear inti na hoibleagaidi maidir le cigireachtai ar
bhunaiochtai SoHO agus ar eintitis eile SoHO, b’théidir tri chigireachtai
comhphairteacha, agus na hoibleagaidi sonracha le haghaidh cigiri. Déantar forail
leis an gCaibidil maidir le hoibleagaidi le haghaidh udarais innitla maidir le foilsiu
sonrai, inrianaitheacht, aireachas agus, Mear-Rabhaidh SoHO.

Caibidil IV: Oibleagdidi Ginearélta ar Eintitis SoHO

Leagtar amach le Caibidil IV na hoibleagaidi ginearalta uile ar eintitis SoHO,
eadhon, a gclarachan, Duine Freagrach a ainmnid mas rud é go scaoileann siad
SoHOanna le haghaidh Gséid chlinicitil, na hoibleagaidi maidir le honnmhairiu
SoHOanna. Leagtar sios I€i freisin an oibleagaid maidir le hullmhdidi SoHO a udaru,
agus an nos imeachta maidir le hiarratas a chur isteach ar Gdart den sort sin.
Cumhdaitear inti freisin na hoibleagaidi le haghaidh eintitis allmhairidchain SoHO
maidir lena n-udara, agus le hiarratas a chur isteach ar udaru den sort sin. Déantar
fordil inti maidir leis na hoibleagéidi le haghaidh eintitis SoHOanna maidir le bailiu
agus tuairisciu sonrai, an inrianaitheacht agus an chodail, an oibleagaid an Cdéd

16

GA



GA

Eorpach Aonair a chur i bhfeidhm maidir le SoHOanna a dhéantar a dhaileadh lena
n-usaid sa duine (seachas roinnt SoHOanna sonracha), agus fograi aireachais.

Caibidil V: Oibleagaidi Ginearalta ar Bhunaiochtai SoHO

Leagtar sios le Caibidil V na hoibleagaidi ginearalta ar bhunaiochtai SoHO, ar
fothacar d’eintitis SOHO iad a phroisealann agus a storalann SoHOanna. Déantar
forail leis an gCaibidil maidir lena n-udarti agus maidir leis an n6s imeachta iarratais
le cur isteach ar udart den sort sin, maidir leis an oibleagaid céras Bainistiochta
Céiliochta a bheith i bhfeidhm agus an oibleagaid dochttir a ainmnit ar dochtuir € n6
i a bheidh freagrach as caraimi sonracha.

Caibidil VI: Cosaint Deontdiri SoHO

Ta foralacha i gCaibidil VI a bhaineann le deontoiri SOHO a chosaint, in éineacht le
caighdedin, agus conas na caighdeéin sin a chur chun feidhme maidir le deontdiri a
chosaint.

Caibidil VI1I: Cosaint d’Fhaighteoiri agus do Shleachta

Ta foralacha i gCaibidil VII a bhaineann le hothair a chosaint ar othair iad a dhéantar
a choiredil le SoHO (faighteoiri) agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine, in éineacht le caighdedin, agus conas na caighdedin sin a chur chun
feidhme maidir le faighteoir agus sliocht an atairgthe sin a chosaint. Sonraitear inti
freisin coinniollacha maidir le SoHOanna a scaoileadh lena n-Gsaid sa duine, agus
coinniollacha maidir leis an scaoileadh eisceachtuil.

CAIBIDIL VIII: Leandnachas Solathair

Leagtar sios le Caibidil VIII fordlacha chun leaninachas solathair SoHOanna a
airithia. Cumhdaitear inti an oibleagaid go mbeidh pleananna éigeandala naisitnta
SoHO ag na Ballstait (le haghaidh SoHOanna lena mbaineann tbhacht chriticiuil
d’othair) agus freagrachtai na n-tidards innitil agus na n-eintiteas maidir le rabhaidh
solathair le haghaidh SoHOanna criticitla. Sonraitear inti freisin na coinniollacha
maidir le maolu 6 na hoibleagaidi chun ullmhdidi SoHO a udaru le linn éigeandalai,
déantar forail inti maidir le bearta éigeandéala breise arna ndéanamh ag na Ballstait
agus ar deireadh, leagtar sios leis an gCaibidil an oibleagaid ar eintitis SOHO a
dhéanann gniomhaiochtai in éineacht le SoHOanna criticiila go mbeidh plean
éigeandala i bhfeidhm acu.

CAIBIDIL IX: Bord Comhordiichdin SoHO

Le Caibidil IX bunaitear Bord Comhorduchain SoHO (SCB) chun tacu leis na
Ballstait i gcomhordu chur chun feidhme an Rialachain seo agus na ngniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar da bhun. Déantar forail freisin leis an
gcaibidil sin maidir le comhdhéanamh an Bhoird agus maidir leis an mbealach a
eagraitear feidhmiu an Bhoird.

CAIBIDIL X: Gniomhaiochtai an Aontais

Le Caibidil X, leagtar amach na gniomhaiochtai a eagraitear ar leibhéal an Aontais,
maidir le hoilitint agus le malarti phearsanra na n-tdards innitil, rialuithe an
Choimisitin sna Ballstait, agus an tacaiocht a sholathraionn an Coimisitn chun tact
le cur chun feidhme an Rialachain. Tagraitear inti freisin don chomhar le EDQM,
lenar cheart dul i ngleic le ndsanna imeachta maidir le forbairt agus le hathbhreithniu
a dhéanamh ar threoirlinte teicniula, lena n-airitear fianaise a bhailiu, treoirlinte a
tharraingt suas agus comhairlitchan poibli.
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CAIBIDIL XI: Ardan SoHO an Aontais

Tugtar tuairisc i gCaibidil XI ar Arddn SoHO an Aontais lena dtacéfar le faisnéis a
chomhroinnt idir GOdarais agus le heintitis SoHO, agus leagtar amach inti
feidhmiulachtai ginearalta an Ardain.

CAIBIDIL XII: Foralacha Nos Imeachta

Ta na forélacha nos imeachta a ghabhann leis an Rialachan i gCaibidil XII maidir
leis an randacht agus le hoibleagaidi um chosaint sonrai. Thairis sin, ta foralacha inti
maidir le feidhmid an tarmligin, an n6s imeachta prainne agus an nos imeachta
coiste. Ar deireadh, leagtar sios inti na pionois is infheidhme maidir le saruithe ar
fhoralacha an Rialachain seo ar piondis iad até le socru ag na Ballstait.

A mhéid a bhaineann le gniomhartha tarmligthe, tar éis ghlacadh an togra, t4 an
Coimisiln ag beart( grapa saineolaithe a chruthd i gcomhréir le cinneadh C (2016)
3301 chun comhairle agus cunamh a thabhairt d6 in ullmhd na ngniomhartha
tarmligthe, mar aon le saincheisteanna a bhaineann le cur chun feidhme an
Rialachain a mhéid a bhaineann leis an meéid seo a leanas:

(@ tuairimi a ullmhu arna iarraidh sin don Choimisiin maidir le stadas rialala
substainte, tairge nd gniomhaiochta (agus dul i gcomhairle le comhlachtai
comhairleacha coibhéiseacha atd bunaithe i reachtaiocht &bhartha eile an
Aontais);

(b) saineolas abhartha a sholathar maidir le forbairt treoirlinte teicnilla, treoirlinte
eile agus modhanna teicnitla don Choimisiun;

(c) athbhreithnit a dhéanamh ar thuarascéalacha faoi shonrai gniomhaiochta agus ar
shonrai aireachais sula bhfoilseoidh an Coimisian iad;

(d) rannchuidia leis an bhfaireachan leantnach ar an dul chun cinn teicnitil agus
meastnl a dhéanamh ar cé acu a bhfuil na ceanglais maidir le sabhailteacht
agus céiliocht a leagtar amach sa Rialachan seo oiriinach chun sabhailteacht
agus céiliocht SoHOanna agus ullmhoidi SoHO a Aairithid mar aon le
sébhailteacht dheontoiri SOoHO;

(e) tacu leis an gCoimisitn chun barulacha a mhalartt le comhlachais ghairmitla
ar leibhéal an Aontais n6 ar leibhéal idirnaisitnta ar comhlachais iad a oibrionn
i réimse SoHOanna maidir le saincheisteanna leasa ghinearalta i ndail le
hinfheidhmeacht fhoralacha an Rialachain seo;

()  saineolas a sholathar don Choimisiin maidir le forbairt treoirlinte, caighdean
no nithe comhchosula ar leibhéal idirnaisiunta le haghaidh SoHOanna agus
maidir lena gcailiocht agus lena sabhailteacht, mas iomchui;

(g) comhairle a thabhairt don Choimisiin maidir le habhar agus le formaid
iomchui chlair oililna an Aontais le haghaidh phearsanra na n-tidaras innitil
agus tacu le feidhmia gniomhaiochtai oilituna;

(h) comhairle agus saineolas a sholathar maidir le gniomhartha tarmligthe a
ullmha.

Ba cheart don ghrapa saineolaithe comhairle theicnitil a sholathar don Choimisidn
freisin agus é ag meas nach leordhéthanach treoirlinte EDQM chun caighdeédn a
chomhlionadh maidir le deontdiri a chosaint né caighdean maidir le faighteoir agus
sliocht a chosaint, d& bhforailtear sa Rialachan seo.
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CAIBIDIL XIlIl: Foralacha Idirthréimhseacha

Leagtar amach leis an gCaibidil seo na foralacha idirthréimhseacha is infheidhme
maidir le bunaiochtai agus le hullmhoidi SoHO a Udaraiodh faoi reachtaiocht BTC a
bhi ann roimhe. Sonraitear inti stddas SOoHO arna storéil roimh chur i bhfeidhm an
Rialachain seo. Ar deireadh, t& na bearta idirthréimhseacha inti a bhaineann le data
glactha gniomhartha tarmligthe agus gniomhartha cur chun feidhme airithe.

Caibidil X1V: Foralacha Criochnaitheacha

Sonraitear leis an gcaibidil deiridh aisghairm Threoracha 2002/98/CE agus
2004/23/CE. Leagtar sios inti freisin an fhorail maidir leis an meastdireacht ar an
Rialachén, agus maidir le datai theacht i bhfeidhm agus chur i bhfeidhm an
Rialachain.
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2022/0216 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le caighdeain chailiochta agus sadbhailteachta le haghaidh substainti de bhunus

daonna a bheartaitear lena n-usaid sa duine agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomhu doéibh i gcombhreir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1)

)

(3)

I gcomhréir le hAirteagail 168(1), an chéad fhomhir, den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh (CFAE) agus Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha an
Aontais Eorpaigh, ta ardleibhéal cosanta le haghaidh shlainte an duine le héirithit agus
beartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais & sainid agus & gcur chun feidhme.

Forailtear le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE gur cheart do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chomhairle bearta a ghlacadh lena leagfar sios ardchaighdedin chailiochta
agus sabhdilteachta d’orgdin agus substainti de bhunis daonna (SoHOanna), d’thuil
agus do dhiorthaigh fola. An trath céanna, ni féidir cosc a chur ar na Ballstait bearta
cosanta nios déine a choinnedil ar bun n6 a thabhairt isteach. De bhun Airteagal 193
CFAE, caithfidh na Ballstait fogra a thabhairt don Choimisiun faoi aon bheart den sort
sin. De réir Airteagal 168(7) CFAE, nior cheart difear a dhéanamh leis na bearta arna
nglacadh de bhun Airteagal 168(4), pointe (a) d’fhoralacha naisiunta maidir le deonu
no le husaid leighis orgéan agus fola.

A mheid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE, ba cheart ardleibheal
cosanta do shlainte an duine a airithiu le caighdeéin sabhailteachta agus chailiochta
organ agus SoHOanna, fola agus diorthach fola. D& bhri sin, is € is aidhm don
Rialachan seo ardchaighdeain a leagan sios tri airithid, i measc nithe eile, cosaint na
ndeontoiri SoHO, agus a rol bundsach maidir le solathar SoHOanna & chur san
aireamh agus cosaint le haghaidh faighteoiri, mar aon le bearta chun faireachan a

I0C,, Ich..
I0C,, Ich..
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(4)

()

(6)

(7)

dhéanamh ar leordhothanacht sholathar SoHOanna a bhionn criticidil do shlainte othar
agus chun tacu leis an leordh6thanacht sin.

Déanann Treoracha 2002/98/CE? agus 2004/23/CE* 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle creat rialala an Aontais maidir le fuil agus fiochain agus cealla, faoi seach.
Cé go ndearnadh comhchuibhid airithe leis na Treoracha sin ar rialacha na mBallstat i
réimse na sabhdilteachta agus na cdiliochta fola, fiochan agus ceall, airitear iontu
roinnt roghanna agus feidearthachtai le haghaidh na mBallstat chun na rialacha a
leagann siad sios a chur chun feidhme. Eascraionn éagsulachtai idir rialacha naisitnta
as sin, éagsulachtai lenar féidir bacainni a chruthd ar chomhroinnt trasteorann na
substainti sin. Is ga athbhreithnid bunisach a dhéanamh ar na Treoracha sin ar mhaithe
le creat rialala le haghaidh na substainti sin a bheidh tréan, trédhearcach, cothrom le
data agus inbhuanaithe, creat lena mbaintear amach an tsabhdilteacht agus an
chéiliocht le haghaidh na bpairtithe uile a bheidh i gceist, lena mbreiseofar an
chinnteacht dhlithidil agus lena dtacofar leis an solathar leantnach, agus an nuélaiocht
a4 éascl chun leasa na slainte poibli an trath céanna. Chun cur i bhfeidhm
comhleandnach an chreata dlithidil a bhaint amach, is iomchui Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE a aisghairm agus Rialachan a chur ina n-ionad.

Té& Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE iontach idirnasctha agus t& foralacha
an-chomhchostil iontu maidir leis an bhformhaoirseacht mar aon le prionsabail
choibhéiseacha i dtaca leis an tsabhailteacht agus leis an gcailiocht sa da earndil ata
faoina riald. Ina theannta sin, is iomai udaras agus oibreoir a oibrionn ar fud na
n-earndlacha sin. Toisc gurb é is aidhm don Rialachan seo prionsabail ardleibhéil a
shainil ar prionsabail iad a bheidh i gceist sna hearnalacha fola agus fiochan agus ceall
araon, b’iomchui go dtiocfadh sé in ionad na dTreoracha sin agus go ndéanfai na
foralacha athbhreithnithe a chumasc ina n-aon ghniomh dli amhain.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo maidir le fuil agus le comhébhair fola,
arna rialail le Treoir 2002/98/CE, mar aon le fiochdin agus cealla, lena n-airitear
fuilchealla forimeallacha fuilghinte, fuilchealla na sreinge imleacain agus gaschealla
smeara, cealla agus fiochain atairgthe, fiochain agus cealla féatais agus gaschealla
daoine fasta agus gaschealla suthach, arna rialail le Treoir 2004/23/CE. Os rud é go
bhfuil deond agus Usaid SoHOanna sa duine seachas fuil, fiochain agus ceall ag éiri
nios coitianta, is g4 sineadh a chur le raon feidhme an Rialachéin seo sa chaoi go
gcuimseofar aon SoHO, gan beann ar cé acu a chomhlionann sé an sainmhiniu ar
‘thuil’, ‘fiochain’ n6 ‘cill’ né nach gcomhlionann, ionas nach mbeidh grapai airithe
deontoiri no faighteoiri gan chosaint chreata sabhailteachta agus cailiochta iomchui ar
leibhéal an Aontais. Airitheofar leis sin, mar shampla, go gcosndfar deontoiri agus
faighteoiri bainne ciche daonna, micreaflora stéigeach, ullmhoidi fola nach n-tsaidtear
le haghaidh fuilaistrit, agus aon SoHO eile a fhéadfar a Gsaid sa duine amach anseo.

Ta orgain sholadacha eisiata 6n sainmhinit ar SoHOanna chun criocha an Rialachain
seo agus, da bhri sin, 6na raon feidhme. Ta difriocht shuntasach idir deonu agus
trasphlandi na n-organ sin agus déantar iad a rialdil 1 gcreat dlithiuil tiomnaithe, a

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios
caighdeain chailiochta agus sabhdilteachta do bhailit, do thastail, do phroiseail, do stérail agus do
dhaileadh fola agus comhabhar fola daonna agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE (10 L 33, 8.2.2003,
Ich. 30).

Treoir 2004/23/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Méarta 2004 maidir le caighdeéin
chéiliochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheond, solathar, tastail, préiseail, caomhna, stérail
agus daileadh fiochan agus ceall daonna (10 L 102, 7.4.2004, Ich. 48).
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(8)

(9)

(10)

leagtar amach i dTreoir 2010/53/AE° 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.
Nior tarraingiodh easnaimh anuas i dtaca leis na foralacha atad ann cheana maidir le
cailiocht agus le sabhailteacht le haghaidh na n-organ. D’ainneoin sin, i gcéas ina
mbainfidh dochtuir orgain as deontdir chun fiochéin no cealla a dhealu lena n-usaid sa
duine, comhlai croi 6 chroi nd insini paincréasacha én bpaincréas mar shampla, ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo.

Is rithabhachtach céiliocht agus sabhailteacht SoHOanna a airithid, go hairithe i gcas
ina ngniomhdidh substainti den sort sin le colainn an fhaighteora. D& bhri sin, nior
cheart cur substainte ar an gcolainn a chumhdach leis an Rialachan seo i gcas nach
mbeidh aon idirghniomhd bitheolaioch na fiseolaioch aici leis an gcolainn sin, amhail i
gcas peiritici a dhéantar de ghruaig an duine.

Gach SoHO a bheartaitear a Usdid sa duine, tagann siad faoi raon feidhme an
Rialachain seo. Is féidir SoHOanna a ullmh( agus a storail ar bhealai éagsula, ina
dtiocfaidh siad chun bheith ina n-ullmhéidi SoHO, ar féidir iad a usaid maidir le
faighteoiri. Sna himthosca sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan maidir le
gach gniomhaiocht idir earcu faighteoiri agus Usaid sa duine agus fhaireachan ar
thorthai. Is féidir SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO a Gsaid freisin chun tairgi a mhonaru
ar tairgi iad a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, né mar abhar tosaigh
agus amhabhar na dtairgi sin, go hairithe feisti leighis, a rialaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, maidir le tairgi
iocshlainte, a rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle’ agus le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairled, agus maidir le tairgi ifocshlainte ardteiripe freisin, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, n6
maidir le bia, a rialaitear le Rialachan (AE) 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle'®. Na critéir lena sainitear an uair a thagann SoHOanna né ullmhoidi
SoHO chun bheith ina dtairgi a rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais, ni
shainitear iad sa Rialachan seo ach sainitear sna gniomhartha eile sin iad. Ina theannta
sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo gan dochar do reachtaiocht an
Aontais maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe.

| gcés ina n-usaidfear SoHOanna sa suiomh uathlégach gan aon ionramhail, phroiseail
na storail, ni bheadh cur i bhfeidhm an Rialachain seo comhreireach leis na rioscai

10

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 10il 2010 maidir le caighdeéin
chailiochta agus slandail orgain an duine ata beartaithe le haghaidh trasphlandaithe (10 L 207, 6.8.2010,
Ich. 14).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta de chuid an Aontais maidir le h(idar( agus maoirseacht tairgi iocshlainte
lena n-tsaid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136,
30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi focshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006
maidir le vitimini agus mianrai agus substainti airithe eile a chur le bia (10 L 404, 30.12.2006, Ich. 26).
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(11)

(12)

(13)

(14)

teoranta cailiochta agus sabhailteachta a thagann chun cinn i suiomh den sért sin. |
gcés ina mbaileofar agus ina bprdisealfar SoHOanna uathl6gacha sula ndéanfar iad a
athusaid sa duine céanna, tagann rioscai chun cinn ar cheart iad a mhaold. D4 bhri sin,
is ga measund a dhéanamh ar na proisis a chuirtear i bhfeidhm agus iad a Gdard chun a
airithia go léireofar iad a bheith sabhailte agus éifeachtach le haghaidh an fhaighteora.
I gcés ina mbaileofar SoHOanna uathlégacha lena bproiseéil agus lena storéil freisin,
tagann rioscai chun cinn freisin maidir le traséillit, cailleadh na hinrianaitheachta né
damaiste d’airionna bitheolaiocha ata ina ndluthchuid den tsubstaint, ar airionna iad is
ga le haghaidh na héifeachtachta san fhaighteoir. D& bhri sin, ba cheart feidhm a
bheith ag na ceanglais maidir le bunaiocht SoHO a Gdard.

I gcas ina n-tsaidfear SoHOanna chun tairgi a mhonaru ar tairgi iad a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, né mar &bhar tosaigh agus amhabhar na dtairgi
sin, chun ardleibhéal cosanta a airithid agus chun rannchuidiu leis an tsoiléireacht agus
leis an gcinnteacht dhlithiuil, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo a mhéid
nach rialaitear na gniomhaiochtai, 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 hairithe do Threoir 2001/83/CE, na Rialachain (CE)
Uimh. 726/2004, (CE) Uimh. 1925/2006, (CE) Uimh. 1394/2007 agus (AE) 2017/745,
ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo ar a laghad maidir le hearcu agus le
roghnt deontdiri, le deond, bailiu agus téstail deont6iri mar aon le scaoileadh,
daileadh, allmhairid agus onnmhairid i gcas ina mbainfidh na gniomhaiochtai sin le
SoHOanna chomh fada le trath a n-aistrithe chuig oibreoiri eile a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais. Ciallaionn sé sin go mbionn dluth-idirghniomhu
idir an creat rialdla sin agus creatai gaolmhara eile fior-riachtanach chun idirghniomhu
agus comhleantnachas a airithiu idir creatai dlithiala abhartha, gan bhearnai gan
fhorluiti.

Is féidir SoHOanna a chomhcheangal le tairgi rialailte eile freisin sula n-tisaidfear sa
duine iad. Sna himthosca sin, t4 gé le dluth-idirghniomhu idir an creat rialala sin agus
creatai gaolmhara eile freisin chun ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithid le
haghaidh gach cés ina n-usaidfear na substainti sin.

I bhfianaise thréithe speisialta SoHOanna, a eascraionn as a mbunus daonna, agus an
mhéadaithe ata ag teacht ar an ¢éileamh ar na substainti sin lena n-usaid sa duine n6
chun tairgi a mhonaru ar tairgi iad a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais,
nd mar &bhar tosaigh né amhébhar na dtairgi sin, is ga ardleibhéal cosanta do shlainte
an duine a airithiu le haghaidh deontdiri mar aon le faighteoiri. Ba cheart SoHOanna a
fhail 6 dhaoine arb amhlaidh an stddas sldinte acu go bhfagtar nach n-eascréidh aon
éifeacht dhiobhalach as deont na SoHOanna sin. Ba cheart a direamh sa Rialachan seo
da bhri sin prionsabail agus rialacha teicnitla chun faireachdn a dhéanamh ar
dheontdiri agus iad a chosaint. Toisc go dtuigtear go mbionn rioscai difritla i gceist le
haghaidh deontdiri le cinealacha difritla deonaithe, rud lena ngabhann leibhéil éagsula
suntasachta, ba cheart an faireachan ar shlainte na ndeontoiri a bheith comhréireach
leis na leibhéil riosca sin. Baineann tabhacht ar leith leis sin agus riosca €igin i gceist
leis an deonl do shlainte an deontdéra i ngeall ar gha le réamhchdireail le tairgi
iocshlainte, idirghabhail leighis chun an tsubstaint a bhailiu n6 i ngeall ar gha le
deontoiri a bheith ag deonu aris is aris eile. Ba cheart a mheas go dtuigtear riosca
suntasach a bheith i gceist le deonuithe uiciti, smeara, gascheall forimeallacha fola
agus plasma.

I gcas ina mbraithfear riocht géiniteach diobhalach sa sliocht a eascraionn as
atairgeadh daonna le cuiditd miochaine le deonu 6 thriu péirti, cumasaitear le tarchur
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na faisnéise sin Usaid bhreise na ndeonuithe a chosc, ar deonachain iad ata thios leis an
riosca géiniteach sin. Ta sé tabhachtach da bhri sin go gcuirfear faisnéis abhartha i
gcasanna den sort sin in iul go héifeachtach idir eintitis SOHO agus go ngniomhdéfar go
hiomchui ina leith.

Ni chuirtear cosc leis an Rialachan seo ar na Ballstait bearta cosanta nios déine a
choinnedil ar bun n6 a thabhairt isteach, ar bearta iad atd comhoiridnach le dli an
Aontais. Ba cheart do na Ballstait fogra a thabhairt don Choimisiun i leith aon bheart
den sort sin. Bearta cosanta nios déine arna gcur i bhfeidhm ag na Ballstait, ba cheart
iad a bheith bunaithe ar fhianaise agus comhréireach leis an riosca do shlainte an
duine, bunaithe ar Udair imni fhoriomlana 6 thaobh na sabhdilteachta de mar shampla
agus ar rioscai comhfhreagracha i mBallstat n6 ar rioscai aitidla sonracha. Nior cheart
do na Ballstait idirdheald a dhéanamh in aghaidh daoine ar bhonn gnéis, ar bhonn
cinioch né eitneach, ar bhonn reiligitin nd creidimh, michumais, aoise na claonadh
gnéis ach amhain i gcés ina mbeidh aidhm dhlisteanach ina hiadar cui oibiachtuil leis
an mbeart sin no le cur i bhfeidhm an bhirt, agus gur iomchui agus gur ga na bealai
chun an aidhm sin a bhaint amach.

Leis an Rialachan seo nior cheart cur isteach ar reachtaiocht naisiunta i réimse na
slainte lena mbaineann cuspdiri seachas cdiliocht agus sabhailteacht SoHOanna ar
cuspoiri iad atd comhoiridnach le dli an Aontais, go hairithe reachtaiocht a bhaineann
le gnéithe eitice. Tagann gnéithe den sort sin chun cinn i ngeall ar bhunus daonna na
substainti, rud a bhaineann le hadair imni eitice agus iogaire éagsula le haghaidh na
mBallstdt agus na saoranach, amhail rochtain ar sheirbhisi &irithe a Usaideann
SoHOanna. Nior cheart cur isteach ar chinnti de chineal eitice arna ndéanamh ag na
Ballstait leis an Rialachan seo ach oiread. Féadfaidh baint a bheith ag cinnti eitice den
sort sin le hasaid chinealacha sonracha SoHOanna, no le teorannu a n-usaide, no le
husaidi sonracha SoHOanna, lena n-airitear cealla atairgthe agus gaschealla suthach. I
gcas ina gceaddidh Ballstat usaid na gceall sin, ba cheart feidhm iomlan a bheith ag an
Rialachan seo d’fhonn an tsabhailteacht agus an chailiocht a airithia agus slainte an
duine a chosaint.

Nil sé 1 gceist go gcumhdofai leis an Rialachan seo taighde lena n-usaidtear
SoHOanna i gcas nach mbainfidh an taighde sin le hdsaid sa duine, mar shampla
taighde in vitro n6 taighde in ainmhithe. Mar sin féin, ba cheart na rialacha a leagtar
sios sa Rialachan seo a chomhlionadh i gcas substainti daonna a Gsaidtear i dtaighde a
bhaineann le staidéir ina n-tsaidtear na substainti 1 gcolainn an duine.

Mar abhar prionsabail, ba cheart clair lena gcuirtear deoni SoHOanna chun cinn, a
bheith bunaithe ar an bprionsabal maidir le deont saoralach gan iocaiocht, altrichas an
deontora agus dluthphairtiocht idir an deontoir agus an faighteoir. Toisc is ea deonu
saoralach gan iocaiocht SoHO lenar féidir rannchuidid le hardchaighdeain
sébhailteachta le haghaidh SoHOanna agus da bhri sin le cosaint shlainte an duine.
Aithnitear freisin, lena n-diritear ag Coiste Chombhairle na hEorpa um Bitheitic!?, cé
gur cheart déanamh brabuis a sheachaint, go mb’fthéidir gur ga a airithit freisin nach
mbainfidh mibhuntaiste 6 thaobh airgid de le deontdiri i ngeall ar a ndeonu. Da bhri
sin, is inghlactha ctiteamh chun deireadh a chur le haon riosca den sért sin ach nior

11

Coiste Chomhairle 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 péairteanna 6 dheontdiri beo né basaithe] (Mi an Mharta 2018). Le féil ag
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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cheart an cuiteamh sin a bheith ina spreagadh choiche a bheadh ina chuis ag deontoir a
bheith mimhacanta agus a stair leighis nd iompraiochta & dtabhairt aige n6 chun deonu
nios minice nd mar a cheadaitear, rud lena mbainfeadh rioscai da shlainte féin agus do
shlainte faighteoiri ionchasacha. Ba cheart ctiteamh den sort sin, da bhri sin, a bheith
leagtha sios ag Udarais naisitnta, ar leibhéal is iomchui ina mBallstat féin chun
cuspairi den sort sin a bhaint amach.

Chun iontaoibh an phobail i gclair um dheont agus Gsaid SOHO a choinneail ar bun,
ba cheart fianaise eolaioch iontaofa a leiri go cruinn i bhfaisnéis a thugtar do
dheontdiri, faighteoiri né dochtdiri ionchasacha maidir leis an Gsaid agus leis na
tairbhi is docha a bheidh i gceist le SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO Airithe agus iad &
n-usaid maidir le faighteoiri. Ba cheart a airithit leis sin nach gcuirfear deontoéiri, na a
dteaghlaigh, faoi iallach deonu i ngeall ar thuairisci aibhéalacha ar thairbhi agus nach
dtabharfar dochas bréagach d’othair ionchasacha agus cinnti & ndéanamh acu maidir
lena roghanna coireéla. Baineann tabhacht bhunusach le fiord na comhliontachta leis
an Rialachan seo tri ghniomhaiochtai maoirseachta chun a airithiu, ar fud an Aontais,
go mbainfear cuspdiri an Rialachain amach go héifeachtach. Is ar na Ballstéit a bhionn
an threagracht an Rialachan seo a fhortheidhmiu, agus ba cheart d4 n-tidarais inniula,
tri ghniomhaiochtai maoirseachta a eagru, faireachan a dhéanamh go gcomhliontar
agus go bhforfheidhmitear ceanglais abhartha an Aontais go héifeachtach agus an
méid sin a fhiora.

Ba cheart do na Ballstait udarais innitla a ainmnid sna réimsi uile a thagann faoi raon
feidhme an Rialachain seo. Cé gurb iad na Ballstait is fearr ata in ann an t-idards n6 na
hadarais innidla a shainaithint le haghaidh gach réimse, de réir na tireolaiochta, na
topaice n6 na substainte mar shampla, ba cheart a chur de cheangal orthu freisin Udaras
naisilnta aonair a ainmnid a Airitheoidh cumarsaid a bheidh comhordaithe go
hiomchui le hadaréis innidla na mBallstat eile agus leis an gCoimisiun. Ba cheart a
mheas go bhfuil Udaras Naisiinta SoHO mar an gcéanna leis an udaras innidil
ainmnithe i mBallstait mar nach bhfuil ach aon Gdaréas innitil amhain ainmnithe.

Chun gniomhaiochtai maoirseachta a fheidhmia ar gniomhaiochtai iad arb € is aidhm
doibh cur i bhfeidhm ceart reachtaiocht SoOHO a fhior(, ba cheart do na Ballstait
Udarais innitla a ainmnid ar udarais iad a ghniomhaionn go neamhspleach agus go
neamhchlaonta. Is tAbhachtach da bhri sin go mbeidh feidhm na formhaoirseachta acu
ar leithligh agus neamhspleach ¢ fheidhmiu ghniomhaiochtai SoHO. Go hairithe, ba
cheart Gdardis innidla a bheith saor 6 thionchar polaititil michui agus 6 chur isteach 6n
tionscal ar tionchar agus cur isteach ¢ a d’fhéadfadh difear a dhéanamh da
neamhchlaontacht oibriuchain.

Chun gniomhaiochtai maoirseachta a fheidhmil ar gniomhaiochtai iad arb € is aidhm
doibh cur i bhfeidhm ceart reachtaiocht SOoHO a fhiord, ba cheart do na Ballstait
Udarais inniGla a ainmniu ar udarais iad a ghniomhaionn ar mhaithe le leas an phobail,
a dtugtar acmhainni agus trealamh iomchui doibh, agus a thairgeann rathaiochtai
maidir leis an neamhchlaontacht, gairmitlacht agus trédhearcacht. | gcas ina
mbainfidh saruithe le rioscai direacha don tslainte, agus inar féidir le foilsiu faisnéise
maidir leis na saruithe sin rannchuidiu le rioscai a mhaolu agus le deontéiri, faighteoiri
no sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine a chosaint, ba cheart udarais
innitla, i gcas inar ga, a bheith in ann tosaiocht a thabhairt do thrédhearcacht a
ngniomhaiochtai forfheidhmidchain thar chosaint randacht an phairti a sharaigh an
Rialachéan.
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Ceanglaitear eolas iomchui ar na rialacha sin chun na rialacha a thagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo a chur i bhfeidhm agus a fhorfheidhmiu i gceart. Is
tdbhachtach da bhri sin go mbeidh culra gairmidil iomchui ag an bhfoireann a
fheidhmionn gniomhaiochtai maoirseachta agus go gcuirtear oilitint go trathrialta
orthu, i gcomhreir lena réimse innitlachta, maidir leis na hoibleagaidi a eascraionn as
an Rialachan seo.

I gcés inarb ann d’amhras faoi stadas rialala substainte, tairge n6 gniomhaiochta airithe
faoin Rialachan seo, ba cheart d’udardis innitla dul i gcomhairle leis na hudarais
abhartha ata freagrach as creatai rialala abhartha eile, eadhon tairgi iocshlainte, feisti
leighis, orgain no bia, agus ¢ d’aidhm acu ndsanna imeachta comhleantinacha a
airithic um chur i bhfeidhm an Rialachain seo. Ba cheart d’udarais inniula Bord
Comhorduchain SoHO a chur ar an eolas faoi thoradh na gcomhairlitichan da geuid. |
gcas ina n-usaidfear SoHOanna n6 ullmhoidi SOHO chun tairgi a mhonaru ar tairgi iad
a rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais, n6 mar abhar tosaigh agus
amhabhar na dtairgi sin, ba cheart d’udarais innidla dul i gcomhar leis na hudarais
dbhartha ar a gcrioch féin. Ba cheart gurb é is aidhm don chomhar sin teacht ar chur
chuige comhaontaithe le haghaidh aon chumarsaid dé éis sin idir na hadarais a bhionn
freagrach as SoHO agus le haghaidh na n-earndlacha &bhartha eile, de réir mar is gé,
maidir le hadard agus faireachan ar na SoHOanna né ar an tairge a mhonaraitear de
SoHOanna. Ba cheart € a bheith de chdram ar na Ballstait cinneadh a dhéanamh, ar
bhonn cas ar chas maidir le stadas rialala substainte, tairge né gniomhaiochta. Mar sin
fein, chun cinnti comhsheasmhacha a airithiu ar fud na mBallstat maidir le c&sanna
idir eatarthu, ba cheart an Coimisitn a chumhachtu chun cinneadh a dhéanamh maidir
le stadas rialdla substainte, tairge n6 gniomhaiochta airithe faoin Rialachan seo, ar a
thionscnamh féin noé ar iarraidh chui-réastnaithe 6 Bhallstat.

Ba cheart d’udarais innitla gniomhaiochtai maoirseachta a theidhmiu go trathrialta, ar
bhonn measinu riosca agus miniciocht iomchui, ar eintitis agus ar ghniomhaiochtai a
rialaitear leis an Rialachan seo. Ba cheart do na hddarais innitla miniciocht agus maéd
na ngniomhaiochtai maoirseachta a leagan sios, cé acu ar an lathair né tri athbhreithnit
cianda ar dhoiciméid, ag féachaint don gha leis an iarracht rialaithe a choigeartd de réir
an riosca agus leibhéal na comhliontachta lena bhfuil coinne sna suiomhanna difridla,
lena n-airitear na saruithe féideartha ar an Rialachan seo arna ndéanamh tri chleachtais
chalaoiseacha né neamhdhleathacha eile agus an stair chomhliontachta roimhe. D4 réir
sin, ba cheart déchulacht na neamhchomhliontachta le réimsi uile an Rialachain seo a
chur san aireamh agus gniomhaiochtai maoirseachta a sceideal.

Ba cheart do shaineolaithe an Choimisitin a bheith in ann rialuithe a fheidhmiu, lena
n-airitear iniuchoireachtai, sna Ballstait chun cur i bhfeidhm éifeachtach cheanglais
abhartha na n-udarés inniuil agus na gcoras maoirseachta gniomhaiochta a thiora. Ba
cheart rialuithe an Choimisitin a fheidhmiu freisin chun faisnéis a imscradu agus a
bhailiu faoi chleachtais n6 fadhbanna forfheidhmitchain, eigeandalai agus forbairti
nua sna Ballstait. Ba cheart gur foireann neamhspledch a dhéanfadh na rialuithe
oifigiula, is é sin le ra, foireann a bheadh saor 0 aon choinbhleacht leasa n6 0 aon
chuinse eile a d’théadfadh baint d4 gcumas tabhairt faoina ndualgais ghairmiala ar
bhealach neamhchlaonta.

Os rud é go gcuirtear ullmhoéidi SOHO faoi réir tacar ghniomhaiochtai SoHO sula
scaoiltear agus sula ndailtear iad, ba cheart d’udarais innidla measind a dhéanamh ar
ullmhoidi SoHO agus iad a udart chun fiord go mbaintear ardleibhéal sabhailteachta,
cailiochta agus éifeachtachta amach go comhsheasmhach le feidhmid thacar sonrach
na ngniomhaiochtai sin, agus iad a bhfeidhmid ar an mbealach sonrach sin. | gcas ina
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n-ullmhofar SoHOanna le modhanna bailiuchain, tastala no proiseala nuathorbartha
agus nuafhioraithe, ba cheart léiri na s&bhailteachta agus na héifeachtilachta i
bhfaighteoiri a chur san aireamh tri bhithin ceanglas maidir le sonrai torthai clinicitla
a bhaili agus a athbhreithnit. Ba cheart fairsinge na sonrai torthai clinicitla
ceangailteacha sin a bheith comhghaolmhar le leibhéal an riosca ata bainteach leis na
gniomhaijochtai a fheidhmitear le haghaidh ullmhéid agus Usaid sin SoHO. | gcés ina
mbainfidh rioscai diomaibhseacha le hullmhdid nua né modhnaithe SoHO le haghaidh
faighteoiri (n6 le haghaidh an tsleachta i gcés atairgeadh daonna le cuidid miochaine),
ba cheart na ceanglais maidir le tuairisciu aireachais da bhforéailtear sa Rialachan seo a
bheith leormhaith chun an tsabhailteacht agus an chailiocht a I€iriG. Ba cheart feidhm a
bheith aige sin maidir le hullmhdéidi fadbhunaithe SOHO a thugtar isteach in eintiteas
nua SoHO ach a léiriodh go tréan mar ullmhoidi sabhailte agus éifeachtacha i ngeall ar
a n-usaid in eintitis eile.

I ndéil le hullmhdéidi SoHO lena mbaineann leibhéal airithe riosca (iseal, measartha n6
ard), ba cheart don iarrataséir plean a mholadh le haghaidh faireachan ar thorthai
clinicidla lenar cheart ceanglais dhifridila a chomhlionadh a bheadh iomchui i
bhfianaise an riosca a léiritear. Ba cheart an treoraiocht is cothroime le data on
Stiurthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte (EDQM,
Stiarthdireacht ar Chomhairle na hEorpa) a mheas mar threoraiocht abhartha i
ndearadh staidéar leantach clinicitil a bheidh comhréireach 6 thaobh a bhfairsinge
agus a gcastachta le leibhéil an riosca a shainaithneofar in ullmhoid SoHO. | gcas
riosca iseal, i dteannta an tuairiscithe aireachais leantnaigh éigeantaigh, ba cheart don
jarratasoir measunu leantach clinicidil réamhghniomhach a eagru le haghaidh lion
sainithe othar. | gcas riosca measartha agus ardriosca, i dteannta an tuairiscithe
aireachais éigeantaigh agus na bearta leantacha clinicitla, ba cheart don iarratasoir
staidéir imscraduchain chlinicidla a mholadh lena mbainfidh pointi deiridh clinicidla
réamhshainithe. | gcas ardriosca, ba cheart comparaid le céirealacha caighdednacha a
aireamh leo sin, go hidéalach i staidéar ina leithdhailfear abhair ar ghrapai tastala agus
rialaithe ar bhealach randamaithe. Ba cheart don udaras inniGil na pleananna a
fhormheas sula gcuirfear chun feidhme iad agus ba cheart doibh measind a dhéanamh
ar shonrai na dtorthai mar chuid dudaru ullmhoéid SoHO.

Ar mhaithe leis an éifeachttlacht, ba cheart déanamh staidéar ar thorthai clinicidla a
cheadu, ar staidéir iad lena n-sdidfear an creat ata bunaithe san earndil cogaisiochta le
haghaidh trialacha clinicitla, mar a leagtar amach i Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!?, i gcas inar mian le hoibreoiri amhlaidh a
dhéanamh. Cé gur féidir le hiarratasoiri roghnd na sonrai clinicitla a thaifeadadh ar
sonrai iad a gineadh le linn an fhaireachain ar thorthai clinicidla iad féin, ba cheart € a
bheith ceadaithe doibh clarlanna sonrai cliniciula atd ann cheana a usaid mar mhean
chun an taifeadadh sin a dhéanamh agus na clarlanna sin fioraithe ag an udaras innidil,
no iad deimhnithe ag instititid sheachtrach, i dtéarmai iontaofacht a nésanna imeachta
bainistiochta sonrai.

Chun an nuélaiocht a €ascu agus an t-ualach riarachéin a laghdu, ba cheart d’udarais
innitla faisnéis a chomhroinnt le chéile maidir le hddard ullmhéidi nua SoHO agus an
fhianaise a Usaidtear le haghaidh Udaruithe den sort sin, lena n-airitear chun feisti
leighis deimhnithe a fhioru ar feisti iad a Usaidtear chun SoHO a bhailid, a phroiseail,

12

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-0said ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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a storail n6 a Usaid maidir le hothair. Le comhroinnt den sort sin, d’théadfadh tidarais
a bheith in ann glacadh le hadaruithe a deonaiodh roimhe d’eintitis eile, lena n-airitear
i mBallstait eile agus da bhri sin, laghdu suntasach a dhéanamh ar na ceanglais maidir
le fianaise a ghiniuint.

Téann raon leathan eagraiochtai priobhaideacha agus poibli i bhfeidhm ar
shabhdilteacht, cailiocht agus éifeachtilacht SoHOanna, fit més rud é nach
gcoinnionn siad bainc de na SoHOanna sin ar bun. Déanann go leor eagraiochtai aon
ghniomhaiocht SoHOanna amhain, amhail bailit no tastail deontdiri thar ceann
eagraiocht amhain n6 go leor eagraiochtai a choinnionn bainc SoHOanna ar bun.
Airitear le coincheap eintiteas SoHOanna an raon leathan eagraiochtai sin, idir
chlarlanna deontéiri agus dhochtuiri a chuireann SoHOanna i bhfeidhm maidir le
faighteoiri n6 a Usaideann feisti proisedla SOHO cois leapa an fhaighteora. Le claru
gach eintiteas SOHO den sort sin, ba cheart a airithid go mbeidh forbhreathnu soiléir
ag Udarais innidla ar an réimse agus ar a scéla agus gur féidir leo gniomhaiocht
forfheidhmitchain a dhéanamh i gcés inar ga dar leo. Le clardichan eintiteas SoHO, ba
cheart tagairt a dhéanamh don eintiteas dlitheanach, gan beann ar an lion suiomhanna
fisiciula até bainteach leis an eintiteas.

Ba cheart d’udarais innitla athbhreithnitu a dhéanambh ar eintitis SOHO ata claraithe ina
gcrioch féin agus a airithid maidir leis na heintitis sin a dhéanann idir phroiseail agus
storail SoHOanna go ndéantar cigireacht orthu agus go n-Udaraitear iad mar
bhunaiochtai SoHO sula gcuirfear tds leis na gniomhaiochtai sin. Le huadaru
bhunaiocht SoHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don eintiteas dlitheanach, fil i gcas
ina mbeidh go leor suiomhanna fisicitla ag aon bhunaiocht SOHO amhain. Ba cheart
didardis inniula an tionchar ar shdbhailteacht, céiliocht agus éifeachtulacht
ghniomhaiochtai SOHO a dhéantar ag eintitis SOHO a chur san aireamh ar eintitis iad
nach gcomhlionann an sainmhiniu ar bhunaiocht SoOHO agus cinneadh a dhéanamh cé
acu ar cheart eintitis airithe a bheith faoi réir udaruithe bunaiochta i ngeall ar an riosca
no ar an scéla ata bainteach lena ngniomhaiochtai n6 nar cheart. Ar an gcaoi chéanna,
maidir le heintitis SOHO ag a bhfuil drochthaifead i dtéarmai comhliontachta le
hoibleagaidi tuairiscithe né oibleagdidi eile, d’fthéadfaidis a bheith ina n-iarratasoiri
oiritinacha lena n-tidarti mar bhunaiochtai SoHO.

Maidir le caighdeain a bhaineann le cosaint deont6iri, faighteoiri agus sleachta, ba
cheart forail a dhéanamh leis an Rialachan seo maidir le hordlathas rialacha lena gcur
chun feidhme. De réir mar a athraionn rioscai agus teicneolaiochtai, leis an ordlathas
sin, ba cheart glacadh éifeachtdil agus freagruil na dtreoirlinte is cothroime le data
maidir leis na caighdeéin a leagtar amach sa Rialachan seo a éasct. Mar chuid den
ordlathas sin, in éagmais reachtaiocht an Aontais lena dtugtar tuairisc ar ndsanna
imeachta airithe ata le cur i bhfeidhm agus le leandint chun na caighdeain a leagtar
amach sa Rialachan seo a chomhlionadh, ba cheart leantint threoirlinte an L&rionaid
Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC) agus EDQM a mheas mar mhean
chun comhlionadh na gcaighdean a leagtar sios sa Rialachan seo a léirit chun
ardleibheéal cailiochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta a airithiu. Ba cheart a
cheadu d’eintitis SOHO treoirlinte eile a leantint, ar choinnioll go mbeidh sé 1€irithe
go mbaintear an leibhéal céanna cailiochta, sabhailteachta agus éifeachtilachta amach
leis na treoirlinte eile sin. | gcasanna saincheisteanna teicnitula mionsonraithe nach
bhfuil treoirline theicnilil na riail sainithe ag reachtaiocht an Aontais na ECDC na
bheidh i gcomhréir le treoirlinte agus le fianaise eolaioch abhartha a aithnitear go
hidirnaisitnta agus a bheidh iomchui chun aon riosca arna shainaithint a mhaolu.
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I gcas ina léireoidh fianaise go laghdofar, le ceimeanna proiseala sonracha, an riosca
go dtarchuirfear oibredin ghalar tdgalach n6 neamhthogalach sonrach né go gcuirfidh
na céimeanna sin deireadh leis an riosca, ba cheart an fhianaise sin a chur san aireamh
leis na caighdedin chailiochta agus sabhdilteachta chun inchdilitheacht deontdiri a
fhiort tri bhithin meastoireachtai ar shlainte deontoiri, lena n-airitear tastail orthu, agus
leis na treoirlinte gaolmhara lena gcur chun feidhme. D4 bhri sin, i gcds, mar shampla,
plasma le haghaidh an chodandchain ar a ndéantar céimeanna steiriliichain mar chéim
da éis sin 1 bproiseas monaraiochta tairgi iocshlainte, d’théadfadh sé nach mbeidh ga
le critéir inchailitheachta airithe le haghaidh deontoiri a Usaidtear maidir le plasma a
dheond lena aistrit n6 narbh iomchui na critéir sin.

Ta EDQM ina chuid de struchtar Chomhairle na hEorpa a oibrionn faoin gComhaontd
Pairteach Pharmacopoeia Eorpach. Téacs an Choinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia
Eorpach a mhionsaothrd (ETS Uimh. 050), arna ghlacadh le Cinneadh 94/358/CE 6n
gComhairle'®, meastar gur é téacs an Chomhaontaithe Phairtigh Pharmacopoeia
Eorpaigh é. Na Ballstait de Chomhairle na hEorpa a shinigh agus a dhaingnigh an
Coinbhinsitn maidir le Pharmacopoeia Eorpach, is iad Ballstait an Chomhaontaithe
Phéairtigh Pharmacopoeia Eorpaigh iad agus da& bhri sin is iad comhaltai na
gcomhlachtai idir-rialtasacha iad a fheidhmionn faoi chuimsii an chomhaontaithe
phairtigh sin, lena n-airitear i measc comhlachtai eile: an Coimisiin Pharmacopoeia
Eorpach, an Coiste Eorpach um Thrasphlandi Orgéan (CD-P-TO), an Coiste Eorpach
um Fhuilaistritt (CD-P-TS) agus an Coiste Eorpach um Chogaisiocht agus Caram
Cogaisiochta (CD-P-PH). T4 an Coinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach
sinithe agus daingnithe ag an Aontas Eorpach agus a Bhallstait uile, a bhfuil
ionadaiocht acu uile ann ina gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa chomhthéacs seo, maidir
le hobair EDQM i dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le data
maidir le sdbhailteacht agus cailiocht fuil, fiochan agus ceall, ba cheart an obair sin a
mheas mar rannchuidiu tdbhachtach do réimse SoHOanna san Aontas agus ba cheart i
a léirit sa Rialachan seo. Leis na treoirlinte, téitear i ngleic le saincheisteanna na
cailiochta agus na sabhailteachta lasmuigh de tharchur na ngalar teagmhélach, amhail
critéir inchailitheachta deont6iri chun tarchur na hailse agus galar neamhtheagmhalach
eile a chosc agus ar mhaithe le dearbh( na sabhailteachta agus na cailiochta le linn an
bhailithe, na proéiseala, na stéréla agus an dailte. Ba cheart gurbh indéanta da bhri sin
na treoirlinte sin a Usdid mar cheann de na bealai chun na caighdeain theicnitla da
bhforéiltear sa Rialachan seo a chur chun feidhme.

ECDC, a bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle!*, is gniomhaireacht de chuid an Aontais i ag a bhfuil an misean chun
cosainti na hEorpa in aghaidh na ngalar teagmhalach a laidrid. Maidir le hobair ECDC
i dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le data maidir le sabhailteacht
agus cailiocht SoHOanna 6 thaobh bhagairt na ngalar teagmhalach de, ba cheart an
obair sin a mheas mar rannchuidit tabhachtach do réimse SoHOanna san Aontas agus
ba cheart i a léirid sa Rialachan seo. Ina theannta sin, bhunaigh ECDC lionra
saineolaithe le haghaidh Sabhailteacht Mhiocrébach SoHOanna, lena n-airithitear cur
chun feidhme na gceanglas maidir le caidreamh ECDC le Ballstait an Aontais agus le
Ballstait LEE a shonraitear i Rialachan (CE) Uimh. 851/2004, maidir le comhar

13

14

Cinneadh 94/358/CE 6n gComhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar, thar ceann an Chomhphobail
Eorpaigh, an Coinbhinsian maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach (10 L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
Rialachan (CE) 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 21 Aibrean 2004 lena
mbunaitear Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (10 L 142, 30.4.2004, Ich. 1).
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straitéiseach agus oibriochtuil ar shaincheisteanna teicnitla agus eolaiocha, faireachas,
freagairti ar bhagairti slainte, tuairimi eolaiocha, cinamh teicnitil agus eolaioch, bailiu
sonrai, sainaithint bagairti slainte atd ag teacht chun cinn, agus feachtais faisnéise
phoibli a bhaineann le sabhailteacht SoHOanna. Ba cheart faisnéis n6 comhairle a
sholathar le lionra sin shaineolaithe SoHO i ndail le rdigeanna abhartha de ghalair
theagmhélacha, go hairithe maidir le hinchailitheacht agus le tastail deontéiri agus le
himscradu tarluithe diobhalacha tromchdiseacha a bhaineann le tarchur amhrasach
galair theagmhalaigh.

Is ga feachtais faisnéise agus feasachta a chur chun cinn ar leibhéal naisitunta agus an
Aontais maidir le tdbhacht SoHOanna. Ba cheart go mbeadh sé d’aidhm ag na
feachtais sin cuidil le saoranaigh na hEorpa cinneadh a dhéanamh cé acu a thiocfaidh
siad chun bheith ina ndeontdiri le linn a saoil né nach dtiocfaidh agus a chuirfidh siad
a dteaghlaigh n6 a n-ionadaithe dli ar an eolas faoina mianta maidir le deonu tar éis
bhais n6 nach geuirfidh. Os rud é gurb ann do gha le hinfhaighteacht SoHOanna a
airithia le haghaidh coirealacha leighis, ba cheart do na Ballstait deoni SoHOanna
lena mbaineann ardleibhéil cailiochta agus sabhdilteachta a chur chun cinn, lena
n-airitear plasma, rud lena méadofar an féinsolathar san Aontas. Iarrtar ar na Ballstait
bearta a dhéanamh chun rannphairtiocht laidir na hearnéla poibli agus neamhbhrabuis
a spreagadh i solathar seirbhisi SOHO, go hairithe le haghaidh SoHOanna criticitla
agus sa taighde agus san fhorbairt ghaolmhar.

Chun cur i bhfeidhm comhordaithe an Rialachain seo a chur chun cinn, ba cheart Bord
Combhorduchain SoHO (SCB) a chur ar bun. Ba cheart don Choimisiun pairt a
ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus a bheith ina chathaoirleach ar an mBord. Ba cheart
do SCB rannchuidit le cur i bhfeidhm an Rialachain seo a chomhordu ar fud an
Aontais ar fad, agus tri chuidiu leis na Ballstait gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a
dhéanamh freisin. Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta de dhaoine a bheidh
ainmnithe ag na Ballstait bunaithe ar a r6l agus ar a saineolas ina n-udarais inniula,
agus ba cheart saineolaithe a bheith i gceist leis freisin nach saineolaithe iad a oibrionn
le haghaidh udarais inniula, ar mhaithe le curaimi sonracha i gcas inar ga saineolas
teicnidil domhain riachtanach i réimse SoHOanna a rochtain. Sa chas deiridh sin, ba
cheart machnamh iomchui a dhéanamh an bhféadfadh comhlachtai saineolaithe
Eorpacha amhail ECDC agus EDQM agus grlUpai gairmilla, eolaiochta agus
ionadaiochta deontdiri agus othar atd ann cheana ar leibhéal an Aontais i réimse
SoHOanna a thabhairt isteach le bheith pairteach ann.

Bhi roinnt substainti, tairgi nd6 gniomhaiochtai faoi réir creatai dlithiala difriala lena
ngabhann ceanglais dhifridla sna Ballstait. Bionn sé sin ina Gdar mearbhaill i measc
oibreoiri sa réimse, agus bionn an éiginnteacht dhlithidil da thoradh sin ina
dispreagadh do ghairmithe bealai nua a fhorbairt chun SoHOanna a ullmhu agus a
Uséid. Ba cheart do SCB faisnéis abhartha a fhail faoi chinnti naisitnta a dhéantar faoi
chésanna inar tarraingiodh ceisteanna anuas maidir le stadas rialdla SoHOanna. Ba
cheart do SCB coimre a choimead de na tuairimi a eisionn SCB n6 na hadarais inniula
agus de chinnti a dhéantar ar leibhéal na mBallstat, chun go bhféadfaidh Udaréais
innitla a bproiseas cinnteoireachta a bhunu ar thagairti don choimre sin agus stadas
rialala substainte, tairge n6 gniomhaiochta airithe faoin Rialachan seo & mheas. Ba
cheart do SCB dea-chleachtais chomhaontaithe a dhoiciméadu freisin chun tact le cur
chuige comhchoiteann an Aontais. Ba cheart do dul i gcomhar le comhlachtai
comhchosula ar leibhéal an Aontais freisin ata bunaithe i reachtaiocht eile de chuid an
Aontais d’fthonn cur i bhfeidhm comhleaninach agus comhordaithe an Rialachain seo
a éascu idir na Ballstait agus ar fud creatai reachtacha teorannacha. Leis na bearta sin,

30

GA



GA

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

ba cheart cur chuige trasearndlach comhleaninach a chur chun cinn agus nualaiocht
SoHO a éascu.

Bunaiodh an coincheap maidir le maistirchomhad plasma i dTreoir 2003/63/CE én
gCoimisiun®®. Os rud é go ndearnadh forail leis an Treoir sin maidir le rol rialala
sonrach le haghaidh na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) i ndail le hudard
plasma le haghaidh an chod&nuchain, ba cheart do SCB dul i gcomhar le meithleacha
saineolaithe abhartha EMA freisin chun taithi agus dea-chleachtais a mhalartt chun go
geuirfidh na Ballstait critéir maidir le hinchailitheacht deontéiri plasma le haghaidh an
chodanuchain agus deontoiri fola le haghaidh an trasphlandaithe chun feidhme ar
bhealach comhleantnach agus comhsheasmhach.

Chun teorainn a chur leis an ualach riarachain ar udarais innitla agus ar an
gCoimisiun, ba cheart don chomhlacht deiridh ardan ar line a bhunu (‘Ardan SoHO an
Aontais’) chun cur isteach trathail sonrai agus tuarascalacha a éascu mar aon le
trédhearcacht fheabhsaithe na ngniomhaiochtai néisiinta maoirseachta agus
tuairiscithe.

Ba cheart proisedil sonrai pearsanta faoin Rialachan seo a bheith faoi réir rathaiochtai
déine rundachta agus ba cheart na rialacha maidir le cosaint sonrai pearsanta a
chomhlionadh leo ar rialacha iad a leagtar sios i Rialachan (AE) 2016/679 0
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus i Rialachan (AE) 2018/1725 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

Toisc nach mor sonrai pearsanta a phroiseail le haghaidh Ardan SoHO an Aontais,
déanfar ¢ a dhearadh agus na prionsabail um chosaint sonrai & n-urramu. Ba cheart aon
phroiseail a dhéantar ar shonrai pearsanta a bheith teoranta do phroisedil lena
mbaintear amach cuspdéiri agus oibleagaidi an Rialachain seo. Ba cheart rochtain ar
Arddn SoHO an Aontais a bheith teoranta a mhéid is ga chun gniomhaiochtai
maoirseachta a dhéanamh ar gniomhaiochtai iad da ndéantar forail sa Rialachan seo.

Urramaitear agus comhliontar leis an Rialachan seo na cearta bunisacha agus na
prionsabail a aithnitear sa Chairt um Chearta BunUsacha an Aontais Eorpaigh agus go
hairithe dinit an duine, iomlaine an duine, cosaint sonrai pearsanta, saoirse ealaine
agus eolaiochta agus fiontraiochta, neamh-idirdheal, an ceart chun cosaint slainte
agus rochtana ar chdraim slainte 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-urramofar na cearta agus na prionsabail sin go hiomlan.
An ceart chun dinit agus iomlaine deontdiri, faighteoiri agus sleachta a bheirtear
d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine, ba cheart an ceart sin, i measc cearta eile, a
chur san aireamh i gconai, tri airithid go dtabharfar toilid faoi shaoirse le deonu agus
go gcuirfear deontdiri n6 a n-ionadaithe ar an eolas a mhéid a bhaineann leis an tisaid a
bheartaitear a bhaint as an abhar deonaithe, go mbeidh critéir inchailitheachta
deontoiri bunaithe ar fhianaise eolaioch, nach gcuirfear Usadid SoHOanna i ndaoine
chun cinn chun crioch trachtala no6 in éineacht le faisnéis bhréagach né mhithreorach
maidir leis an éifeachtulacht chun gur féidir leis na deontoiri 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 shabhailteacht
deontoiri agus faighteoiri, agus go saineofar leithdhaileadh agus rochtain chothrom ar

15

Treoir 2003/63/CE 6n gCoimisiin an 25 Meitheamh 2003 lena leasaitear Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an gCéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-isdid ag an duine (IO L 159, 27.6.2003, Ich. 46).
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SoHOanna ar bhealach trédhearcach, ar bhonn meastéireacht oibiachtuil ar riachtanais
leighis. Ba cheart da bhri sin an Rialachan seo a chur i bhfeidhm da réir sin.

De réir sainmhinid, baineann SoHOanna le daoine, agus bionn imthosca ann ina
bhféadfaidh sé gur ga sonrai a bhaineann le deont6iri SOHO a phroiseail chun cuspairi
agus ceanglais an Rialachain seo a bhaint amach, go hairithe foralacha a bhaineann le
haireachas agus cumarséid idir udarais innitla agus ina measc sin. Leis an Rialachan
seo, ba cheart forail a dhéanamh maidir le bonn dli faoi Airteagal 6 agus, i gcas inarb
abhartha, na coinniollacha a chomhlionadh faoi Airteagal 9(2), pointe (i), de Rialachan
(AE) 2016/679 maidir le sonrai pearsanta den sort sin a phroiseail. 1 leith sonrai
pearsanta arna bprdisedil ag an gCoimisiun, leis an Rialach&n seo, ba cheart foréil a
dhéanamh maidir le bonn dli faoi Airteagal 5 agus, i gcas inarb abhartha, na
coinniollacha a chomhlionadh faoi Airteagal 10(2), pointe (i), de Rialachan (AE)
2018/1725. Ba cheart sonrai maidir le sabhailteacht agus le heifeachtalacht ullmhéidi
nua SoHO i bhfaighteoiri a chomhroinnt freisin, in éineacht le bearta cosanta iomchui,
chun go mbeifear in ann na sonrai a chomhbhailit ar leibhéal an Aontais chun go
mbaileofar fianaise ar bhealach nios tréine maidir le héifeachtilacht chliniciuil
ullmhoidi SoHO. | gcés gach prdisedil sonrai, ba cheart gur gha agus gurbh iomchui
proisedil den sort sin d’thonn comhliontacht leis an Rialachan seo a irithia chun
slainte an duine a chosaint. Ba cheart sonrai ar dheontdiri, ar fhaighteoiri agus ar
shliocht a theorannu don iosmhéid ata riachtanach agus ba cheart deontdiri, faighteoiri
agus sliocht bréagainmnithe a chur ar an eolas faoi phroiseail a sonrai pearsanta i
gcombhréir le ceanglais Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, agus go
hairithe da bhforailtear faoin Rialachan seo, lena n-airitear an fhéidearthacht maidir le
casanna eisceachtula i gcés ina gceanglofar proisedil den sort sin i ngeall ar imthosca.

Chun rochtain nios fearr ar shonrai slainte a chumasi ar mhaithe le slainte an phobail,
ba cheart do na Ballstdit na cumhachtai a chur ar iontaoibh na n-udaras innitil mar
rialaitheoiri sonrai de réir bhri Rialachan (AE) 2016/679 chun cinnti a dhéanamh
maidir le rochtain sonrai den sért sin agus a n-athtsaid.

Ina theannta sin, is ga SoHOanna a mhalartd idir na Ballstait chun an rochtain
bharrfheabhsaithe a airithit d’othair mar aon le leordhothanacht an tsolathair, go
hairithe i gcas géarchéimeanna né ganntanais aitidla. Le haghaidh SoHOanna airithe is
g4 a mheaitseail idir an deont6ir agus an faighteoir, bionn malartuithe den sort sin
fior-riachtanach chun go mbeidh othair in ann an choéiredil a theastaionn uathu a fhail.
Sa chomhthéacs seo, maidir le cuspéir an Rialachain seo, eadhon céiliocht agus
sabhailteacht SoHOanna agus ardleibhéal cosanta deontoiri a airithid, is ga an cuspoir
sin a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, tri ardchaighdeédin chailiochta agus
sébhailteachta le haghaidh SoHOanna a leagan sios, bunaithe ar thacar comhchoiteann
de cheanglais a chuirfear chun feidhme ar bhealach comhsheasmhach ar fud an
Aontais. D& 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. | gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspoir sin
a ghnétha.

Chun go mbeifear in ann an Rialachan seo a fhorlionadh i cas inar ga le caighdeain
bhreise a bhaineann le cosaint deontoiri, faighteoiri agus sleachta d’atdirgeadh daonna
le cuidit miochaine, chun go gcuirfear forbairti eolaiocha agus teicniula i réimse
SoHOanna san aireamh, agus in éineacht le rialacha breise maidir le hadaru eintitis
allmhairiuchain SoHO, maidir le hoibleagaidi agus nosanna imeachta le haghaidh
eintitis allmhairiachain SoHO, maidir le clair mhalartaithe agus oiliina an Aontais a
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eagrd, maidir le sonraiochtai teicniula a bhaineann le hArdan SoHO an Aontais, agus
maidir le cosaint sonrai, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean don Choimisiun. Ta sé tabhachtach,
go héirithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairlidchain iomchui le linn a chuid
oibre ullmhtchéin, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
comhairlidchain sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu
IdirinstitiGiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr!®, Go
sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a
airithia, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an
am céanna leis na saineolaithe sna Ballstit, agus bionn rochtain chorasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileail le
hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithia maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme i dtaca leis an gcdras udaruchain le haghaidh eintitis allmhairidchain SoHO,
maidir le bailid agus tuairiscid sonrai gniomhaiochta ag eintitis SoHO, an coras
céduchain Eorpach, bund, bainistid agus feidhmia SCB, agus feidhmiulachtai
ginearalta Ardan SoHO an Aontais, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt
don Choimisiun.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a Aairithid maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo, lena n-diritear stddas rialdla substainte, tdirge n6 gniomhaiochta a
chinneadh, rialacha agus socruithe coincréiteacha i leith an chomhairlitichain agus an
chomhair le hudarais innitila na n-earnalacha rialala eile, le clair naisiinta eintitis
SoHO, proiseas claruchain eintitis SOHO, coras udarichain ullmhéidi SoHO agus
udard ullmhoéidi SoHO, céras Udardchain bhunaiochtai SoHO, cigireachtai ar
bhunaiochtai SoHO, an comhairlitchan agus an comhordd a bhaineann leis an
aireachas, an coras bainistiochta céiliochta le haghaidh bunaiochtai SoHO, cur chun
feidhme na gcaighdedn a bhaineann le cosaint dheontdiri, faighteoiri agus sleachta
d’atairgeadh daonna le cuidii miochaine, pleananna ¢igeanddla naisiunta SoHO,
ctraimi Bhord Comhordichain SoHO, agus na foralacha idirthréimhseacha a
bhaineann le hullmhéidi SoHO, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt
don Choimisiun. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmid i gcomhréir le Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?’.

Ba cheart foralacha idirthréimhseacha a leagan sios chun aistrid riandil a airithid 6 na
réimis a bhi ann roimhe le haghaidh fiochan agus ceall agus le haghaidh fola agus
comhéabhar fola chuig an Rialachan nua seo, go hairithe chun cleachtais a oiriund do
na ceanglais nua, do na hathruithe ar eintitis SOHO, bunaiochtai SOHO agus ullmhoidi
SoHO, agus chun seachaint go ndéanfar SoHOanna deonaithe a aischur gan gha. Chun
an chinnteacht agus an tsoiléireacht dhlithigil a airithiu, ba cheart réimeas
idirthréimhseach a thabhairt isteach le haghaidh bunaiochtai ata ainmnithe, Gdaraithe,
creiditunaithe n6 ceadunaithe cheana roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo.
Go hairithe, ba cheart soiléireacht a bheith ann le haghaidh na mbunaiochtai lena
mbaineann maidir lena stadas clardchain agus udardchain mar aon lena gcuraimi agus
a bhfreagrachtai faoin Rialachan seo, agus am breise &4 chead d’dardis innitila chun
an fhaisnéis abhartha a aistri chuig na corais a thugtar isteach leis an Rialachan seo.

16
17

10 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le rialt ag na
Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (10 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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Chun go mbeidh aistrid rianail ann, is iomchui gur baili f6s na proisis ullmhdchain ata
udaraithe agus 4 n-usdid go dleathach cheana féin faoi na réimis a bhi ann roimhe,
agus go bhféadfar SoHOanna a bailiodh agus a stéraladh cheana féin roimh dhéata chur
i bhfeidhm an Rialachdin seo a Usaid ar feadh tréimhse airithe. Chuathas i gcomhairle
leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de
Rialachan (AE) 2018/1725 agus thug sé tuairim uaidh an ... [data na tuairime]®8,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL |

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Bunaitear leis an Rialachan seo bearta lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus
sabhailteachta maidir le substainti de bhunus daonna at4 beartaithe lena n-usaid sa duine agus
le haghaidh gniomhaiochtai a bhaineann leis na substainti sin chun ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine a airithiu, go hairithe i gcas deontoiri SoHo, faighteoiri SoHo agus sleachta a
bheirtear d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine. T4 an Rialachan seo gan dochar do
reachtaiocht naisitnta ina leagtar sios rialacha maidir le gnéithe de SoHOanna seachas a
gcéiliocht agus a sabhailteacht agus sabhailteacht deontoiri SoHO.

Airteagal 2
Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le SoHOanna atd beartaithe a Usaid sa
duine, le hullmhoidi substainti de bhunus daonna, le tairgi arna monard as substainti
de bhunus daonna agus ata beartaithe a Uséid sa duine, le deontoiri agus faighteoiri
substainti de bhunus daonna, agus leis na gniomhaiochtai SOHO seo a leanas:

(@) earcu deontdiri SoHO;
(b) athbhreithnil ar stair an deontéra SoHo agus meastnu inchailitheachta;
(c) deontdiri SoHo a thastail chun criocha inchailitheachta n6 meaitseala;
(d) SoHOanna a bhailiu 6 dheontdiri né 6 othair;
() SoHOanna a phroiseail;
(f)  tastail riald cailiochta SoHOanna;
(g) SoHOanna a storail,
(h) SoHOanna a scaoileadh;
(i)  SoHOanna a dhaileadh;
() SoHOanna a allmhairid;
(k) SoHOanna a onnmbhairiu;
18 I0C,,Ich..
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() SoHOanna a uséid sa duine;
(m) faireachan ar thoradh clinicitil SoHO.
Maidir le hasaid uathldgai i leith SoHOanna:

(@) 1 gcas ina bproiseailtear agus ina storailtear SoHOanna sula n-usaidtear iad,
beidh feidhm ag an Rialachan seo go hiomlan;

(b) igcés ina bprdiseailtear SoHOanna agus nach stérailtear iad roimh iad a Usaid,
ni bheidh feidhm ach amhain ag na foralacha maidir le haireachas da
dtagraitear in Airteagal 35, maidir le mear-rabhaidh SoHO da dtagraitear in
Airteagal 36, le claru eintitis SOHO da dtagraitear in Airteagal 37, le hudard
ullmhéide SoHO dé& dtagraitear in Airteagal 40, agus maidir le gniomhaiocht i
leith bailit agus tuairiscit sonrai da dtagraitear in Airteagal 44;

(c) 1 gcas nach bproiseailtear agus nach storailtear SoHOanna sula n-tsaidtear iad,
ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo.

| gcds SoHOanna a Uséidtear chun tairgi a mhonar( i gcomhréir le reachtaiocht an
Aontais maidir le feisti leighis, a rialaitear le Rialachan (AE) 2017/745, maidir le
tairgi iocshlainte, a rialaitear le Rialachan (AE) Uimh. 726/2004 agus
Treoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairgi iocshlainte ardteiripe, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, n6 maidir le bia, a rialaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 1925/2006, no i gcas ina bhfuil siad mar abhar tosaigh agus amhabhar de na
tairgi, beidh feidhm ag fordlacha an Rialachdin seo maidir le gniomhaiochtai
earcaiochta deontoiri SoHO, athbhreithnil staire an deontéra agus measunu
inchailitheachta, téstail na ndeontoiri chun criocha inchéilitheachta né meaitsedla,
agus bailid SoHOanna O dheontdiri nd othair. Sa mhéid go mbaineann
gniomhaiochtai maidir le scaoileadh, daileadh, allmhairit agus onnmbhairit SoHO le
SoHOanna sula ndailtear iad d’oibreoir a rialaitear le Rialachén eile an Aontais da
dtagraitear san fhomhir seo, beidh feidhm freisin ag foralacha an Rialachdin seo.

De mhaoll ar an gcéad thombhir, i gcasanna ina n-usaidtear substainti de bhunus
daonna, ullmhaoidi substainti de bhunds daonna, né tairgi arna monard as substainti
de bhunis daonna, da dtagraitear san fhombhir i leith Gsaide uathldgai go heisiach,
beidh feidhm ag na forélacha sin amhain a bhaineann le bailit SoHOanna 6 othair.

I gcas ina bhfuil SoHOanna neamh-inmharthana n6 a ndiorthaigh mar chuid dhilis,
de réir mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (17), de Rialachan (AE) 2017/745,
de fheiste leighis, agus i gcas ina bhfuil gniomhaiocht na substainti
neamh-inmharthana de bhuntis daonna né a ndiorthaigh ina priomhghniomhaiocht de
agus nach bhfuil siad coimhdeach leis an bhfeiste, beidh na substainti
neamh-inmharthana de bhunts daonna n6 a ndiorthaigh faoi riald an Rialachdin seo.
Ma t4 gniomhaiocht na SoHOanna neamh-inmharthana né a ndiorthaigh ina
gniomhaiocht atd coimhdeach leis an bhfeiste leighis agus nach bhfuil ina
priomhghniomhaiocht de, beidh feidhm ag foralacha an Rialachain seo, sa mhéid go
mbaineann siad le hearclt, athbhreithnid staire an deontéra agus measunu
inchailitheachta, tastail deontdiri chun criocha inchéilitheachta n6 meaitseéla, bailid
SoHOanna 6 dheontdiri n6 6 othair.

Airteagal 3
Sainmhinithe

Chun crioch an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
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1)
()
(3)

(4)
(5)

(6)

(7)

(8)
9)
(10)
(11)

(12)

(13)

(14)

Ciallaionn ‘fuil” an leacht a imshruthaionn in artairi agus 1 bhféitheacha a iompraionn
ocsaigin chuig fiochdin an choirp agus dé-ocsaid charb6in 6 fhiochain an choirp;

Ciallaionn ‘comhabhar fola’ comhdhéanamh fola amhail fuilchealla dearga,
fuilchealla bana, plaitini agus plasma ar féidir é a scaradh uaithi;

ciallaionn ‘cill’ mais chiteaplasma biodh né na biodh nuicléas aici, a nasctar go
seachtrach le cillscannan. Is éard ata i gcealla na aonad feidhmidil agus struchturach
is 10 an organaigh, a bhionn micreascopach ina méid de ghnath;

Ciallaionn ‘fiochan’ grapa ceall a theidhmionn le chéile mar aonad amhain;

Ciallaionn ‘substaint de bhunus 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
no nach bhfuil na cealla sin beo. Chun criocha an Rialachain seo, ni airitear le SOHO
orgéin de réir bhri Airteagal 3, pointe (h), de Threoir 2010/53/AE;

Ciallaionn ‘Gsaid sa duine’ substaint a chur isteach, a ionchlannu, a instealladh, a
insileadh, a fhuilaistrid, a thrasphlandd, a iongabhail, a aistria (i leith aistrit chuig
broinn né feadan fallépach na mna), a inseamhni n6 a chur le colainn an duine chun
idirghniomhaiocht bhitheolaioch, mheicnitil n6 fhiseolaioch a chrutht leis an gcorp
sin;

Ciallaionn ‘gniomhaiocht SOHO’ gniomhaiocht, né sraith gniomhaiochtai, a bhfuil
tionchar direach acu ar shabhailteacht, cailiocht n¢ éifeachtulacht SoHOanna, mar a
liostailtear in Airteagal 2(1);

ciallaionn ‘deontoir SOHO’ aon duine a chuireann iad féin i lathair d’eintiteas SoHO
d’thonn SoHOanna a dheont, cibé an éireoidh n6 nach n-éireoidh leis an deonu;

ciallaionn ‘faighteoir SOHO’ an duine ina n-Usaidtear SoHOanna ann;

ciallaionn ‘atadirgeadh daonna le cuidili miochaine’ éascli na ginitina tri inseamhnt
intra-atarach na speirme, toirchiti uiciti in vitro nd aon idirghniomhaiocht
saotharlainne n6 miochaine eile a chabhraionn le ginidint;

ciallaionn ‘sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine’ féatais agus leanai a
bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuiditd miochaine;

Ciallaionn ‘ullmhoid SOHO’ cineal airithe SoHO:

(@ ina ndearnadh gniomhaiochtai SOHO amhain n6 nios mé ina leith, lena
n-airitear proiseail, i gcomhréir le paraiméadair chailiochta agus sabhailteachta
ata sainmhinithe;

(b) achomhlionann sonraiocht atd réamhshainithe; agus

(c) a bheartaitear a usaid san fhaighteoir maidir le tdsc sonrach clinicitil no a
bheartaitear do dhaileadh i leith monard maidir le tairge a rialaitear le
reachtaiocht eile an Aontais, n6 mar abhar tosaigh né amhabhar den tairge;

Ciallaionn ‘earcti deontora’ aon ghniomhaiocht ina spriocdhiritear ar dhaoine 6ga a
spreagadh chun bheith ina ndeontdiri SoHo;

ciallaionn ‘bailit’ proiseas ina ndéantar SoHOanna a bhaint, a sholathar, a
eisfhearadh, a thal, ndé a fhail ar aon bhealach eile, lena n-airitear aon chéim
ullmhdchain, amhail céiredil hormdin, ata de dhith chun an préiseas a €ascu;
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(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Ciallaionn ‘proiseail’ aon oibriti a bhaineann le laimhsedil SoHOanna, lena n-airitear
na substainti a ni, a mhunlq, a scaradh, a thoirchit, a di-¢éillit, a steirilia, a least agus
a phacaistiu;

ciallaionn ‘riala cailiochta’ roinnt tastalacha nd seicealacha chun a dheimhnil go

gcomhlionann gniomhaiocht SoHO né ullmhoid SoHO critéir chailiochta ata
réamhshainithe;

ciallaionn ‘storail’ na SoHOanna a chothabhail faoi choinniollacha rialaithe iomchui
go dti go ndéilfear iad;

Ciallaionn ‘scaoileadh’ proiseas ina bhfioraitear go gcomhlionann SoHO nd
ullmhéid SoHO critéir sabhéilteachta agus chéiliochta atd sainmhinithe agus
coinniollacha ar aon Gdaru is infheidhme sula ndailtear i;

ciallaionn ‘daileadh’ iompar agus seachadadh, laistigh den Aontas, SoHOanna
scaoilte n6 ullmhoidi SoHO a bheartaitear lena n-usaid sa duine n6 do mhonaru tairgi
a rialaitear faoi reachtaiocht eile an Aontais, n6 mar &bhar tosaigh né amhébhar den
tairge lena n-airitear laistigh den eagraiocht chéanna nuair a sheachadtar SoHOanna
6 eintiteas SOHO chuig aonad até freagrach as Usaid sa duine;

ciallaionn ‘allmhairit’ na gniomhaiochtai a dhéantar chun SoHOanna né ullmhoidi
SoHO a thabhairt isteach san Aontas O thrit tir, lena n-diritear eagra na
ngniomhaiochtai sin, comhleanunachas le doiciméadacht chomhlachaithe, oiriunacht
na gcoinniollacha iompair, slaine pacaisti agus fontacht lipéadd a fhiora sula
scaoiltear iad,;

Ciallaionn ‘onnmbhairit’ daileadh SoHOanna n6 ullmhoéidi SoHO ar thria tiortha;

Ciallaionn ‘faireachan ar thoradh clinicitiil’ meastunu ar shldinte an fhaighteora SoHo
maidir le faireachan a dhéanamh ar thorthai ullmhdide SoHO, aireachas a choinneil,
agus sabhailteacht agus éifeachtulacht a l€iriu;

ciallaionn ‘Gsaid uathlégai’ SoHOanna a bhailiti 6 dhuine amhain agus iad a Usaid sa
duine céanna da éis sin, biodh né na biodh gniomhaiochtai SOoHO breise ann idir
bailit agus Uséid;

Ciallaionn ‘eintiteas SOHO’ eagraiocht atd bunaithe go dleathach san Aontas ina
ndéantar gniomhaiochtai SOHO amhain n6 nios mo inti mar a leagtar amach in
Airteagal 2(1);

Ciallaionn ‘Gdart ullmhoide SoHO’ formheas foirmiuil an udardis innitil maidir le
hullmhoéid SoHO, lena n-diritear sraith gniomhaiochtai arna ndéanamh chun an
ullmhéid SoHO a fhail;

ciallaionn ‘aireachas’ sraith nésanna imeachta maidir le faireachas agus tuairisciu
eagraithe i leith teagmhais dhiobhalacha;

ciallaionn ‘teagmhas diobhdlach’ aon teagmhas ina ndearnadh diobhdil do dheontdir
SoHO beo, dochar d'fhaightecir SOHO no do shliocht a bheirtear mar thoradh ar
atairgeadh daonna le cuidid miochaine nd ina raibh an baol ann go dtarlédh an
dochar sin;

ciallaionn ‘teagmhas diobhalach tromchuiseach’ teagmhas diobhalach inar tharla n6
ina raibh an baol ann no go dtarlédh aon cheann de na nithe seo a leanas:

(@ bas;

37

GA



GA

(29)

(30)
(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(b) tinneas atd bagrach don bheatha, riocht a chuireann duine faoi mhichumas né 6
chumas, lena n-diritear tarchur pataigine a bhféadfadh riocht den sort sin a
bheith mar thoradh air;

(c) tarchur reachta ghéinitigh chuig sliocht a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuiditt miochaine ina n-usaidtear deonu trit pairti;

(d) ospidéalu n6 fadu tréimhse ospidéalaithe;

(e) an ga ata le hidirghabhail chlinicidgil maidir le haon cheann de na nithe thuas a
sheachaint;

(F) caillteanas cainniochta SoHOanna ina gcuirtear athla né ceal ar Usaid sa duine
da bharr;

(g) caillteanas SoHOanna at4 an-oiritinach n6 uathlogach;

(h)  mithuiscint ar chealla atairgthe ar bhealach nach dtoirchitear Gicit le speirm 6n
duine ceaptha ach 6 dhuine eile n6 nach n-inseamhnaitear na nach n-aistritear
cealla atéirgthe go broinn nd go feadan fallépach an fhaighteora ceaptha ach go
bean eile;

(i) slainte fho-optamach fhada an deontéra SoHo i ndiaidh deonti amhain né nios
mo;

ciallaionn ‘mear-rabhadh SoHO’ cumarsaid maidir le teagmhas diobhélach
tromchuiseach, rdig de ghalar theagmhalach, né faisnéis eile a d’théadfadh a bheith
abhartha maidir le sébhailteacht agus céiliochtai SoHOanna i nios m6 na Ballstat
amhain agus ba cheart é a tharchur go mear idir Gdarais innitla agus an Coimisiun
chun cur i bhfeidhm na mbeart maolaitheach a éascu;

ciallaionn ‘neamh-inmharthana' gan aon chumas meitibilithe né iolraithe a bheith
ann;

Ciallaionn ‘Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh’ an t-ardan digiteach arna bhunut ag an
gCoimisitn chun faisnéis a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO a roinnt;

ciallaionn ‘gniomhaiocht maoirseachta SOHO’ aon ghniomhaiocht d4 bhforailtear i
gCaibidil 111 arna déanamh ag Udarés innitil n6 ag comhlacht tarmligthe chun
comhlionadh an Rialachain seo a fhiora agus a fhorfheidhmid;

ciallaionn ‘an choimre’ liosta a choinnionn an Bord um Chomhordi SoHO cothrom
le data maidir le cinnti arna nglacadh ar leibhéal na mBallstat, agus tuairimi, arna
n-eisivint ag udarais inniula agus ag Bord Comhordachain SoHO, maidir le stddas
rialdla substainti sonracha, tairgi n6 gniomhaiochtai agus a fhoilsitear ar Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh;

ciallaionn ‘céras bainistiochta céiliochta’ coéras foirmitil a dhoiciméadaionn proisis,
nosanna imeachta agus freagrachtai chun tacu le caighdeain chailiochta sainmhinithe
a bhaint amach ar bhealach comhsheasmhach;

ciallaionn ‘comhlacht tarmligthe’ comhlacht dlithitil a dtarmligeann an t-udaras
innidil gniomhaiochtai maoirseachta SOHO ina leith i gcomhréir le hAirteagal 6;

ciallaionn ‘iniachadh’ scradu corasach neamhspledch chun a chinneadh an
gcomhlionann gniomhaiochtai agus na torthai a bhaineann le gniomhaiochtai den
sort sin socruithe beartaithe agus chun a chinneadh an gcuirtear na socruithe sin i
bhfeidhm go héifeachtach, agus freisin chun a chinneadh an bhfuil siad oiriunach
chun na cuspdiri a bhaint amach;
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(37)

(38)

(39)
(40)
(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

ciallaionn ‘cigireacht’ riala foirmiuil agus oibiachtuil udarais innitil nd6 comhlachta
tarmligthe chun measind a dhéanamh ar chomhlionadh an Rialachain seo agus
reachtaiocht naisidnta eile an Aontais agus chun an ga ata le gniomhaiocht
choisctheach n6 cheartaitheach chun comhlionadh a bhaint amach, an ga sin a
shainaithint;

ciallaionn ‘oilitiint an Aontais’ gniomhaiochtai d’thoireann na n-udaras inniuil agus i
gcas inarb iomchui, d’thoireann na gcomhlachtai tarmligthe a dhéanann
gniomhaiochtai maoirseachta SOHO;

ciallaionn ‘meastnoiri’ an fhoireann a dhéanann measunt ar ullmhoidi SoHO da
dtagraitear in Airteagal 22;

ciallaionn ‘bunaiocht SOHO’ eintiteas SOHO a dhéanann idir phroiseail agus storail
ar SoHOanna;

ciallaionn ‘SoHO criticiuil’ SOHO ina mbeidh diobhail thromchtiseach no riosca
diobhala ann d’othair mar thoradh ar sholathar neamhleor na substainte;

ciallaionn ‘eintiteas SoHO criticitil’ eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai a
chuireann le solathar na substainti criticidla de bhunds daonna agus i gcas nach
ndéanfar na gniomhaiochtai ni féidir iad a shlanu le gniomhaiochtai eintiteas eile n
le substainti n6 tairgi malartacha d’othair;

ciallaionn “Gdart coinniollach’ an cead arna thabhairt ag Uidards innitil d’eintiteas
SoHO chun gniomhaiochtai airithe SOHO a dhéanamh faoi choinniollacha sonracha
arna sainmhiniu ag an udaras inniuil sin;

ciallaionn ‘cigireacht ar an lathair’ cigireacht a dhéantar ag aitreabh bhunaiocht
SoHO, no ag eintiteas SoHO eile, lena mbaineann;

ciallaionn ‘treoirlinte teicnitla’ tuairisc ar shraith ndsanna imeachta modheolaiochta
agus paraiméadair, ma leantar iad, a bhaineann leibhéal céiliochta agus
sébhailteachta ghniomhaiocht SOHO n6 ullmho6id SoHO amach a mheastar a bheith
oiriinach mar bhealach chun cloi le caighdeain rialala;

ciallaionn ‘cigireacht chomhphairteach’ cigireacht a dhéanann cigiri as nios mo na
Ballstat amhain;

ciallaionn ‘inrianaitheacht’ an cumas chun SoHOanna a aimsit agus a shainaithint le
linn aon chéime & bhailit tri phréiseail agus storail go daileadh n6 didscairt, lena
n-airitear an cumas chun:

(@ an deontdir SoHo agus an t-eintiteas a phroisealann né a stordlann na
SoHOanna a shainaithint;

(b) an faighteoir a shainaithint ar é sin an faighteoir sin ag an eintiteas SoHO ina
n-usadidtear SoHOanna san fhaighteoir;

(c) gach sonra abhartha a bhaineann le sabhailteacht agus cailiocht na SoHOanna
agus aon abhar a thagann i dteagmhail leis na substainti de bhunds daonna sin a
aimsiu agus a shainaithint;

ciallaionn ‘C6d Aonair Eorpach’ an t-aitheant6ir uathuil a bhfuil feidhm aige maidir
le SoHOanna airithe a dhailtear san Aontas;

ciallaionn ‘fogra theagmhas diobhalach tromchtiseach’ an chumarséid 6 eintiteas
SoHO, bunaiocht SOHO né deontdir n6 faighteoir SOHO d’udarés inniuil, maidir le

39

GA



GA

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)
(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

teagmhas diobhalach tromchuiseach n6 teagmhas diobhalach tromchuiseach
amhrasta a bhaineann le deontl SOHO n6 Usaid SoHO sa duine;

ciallaionn ‘tuarascéil imscraduchdin um teagmhas diobhalach tromchuiseach’ an
tuarascail 6 eintiteas nd bunaiocht SoHO d’idaras inniil maidir le teagmhas
diobhalach tromchuiseach sonrach, ina dtugtar tuairisc ar an toradh agus measunu
san aireamh maidir leis an tromchdis agus leibhéal na cuisiochta, ar an gcuis is docha
leis agus ar aon ghniomhaiocht cheartaitheach arna glacadh;

ciallaionn ‘cuisiocht’ an dochulacht go mbaineann teagmhas diobhalach
tromchuiseach i ndeontdir SoHo leis an bproiseas deonaithe nd, i bhfaighteoir go
mbaineann sé le hisaid SoHOanna sa duine;

ciallaionn ‘tromchuis’ an méid déine a bhaineann le teagmhas diobhalach
tromchdiseach, ina ndéantar diobhail do dheont6ir SoHo, faighteoir n6 sliocht a
bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuidit miochaine, agus tabharfar fogra
d’udaras inniuil faoin méid seo n6 méid os a chionn,;

ciallaionn féintuairisciti® fogra de theagmhas diobhalach tromchuiseach a thugann
faighteoir SOHO n¢é deont6ir SOHO go direach do na hidarais inniula;

ciallaionn ‘Tuarascail Bhliantil maidir le hAireachas SOHO’ an tuarascail bhliantail
arna foilsii ag an gCoimisiin ina gcomhiomlanaitear na hachoimri 6 Udarais
Naisiunta SoHO maidir le fograi de theagmhas diobhalach tromchuiseach agus
tuarascalacha teagmhais imscridaithe a fhaightear;

ciallaionn ‘iarchur’ fionrai shealadach n6 bhuan i1 leith inchailitheacht an duine
maidir le SoHO a dheonu;

ciallaionn ‘an duine atd freagrach’ an duine ainmnithe in eintiteas SoHO ata
freagrach as scaoileadh SoHO;

ciallaionn ‘bailiochtt proisis’ fianaise dhoiciméadaithe a bhunu a bhfuil leibhéal ard
dearbhaithe aici go solathrdidh préiseas sonrach torthai a chomhlionann sonraiochtai
réamhbheartaithe agus aitreabuidi céiliochta;

ciallaionn °‘céiliocht trealaimh’ fianaise dhoiciméadaithe a bhuna a bhfuil leibhéal
ard dearbhaithe aici go ndéanfaidh piosa airithe trealaimh go comhsheasmhach de
réir sonraiochtai réamhbheartaithe;

ciallaionn ‘monagraf na Stitrthdéireachta Eorpai um Chailiocht Leigheasra SoHO’
sonraiocht de pharaiméadair chailiochta chriticitla maidir le hullmhoid &irithe SOHO
arna sainmhinid ag an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Slainte de chuid Chomhairle na hEorpa;

ciallaionn ‘Tuarascail Bhliantiil maidir le Gniomhaiocht SoHO’ an tuarascail
bhliantuil arna foilsiu ag an gCoimisiun ina gcomhiomlanaitear na tuarascalacha 0
eintitis SOHO a dhéanann na gniomhaiochtai seo a leanas: earcu deontdiri, bailiu,
daileadh, allmhairit, onnmhairiu, agus usaid SoHOanna sa duine;

ciallaionn ‘cealla atdirgthe’ gach cill a cheaptar lena usdid chun crioch atairgeadh
daonna le cuiditi miochaine;

ciallaionn ‘deonu 6 thriti pairti’ deont1 cealla atairgthe 6 dhuine do dhuine né lantin
nach bhfuil caidreamh fisicidil pearsanta ag an duine sin leo;
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(63)

(64)
(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

ciallaionn ‘laistigh d’usaid lantine’ usaid cealla atdirgthe don atairgeadh daonna le
cuidid miochaine 0 bheirt a bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta eatarthu, i gcas ina
solathraionn duine amhain acu a huiciti féin agus an duine eile a speirm féin;

ciallaionn ‘cuiteamh’ aon chaillteanas a bhaineann le deonu a shlant;

ciallaionn ‘usaid allaigineach’ bailit SOHO 6 dhuine amhain lena hdsaid i nduine eile
da éis sin;
ciallaionn ‘rabhadh solathair SOHO’ cumarsaid maidir le briseadh isteach suntasach

ar sholathar SoHOanna criticitla atéa le tarchur chuig Gdarés innitil, agus i gcas inar
g4, ag Udaras Naisiunta SoHO chuig tdarais innitla na mBallstat eile;

ciallaionn ‘madistirchomhad plasma’ tiomsu de shonrai eolaiocha is g4, ina
gcumhdaitear gach gné d’usaid plasma, ¢ bhailit go crutht de thaiscumar plasma, ar
chailiocht agus sabhailteacht plasma an duine maidir leis na tairgi iocshlainte, feisti
leighis agus tirgi imscriidaithe ina n-saidtear plasma an duine agus na tairgi sin &
monard;

ciallaionn ‘plasma le haghaidh fuilaistrithe’ plasma a scartar ¢ fhuil ina hiomlaine n6
a bhailitear tri aifiréis chun an plasma a fhuilaistrid chuig faighteoir;

ciallaionn ‘plasma le haghaidh coddnichain’ plasma a dheighltear ¢ fhuil ina
hiomlaine n6 a bhailitear tri aifiréis agus a Usaidtear mar abhar tosaigh maidir le
tairgi iocshlainte ata bunaithe 6 phlasma a mhonard;

ciallaionn ‘aifiréis’ proiseas lena scartar comhphairt fola shonrach no cineal gaschille
6 fhuil ina hiomlaine le linn an deonaithe, ionas go bhféadtar na comhphairteanna
fagtha a thabhairt ar ais laithreach don deontdir.

Airteagal 4
Bearta Ballstait ata nios déine

Féadann na Ballstait bearta ata nios déine na na cinn da bhforailtear sa Rialachan seo
a choinneail no a thabhairt isteach laistigh da gcriocha ar choinnioll go mbionn na
bearta ndisiinta sin comhoirinach le dli an Aontais, agus comhréireach leis an
mbaol i leith shlainte an duine.

Cuirfidh na Ballstait sonrai maidir le bearta a chuirtear i bhfeidhm ar fail don phobal
i gcomhréir le mir 1 gan moill mhichui, lena n-airitear iad a chur ar an idirlion.
Cuirfidh an tUdaras Naisitnta SoHO na sonrai maidir le haon bheart nios déine faoi
bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI.

CAIBIDIL 1l

UDARAIS INNIULA

Airteagal 5
Udarais innidla a ainmnid
Ainmneoidh na Ballstait an t-udaras innitil n6 na hadarais innidla lena dtugtar an
fhreagracht doibh maidir le gniomhaiochtai maoirseachta SOHO da bhforailtear i

gCaibidil I11. Beidh an eagraiocht nd na heagraiochtai neamhspleach ¢ aon eintiteas
SoHO.
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| gcas na criche céanna, féadfaidh Ballstat freagrachtai maidir le gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a thabhairt do nios m6 na (daras innidil amhdin, ar leibhéal
naisiunta, réigiunach né aitidil.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh ag na hadarais innila:

(@ an neamhspleachas chun gniomhu agus cinnti a dhéanamh go neamhspleach
agus go neamhchlaonta agus urraim a léiri0 do na ceanglais eagraiochta
riarachain inmheanacha arna gcinneadh ag Bunreachtanna na mBallstat;

(b) nacumhachtai is gé:

(i)  chun a gcuid gniomhaiochtai maoirseachta a dhéanamh go iomchui, lena
n-airitear rochtain ar &itreabh eintiteas SoHO, agus rochtain ar na
doiciméid agus samplai arna gcoinneail ag eintitis SOHO agus aon trid
péirti ata conraithe ag eintiteas SOHO;

(i)  chun ordd a thabhairt chun gniomhaiocht SoHO a fhionrai n6 a scor
laithreach, gniomhaiocht a d’fhéadfadh baol laithreach a chruthu do
dheontdiri SoHo, faighteoiri SoHo n6 don phobal i gcoitinne;

(iif) chun cinnti a ghlacadh maidir le rochtain agus athusaid sonrai pearsanta;

(c) acmhainni leordhdthanacha, acmhainn oibriochtdil, agus an saineolas chun
aidhmeanna an Rialachain seo a bhaint amach, agus a gcuid oibleagéidi a
chomhlionadh faoin Rialachan seo;

(d) ata faoi rialt oibleagaidi rindachta iomchui i gcomhréir le hAirteagal 75.

Ainmneoidh gach Ballstat Udaras Naisitinta SoHO aonair, i gcomhréir le ceanglais
bunreachtdla na mBallstat, ata freagrach as malairti leis an gCoimisiin agus le
hUdaras Naisiunta SOHO na mBallstat eile a chomhordd.

Cuirfidh na Ballstait an méid seo a leanas faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI:

(@) ainm agus sonrai teagmhala na n-udaras inniuil ata ainmnithe de bhun mhir 1;

(b) ainmneacha agus sonrai teagmhéla a nUdardis Naisitinta SoHO da dtagraitear i
mir 4.

Tabharfaidh na Ballstait Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh cothrom le data gan moill
mhichui maidir le haon athru ar an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 5.

Airteagal 6

Tarmligean na n-udaras innidil de ghniomhaiochtai maoirseachta SoHO Aairithe

Féadfaidh na Ballstait n6 na hudarais innitla gniomhaiochtai airithe maoirseachta
SoHO a tharmligean chuig comhlacht tarmligthe amhain n6 nios mé i gcomhréir leis
na coinniollacha da bhforéiltear in Airteagal 10. Airitheoidh na Ballstait né na
hadarais innitla go mbeidh na cumhachtai is g4 ag na comhlachtai tarmligthe chun
aon ghniomhaiocht arna tarmligean chucu a dhéanamh go héifeachtach.

| gcas ina ndéanann na Ballstait né na hddaréis innitla cinneadh maidir le
gniomhaiochtai maoirseachta airithe SoHO a tharmligean chuig comhlacht
tarmligthe amhain né nios mo, cuirfidh siad faisnéis i leith tarmligin den sort sin faoi
bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh d& dtagraitear i gCaibidil X1 agus sonrai na
gcuraimi maoirseachta tarmligthe & gcur san aireamh.
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Airteagal 7
Neamhspleachas agus neamhchlaontacht

Gniomhdidh adarais innitla go neamhspleach, ar mhaithe le leas an phobail agus
saor 6 aon tionchar seachtrach.

Airitheoidh na hadarais innitla nach bhfuil leas direach n6 indireach ag a bhfoireann
maidir le clrsai eacnamaiocha, airgeadais n6 pearsanta a d’théadfai a mheas mar leas
atd dochrach 1 dtaobh neamhspledchas na n-tidards innitil agus, go hairithe, nach
bhfuil siad i staid, go direach né go hindireach, a d’théadfadh difear a dhéanamh do
neamhchlaontacht a n-iompair ghairmitil.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1 agus 2 maidir le comhlachtai tarmligthe.

Airteagal 8
Trédhearcacht

Gan dochar d’Airteagal 75, déanfaidh na hadarais inniula a ngniomhaiochtai
maoirseachta ar bhealach trédhearcach agus cuirfidh siad cinnti a bhfuil teacht orthu
go héasca agus atd soiléir in il don phobal i gcas nar éirigh le heintiteas cloi le
hoibleagaid faoin Rialachan seo agus i gcas ina mbeidh n6 ina bhféadfaidh sé go
mbeidh baol tromchuiseach ann do shlainte an duine mar thoradh ar theip den sort
sin.

Ni dhéanfaidh mir 1 difear do reachtaiocht naisiiinta maidir le rochtain ar fhaisnéis.

Leagfaidh d(darais innidla socruithe praiticitla sios, maidir leis na rialacha
trédhearcachta da dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme ina rialacha inmheanacha.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1, 2 agus 3 maidir le comhlachtai tarmligthe.

Airteagal 9
Freagrachtai agus oibleagéidi ginearélta

Beidh udarais innidla freagrach as gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da dtagraitear
1 gCaibidil IIT chun comhliontacht €ifeachtach na n-eintiteas SOHO ina gcrioch a
fhiort i gcomhreéir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan seo.

Beidh na nithe seo a leanas i bhfeidhm ag Udarais innidla:

(@ lion leordhothanach foirne ag a bhfuil na céiliochtai cui chun feidhmeanna
maoirseachta da bhforailtear sa Rialachan seo a dhéanamh;

(b) ndsanna imeachta chun neamhspleachas, neamhchlaontacht, éifeachtacht,
cailiocht, oiriunacht don fheidhm, agus comhsheasmhacht a ngniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a airithiu;

(c) saoraidi agus trealamh iomchui a dhéantar a chothabhail i gceart chun a airithiu
go mbeidh an fhoireann in ann a ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO a
dhéanamh go héifeachtuil agus go héifeachtach;

(d) coras bainistiochta céiliochta i leith a ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO ina
n-airitear plean maidir le leantinachas a ngniomhaiochtai 1 gcas cuinsi
eisceachtula.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1 agus 2 maidir le comhlachtai tarmligthe.
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Airteagal 10

Coinniollacha maidir le gniomhaiochtai airithe maoirseachta SOHO a tharmligean chuig

comhlachtai tarmligthe

Tabharfaidh na Ballstait agus na hudaréis innitla a tharmligeann gniomhaiochtai
airithe maoirseachta SOHO chuig comhlacht tarmligthe da dtagraitear in Airteagal 6
comhaontu i scribhinn i gcrich maidir leis an tarmligean.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh an méid seo a leanas sa chomhaonti da
dtagraitear i mir 1:

(@) tuairisc bheacht ar ghniomhaiochtai maoirseachta SoOHO maidir lena bhfuil le
déanamh ag an gcomhlacht tarmligthe, agus na coinniollacha faoina bhfuil na
gniomhaiochtai sin le déanambh;

(b) na coinniollacha at4d le comhlionadh ag an gcomhlacht tarmligthe, lena
n-airitear:

() an saineolas, an trealamh agus an bonneagar a bheith ag an gcomhlacht
tarmligthe ata de dhith chun na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO sin
arna dtarmligean chuige a dhéanamh;

(i)  lion leordhothanach foirne a bheith aige a bhfuil na cailiochtai cui agus
an taithi chui acu;

(iii) a bheith rannphairteach i ndeimhnid né i scéimeanna eile ar leibhéal an
Aontais, nuair is fail ann, chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na
bprionsabal maidir le dea-chleachtas a airithiti, atd de dhith ag a n-earnail
abhartha;

(iv) na cumhachtai leordhdthanacha a bheith aige ata de dhith chun na
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO arna dtarmligean chuige a
dhéanambh;

(c) tuairisc bheacht ar shocruithe lena n-airitheofar comhordu éifeachtuil agus
éifeachtach idir na hudarais innitla atd ag tarmligean agus an comhlacht
tarmligthe;

(d) fordlacha maidir le hoibleagaidi an chomhlachta tarmligthe a chomhlionadh
mar a leagtar amach in Airteagail 11 agus 12.

Airteagal 11
Oibleagaidi na gcomhlachtai tarmligthe

Déanfaidh comhlachtai tarmligthe lena dtarmligtear gniomhaiochtai maoirseachta airithe
SoHO chucu i gcomhréir le hAirteagal 6 na nithe seo a leanas:

(@)

(b)

toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO arna ndéanamh acu a chur in iul do
na hadarais innidla ata ag tarmligean, ar bhonn trathrialta agus uair ar bith a iarrann
na hadarais innidla sin orthu;

na hadarais inniula ata ag tarmligean a chur ar an eolas laithreach i gcas ina léirionn
toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO tarmligthe neamhchomhlionadh né
ina léirionn siad ddéchulacht an neamhchomhlionta, mura bhforéiltear a mhalairt le
socruithe sonracha arna leagan sios idir na hadarais innitla sin agus an comhlacht
tarmligthe; agus
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comhar leis na hudarais innitla atd ag tarmligean, lena n-diritear tri rochtain a
sholathar ar a n-aitreabh agus ar a saoraidi.

Airteagal 12

Oibleagaidi na n-udaras inniuil ata ag tarmligean

Déanfaidh Udarais innitla a bhfuil gniomhaiochtai maoirseachta airithe SoHO tarmligthe acu
chuig comhlacht tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 6 na nithe seo a leanas:

(@)

(b)

initchtai nd cigireachtai ar chomhlachtai den sért sin a eagra, de réir mar is ga agus
rannphairtiocht comhlachtai den sért sin a chur san direamh maidir le deimhnid n6
scéimeanna eile da dtagraitear in Airteagal 10(2), pointe (b)(iii);

an tarmligean a tharraingt siar go hiomlan n6 go péirteach gan mhoill go héirithe i
gcasanna:

(i) ina bhfuil fianaise ann go bhfuil ag teip ar na comhlachtai tarmligthe sin na
gniomhaiochtai arna dtarmligean chucu a dhéanamh go hiomchui;

(if) ina dteipeann ar na comhlachtai tarmligthe chun gniomhaiocht iomchui agus
trathail a dhéanamh chun na heasnaimh ata sainaitheanta a réiteach; n6

(iii) ina léiritear gur cuireadh neamhspleachas n6 neamhchlaontacht na
gcomhlachtai tarmligthe i mbaol.

Airteagal 13
Cumarsaid agus comhordu idir Udarais innitla SoHO

| gcés ina bhfuil nios mo6 na Gdaras amhain innidil chun gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO a dhéanamh i mBallstat de bhun Airteagal 5(2), airitheoidh an Ballstat
comhordd éifeachttil agus éifeachtach idir gach udaras innitil SoHO lena
mbaineann, chun comhsheasmhacht agus éifeachtacht gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO a airithiu arna leagan sios leis an Rialachan seo ar fud a criche.

Comhoibreoidh Gdaréis innitla le chéile agus leis an gCoimisiun. Cuirfidh siad
faisnéis in itl da chéile agus, go héirithe, d’Udaras Naisitinta SOHO mar is ga maidir
le cur chun feidhme éifeachtach na bhfeidhmeanna maoirseachta da bhforailtear sa
Rialachan seo.

I gcasanna ina gcuireann udarais innidla tuairim in 14l d’eintiteas SOHO maidir le cur
i bhfeidhm an Rialachain seo maidir le substaint né gniomhaiocht airithe laistigh da
gerioch, tabharfaidh na hudarais innitla fogra d’Udaras Naisitinta SoHO, a
thabharfaidh, ar a uain, fogra do Bhord Comhorduchain SoHO (‘SCB’) i leith na
tuairime a chuirtear in idl don eintiteas SoHO.

| ndiaidh iarraidh réasunaithe a fhail 6 Gdaras innitil Ballstait eile, cuirfidh an
t-tdaras innitil gan moill mhichui an t-0daras innitil iarrthach ar an eolas maidir le
toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le heintiteas SoHO ina chrioch
féin, agus mar is ga agus comhréireach, solathroidh dé na taifid da dtagraitear in
Airteagail 29 agus 30.

Airteagal 14
Oibleagaidi maidir le dul i gcomhairle agus dul i gcomhar le hadarais earnalacha rialala
eile
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| ngach cas ina dtagann ceisteanna chun cinn maidir le stadas rialala substainte,
tairge, n6 gniomhaiochta, rachaidh Gdaréis innitla i gcomhairle le hddarais a
bhunaitear i reachtaiocht abhartha eile an Aontais da dtagraitear in Airteagal 2(3),
mar is iomchui. | gcasanna den sort sin, rachaidh Gdarais innidla i gcomhairle leis an
gcoimre da dtagraitear in Airteagal 3 pointe (33).

Le linn an chomhairliuchain da dtagraitear i mir 1, féadfaidh na hudardis innidla
jarraidh a chur faoi bhraid SCB i leith a thuairime maidir le stadas rialdla na
substainte, tairge, ndé gniomhaiochta faoin Rialachan seo agus é sin a dhéanamh i
ngach cas, i ndiaidh na gcomhairliichan da dtagraitear i mir 1, nach bhfuil ar chumas
na n-udaras inniuil cinneadh a ghlacadh ina leith.

Cuirfidh na hadarais inniula in idal freisin ma mheasann siad go bhfuil ga le SCB dul i
gcomhairle, i gcomhréir le hAirteagal 68(1), pointe (b), leis na hudarais innitla
coibhéiseacha arna mbunu i reachtaiocht abhartha eile an Aontais da dtagraitear in
Airteagal 2(3).

Tabharfaidh na hudarais inniula fogra do SCB faoin gcinneadh da éis sin arna
ghlacadh ina mBallstat, i ndiaidh na gcomhairliGchan da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, maidir le stadas rialala na substainte, an tairge né na gniomhaiochta
lena mbaineann faoin Rialachan seo agus maidir le teacht ar aon chomhaontt mar
thoradh ar na comhairlitchain sin lena fhoilsit sa choimre ag SCB.

Féadfaidh an Coimisian, ar iarraidh chui-réastnaithe Ballstait 1 ndiaidh an
chomhairlidchain da dtagraitear i mir 1, n6 ar a thionscnamh féin, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, stadas rialala substainte, tairge n6 gniomhaiochta
faoin Rialachan seo a dhearbhd, i gcas ina dtagann ceisteanna chun cinn ina leith, go
hairithe nuair nach féidir na ceisteanna seo a réiteach ar leibhéal an Bhallstait, nd tri
idirphlé idir an SCB agus na comhlachtai comhairleacha arna mbund i reachtaiocht
abhartha eile an Aontais, i gcomhréir le hAirteagal 68(1), pointe (b).

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

| gcds SoHOanna ata beartaithe a Gsaid ina dhiaidh sin chun tairgi a mhonaru faoi
reachtaiocht eile an Aontais, n6 a Usaid mar abhar tosaigh agus amhabhar den téirge,
da dtagraitear in Airteagal 2(3), n6 SoHOanna ata beartaithe a Gsaid le feisti leighis,
da dtagraitear in Airteagal 2(4), rachaidh na hddaras innitla i gcomhar le hidarais a
bhfuil an fhreagracht orthu as gniomhaiochtai maoirseachta faoi reachtaiocht
abhartha an Aontais, d’thonn formhaoirseacht chomhleanunach a airithit. Le linn an
phroisis, féadfaidh na hadarais innitla canamh a lorg 6 SCB.

Féadfar an comhairliichan agus an comhar da dtagraitear i mireanna 1, 2 agus 5 a
thionscnamh ar bhonn combhairle arna hiarraidh ag eintiteas SOHO da dtagraitear in
Airteagal 40.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha a leagan
sios maidir leis na nésanna imeachta i leith comhairliuchain da dtagraitear i mir 1,
agus comhar n-tidaras inniuil da dtagraitear i mir 5 nuair a théann siad i gcomhairle
leis na hadarais arna mbunu i reachtaiocht abhartha eile an Aontais da dtagraitear in
Airteagal 2(3).

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nods
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 15
Ceart achomhairc

| gcés ina nglacann Gdarais innidla cinnti a bhaineann le duine nadurtha n6 duine
dlitheanach, beidh na cinnti sin faoi réir ag ceart achombhairc an duine sin i gcomhréir
le reachtaiocht naisiunta.

Ni dhéanfaidh ceart achomhairc difear d’oibleagaidi na n-udards inniuil chun
gniomhaiocht phras a dhéanamh maidir leis an mbaol do shlainte an duine a dhiothl
no teorainn a chur leis an mbaol i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1 agus 2 maidir le comhlachtai tarmligthe.

Airteagal 16
Oibleagaidi ginearalta a bhaineann le foireann na n-udaras inniuil
Deéanfaidh na hudarais innitla mar a leanas:

(@ beidh lion leordhéthanach, né beidh rochtain acu ar lion leordhéthanach foirne
ionas go bhféadtar gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dhéanamh go
héifeachtuil agus go héifeachtach;

(b) airitheoidh siad go bhfuil an chailiocht agus an taithi is cui ag an bhfoireann a
dhéanann na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO;

(c) beidh na nésanna imeachta né na socruithe i bhfeidhm acu chun a airithit go
bhfuil an fhoireann a dhéanann na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO saor 6
aon choinbhleacht leasa;

(d) beidh nésanna imeachta i bhfeidhm acu chun rundacht a airithid agus chun
randacht ghairmiuil a choinneéil ar bun.

Déanfaidh foireann a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SOHO mar a leanas:

(@) aon leas direach n6 indireach da dtagraitear in Airteagal 7(2) a dhearbhu i
scribhinn agus an dearbhu sin a thabhairt cothrom le data go bliantuil agus cibé
uair a athraionn an fhaisnéis ata dearbhaithe né ma thagann aon leas nua chun
cinn;

(b) gheobhaidh siad oilitint iomchui maidir lena réimse innidlachta, chun a chur ar
a gcumas ddibh tabhairt faoina ndualgais go hinnidil agus ar bhealach
comhsheasmhach;

(c) beidh siad cothrom le data ina réimse innitlachta agus gheobhaidh siad oilitint
bhreise trathrialta de réir mar is g4;

(d) glacfaidh siad pairt in oilitint i réimse an abhair agus maidir leis na
hoibleagaidi ata ar na hudarais innitla a eascraionn as an Rialachan seo, da
dtagraitear i mir 3.

Déanfaidh udarais inniula, i gcomhar le comhlachtai tarmligthe mar is ga, clair
oiliuna a fhorbairt agus a chur chun feidhme chun a airithit go gcuirfear an oilidint
da dtagraitear i mir 2, pointi (b), (c) agus (d) ar fhoireann a dhéanann gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO. Coinneoidh Gdardis innidla taifid ar bun maidir leis an oilitint a
dtugann a bhfoireann faithi. Cuirfidh Gdarais innitla deiseanna ar fail da bhfoireann
chun bheith rannphairteach in oilitint an Aontais da dtagraitear in Airteagal 69 i gcas
ina bhfuil oilidint den sort sin de chuid an Aontais ar fail agus iomchui.
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4.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1, 2 agus 3 maidir le comhlachtai tarmligthe.

Airteagal 17
Oibleagaidi maidir le rialuithe an Choimisiuin

Rachaidh tdarais innitla agus comhlachtai tarmligthe i gcomhar leis an gCoimisidn maidir le
feidhmiu rialuithe an Choimisiuin da dtagraitear in Airteagal 70. Déanfaidh siad na nithe seo a
leanas go hairithe:

(@)
(b)

(©

bearta leantacha iomchui a dhéanamh chun na heasnaimh ata sainmhinithe sna
rialuithe da bhforéiltear in Airteagal 70 a réiteach;

an cunamh teicniuil is ga a thabhairt agus an doiciméadacht ata ar fail a sholathar, ar
jarraidh a bhfuil ddar leis, agus cUnamh teicnitil eile arna iarraidh sin do
shaineolaithe an Choimisitin ionas gur féidir leo rialuithe a dhéanamh go
héifeachtuil agus go héifeachtach; agus

an cunamh is ga a thabhairt chun a airithia go bhfuil rochtain ag saineolaithe an
Choimisitin ar gach aitreabh n6 ar chuid d’aitreabh, agus ar thaisnéis, lena n-airitear
cérais TF, ata dbhartha chun a ndualgais a chur i gcrich.

CAIBIDIL Il

GNIOMHAIOCHTAI MAOIRSEACHTA SoHO

Airteagal 18
Clar d’eintitis SOHO

Déanfaidh Udarais Naisitinta SoHO clar d’eintitis SOHO a bhunt agus a choinneail
ina gcrioch.

In ionad clar d’eintitis SOHO a bhunt, da dtagraitear i mir 1, féadfaidh Udaras
Naisitinta SOHO Ardédn SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI a
Gisaid. Sa chas sin, tabharfaidh an tUdaras Naisiunta SoHO treoir d’adarais innitla i
gcas inar ga, agus, d’eintitis SOHO clart go direach ar Arddn SoHO an Aontais.

Fioréidh na huadarais innidla go solathraionn gach eintiteas SoHO ata claraithe an
fhaisnéis seo a leanas:

(@ ainm n6 ainm gn6 agus seoladh an eintitis SOHO, agus ainm agus sonrai
teagmhala duine teagmhala;

(b) dearbhi go gcloionn an t-eintiteas SOHO leis na hoibleagaidi agus na ceanglais
maidir le heintitis SOHO a leagtar amach sa Rialachan seo, go hairithe in
Airteagail 44, 47, 56 agus 59 mar is dbhartha;

(c) raiteas On eintiteas SOHO go n-aontaionn sé go ndéanfar cigireacht air faoi mar
a fhorailtear sa Rialachéan seo;

(d) liosta de na gniomhaiochtai SOHO a dhéanann an t-eintiteas SoHO,;

(e) ainm agus curriculum vitae an duine ata freagrach as scaoileadh SoHOanna da
dtagraitear in Airteagal 38, ma scaoileann an t-eintiteas SOHO n6 ullmhoidi
SoHO.
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| gcasanna ina mbunaionn Udarais Naisiinta SoHO a gclair dilse maidir le heintitis
SoHO dé dtagraitear i mir 1, cuirfidh siad an fhaisnéis a airitear sna clair faoi bhraid
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI. Beidh udarais
innitla freagrach as a airithi go dtagann an fhaisnéis maidir le heintitis SOHO ina
gcrioch de bhun an Airteagail seo agus de bhun Airteagal 19 le clar na n-eintiteas
SoHO agus le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh, agus cuirfidh siad aon athru faoi
bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le
comhoiriunacht agus inchomparaideacht chlair eintiteas SoHO a chur faoi bhraid
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a éascu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 19
Eintitis SOHO a chlaru

Beidh nosanna imeachta i bhfeidhm ag Gdarais inniala chun eintitis SOHO a chlart i
gcomhréir le hAirteagal 37.

Déanfaidh na hadarais innitla mar a leanas:
(@) fail an chlaraithe a aithint laistigh de 14 14 oibre 6n la a cuireadh isteach é;
(b) iarraidh ar an eintiteas SOHO chun faisnéise bhreise a sholathar, mas g4;

(c) an t-eintiteas SOHO a chur ar an eolas i gcas ina Iéirionn an clard go bhfuil ga
le hudard de bhun Airteagail 21, 27 n6 28;

(d) a shainaithint cé acu an eintiteas SoHO criticitil é an t-eintiteas, agus an
t-eintiteas a chur ar an eolas 1 gcdsanna ina meastar an t-eintiteas a bheith ina
eintiteas SOHO criticidil;

(e) aon fhaisnéis bhreise a chur faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh
maidir leis an gclard mar is gd, lena n-diritear an g4 le huadara de bhun
phointe (c), agus cé acu an eintiteas SoHO criticiuil ¢ an t-eintiteas maidir le
hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI.

Féadfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis an
bproiseas clardchain chun comhoiritnacht chlair eintitis SOHO le hArdan SoHO an
Aontais Eorpaigh a éascu.

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

Airteagal 20
Céras Udaraithe maidir le hullmhéid SoHO

Déanfaidh na hadaréis innidla céras a bhuni agus a choimead ar bun maidir le
hiarratai i leith Gdard ullmhoidi SoHO a fhail agus a phroiseéil. Déanfaidh an coras
go bhféadfar Gdaruithe a fhionrai no a tharraingt siar.

Déanfaidh Gdarais innidla ullmhéidi SoHO a Gdard de bhun Airteagail 21, 22 agus, i
gcas inarb infheidhme, Airteagal 23.
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Beidh feidhm le hadard ullmhdidi SoHO ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse ata
sainmhinithe i dtéarmai an (daraithe, nuair atd tréimhse ama den sort sin
sainmhinithe, n6 go dti go ndéanfaidh udaras inniuil an t-idart a fhionrai n6 a
tharraingt siar. | gcas ina bhfuil beart nios déine glactha ag an mBallstat i gcomhréir
le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhoid SoHO shonrach, féeadfaidh an Ballstat sin
didlta chun bailiocht udaraithe ullmhoide SoHO Ballstait eile a aithint go dti go
bhfiorofar gur comhlionadh an beart nios déine.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le
comhoiriunacht agus inchomparaideacht an chérais Gdaraithe ullmhdéide SoHO.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 21
Udara ullmhéidi SoHO

Beidh nosanna imeachta i bhfeidhm ag Gdardis innitla chun go bhféadtar iarratai
maidir le hadard ullmhoéidi SoHO a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 41.
Solathréidh siad treoirlinte agus teimpléid i leith iarratai maidir le hadara ullmhoidi
SoHO a chur isteach. Agus na treoirlinte agus na teimpléid seo & bhforbairt, rachaidh
na hudarais inniula i gcomhairle leis na dea-chleachtais ata beartaithe agus
doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c). Féadfaidh
Udarais innitla nésanna imeachta simplithe a bhund maidir le hiarratais a bhaineann
le modhnuithe ar ullmhoidi SoHO arna n-uidaru roimhe seo.

Ar iarratas a fhail maidir le hidard ullmhéide SoHO, déanfaidh Gdarais innitla na
nithe seo a leanas:

(@) fail an iarratais a aithint laistigh de 14 |4 oibre;

(b) meastnd a dhéanamh ar an ullmhoéid SoHO de bhun Airteagal 22 agus scrudu a
dhéanamh ar na comhaontaithe idir an t-eintiteas SoHO iarrthach agus aon triu
pairti ata conraithe ag an eintiteas SOHO sin maidir le gniomhaiochtai SoHO, i
gcas inarb infheidhme;

(c) udard ar choinnioll a dheonu maidir le hasaid ullmhoid SoHO i ngach cés ina
bhfuil g4 le sonrai toraidh chlinicitil i gcomhair Udaraithe, de bhun
Airteagal 22(4), pointi (d) agus (e);

(d) ddarG a thabhairt n6 a dhiultd maidir leis an ullmhéid SoHO, de réir mar is
iomchui.

Cuirfidh udaréis innidla faisnéis maidir le hddaruithe ullmhoide SoHO, lena
n-airitear achoimre ar an bhfaisnéis a sdidtear chun gach ullmhoid SoHO a udaru,
faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i gCaibidil XI, agus, i
gcas gach ullmhdide SoHO, stadas Udaraithe an eintitis SOHO a oiriunu de réir mar is
iomchui ina nasctar an ullmhéid SoHO le hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh, lena
n-airitear ainm agus sonrai teagmhala an tsealbhdra udaraithe ullmho6id SoHO.

Tabharfaidh udarais innidla céimeanna i gcrich maidir le hadard ullmhéidi SoHO, da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, laistigh de 3 mhi 6 fhaightear an t-iarratas, gan
an t-am a bhfuil g4 leis chun faireachdn né staidéar a dhéanamh ar an toradh
cliniciuil san aireamh. Féadfaidh siad an teorainn ama seo a fhionrai ar feadh fhad na
bproiseas comhairliuchain da dtagraitear in Airteagal 14(1) agus (2).
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10.

11.

Ar iarraidh a fhail i leith tuairime le linn an nods imeachta measunuchain
comhsheasmhachta de bhun Airteagal 52 de Rialachan (AE) 2017/745, leanfaidh na
hudarais innitla a fhaigheann an t-iarratas nos imeachta abhartha an Rialachéin sin,
agus cuirfidh siad SCB ar an eolas maidir leis an tuairim a thugtar.

Féadfaidh adarais inniula, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisianta, udard ullmhdide
SoHO a fhionrai ma léirionn gniomhaiochtai maoirseachta SOHO né ma thugtar foras
réastnach iontu go bhféadfadh amhras a bheith ann maidir leis na nithe seo a leanas:

(@ nach gcomhlionann ullmhaoid den sort sin, n6 aon cheann de na gniomhaiochtai
a dhéantar i leith na hullmhoide sin, coinniollacha a hudaraithe n6 ceanglais an
Rialachain seo; agus

(b) go dtugann neamhchomhlionadh riosca le fios do shabhailteacht deontoiri agus
faighteoiri SoHo no sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine.

Sonrdidh udarais innidla tréimhse ama chun imscrddd a dhéanamh ar an
neamhchomhlionadh amhrasta agus chun go réiteoidh eintitis SoHO
neamhchomhlionadh ata deimhnithe, agus beidh an fhionrai i bhfeidhm lena linn.

| gcésanna nach bhfuil sé ar chumas na n-eintiteas SoHO neamhchomhlionadh
deimhnithe d& dtagraitear i mir 6 a réiteach sa tréimhse ama sonraithe, déanfaidh
Udarais innidla, i gcomhréir le reachtaiocht naisiunta, udard na hullmhoéide SoHO
lena mbaineann a tharraingt siar.

Féadfaidh Gdarais inniula, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisitnta, tdara ullmhoide
SoHO a tharraingt siar ma dhearbhaionn na hadarais innitla nach gcomhlionann an
ullmhéid SoHO i gceist na critéir a tugadh cothrom le data d& éis sin maidir le
hadart n6 i gcas ina dteipeann ar an eintiteas SOHO aris is aris eile coinniollacha a
Udaraithe a chomhlionadh.

| gcdsanna ina gcuirtear UdarG ar fionrai nd ina ndéantar é a tharraingt siar, da
dtagraitear i mireanna 6, 7 agus 8, leasoidh Gdarais inniula stadas Udaraithe an eintitis
SoHO lena mbaineann da réir sin ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh da dtagraitear
i gCaibidil X1 gan moill mhichui.

Rachaidh udardis inniula 1 gcomhairle leis na dea-chleachtais abhartha a
chomhaontaionn agus a dhoiciméadaionn SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1),
pointe (c).

Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na
nosanna imeachta i leith ullmhéidi SoHO a Gdaru de bhun an Airteagail seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 22
Measunu ar ullmhéidi SoHO

Mar chuid den mheasint ar ullmhéid SoHO, aireofar athbhreithnid ar gach
gniomhaiocht SOHO a dhéantar i leith na hullmhoide SoHO sin agus ina bhféadfadh
tionchar a bheith acu ar shabhailteacht, cailiocht agus éifeachtulacht na hullmhoide
SoHO.

Déanfaidh measunoiri a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 24
an measunu ar ullmhoidi SoHO.
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| gcasanna ina bhfuil an ullmhoid SoHO até faoi réir an iarratais ar udaru de bhun
Airteagal 21 Udaraithe go cui in eintiteas SOHO eile sa Bhallstat céanna né i
mBallstat eile, féadfaidh Gdarais innidla an ullmhéid SoHO sin a Gdaru san eintiteas
SoHO is iarrthach, ar choinnioll go bhfuil sé fioraithe ag na hddarais inniula go
ndéanann an t-eintiteas SoHO iarrthach na gniomhaiochtai SoHO 1 leith ullmhoéid
SoHO ar bhealach ina mbeidh na torthai sabhailteachta, cailiochta agus
éifeachtulachta comhréireach leo sin a léiritear san eintiteas SOHO inar Udaraiodh an
ullmhéid SoHO den chéad uair.

| gcasanna nach bhfuil an ullmhéid SoHO, faoi réir an iarratais ar udard de bhun
Airteagal 21, Gdaraithe go cui in eintiteas SOHO eile, déanfaidh Udarais innitla na
nithe seo a leanas:

(@) meastani ar an bhfaisnéis uile a sholathraionn an t-iarrataséir de bhun
Airteagal 41;

(b) athbhreithniu ar shainchomhad SoHO d& dtagraitear in Airteagal 41(2),
pointe (a);

(c) an comhairliuchan a thuairiscitear in Airteagal 14(1) a thionscnamh, le linn
athbhreithniu ar shainchomhad ullmhdide SoHO da dtagraitear i bpointe (b),
ma thagann ceisteanna chun cinn faoi cé acu a thagann an ullmhoid SoHO, ina
hiomlaine no i bpairt, faoi raon feidhme an Rialachain seo né reachtaiocht eile
an Aontais, na gniomhaiochtai a dhéantar maidir le hullmhdid SoHO agus
Usaid sa duine & gcur san aireamh;

(d) meastoireacht agus athbhreithnid ar mheasind riosca a dhéanann an
t-iarratasoir de bhun Airteagal 41(2), pointe (b);

(e) meastoireacht a dhéanamh ar an bplean maidir le faireachan ar thoradh
clinicitil agus a chomhréireacht i leith leibhéil riosca na hullmhéide SoHO da
dtagraitear in Airteagal 41(3), pointi (a), (b) agus (c), mar is infheidhme;

() dul i gcomhairle le SCB, de bhun Airteagal 68(1) maidir leis an bhfianaise is
ga agus is leor i gcas ullmhdid SoHO 4éirithe a Gdar;

(g) meastnd a dhéanamh, i gcas Udaraithe ar choinnioll de bhun Airteagal 21(2),
pointe (c), ar thorthai an fhaireachdin ar thoradh clinicidil.

Agus measunu & dhéanamh ar ullmhdid SoHO de bhun mhir 4, pointi (e) agus (g),
measfar Udardis innilla, i gcasanna ina bhfuil sé beartaithe ag an iarratasir torthai an
fhaireachain ar thoradh clinicidil i gclarlann chlinicidil atd bunaithe a thaifeadadh,
agus inar taifeadadh iad, gur modh oiridnach € seo, ar choinnioll go bhfuil sé
fioraithe ag na hudarais innitla sin go bhfuil nésanna imeachta bainistiochta
cailiochta i bhfeidhm ag an gclarlann chun cruinneas agus iomlaine na sonrai a
airithia.

Déanfaidh na huadaréis innitla na céimeanna measinuchain d& dtagraitear i
mireanna 3 agus 4 den Airteagal seo tri athbhreithnil cianda a dhéanamh ar
dhoicimeid. Féadfaidh Gdarais innitla freisin, mar chuid den mheasunu ullmhoide
SoHO, cigireachtai a dhéanamh de bhun Airteagail 29, 30 agus 31.

Agus na céimeanna measunuchain da dtagraitear i mir4 den Airteagal seo &
ndéanamh, rachaidh udardis innitla i gcomhairle leis na dea-chleachtais ata
beartaithe agus doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).
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Airteagal 23
Measunuithe comhphairteacha maidir le hullmhéid SoHO
Ar iarraidh 6 Udaras innidil amhain nd nios mé, féadfaidh udarais innitla 6 nios mo
na Ballstat amhain measinuithe ullmhéide SoHO da dtagraitear in Airteagal 22 a
dhéanamh, mar mheasunu comhphairteach ullmhéide SoHO.

An t-Gdaras innitil a gheobhaidh iarraidh ar mheasunii comhphairteach ullmhoide
SoHO, féadfaidh sé glacadh le hiarraidh den sort sin, agus an measunu sin a
chomhord agus tacu leis, 1 gcds ina gcomhaontaionn an t-udarés inniuil sin go bhfuil
forais réasunacha ann maidir le measunu comhphairteach a dhéanamh.

Tabharfaidh udaréis innitula a bhionn ag gabhail do mheasunt comhphéirteach
comhaonty roimh ré i scribhinn i gcrich maidir leis an measind comhphairteach.
Sainmhineofar na nithe seo a leanas ar a laghad sa chomhaontu:

(@ raon feidhme an mheastndchain chomhphairtigh;

(b)  réil na measundiri rannphairteacha le linn an mheasunichain agus da €is, lena
n-airitear ainmniu Udarais a bheidh i gceannas ar an measunu;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach ceann de na hudarais.

Féadfaidh Ballstait clair measunuchain chomhphairtigh a chur ar bun chun
measunuithe comhphdirteacha trathrialta n6 ar bhonn gnathaimh a éascd. Sna
casanna sin, féadfaidh ddarais innidla comhaontd aonair i scribhinn a shiniu ar
choinnioll go gcomhliontar na ceanglais i mir 3 sa chomhaontu sin.

Ar (dard comhphairteach ullmhdide SoHO a thabhairt chun criche, déanfaidh an
t-udaras inniuil sa daiche ina bhfuil sealbhoéir an udaraithe ullmhéide SoHO bunaithe
an fhaisnéis a chur isteach, de bhun Airteagal 21(3), maidir leis an ullmhéid
Udaraithe nua SoHO ar Ardan SoHO an Aontais.

Airteagal 24
Oibleagéidi sonracha maidir le measundiri ullmhoide SoHO
Ni mér do mheasuniri:
(@) dioploma, teastas nd cruthinas eile ar chéiliochtai foirmidla i réimse na
n-eolaiochtai miochaine né bitheolaiocha, arna ndamhachtain tar éis clrsa

staidéir ollscoile né cursa ata aitheanta mar chursa comhionann ag an mBallstat
lena mbaineann, a bheith criochnaithe aige no aici;

(b) saineolas a bheith acu ar na prdisis ata & measunu agus ar na hasaidi sa duine a
n-usaidfear na hullmhéidi SoHO ina leith.

Féadfaidh foireann daoine a bhfuil na céiliochtai agus an taithi a leagtar amach i mir
1 acu le chéile an measina ar ullmhoidi SoHO da dtagraitear in Airteagal 22 a
dheanamh i gcomhphairt.

| gcasanna eisceachtlla, féadfaidh udarais innitla a mheas go bhféadfar duine a
dhiolmha ¢ na ceanglais a leagtar amach i mir 1 de réir thaithi shuntasach agus
abhartha an duine sin.

Sula rachaidh measunoiri i mbun a gcuid dualgas, solathréidh tdarais innidla oilidint
ionduchtaithe shonrach do mheasindiri ar na ndsanna imeachta le leandint chun
measunu a dhéanamh ar ullmhoidi SoHO i gcomhréir le hAirteagal 22.
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Airitheoidh Gdarais innidla go ndéanfar an oilitint ionduchtaithe shonrach a
chomhlanu le hoilidint speisialaithe chun measinu a dhéanamh ar mhodhanna
proiseala agus teicneolaiochtai a Usaidtear le haghaidh cinealacha sonracha ullmhéidi
SoHO agus tri oilidint leantnach, de réir mar is iomchui, le linn thréimhse gairme na
measunoiri. Déanfaidh Gdarais innitla gach iarracht réasunach chun a airithia go
mbeidh an oilitint dbhartha de chuid an Aontais d& dtagraitear in Airteagal 69(1)
criochnaithe ag measunoiri a ghlacann pairt i measunuithe comhphairteacha agus go
bhfuil siad san aireamh ar an liosta d& dtagraitear in Airteagal 69(5).

Féadfaidh saineolaithe teicnitla cinamh a thabhairt do mheasunairi ar choinnioll go
n-irithionn udarais innitla go gcomhlionann na saineolaithe sin ceanglais an
Rialachain seo, go hairithe na hoibleagaidi a leagtar amach in Airteagail 7 agus 76.

Airteagal 25
Céras Udaraithe bunaiochta SoHO

Déanfaidh udardis inniula céras a bhund agus a choimeéd ar bun chun iarratai ar
Udar( bunaiochtai SoHO a fhail agus a phroiseail.

Udaro6idh udarais innitla na heintitis SoHO a phroisedlann agus a storalann
SoHOanna i gcomhreéir le hAirteagal 27 mar bhunaiochtai SOHO.

Féadfaidh udardéis innitla a chinneadh gur gé eintitis SOHO airithe nach ndéanann
SoHOanna a phroiseail agus a storéil a udart mar bhunaiochtai SOHO freisin, go
héirithe eintitis SOHO:

(@) a bhfuil tionchar suntasach acu ar shabhailteacht agus ar chailiocht SoHOanna
de bharr scala, chriticitlacht n6 chastacht na ngniomhaiochtai SoHO a
dhéanann siad; no

(b) adhéanann gniomhaiochtai SOHO i dtaca le bunaiochtai iolracha SoHO.
Ni bheidh feidhm ag mir 3 maidir le heintitis SOHO a dhéanann SoHO a allmhairid.

Beidh ddaruithe bunaiochta SoHO baili ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse a
sainiodh i dtéarmai an Udaraithe, i gcasanna ina sainitear tréimhse ama den sort sin,
né go dti go gcuirfidh tdaras innidil an t-adaras ar fionrai ndé go dtarraingeoidh sé
siar € n6 go n-éireoidh an bhunaiocht as gniomhaiochtai SOHO a dhéanambh. I gcés
ina bhfuil beart nios déine glactha ag Ballstat, i gcomhréir le hAirteagal 4, a
bhaineann le hddard bunaiochta SoHO sonrach, féadfaidh an Ballstat sin didltu
aitheantas a thabhairt do bhailiocht udar( bunaiochta SOHO Ballstait eile go dti go
ndeimhneofar gur comhlionadh an beart nios déine.

Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun nésanna
imeachta agus modhanna oibre aonfhoirmeacha a shonrl ar mhaithe le coras
Udaraithe bunaiochta SOHO a bhunu agus a choinneail ar bun.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 26
Coras udaraithe d’eintitis allmhairithe SoHO

Déanfaidh udarais innitla coras a bhunl agus a choimead ar bun chun iarratai ar
Gdart um allmhairiu eintiteas SOHO a fhail agus a phroiseail.
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Udaroidh Gdarais innitla na heintitis SOHO a allmhairionn SoHOanna de bhun
Airteagal 28 mar eintitis allmhairidchain SoHO.

Beidh udaruithe d’eintitis allmhairiichain SoHO baili ar fud an Aontais ar feadh na
tréimhse a sainiodh i dtéarmai an Udaraithe, i gcédsanna ina sainitear tréimhse ama
den sort sin, n6 go dti go gcuirfidh tdards innitil an t-udara ar fionrai n6 go
dtarraingeoidh s¢ siar ¢ nd go n-éireoidh an t-eintiteas as gniomhaiochtai SOHO a
dhéanamh. | gcas ina bhfuil beart nios déine glactha ag Ballstat, i gcomhréir le
hAirteagal 4, a bhaineann le hudarG d’eintiteas allmhairiichain SoHO sonrach,
feadfaidh an Ballstat sin diultd aitheantas a thabhairt do bhailiocht udaru eintitis
allmhairiuchdin SoHO Ballstait eile go dti go ndeimhneofar gur comhlionadh an
beart nios deine.

Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun nésanna
imeachta agus modhanna oibre aonfhoirmeacha a shonrd ar mhaithe le coras
udaraithe d’eintitis allmhairithe SOHO a bhunt agus a choinneail ar bun.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 27
Udaru bunaiochtai SoHO

Solathréidh na hadarais innidla treoirlinte agus teimpléid chun go bhféadfar iarratais
6 eintitis SOHO a chur isteach ar a n-udarti mar bhunaiochtai SOHO i gcomhréir le
hAirteagal 49. Agus na treoirlinte agus na teimpléid seo a bhforbairt, rachaidh na
hudardis inniala i gcomhairle leis na dea-chleachtais atd beartaithe agus
doiciméadaithe ag SCB dé dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).

Ar 1arratas a fhail ar idari bunaiochta SoHO, ni moér d’udarais innitla:
(@) fail an iarratais a aithint laistigh de 14 14 oibre;
(b) meastnu a dhéanamh ar an iarratas;

(c) scradd a dhéanamh ar chomhaontuithe idir an bhunaiocht SoHO ata ag
déanamh an iarratais agus aon triu pairti ar conradh ag an mbunaiocht SoHO
sin chun gniomhaiochtai SoHO a dhéanamh;

(d) iarraidh go solathrédh an bhunaiocht SoHO ata ag déanamh an iarratais
faisnéis bhreise, mas ga;

(e) cigireacht corais ar an lathair a dhéanamh ar an mbunaiocht SOHO atd ag
déanamh an iarratais agus, i gcas inarb infheidhme, ar thriu pairtithe ar conradh
ag an mbunaiocht SOHO chun gniomhaiochtai SOHO a dhéanamh, de bhun
Airteagal 29;

(f) an t-iarratasOir a chur ar an eolas, gan moill mhichui, faoi thoradh an
mheasunuchain agus na gcigireachtai da dtagraitear i bpointi (b), (c), (d) nuair
is abhartha agus (e) agus faoin gcinneadh ar an udaru;

(g) udard na bunaiochta SOHO ata ag déanamh an iarratais mar bhunaiocht SoHO
a dheond no a dhidltu, de réir mar is iomchui, agus a chur in iul cé na

gniomhaiochtai SoOHO atd cumhdaithe faoin Gdaru agus cé na coinniollacha ata
i bhfeidhm, mas ann doibh;
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(h) measand, agus de réir mar is iomchui, formheas a dhéanamh ar athruithe a
dhéanann an bhunaiocht SOHO da éis sin ar an bhfaisnéis a solathraiodh san
iarratas agus a cuireadh in ial di de réir Airteagal 49(2);

(i)  faisnéis a chur isteach maidir leis an Gdar( ach least a dhéanamh da réir sin ar
stadas an eintitis SOHO lena mbaineann, agus ainm agus sonrai teagmhala an
tsealbhodra Udaraithe bunaiochta SOHO a chur san aireamh in Ardan SoHO an
Aontais da dtagraitear i gCaibidil XI gan moill mhichui.

Féadfaidh udarais inniula udard bunaiochta SOHO, n6 gniomhaiochtai airithe SoHO
ata an bhunaiocht Gdaraithe a dhéanamh, a chur ar fionrai, ma léirionn
gniomhaiochtai maoirseachta SOHO né méa thugann siad foras réastnach le bheith in
amhras go mbaineann a leanas leis an mbunaiocht SoHO i gceist:

(@) nach gcomhlionann si coinniollacha a hudaraithe na foralacha an Rialachain
Seo; agus

(b) go dtugann neamhchomhlionadh, n6 ma ta amhras faoi neamhchomhlionadh,
riosca le fios do shabhailteacht deontoiri né faighteoiri SoHo no6 sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine.

Sonréidh ddarais innidla tréimhse ama chun imscradd a dhéanamh ar
neamhchomhlionadh a bhfuil amhras faoi agus chun go ndéanfaidh an bhunaiocht
SoHO neamhchomhlionadh deimhnithe a cheartd, agus fanfaidh an fhionrai i
bhfeidhm lena linn sin.

| gcasanna ina bhfuil neamhchomhlionadh den sért sin da dtagraitear i mir 3
deimhnithe ag udaréis innitla agus nach bhfuil bunaiochtai SOHO in ann iad a
cheartu laistigh den tréimhse ama shonraithe, déanfaidh Gdarais innidla, i gcomhréir
leis an reachtaiocht naisitnta, udart bunaiochta SOHO a tharraingt siar.

Féadfaidh (daréis innitla, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta, Gdaru
bunaiochta SoHO a tharraingt siar ma ta4 deimhnithe ag na hudardis innidla nach
gcomhlionann an bhunaiocht SoHO na critéir a tugadh cothrom le data le haghaidh
Udart a thuilleadh n6 murar chomhlion an bhunaiocht SoHO coinniollacha a
hadaraithe aris agus aris eile.

| gcésanna ina gcuirtear udar( ar fionrai n6 ina ndéantar é a tharraingt siar, da
dtagraitear i mireanna 3, 4 agus 5, leasoidh Udarais innitla stddas Udaraithe na
bunaiochta SoHO lena mbaineann da réir sin ar Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI gan moill mhichui.

Airteagal 28
Udaru eintiteas allmhairitchain SoHO

Solathréidh Gdarais innidla treoirlinte agus teimpléid chun go bhféadfar iarratais 0
eintitis SOHO a chur isteach ar a n-udart mar eintitis allmhairiichain SoHO 1
gcomhréir le hAirteagal 43.. Agus na treoirlinte agus na teimpléid seo a bhforbairt,
rachaidh udarais innidla i gcomhairle leis na dea-chleachtais abhartha comhaontaithe
agus doiciméadaithe ag SCB dé dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).

Ar iarratas a fhail ar idaru eintitis allmhairiichain SoHO, ni moér d’udarais inniula:
(@) fail an iarratais a aithint laistigh de 14 14 oibre;
(b) measlnd a dhéanamh ar an iarratas;
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(c) scrada a dhéanamh ar chomhaontuithe idir an t-eintiteas SOHO ata ag déanamh
an iarratais agus aon triu péirti ar conradh ag an eintiteas SoHO sin chun
gniomhaiochtai SOHO a dhéanambh;

(d) iarraidh go solathrodh an t-iarratasoir faisnéis bhreise, mas ga;

(e) an t-iarratasoir a chur ar an eolas, gan moill mhichui, faoi thoradh an
mheastnudchain agus na scrdduithe da dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (d) i
gcas inarb abhartha, agus faoin gcinneadh ar an Gdaru;

() udard a dheond né a dhiultd don iarratas6ir mar eintiteas allmhairitchain
SoHO, de réir mar is iomchui, agus a chur in iul cé na SoHOanna ata
cumhdaithe faoin Udar( agus cé na coinniollacha atad i bhfeidhm, mas ann
doibh;

(o) measand, agus de réir mar is iomchui, formheas a dhéanamh ar athruithe a
dhéanann an t-eintiteas allmhairitichdin SoOHO da éis sin agus a cuireadh in 1l
do da dtagraitear in Airteagal 43(3);

(h) faisneis a chur isteach maidir leis an Gdaru ach leasu a dhéanamh da réir sin ar
stddas an eintitis SOHO lena mbaineann, agus ainm agus sonrai teagmhéala
shealbhoir an tidaraithe d’eintitis allmhairiichain SOHO a chur san aireamh ar
Ardan SoHO an Aontais d& dtagraitear i gCaibidil XI gan moill mhichui.

| gcasanna ina bhfuil sé beartaithe ag an iarrataséir na SoHOanna a allmhairiodh a
dhaileadh ar Bhallstéit eile, féadfaidh udarais innitla na gniomhaiochtai a leagtar
amach i mir 2, pointi (b), (c) agus (d) a dhéanamh, i gcomhairle le hUdarais
Naisitinta SoOHO na mBallstat lena mbaineann.

Féadfaidh adarais inniala cigireacht a éileamh ar aon phairti i dtriu tir a sholathraionn
SoHOanna don iarrataséir sula ndéantar Gdar( eintitis allmhairiuchain SoHO a
dheont no a dhitlta, go hairithe 1 gcdsanna ina mbaineann an t-iarratas le hallmhairiti
trathrialta agus leantach SoHOanna 6n bpairti céanna.

Féadfaidh Gdardis inniula udaru eintitis allmhairiuchain SoHO a chur ar fionrai ma
Iéirionn gniomhaiochtai maoirseachta SOHO n6 mé thugann siad foras réastnach le
bheith in amhras go mbaineann faoin méid seo a leanas:

(@ nach gcomhlionann an t-eintiteas SOHO ata i gceist coinniollacha an udaraithe
no fordlacha an Rialachain seo; agus

(b) go dtugann an neamhchomhlionadh sin, n6 ma td amhras faoi
neamhchomhlionadh, riosca le fios do shabhailteacht faighteoiri no sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine.

Sonroidh ddarais innidla tréimhse ama chun imscradd a dhéanamh ar
neamhchomhlionadh a bhfuil amhras faoi agus chun go ndéanfaidh an t-eintiteas
allmhairitchain SoHO neamhchomhlionadh deimhnithe a cheart(, agus fanfaidh an
fhionrai i bhfeidhm lena linn sin. | gcasanna ina bhfuil neamhchomhlionadh den sort
sin da dtagraitear i mir 5 deimhnithe ag Gdarais innitila agus nach bhfuil an t-eintiteas
allmhairitchain SoHO in ann iad a cheartd laistigh den tréimhse ama shonraithe,
déanfaidh udarais innidla adaru an eintitis allmhairitchain SoHO a tharraingt siar.

Féadfaidh udarais inniula, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta, udara eintitis
allmhairitchain SoHO a tharraingt siar ma ta deimhnithe ag na hiadarais innitla nach
gcomhlionann an t-eintiteas allmhairidchain SoHO na critéir a tugadh cothrom le

57

GA



10.

11.

GA

data le haghaidh udart a thuilleadh n6 murar chomhlion an t-eintiteas
allmhairiuchain SoHO coinniollacha a Udaraithe aris agus aris eile.

| gcasanna ina gcuirtear UdarG ar fionrai no ina ndéantar é a tharraingt siar, da
dtagraitear i mireanna 5, 6 agus 7, leasoidh Gdardis innitla stadas Udaraithe an eintitis
SoHO lena mbaineann da réir sin ar Ardan SoHO an Aontais da dtagraitear i
gCaibidil XI gan moill mhichui.

De mhaolG ar mhir1, i gcas eigeandala féadfaidh na hadarais innitla allmhairi
SoHOanna a udart lena n-uséid laithreach d’thaighteoir sonrach i gcasanna ina
mbionn Udar leis de bharr na n-imthosca clinicitila ar bhonn cés ar chés.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 77 chun a bheith in ann an Rialachan seo a fhorlionadh ach
critéir shonracha a leagan sios do na measUnuithe, scriduithe agus cigireachtai i
gcaitheamh an (daraithe.

| gcés rioscai do chéiliocht agus shabhailteacht SoHOanna a allmhairiodh a bheith ag
teacht chun cinn agus ina n-¢ilitear sin ar mhorchtiiseanna prainne, beidh feidhm ag
an nos imeachta d& bhfordiltear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a
ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 29
Cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO

Déanfaidh Udaréis innidla na cigireachtai seo a leanas ar bhunaiochtai SoHO, de réir
mar is iomchui:

(@) gnathchigireachtai corais fogartha;

(b) cigireachtai fégartha n6 gan fogra, go hairithe i gcas imscruduithe ar
ghniomhaiochtai calaoiseacha n6 gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile, n6 ar
bhonn faisnéise a d’fthéadfadh neamhchomhlionadh rialacha an Rialachain seo
a léiriu;

(c) cigireachtai da bhforéiltear in Airteagal 22(6), Airteagal 27(2), pointe (d),
Airteagal 28(4), Airteagal 31 agus Airteagal 35(5).

Udarais innidla a shainaithnionn neamhchomhlionadh le rialacha an Rialachain seo
le linn cigireachtai, féadfaidh siad cigireachtai leantacha a dhéanambh, i gcas inar ga
agus inar comhréireach é, chun a fhiord gur thug bunaiochtai SoHO faoi
ghniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha éifeachtacha.

Déanfaidh Udarais innitla an Bhallstait ina bhfuil an bhunaiocht SOHO lonnaithe na
cigireachtai.

Déanfaidh udarais innidla cigireachtai ar an lathair ar bhunaiochtai SoHO agus, i
gcés inarb infheidhme, ar aon trit péirti ar conradh ag an mbunaiocht SOoHO chun
gniomhaiochtai SoHO a dhéanamh.

De mhaoll ar mhir 4, féadfaidh Gdarais inniula cigireachtai a dhéanamh, go hiomlan
nd go pairteach, tri chian-athbhreithnit doiciméid, ar choinnioll:

(@ nach mbionn riosca i gceist leis an modh cigireachta sin do shabhailteacht agus
chéiliocht SoHOanna;

(b) nach ndéanann cigireacht den sért sin dochar d'éifeachtacht na gcigireachtai;
agus

58

GA



GA

(c) nach saraitear an t-eatramh uasta idir dha chigireacht ar an lathair de bhun mhir
11.

Airitheoidh Gdarais innitla gur cigiri a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in
Airteagal 32 a dhéanann cigireachtai.

Fiordidh cigiri go gcomhlionann bunaiochtai SOHO na caighdeain ghinearalta maidir
le cosaint deontdiri SoHo mar a leagtar sios in Airteagal 53, na caighdeain maidir le
cinedl saoralach, gan iocaiocht deonuithe SOHO mar a leagtar sios in Airteagal 54, na
caighdeain maidir le faisnéis ata le solathar roimh thoilit n6 udart mar a leagtar sios
in Airteagal 55 agus na caighdeain ghinearalta maidir le cosaint faighteoiri agus
sleachta mar a leagtar sios in Airteagal 58, de réir mar is infheidhme.

| gcasanna ina leanann na bunaiochtai SOHO a leanas:

(@) na treoirlinte teicniula a d’fhoilsigh ECDC agus EDQM da dtagraitear in
Airteagal 56(4), pointe (a), agus Airteagal 59(4), pointe (a), de réir mar is
infheidhme, breithneoidh na cigiri na caighdedin n6 gnéithe diobh, le
comhlionadh, a mhéid agus a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte;

(b) treoirlinte eile d& dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (b), agus Airteagal
59(4), pointe (b), déanfaidh na cigiri na treoirlinte sin a mheastnu ar bhonn cas
ar chds i dtéarmai leibhéal na sabhdilteachta, na céiliochta agus na
héifeachtulachta a baineadh amach, de réir mar is infheidhme, agus glacadh le
no didltd an ionann an leibhéal sin agus an leibhéal a leagtar sios sna treoirlinte
teicnitla, da dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (a), agus Airteagal 59(4),
pointe (a);

(c) modhanna teicniula eile d& dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (c), agus in
Airteagal 59(4), pointe (c), deanfaidh na cigiri meastdireacht ar an measinud
riosca agus ar an taifead a solathraiodh, agus déanfaidh siad measind ar
leordhothanacht na modhanna teicnitla a cuireadh i bhfeidhm.

| gcasanna de mhir 7, an dara fomhir, pointe (b) i gcas ina nglacann Gdarais innidla,
roimh an gcigireacht le leibhéal na sabhdilteachta, na céiliochta agus na
héifeachtulachta a baineadh amach leis na treoirlinte eile sin, arb ionann é agus an
leibhéal a leagtar sios sna treoirlinte teicnitla da dtagraitear i. mir 7, an dara fomhir,
pointe (a), breithneoidh na cigiri na caighdeain n6 gnéithe diobh, le comhlionadh, a
mhéid agus a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte.

Féadfaidh cigiri ceann amhain né nios mé de na gniomhaiochtai seo a leanas a
dhéanamh:

(@) cigireacht a dhéanamh ar shaoraidi bunaiochta SoHO agus, i gcas inarb
infheidhme, ar shaoraidi aon triu péirti ar conradh ag bunaiocht SOHO maidir
le gniomhaiochtai SOHO;

(b) meastdireacht agus fioru a dhéanamh ar na ndsanna imeachta agus ar na
gniomhaiochtai SOHO a dhéantar i mbunaiochtai SoHO agus, i gcas inarb
infheidhme, i saoraidi triu pairti ata abhartha do cheanglais an Rialachain seo;

(c) scradd a dhéanamh ar aon doiciméad né taifead eile a choimeadann
bunaiochtai SOHO agus, i gcas inarb infheidhme, a choimeadann triu pairtithe a
bhaineann le ceanglais an Rialachain seo agus go hairithe le Caibidil V ;

(d) meastdireacht a dhéanamh ar dhearadh agus ar chur chun feidhme an chorais
bainistiochta cailiochta ata i bhfeidhm de bhun Airteagal 50;
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(e) samplai a thogail le haghaidh anailise agus cdipeanna de dhoicimeéid més ga;

(f)  meastdireacht a dhéanamh ar an bplean éigeandala até i bhfeidhm i gcomhréir
le hAirteagal 66, i gcas inarb infheidhme;

(g) ordu go geuirfear aon nds imeachta né ghniomhaiocht ar fionrai né go ndéanfar
iad a scor i gcas inar ga agus é i gcomhréir leis an riosca braite.

Déanfaidh Udardis inniula cigireachtai de bhun mhir 1, pointe (a), go tréthrialta, ar
bhonn riosca agus a mhinice is iomchui, agus na nithe seo a leanas & gcur san
aireamh:

(@) rioscai sainaitheanta a bhaineann le:
(i)  na SoHOanna & bproiseéil agus & storail;

(i)  gniomhaiochtai na mbunaiochtai SOHO, go hairithe na proisis a cuireadh
i gerich;
(b) taifead na mbunaiochtai roimhe seo a mhéid a bhaineann le toradh na

gcigireachtai a rinneadh orthu cheana féin agus a gcomhliontacht maidir le
rialacha an Rialachain seo;

(c) torthai 6 dheimhnit nd chreiditni 6 chomhlachtai idirnaisitnta, i gcéas ina
bhfioraionn na comhlachtai sin foralacha arb ionann iad agus na foralacha sa
Rialachan seo; agus

(d) iontaofacht agus éifeachtacht na gcoras bainistiochta cailiochta da dtagraitear
in Airteagal 50.

Ni bheidh an tréimhse idir dha chigireacht ar an lathair nios faide na 4 bliana.

Breithneoidh udardis inniula cigireachtai ar an lathair a dhéanfar i gcaitheamh Gdaru
bunaiochta i gcomhréir le hAirteagal 27(2), pointe (d), mar an chéad chigireacht ar
an lathair de réir bhri an Airteagail seo.

Solathréidh udarais innidla réamhaiseolas laithreach ar a gcuid torthai arna iarraidh
sin don bhunaiocht SOHO lena mbaineann.

Tar éis gach cigireachta, déanfaidh na hudarais innitla tuarascail a tharraingt suas ar
thorthai na cigireachta maidir le comhlionadh na gceanglas dlithidil agus teicniuil is
infheidhme faoin Rialachan seo agus i a sholathar don bhunaiocht SOHO lena
mbaineann. Sa tuarascdil, féadfaidh na hadaréis innidla aon ghniomhaiocht
cheartaitheach n6 choisctheach is ga a leagan amach n¢ féadfaidh siad a iarraidh ar
an mbunaiocht SoHO freagairt le togra do ghniomhaiochtai den sort sin, leis na datai
faoina gcaitear iad a chriochnd.

I gcas ina bhfuil nios mo6 né Gdarés amhain innidil ar ghniomhaiochtai maoirseachta
SoHO a dhéanamh i mBallstat de bhun Airteagal 5(2), ar iarraidh réasunaithe 6
udaras inniail eile ina mBallstat, cuirfidh an t-udaras innitil an tuarascail da
dtagraitear i mir 14 den Airteagal seo in ial don Gdaras inniuil iarrthach.

Chun crioch cigireachtai caighdeanaithe da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
rachaidh udarais inniula i gcomhairle leis na dea-chleachtais abhartha comhaontaithe
agus doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).

Féadfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na
nosanna imeachta até le leanuint i gcas cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 30
Cigireachtai ar eintitis SOHO eile

Féadfaidh Udarais inniula cigireachtai a dhéanamh de bhun Airteagal 29(1) ar eintitis
SoHO seachas bunaiochtai SOHO de réir mar is ga agus i gcomhréir leis na rioscai
ata bainteach leis na SoHOanna agus leis na gniomhaiochtai SOoHO claraithe don
eintiteas SoHO sin, agus taifead an eintitis SOHO roimhe seo, go hairithe a mhéid a
bhaineann le toradh na gcigireachtai a rinneadh roimhe air agus a chomhliontacht le
rialacha an Rialachéin seo.

Sna casanna da dtagraitear i mir 1, beidh feidhm ag Airteagal 29, mutatis mutandis,
maidir le cigireacht a dhéanamh ar eintitis SOHO seachas bunaiochtai SoHO.

Chun crioch cur chuige caighdeanaithe i leith cigireacht a dhéanamh ar eintitis SoHO
seachas bunaiochtai SoHO, rachaidh (darais innidla i gcombhairle leis na
dea-chleachtais abhartha comhaontaithe agus doiciméadaithe ag SCB déa dtagraitear
in Airteagal 68(1), pointe (c).

Airteagal 31
Cigireachtai comhphairteacha
Ar iarraidh 6 Gdarés inniGil amhain né nios m@, féadfaidh cigiri 6 nios moé na Ballstat
amhain cigireachtai de bhun Airteagal 29(1) agus Airteagal 30(1) a dhéanamh mar
chigireacht chomhphairteach.

Déanfaidh an t-tidaras innitil a gheobhaidh iarraidh ar chigireacht chomhphairteach
gach iarracht réastnach chun glacadh leis an iarraidh sin, agus an chigireacht sin a
chomhordu agus tacu Iéi, sna casanna seo a leanas:

(@) léiritear, no ta foras réasunach ann le bheith in amhras go mbaineann riosca leis
na gniomhaiochtai a dhéantar ar chrioch Ballstait eile maidir le sdbhailteacht
agus cailiocht SoHOanna & ndaileadh sa Bhallstat iarrthach;

(b) éilionn udaréis innitla de chuid an Bhallstait iarrthaigh saineolas teicniuil
speisialta don chigireacht sin;

(c) aontaionn an t-udaras inniuil sa Bhallstat a fthaigheann an iarraidh go bhfuil
forais réastinacha eile ann chun cigireacht chomhphairteach a dhéanamh.

Déanfaidh na hddarais ata rannphairteach i gcigireacht chomhphairteach comhaontd
a thabhairt i gcrich roimh an gcigireacht lena saineofar na nithe seo a leanas ar a
laghad:

(@) raon feidhme agus cuspdir na cigireachta comhphairti;

(b) roil na gcigiri rannphairteacha le linn na cigireachta agus da héis, lena
n-airitear ainmnit udarais a bheidh i gceannas ar an geigireacht;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach ceann de na hadarais.

Tabharfaidh na hadarais rannphéirteacha gealltanas sa chomhaontu sin go nglacfaidh
siad le torthai na cigireachta i gcomhphairt.
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Airitheoidh an t-udarés ata i gceannas ar an geigireacht chomhphairteach go ndéanfar
cigireachtai comhphéirteacha i gcomhréir le reachtaiocht naisidnta an Bhallstéit ina
ndeantar an chigireacht chomhphairteach.

Déanfaidh an t-udaras innitil don eintiteas SOHO n6 don bhunaiocht SoHO lena
mbaineann an t-eintiteas SOHO n6 an bhunaiocht SOHO sin a chur ar an eolas roimh
an gcigireacht faoin gcigireacht chomhphairteach, mura mbionn forais réastinacha ag
na hdadarais innidla lena mbaineann le bheith in amhras faoi ghniomhaiocht
neamhdhleathach né chalaoiseach.

Beidh feidhm ag Airteagail 7, 8 agus 76 maidir le gach Gdarads innidil a bheidh
pairteach i gcigireachtai comhphairteacha.

Féadfaidh Ballstait clair cigireachta comhphairti a chur ar bun chun cigireachtai
comhphéirteacha ar bhonn gnathaimh a éascu. Féadfaidh Ballstéit clair den sért sin a
oibriu faoi chomhaont( aonair da dtagraitear i mir 3.

Airteagal 32
Oibleagaidi sonracha maidir le cigiri

Beidh diopléma, teastas nd cruthinas eile ar chéailiochtai foirmiula sa réimse
abhartha ag cigiri, arna ndamhachtain tar éis cursa staidéir ollscoile né cdrsa ata
aitheanta mar chursa comhionann ag an mBallstat lena mbaineann.

| gcasanna eisceachtlla, féadfaidh udarais innitla a mheas go bhféadfar duine a
dhiolmhu 6n riachtanas a leagtar amach sa chéad fhomhir de réir thaithi shuntasach
agus abhartha an duine sin.

Solathroidh ddarais innidla oilitint ionduchtaithe shonrach do chigiri sula rachaidh
na cigiri i mbun a gcuid dualgas. Rachaidh Gdarais innitla i gcomhairle leis na
dea-chleachtais dbhartha comhaontaithe agus doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear
in Airteagal 68(1), pointe (c) don oilitint ionduchtaithe shonrach.

Airitheoidh Gdarais innitla go mbeidh na nithe seo a leanas ar a laghad san aireamh
san oilitint ionduchtaithe shonrach:

(@) na teicnici agus na nésanna imeachta cigireachta ata le leantint, lena n-airitear
gniomhaiochtai praiticiula;

(b) forbhreathnl ar threoraiocht chigireachta dbhartha naisitnta agus de chuid an
Aontais, agus na dea-chleachtais comhaontaithe agus doiciméadaithe ag SCB
da dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c);

(c) forbhreathnl ar na crais udaraithe sa Bhallstat lena mbaineann;

(d) an creat dlithigil is infheidhme maidir le feidhmiocht gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO;

(e) gnéithe teicniula a bhaineann le gniomhaiochtai SOHO;
(F) treoirlinte teicnitla SoHO da dtagraitear in Airteagal 56 agus 59;

(g) forbhreathnd ar eagru agus ar fheidhmiu Gdarés rialala naisiunta i réimse na
substainti de bhunus daonna agus réimsi gaolmhara;

(h) forbhreathni ar an gcdras naisiunta slainte agus ar struchtlir eagraiochtula
SoHO sa Bhallstat lena mbaineann.
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Airitheoidh Gdarais innidla go ndéanfar an oilitint ionduchtaithe shonrach a
chomhlanu le hoilidint speisialaithe chun cigireacht a dhéanamh ar chineédlacha
sonracha bunaiochtai agus tri oilidint leantnach, de réir mar is iomchui, le linn
thréimhse gairme na gcigiri. Déanfaidh darais innitla gach iarracht réasinach chun
a airithid go mbeidh an oilidint adbhartha de chuid an Aontais da dtagraitear in
Airteagal 69(1) criochnaithe ag cigiri a ghlacann pairt i gcigireachtai
comhphairteacha agus go bhfuil siad san aireamh ar an liosta da dtagraitear in
Airteagal 69(5).

Féadfaidh saineolaithe teicnitla cinamh a thabhairt do chigiri ar choinnioll go
n-airithionn na hudarais innitla go gcomhlionann na saineolaithe sin ceanglais an
Rialachain seo, go hairithe na hoibleagaidi a leagtar amach in Airteagal 7 agus 76.

Beidh feidhm freisin ag mireanna 1 go 5 maidir le comhlachtai tarmligthe.

Airteagal 33
Asbhaint agus foilsia sonrai gniomhaiochta

Fioréidh udarais innidla go ndéanfaidh eintitis SOHO a bhfuil oibleagaidi bailithe
sonrai gniomhaiochta mar aon le hoibleagaidi tuairiscithe orthu de bhun Airteagal 44
tuarascalacha bliantula foriomlana agus cruinne ar na gniomhaiochtai sin a chur faoi
bhraid Ardan SoHO an Aontais d& dtagraitear i gCaibidil XI.

Déanfaidh udarais innidla tuarascail bhliantdil chomhiomlanaithe ar shonrai
gniomhaiochta SoHO dé n-eintitis SOHO a bhaint as Arddn SOHO an Aontais.
Cuirfidh siad an tuarascail sin ar fail don phobal, lena n-airitear ar an idirlion.

Airteagal 34
Inrianaitheacht

Fioréidh udardis innidla go bhfuil nésanna imeachta iomchui i bhfeidhm ag eintitis
SoHO chun inrianaitheacht agus cédd SoHOanna da dtagraitear in Airteagal 45 a
airithia.

Bunoidh udaréis innitla ndsanna imeachta maidir le haitheantas uathtil na
mbunaiochtai SOHO ata faoi réir na bhforalacha maidir leis an gCdd Eorpach Aonair
in Airteagal 46. Airitheoidh Udarais innitla go gcomhliontar leis an aitheantas sin na
caighdedin theicnitla a sainiodh don choras codaithe sin. Chun na criche seo,
féadfaidh Gdaréis innitla Usaid a bhaint as cod aitheantais bunaiochta SoHO a ghin
Ardan SoHO an Aontais.

Airteagal 35
Aireachas

Beidh Gdardéis innitla freagrach as aireachas bainteach le gniomhaiochtai SOHO a
bhainistit. Solathroidh siad treoraiocht agus teimpléid chun fdégrai SAO agus
tuarascalacha imscradaithe SAO da dtagraitear in Airteagal 47 a chur isteach.

Ar fhogra SAO a fhail, déanfaidh Gdarais innidla:
(@ admhail go bhfuair siad an fogra SAO;
(b) fiort go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 47(3) san fhogra SAO;
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(c) measana ar leordhdthanacht an imscrudaithe atd beartaithe chun an chuisiocht
agus an bhunchuis a dhéanamh amach;

(d) freagra athabhairt don eintiteas SOHO ata ag cur isteach gan moill mhichui.

Féadfaidh udardis innitdla comhairle a sholathar maidir leis an imscradu ata
beartaithe ag an eintiteas SOHO. Agus iad ag ullmhd na comhairle sin, féadfaidh
Udarais innitla comhairle thacaiochta a iarraidh ar SCB de bhun Airteagal 68(1). |
gcas ina mbaineann SAO le tarchur amhrasach galair theagmhalaigh, cuirfidh Gdarais
innitla ECDC ar an eolas agus cuirfidh siad san direamh aon chombhairle no faisnéis
a sholathréidh ECDC n0 a lionra saineolaithe SoHO doibh.

Ar thuarascdil imscradaithe SAO a fhail, déanfaidh Gdarais innidla:
(@ admhail go bhfuair siad an tuarascail imscrudaithe SAO;

(b) a fhiord go bhfuil an fhaisnéis de bhun Airteagal 47(5) san &ireamh sa
tuarascail imscrudaithe SAQ;

(c) measanu ar thorthai an imscradaithe agus ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha
agus coisctheacha ar a dtugtar tuairisc;

(d) an t-cintiteas SoHO ata ag cur isteach a chur ar an eolas faoi choncluid an
mheasunuchain SAO.

Féadfaidh Gdarais innidla cigireachtai a dhéanamh, de bhun Airteagail 29 né 30, de
réir mar is iomchui, i gcas ina léirionn an fogra SAO no an tuarascail ar imscrada
SAO a fuarthas, n6 méa thugann sé forais réasunacha le bheith in amhras nar
comhlionadh ceanglais an Rialachain seo, né chun cur chun feidhme cruinn na
ngniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha a beartaiodh a fhioru.

Ar fhogra SAO a fhail maidir le himpleachtai do shabhailteacht, chailiocht nd
sholathar tairge a mhonaraitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais 6n SoHO
sin n0 6n ullmhdid SoHO sin, cuirfidh Gdarais innidla na hudarais &bhartha até
innidil ar an tairge sin ar an eolas, gan moill mhichui, de bhun Airteagal 14(5).

Ar fhaisnéis a fhail maidir le teagmhas tromchuliseach agus gniomhaiocht
cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh de réir Rialachan (AE) 2017/745,
cuirfidh na hadarais innitla a gheobhaidh an fhaisnéis sin na heintitis SOHO lena
mbaineann ar an eolas. Cuirfidh na hddarais innidla an fhaisnéis sin faoi bhréid a
nUdarais SoHO Naisitnta, ar choinnioll go gcomhlionann an teagmhas an
sainmhiniu ar SAO.

Solathréidh Gdarais innidla bealach chun go bhféadfaidh faighteoiri agus deontdiri
SoHo féintuairisciu a dhéanamh ar SAOnna. Ar fhograi den sort sin a fhail, cuirfidh
Udarais innitla na heintitis SOHO n6 na bunaiochtai SOHO &bhartha ar an eolas
fathu, de réir mar is iomchui, agus airitheoidh siad go dtionscnaionn na heintitis nd
na bunaiochtai SOHO lena mbaineann imscrddu leordhdthanach ar an tarlt agus go
bhfuil gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha leordhdthanacha glactha ag
na heintitis n6 na bunaiochtai SoHO lena mbaineann nuair is ga, agus @o
bhfreagraionn siad don fhaighteoir nd don deontoir lena mbaineann.

Airitheoidh Gdarais innitla go ndéanfar forail sna ndsanna imeachta dé dtagraitear i
mireanna 1 go 5 maidir le hidirnasc leordhothanach idir na fograi SAO de bhun an
Airteagail seo agus an coéras tuairiscithe a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 11 de
Threoir 2010/53/AE, i gcasanna ina mbaineann fograi SAO le deonachain SoHO tar
éis bhéis, 6 dheontdiri a dheonaigh orgéin freisin.
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Cuirfidh ddaréis innitla achoimre bhliantdil ar na fograi SAO agus ar na
tuarascalacha imscradaithe SAO a fuarthas faoi bhraid a nUdaras Naisitinta SOHO.
Cuirfidh na hUdarais Naisitinta SOHO achoimre bhliantdil ar na fograi SAO agus ar
na tuarascalacha imscradaithe sin faoi bhraid Ardan SOHO an Aontais d& dtagraitear
i gCaibidil XI roimh an 31 Bealtaine den bhliain ina dhiaidh sin agus cuirfidh siad
leagan comhiomléanaithe den achoimre sin ar fail don phobal ina mBallstat, lena
n-airitear ar an idirlion. Aireofar leo san achoimre bhliantuil lion agus cinealacha na
SAOQOanna sin a thuairiscitear doibh a chomhlionann tairseacha tromchuise agus
cuisiochta a chomhaontaitear ar leibhéal an Aontais laistigh de SCB.

Déanfaidh an Coimisitin achoimri bliantila na nUdaras Naisitnta SoHO a
chomhiomland, agus ullmhdéidh agus foilseoidh sé tuarascail aireachais SoHO
bhliantuil tar éis do an tuarascail a roinnt leis na hUdarais Naisiinta SoHO lena
hathbhreithnid agus lena formheas.

Chun an treoraiocht agus na teimpléid d& dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a
fhorbairt, agus chun na hachoimri bliantala da dtagraitear i mir 10 den Airteagal seo
a chur isteach, rachaidh tudarais innitla i gcomhairle leis na dea-chleachtais
comhaontaithe agus doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1),
pointe (c).

Féadfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na
nésanna imeachta le leandint do chomhairlidchan agus do chomhordu idir Udarais
inniula agus ECDC maidir le fograi agus imscraduithe abhartha SAO.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 36
Mear-rabhaidh SoHO

Seolfaidh Gdardis innidla, tar éis déibh fogra a fhail maidir le SAO no faisnéis eile
lena mbionn impleachtai do shabhailteacht nd chailiocht né sholathar SoHOanna i
mBallstat amhain né nios mo, mear-rabhadh SoHO ar Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI.

Seolfaidh tdarais innitilla mear-rabhadh SoHO sna himthosca seo a leanas go

héirithe:

(@ sainaithniodh riosca do chéiliocht n6 do shabhailteacht SoHOanna maidir le
SoHOanna a daileadh éna mBallstat chuig Ballstat amhain eile ar a laghad;

(b) tharla raig de ghalar teagmhalach ina mBallstdt agus ta bearta curtha i
bhfeidhm acu maidir le hiarchur n6 tastail deontéra chun na rioscai a bhaineann
le tarchur de bharr SoHOanna a mhaol;

(c) tharla locht n6 briseadh tromchuiseach sa solathar maidir le trealamh, gairis,
abhair n6 imoibrithe ata rithdbhachtach chun SoHOanna a bhailid, a phroiseail,
a storail n6 a dhaileadh agus a d'fhéadfai a usaid i mBallstait eile;

(d) ta faisnéis eile ar fail do na hudarais innitla a d’fhéadfai a mheas go réastinach
a bheith Gsaideach i mBallstéit eile chun rioscai do shabhailteacht n6 chailiocht
SoHOanna a laghdu agus i gcas inar gha agus inar chomhréireach
mear-rabhaidh SoHO a sheoladh.
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Féadfaidh ECDC, le tacaiocht ona lionra saineolaithe SoHO, rabhadh a sheoladh
freisin ar Ardan SoHO an Aontais i gcads ina léirionn faireachas ar ghalair
theagmhalacha riosca nua do shabhailteacht SoHOanna. Féadfaidh ECDC a chur in
iul i rabhadh den sort sin go bhfuil treoirlinte solathartha aige maidir le maolu rioscai
bainteach le raigeanna galar teagmhalach, go hairithe maidir le hinchailitheacht agus
tastail deontoiri SoHo.

Déanfaidh tdarais inniala a thaigheann mear-rabhadh SoHO faisnéis a chur in ial do
na heagraiochtai &bhartha a dhéanann ionadaiocht do ghrdpai eintiteas SOoHO no
gairmithe gan moill mhichui d’fhonn a airithit go bhféadfar gniomhaiochtai
maolaithe riosca a ghlacadh go pras agus gur féidir an fhaisnéis dbhartha ata ar fail ar
an leibhéal gairmidil SoHO a chomhroinnt leis na hddarais innidla. Féadfaidh Gdarais
innidla cur leis an bhfaisnéis a sholathraitear sa rabhadh freisin le faisnéis bhreise
ambhail mionsonrai faoi ghniomhaiochtai maolaithe abhartha a glacadh ina mBallstat.

Rachaidh tdarais inniula agus ECDC i1 gcombhairle leis na dea-chleachtais dbhartha
comhaontaithe agus doiciméadaithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 68(1),
pointe (c), agus iad ag seoladh agus ag laimhseail mear-rabhadh SoHO.

CAIBIDIL IV

OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR EINTITIS SOHO

Airteagal 37
Claru eintitis SoHO

Cléaroidh eintitis mar eintiteas SOHO sula gcuirfear tds le haon ghniomhaiocht SoHO.
Chun claru, solathréidh siad an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 18. Féadfaidh
eintitis SoHO tuairim a iarraidh ar a n-tdarais inniala ar infheidhmeacht na
gceanglas clariuchain sa Chaibidil seo maidir leis na gniomhaiochtai SOHO lena
mbaineann roimh an gclard.

I mBallstait ina n-Gsaidtear Ardan SOHO an Aontais chun eintitis SOHO a chlard, da
dtagraitear in Airteagal 18(2), clar6idh eagraiochtai a chomhlionann an sainmhiniu ar
eintiteas SOHO go direach ar Ardan SoHO an Aontais i gcomhréir le treoracha a
n-udaras inniail.

Déanfaidh eintitis SOHO a chuireann athruithe chun feidhme ar a ngniomhaiochtai
SoHO no6 ar a sonrai teagmhala na hathruithe sin a chlard gan moill mhichui. I gcas
ina dtuigtear le hathruithe den sort sin gniomhaiochtai SOHO lena n-diritear proisedil
agus storail SoHOanna araon, comhlionfaidh na heintitis SoHO sin ceanglais
Airteagail 48 agus 49.

Airteagal 38
Duine ata freagrach as SoHOanna a scaoileadh

| gcasanna ina scaoileann eintiteas SoHO substainti de bhunds daonna n6 ullmhéidi
SoHO ata le daileadh lena n-Gsaid sa duine, n6 do mhonarQ téirgi a rialaitear faoi
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, n6 mar abhar tosaigh né amhabhar den tairge,
d& dtagraitear in Airteagal 60, ainmneoidh an t-eintiteas sin duine ata freagrach as an
scaoileadh.
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2. Beidh diopléma, teastas n6 cruthinas eile ar chailiochtai foirmiula i réimse na
n-eolaiochtai miochaine no bitheolaiocha, arna ndamhachtain tar éis cursa staidéir
ollscoile né cursa atd aitheanta mar chdrsa comhionann ag an mBallstat lena
mbaineann agus 2 bhliain de thaithi ar a laghad sa réimse abhartha ag an duine ata
freagrach as SoHOanna a scaoileadh.

3. Féadfaidh an duine até freagrach as SoHOanna a scaoileadh na curaimi at4 sonraithe
i mir 1 a tharmligean chuig daoine eile a bheidh cailithe tri oilidint agus thaithi chun
curaimi den sort sin a dhéanamh. Sna casanna sin, déanfaidh an duine sin na cdraimi
sin faoi fhreagracht an duine ata freagrach as SoHOanna a scaoileadh.

Airteagal 39

Easportail
Airitheoidh eintitis SOHO go gcomhlionfaidh SoHOanna né ullmhoidi SOHO a onnmhairitear
n6 a ath-onnmbhairitear 6n Aontas ceanglais abhartha an Rialachéin seo ach amhéin mas féidir
leis an eintiteas SoHO a léirid go dtugann (darais na tire atd ag allmhairii n6 dlithe,
rialachain, caighdeain, coid chleachtais né ndsanna imeachta dlithidla agus riarachain a

d’théadfadh a bheith i bhfeidhm sa tir sin le fios go bhfuil imeacht 6 cheanglais an Rialachain
seo inghlactha. Ni imeoidh eintitis SOHO 6 na caighdeain da dtagraitear i gCaibidil VI.

Airteagal 40
Udaru maidir le hullmhéid SoHO

1. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO ullmhdidi SoHO a scaoileadh nd, i gcomhthéacs
uathlégach, a ullmha agus a Gsaid laithreach ar fhaighteoir gan Gdart ullmhdidi
SoHO a fhail roimh ré. | gcasanna ina modhnaionn eintiteas SOHO gniomhaiocht a
dhéantar le haghaidh ullmhoid SoHO Udaraithe, gheobhaidh sé udard don ullmhoid
SoHO modhnaithe sin.

2. Féadfaidh eintitis SOHO combhairle a iarraidh ar a n-udarais inniula ar infheidhmeacht
na gceanglas Udaraithe sa Rialachan seo maidir lena ngniomhaiochtai SoHO sula
gcuireann siad iarratas isteach ar adart ullmhoide.

3. Féadfaidh eintitis SOHO maoll a iarraidh ar a n-tidarais innitla 6n gceanglas maidir
le hudara ullmhdide SoHO sna himthosca eisceachtlla da dtagraitear in Airteagal 64.

Airteagal 41
larratas ar Gdaru ullmhéide SoHO

1. Seolfaidh eintitis SOHO iarratais ar idaru ullmhoide SoHO chuig a n-tidarais inniula.
Solathroidh an t-iarratasoir ainm agus sonrai teagmhéla shealbhoir ionchasach an
udaraithe d’ullmhoid SoHO a bheidh freagrach as an iarratas. Beidh an mhir seo gan
dochar d’ Airteagal 38(1).

2. Solathroidh an t-iarratasoir an méid seo a leanas:

(@ sainchomhad ullmhdchain SoHO ina dtugtar tuairisc ar mhionsonrai na
ngniomhaiochtai SOHO a rinneadh don ullmhdchan SoHO sin agus a bhfuil a
leanas ar a laghad san aireamh ann:

(i) aon nos imeachta sonrach maidir le hinchailitheacht deontéra SoHo no
tastail deontora SoHo;
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(b)

(©)

(d)

(i) aon nds imeachta sonrach maidir le bailid SoHO;

(i) tuairisc ar an bproiseail a cuireadh 1 bhfeidhm lena n-airitear mionsonrai
faoi chaighdean céiliochta an aeir a choinnitear ar bun sna saoraidi
préisedla agus an réasunaiocht le caighdean cailiochta an aeir a cuireadh i
bhfeidhm;

(iv) tuairisc ar threalamh, imoibrithe agus abhair a Usaideadh agus ar a stadas
deimhnidchain i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745;

(v) aon choinnioll sonrach maidir le storéil agus teorainneacha ama stérala;
(vi) aon pharaimeadar maidir le rialu céiliochta agus scaoileadh;

(vii) sonrai a bhaineann le ndsanna imeachta a dhéantar le haghaidh bailiochtu
praisis agus cailiochta maidir le trealamh;

(viii) mionsonrai faoi aon trid pdirti ar conradh ag an eintiteas SoHO chun
gniomhaiochtai a dhéanamh le haghaidh ullmhdéid SoHO;

(ix) natasca clinicitla a bhfuil an ullmhoid SoHO le haséid ina leith;

torthai measuUnaithe riosca a rinneadh ar an meascan de ghniomhaiochtai SOHO
a rinneadh don ullmhéid SoHO, in éineacht leis an tasc clinicidil beartaithe a
bhfuil sé beartaithe é a Gsaid ina leith, ag cur san aireamh:

(i)  cé acu a thugtar n6 nach dtugtar tuairisc ar an ullmhoéid SoHO, agus cé
acu ata sé n6 nach bhfuil sé ailinithe leis an ullmhdid SoHO i monagraf
SoHO de chuid EDQM a Airitear sna treoirlinte teicnitla da dtagraitear in
Airteagal 59(4), pointe (a);

(if)  cé acu an gcomhlionann, n6 nach gcomhlionann, an ullmhdid SoHO na
critéir chailiochta a shainitear i monagraf SOHO EDQM dé dtagraitear i
bpointe (i) agus an bhfuil sé, n6 nach bhfuil sé, beartaithe é a Uséid don
tasc agus le modh an chuir i bhfeidhm dé dtagraionn an monagraf sin, i
gcas ina solathraitear mionsonrai den sort sin sa mhonagraf sin;

(iii) faisnéis maidir le hasaid agus Gdart na hullmhéide SoHO roimhe seo in
eintitis SOHO eile, mar ata ar fail ar Ardan SoHO an Aontais;

(iv) fianaise a ghintear mar chuid den phroiseas deimhniutchain, i gcomhréir
le Rialachan (AE) 2017/745, ar aon ghaireas leighis deimhnithe a
Usaidtear don ullmhoid SoHO, i gcas ina bhfuil sé ar fail;

(v) doiciméadu ar phroiseas corasach aitheantais, cainniochtaithe agus
meastoireachta ar aon riosca ata ann don deontdir né don fhaighteoir a
eascraionn as an tsraith gniomhaiochtai a dhéantar don ullmhoid SoHO;

i gcasanna eile nach bhfuil an riosca sainithe diomaibhseach, togra le haghaidh
faireachan a dhéanamh ar thorthai clinicitla chun sabhailteacht, cailiocht agus
éifeachtulacht na hullmhéide SoHO a thaispeédint, i gcomhréir le torthai an
mheasundchain riosca;

tdsc ar na sonrai ba cheart a mheas mar shonrai dilseanaigh agus réasunu
infhioraithe ag gabhail leo, i gcas inarb iomchui.

Sa togra da dtagraitear i mir 2, pointe (c), molfaidh an t-iarratasoir plean faireachdin
ar thorthai cliniciala mar a leanas:

(@)

i gcasanna riosca isil, measunu leantach cliniciuil ar lion sainithe othar;
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(b) i gcasanna riosca measartha, i dteannta phointe (a), staidéar imscrudaithe
chliniciuil ar lion othar atd suntasach go staitistitil a dhéanann measina ar
chriochphointi cliniciula réamhshainithe;

(c) igcasanna ardriosca, i dteannta phointe (a), staidéar imscradaithe chlinicidil ar
lion othar atd suntasach go staitistiuil a dhéanann measunu ar chriochphointi
cliniciula réamhshainithe le comparaid le teiripe chaighdeanach.

Déanfaidh eintitis SOHO an faireachan ar thorthai cliniciula a luaithe a bhronnfar
Udara coinniollach de bhun Airteagal 21(2), pointe (c), agus cuirfidh siad na torthai
faoi bhraid a n-tidaras inniGil. Agus an staidéar imscrudaithe chlinicidil @ dhéanamh
aige da dtagraitear i mir 3, pointi (b) agus (c), don ullmhéid SoHO lena mbaineann,
féadfaidh an t-iarratasoir clarlann chlinicitil ata ann cheana féin a said chun a
thorthai a thaifeadadh ar choinnioll go bhfuil fiord déanta ag a n-udarais inniala go
bhfuil nésanna imeachta maidir le bainistiocht chéiliochta sonrai i bhfeidhm ag an
gclarlann a airithionn cruinneas agus iomlaine sonrai.

Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon athra ar an tsraith gniomhaiochtai a dhéantar
d’ullmhoid SoHO tudaraithe, gan formheas i scribhinn a fhail roimh ré éna n-udarais
inniula. Cuirfidh eintitis SOHO a n-udarais innitla ar an eolas freisin faoi athruithe ar
mhionsonrai shealbhdir dart ullmhoide SoHO.

Beidh sealbhoir an udaraithe ullmhéide SoHO bunaithe san Aontas. | gcasanna ina
ndéanann eintitis SOHO eile ceann amhain n6 nios mo de na céimeanna proiseéla don
ullmhoid SoHO, beidh an t-ecintiteas SoOHO a shealbhaionn an t-tidara ullmhoéide
SoHO freagrach as an scaoileadh agus déanfaidh sé maoirsid air, fi ma dhéantar an
scaoileadh go fisiciuil ar laithredan na n-eintiteas SOHO eile.

Airteagal 42
Udaru d’eintitis allmhairithe SoHO

Ni dhéanfaidh eintitis SOHO substainti de bhunis daonna a allmhairit gan Gdard
d’eintitis allmhairidchain SOHO roimh ré.

I gcés eintitis allmhairiichdin SoHO nach n-allmhairionn ach plasma an duine a
bheartaitear a Usaid chun tairgi iocshlainte a mhonar( arna rialail faoi reachtaiocht
eile de chuid an Aontais agus atd san aireamh i maistirchomhad plasma (PMF) da
dtagraitear i dTreoir 2003/63/CE, ni bheidh feidhm ag mir 1 den Airteagal seo.

Glacfaidh an Coimisitn gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an
Rialachan seo a fhorlionadh ach oibleagaidi agus ndsanna imeachta a leagan sios
d’eintitis allmhairiichain SOHO maidir le SoHOanna a allmhairitt chun caighdeain
choibhéiseacha céiliochta agus sabhailteachta allmhairi den sort sin a fhioru.

Airteagal 43
Iarratas ar udaraithe d’eintitis allmhairiuchain SoHO
Seolfaidh eintitis SOHO iarratais a n-tidarti mar eintitis allmhairitichain SOHO chuig
a n-udarais innitla.
Solathréidh an t-eintiteas SoHO atd ag déanamh an iarratais ainm agus sonrai

teagmhala shealbhoir ionchasach an tudaraithe d’eintitis allmhairitichain SoHO.
Beidh an mhir seo gan dochar d’ Airteagal 38(1).
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Ni dhéanfaidh an t-eintiteas allmhairiichdin SoHO aon athri substaintinil ar na
gniomhaiochtai allmhairidichdin SoHO ata faoi réir an Udaraithe gan formheas i
scribhinn a fhail roimh ré 6na Udaras innidil. Beidh feidhm ag an meid céanna i gcas
athruithe ar mhionsonrai shealbhoir an udaraithe d’eintitis allmhairiachain SoHO.

Beidh sealbhoéir an udaraithe d’eintitis allmhairiichain SoHO bunaithe san Aontas,
agus beidh sé freagrach as glacadh fisicidil agus scradd ambhairc agus fioru
SoHOanna a allmhairiodh roimhe a scaoileadh. Fioroidh an t-eintiteas allmhairithe
SoHO comhleantnachas idir an SoHO a fuarthas agus an doiciméadacht a ghabhann
leis agus déanfaidh sé scradu ar shlaine an phacaistithe agus ar chomhliontacht na
gcoinniollacha lipéadaithe agus iompair leis na caighdedin &bhartha agus na
treoirlinte teicnitla da dtagraitear in Airteagal 57, 58 agus 59.

Féadfaidh eintiteas allmhairitchain Gdaraithe an glacadh fisicidil, an scradd amhairc
agus an fioru da dtagraitear i mir 4 a tharmligean chuig an eintiteas a Usaidfidh SOHO
san fhaighteoir i gcdsanna ina n-eagraitear allmhairi d’fhaighteoiri ainmnithe aonair.

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena sonréfar an fhaisnéis ata
le soléthar in iarratas ar idart chun SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO a allmhairit chun
comhoiritnacht agus inchomparaideacht sonrai den sort sin a airithiu.

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

Airteagal 44
Bailiu agus tuairisciu sonrai gniomhaiochta

Baileoidh eintitis SOHO sonrai a bhaineann lena ngniomhaiochtai i gcasanna ina
n-aireofar sna gniomhaiochtai sin:

(@) earcu deontdiri SoHO;
(b) bailitchan;

(c) daileadh;

(d) allmhairid;

(e) onnmbhairid;

()  uséaid sa duine.

Cuimseofar sna sonrai a bhaileofar de bhun mhir 1 na gnéithe a leagtar amach ar
Ardan SOHO an Aontais da dtagraitear i gCaibidil XI.

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme lena leagfar sios nosanna
imeachta  teicnitla chun  aonfhoirmeacht agus comhoiriGnacht  agus
inchomparéaideacht a airithiu do chur chun feidhme an Airteagail seo.

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

Déanfaidh eintitis SOHO achoimre bhlianttil ar na sonrai a bhailitear de bhun an
Airteagail seo a chur faoi bhraid Ardan SOHO an Aontais. | gcasanna ina mbailionn
clarlanna naisitnta né idirnaisiunta sonrai gniomhaiochta a chomhlionann na critéir a
shainitear ar an ardan SoHO agus ina bhfuil sé fioraithe ag udarais innitla go bhfuil
nosanna imeachta bainistiocht ciliochta sonrai i bhfeidhm ag na clarlanna sin a
airithionn cruinneas agus iomlaine na sonrai, féadfaidh eintitis SOHO cur isteach na
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sonrai gniomhaiochta da dtagraitear san Airteagal seo a tharmligean chuig na
clarlanna sin. Déanfaidh an Coimisitin achoimri bliantila na n-cintiteas SoHO a
chomhiomland, agus Tuarascail Bhlianttil ar Ghniomhaiocht SoHO a ullmhd agus a
fhoilsiu.

Airteagal 45
Inrianaitheacht agus codu

Déanfaidh eintitis SoHO coras inrianaitheachta a chur chun feidhme chun gach
deontdir SoHo a nascadh go beacht lena ndeont SoHO agus leis na doiciméid,
samplai, ullmhoidi SoHO agus eintitis SOHO go léir a bhaineann leis an SOHO sin 6n
bpointe bailithe go Usaid sa duine agus faireachan ar thorthai. Maidir le SoHOanna
arna n-allmhairit, airitheoidh eintitis allmhairiuchdin SoHO go mbeidh leibhéal
coibhéiseach inrianaitheachta i gceist.

Eintitis SoOHO a dhéanann SoHOanna a dhaileadh, déanfaidh siad cdd a ghinidint ina
mbeidh an fhaisnéis a airitear sa choras inrianaitheachta da dtagraitear i mir 1.
Airitheoidh siad:

(@ go mbeidh an céd uathuil laistigh den Aontas;

(b) go mbeidh an c6d meaisin-inléite, seachas i gcas ina bhfagfar nach bhféadfar
cdd meaisin-inléite a chur i bhfeidhm mar gheall ar mhéid n6 coinniollacha
storala an choid;

(c) nach nochtfar aitheantas an deontora leis an gcdd;

(d) go gcomhlionfaidh an céd na rialacha teicniula maidir leis an gCod Aonair
Eorpach (SEC) le haghaidh SoHOanna, da dtagraitear in Airteagal 46, i gcés
inarb infheidhme mar a léiritear san Airteagal sin.

Déanfaidh eintitis SOHO na cdid da dtagraitear i mir 2 a aireamh ar na lipéid a
chuirfear i bhfeidhm maidir leis an SOHO né na hullmhoidi SoHO sula ndéanfar iad
a dhaileadh, n6é ar na doiciméid a ghabhann leis an SoHO a dhéiltear n6 leis na
hullmhéidi SoHO i gcas inar féidir a rathd nach scarfar na doiciméid sin 6n SoHO na
6n ullmhoid SoHO lena mbaineann.

Usaidfidh eintitis SOHO coéras lipéadaithe a chomhlionann na ceanglais maidir le
lipéadu a leagtar amach sna treoirlinte teicnitla abhartha da dtagraitear in
Airteagail 56(4) agus 59(4). Déanfaidh eintitis SOHO na sonrai is ga a choimead
chun inrianaitheacht a airithit ar feadh 30 bliain ar a laghad. Féadfaidh siad na sonrai
a storéil i bhfoirm leictreonach.

Airteagal 46
An cdras codaithe Eorpach

Cuirfidh eintitis SOHO Cdéd Eorpach Aonair (‘SEC’) 1 bhfeidhm ar ullmho6idi SoHO
a dhailtear lena n-Uisaid sa duine. I gcdsanna ina n-aistreofar SoHOanna né ullmhéidi
SoHO lena bprdisedil tuilleadh in eintiteas SOHO eile n6 ina scaoilfear iad chun
tairgi arna rialail le reachtaiocht eile an Aontais a mhonard, né inarb iad an t-abhar
tosaigh n6 an t-amhéabhar de na tairgi sin, déanfaidh eintitis SOHO, ar a laghad, cuid
den Chéd Aonair Eorpach a chur i bhfeidhm lena bhféadfar an deonl a shainaithint.
Beidh an Cod Aonair Eorpach le feicedil ar an bpacaistit no ar lipéad a bheidh
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ceangailte leis, nd ar na doiciméid lena dtagraitear don SoHO ina bhféadfar a rathu
go mbeidh na doiciméid sin ag gabhail leis an SOHO lena mbaineann.

Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis an méid a leanas:

(@) cealla atairgthe lena n-usaid laistigh de lanuin;

(b)  fuil n6é comhabhair fola lena n-aistriit n6 chun tairgi iocshlainte a mhonar;
(c) SoHOanna a chuirtear i bhfeidhm ar fhaighteoiri gan iad a storéil;

(d) SoHOanna a allmhairiodh isteach san Aontas i gcas éigeandala arna n-tidaru go
direach ag tdarais inniala de bhun Airteagal 28(9);

() SoHOanna a allmhairitear go dti an t-eintiteas SOHO céanna ina gcuirtear i
bhfeidhm iad no ina ndeonaitear iad.

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir le formaid an Chéid
Aonair Eorpaigh agus maidir leis na ceanglais a bhaineann lena chur i bhfeidhm ar
bhunaiochtai SOHO agus ar SoHOanna ag an bpointe dailte né ag an bpointe iompair
agus seachadta lena bproiseail tuilleadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 47
Aireachas agus tuairisciu

Coinneoidh eintitis SoHO céras ar bun chun faisnéis a bhaineann le tarluithe
diobhalacha a bhrath, a iniichadh agus a thaifeadadh, lena n-airitear tarluithe
diobhalacha a bhraitear le linn an fhaireachain ar thoradh clinicitil mar chuid
d’iarratas ar idart ullmhoid SoHO da dtagraitear in Airteagal 41.

| gcas inarb infheidhme, déanfaidh eintitis SOHO gach iarracht réasunta chun
tuismitheoiri ionchasacha leanai a bheirtear mar thoradh ar dheonachéan 6 thrid pairti
a spreagadh chun gealltanas a dhéanamh faisnéis a chur in il maidir le haon riocht
géiniteach a thiocfaidh chun cinn, de réir mar a fhasann na leanai sin anios, don
eintiteas SOHO ina ndearnadh iad a choiredil. Déanfaidh an t-eintiteas sin, gan moill
mhichui, an fhaisnéis a chur in idl don eintiteas SOHO a rinne na cealla atéirgthe a
dhaileadh n6 a Usaid d'fhonn tuilleadh daileadh den SoHO 6n deont6ir SoHo at i
gceist a chosc.

| gcasanna ina mbraitheann nd ina measann eintitis SOHO go gcomhlionann
teagmhas diobhalach an sainmhinid ar theagmhas diobhalach tromchuiseach (SAO),
cuirfidh siad fogra SAO faoi bhraid a n-tidarés innidil laistigh de 5 14 oibre. Aireoidh
eintitis SOHO an méid a leanas san fhogra:

(@) tuairisc iomlan ar an teagmhas diobhalach tromchdiseach amhrasta;

(b) réamh-mheasunu ar leibhéal culisiochta an teagmhais dhiobhalaigh
thromchuisigh amhrasta;

(c) plean le haghaidh imscradu chun an leibheéal cuisiochta agus an bhunchuis a
leagan sios;

(d) straitéisi maolaithe molta;

(e) réamh-mheasinu ar thromchuis iarmhairti an teagmhais dhiobhalaigh
thromchuisigh le haghaidh deontdra, faighteora n6 an tsleachta a bheirtear mar
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thoradh ar atdirgeadh daonna le cuidid miochaine no le haghaidh na slainte
poibli go ginearélta.

Beidh nos imeachta i bhfeidhm ag eintitis SOHO chun tarraingt siar go cruinn, go
héifeachtach agus go hinfhioraithe ¢ dhaileadh n6 6 Gsdid na SoHOanna sin a
ndeantar difear doibh le teagmhas diobhalach da dtagraitear i mir 1, de réir mar is
iomchui.

Déanfaidh eintitis SoHO imscrudu ar gach teagmhas diobhalach tromchuiseach
braite. Ar chur i gcrich imscradu ar theagmhas diobhalach amhrasta, tabharfaidh
eintitis SOHO tuarascail maidir leis an imscradu ar an teagmhas diobhalach amhrasta
da n-idarais innitila de bhun Airteagal 35(4). Aireoidh na heintitis SOHO an méid a
leanas sa tuarascail:

(@ tuairisc iomlan ar an imscrudd agus ar an measunt criochnaitheach ar
chuisiocht an teagmhais dhiobhalaigh thromchuisigh i leith an SoHO a dheonu
no a Uséid;

(b) an meastnd criochnaitheach ar thromchuais iarmhairti an teagmhais
dhiobhalaigh thromchuisigh le haghaidh deontéra, faighteora no an tsleachta a
bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuidii miochaine n6 le haghaidh
na slainte poibli go ginearalta;

(c) tuairisc ar na bearta ceartaitheacha no6 coisctheacha a glacadh chun aon diobhail
a theorannd n6 chun atarld a chosc.

Déanfaidh eintitis SOHO faisnéis maidir le teagmhas diobhalach tromchuiseach a
thuairisciu d’eintitis SOHO a bhfuil baint acu le bailia, proiseail, tastail, storail agus
daileadh SoHO a bhaileofar 6n deontoir céanna, né a bhféadfar difear a dnéanamh do
ar bhealach eile leis an teagmhas diobhalach tromchuiseach lena mbaineann. Ni
dhéanfaidh siad ach faisnéis riachtanach agus iomchui a thuairiscid chun
inrianaitheacht a éascu agus chun cailiocht agus sabhailteacht i gcasanna den sort sin
a airithiu, agus déanfaidh siad, go hairithe, an fhaisnéis a theorann( ina mionsonrai is
ga chun bearta maolaithe a ghlacadh. Déanfaidh eintitis SOHO an fhaisnéis sin a
thuairiscit d’eagraiochtai um sholathar organ freisin 1 gcadsanna ina ndearna deontdir
até luaite leis an teagmhas diobhéalach sonrach orgéin a dheond freisin.

CAIBIDIL V

OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR BHUNAIOCHTAI SoHO

Airteagal 48
Udaru bunaiochta SoHO

Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO aon ghniomhaiocht gan Gdard én mbunaiocht
SoHO a fhail roimh ré. Beidh feidhm aige sin cibé acu a dhéanfaidh an bhunaiocht i
fein gach gniomhaiocht né a dhéanfar gniomhaiocht amhain n6 nios mo na sin a chur
amach ar conradh d’eintiteas SoHO eile.

I gcésanna ina dtabharfaidh bunaiochtai SOHO conradh d’eintitis SOHO eile chun
cuid de na gniomhaiochtai SoHO né gach gniomhaiocht SoHO a dhéanamh,
airitheoidh na bunaiochtai SOHO go ndéanfaidh na heintitis SoHO sin, a bhfuil
ceangal conartha orthu, gealltanas na gniomhaiochtai conraithe sin a dhéanamh i
gcomhréir le foralacha an Rialachain seo. Comhaontéidh na heintitis sin ar conradh
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go ndeanfaidh na bunaiochtai SOHO iniuchadh orthu chun a fhiori go ndéantar na
gniomhaiochtai ar conradh i gcomhréir leis an Rialachan seo. Ina theannta sin,
comhaontoidh na heintitis ar conradh go ndéanfaidh Gdarais inniula cigireacht orthu
maés rud € go gceanglaionn na hudarais an chigireacht sin. Déanfaidh na bunaiochtai
SoHO na comhaontuithe sin a dhoiciméadu.

Beidh an ceanglas maidir le hidart bunaiochta SOoHO a fhéil gan dochar do bhearta
nios géire a chuirfidh Ballstat i bhfeidhm de bhun Airteagal 4 agus lena ndéanfar
difear direach do na gniomhaiochtai a dhéantar sa bhunaiocht SOHO né sna heintitis
SoHO conraithe lena mbaineann de bhun mhir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 49
larratas ar Gdaruithe bunaiochta SoHO

Seolfaidh eintitis SOHO an t-iarratas ar udaruithe mar bhunaiochtai SOHO chuig a
n-udarais inniula.

Solathréidh an bhunaiocht SoHO is iarratasoir ainm agus sonrai teagmhéla
shealbhdir ionchasach Udart na bunaiochta SoHO a bheidh freagrach as an iarratas
agus as na gniomhaiochtai SoHO faoi réir an Gdaraithe a dhéanamh. Beidh an mhir
seo gan dochar d’Airteagal 38(1). Ni dhéanfaidh an bhunaiocht SoHO is iarratasoir
aon athrd substaintitil ar na gniomhaiochtai SOHO at4 faoi réir an Udaraithe gan
formheas i scribhinn a fhail roimh ré 6n Gdaras innidil. Beidh feidhm ag an méid
céanna i gcas athruithe ar mhionsonrai shealbhdir Gdar( na bunaiochta SoHO.

Beidh sealbhdiri tdart na bunaiochta SoHO bunaithe san Aontas.

Airteagal 50
Céras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh bunaiochtai SOoHO coéras bainistiochta céiliochta a bhunt, a choinneéil ar
bun agus a thabhairt cothrom le data, de réir mar is g4, lena mbainfear ardleibhéal
cailiochta SOHO amach, go hairithe, tri na Treoirlinte maidir le Dea-Chleachtais arna
bhfoilsi ag EDQM agus a airitear sna treoirlinte teicnitla da dtagraitear in
Airteagal 56(4), pointe (a), agus Airteagal 59(4), pointe (a) a chomhlionadh.

Dearfaidh bunaiochtai SoHO an coras bainistiochta céiliochta chun a airithid go
ndéanfar na gniomhaiochtai SoHO ar bhealach comhsheasmhach, ag pearsanra ata
innidil ar na caraimi a leithdhailtear orthu a dhéanamh agus i saoraidi a dhéantar a
dhearadh agus a chothabhail ar bhealach ina gcuirfear cosc ar €illit n6 ar thras-¢illia
SoHO le gniomhaithe ionfhabhtaiocha no ar chaillteanas inrianaitheachta.

Cuirfidh bunaiochtai SOHO no6sanna imeachta agus sonraiochtai i bhfeidhm lena
gcumhdoéfar na nithe a leanas:

(@) doiciméadacht maidir le roil agus freagrachtai an phearsanra;

(b)  roghnd, oilitint agus measunu innitlachta an phearsanra;

(c) solathar, cailiocht agus faireachan ar aitreabh agus ar threalamh;
(d) riald cailiochta gniomhaiochtai SoHO, de réir mar is infheidhme;

(e) aistarraingt SoHOanna 6n bhfardal SoHOanna arna scaoileadh agus aisghairm
SoHOanna neamhusaidte tar éis a ndaileadh;
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() iniGchtai inmheanacha;
(g) Dbainistiocht trit pairtithe ar conradh;

(h) bainistiocht cdsanna sainaitheanta i gcas nar lean pearsanra ndsanna imeachta
no6 nar comhlionadh sonraiochtai iontu.

Déanfaidh bunaiochtai SOHO athbhreithnil ar an gcoras bainistiochta cailiochta go
trathrialta chun a éifeachtacht a fhiorl agus chun bearta ceartaitheacha a thabhairt
isteach ma mheastar go mbeidh ga leis sin.

Féadfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i ndail le tuilleadh
mionsonrai maidir le nésanna imeachta agus sonraiochtai an choérais bhainistiochta
céiliochta chun bainistiocht chailiochta aonfhoirmeach a irithiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 51
Dochtuir

Déanfaidh gach bunaiocht SOHO dochtuir a ainmniu a chénaionn agus a dhéanann a
charaimi sa Bhallstat céanna agus a chomhlionfaidh na coinniollacha a leanas ar a
laghad agus a mbeidh na cailiochtai a leanas aige:

(@ cailiocht fhoirmiuil dochtura a bheith aige;
(b) 2 bhliain ar a laghad de thaithi phraiticitil i réimsi abhartha.
Beidh an dochtuir da dtagraitear i mir 1 freagrach as na cdraimi a leanas ar a laghad:

(@) forbairt, athbhreithnia agus formheas beartas agus ndsanna imeachta le
haghaidh critéir inchéilitheachta deontéra SoHO a bhunt agus a chur i
bhfeidhm agus critéir le haghaidh SoHOanna agus ullmhoidi SoHOanna a
leithdhaileadh;

(b) imscradd a dhéanamh ar tharluithe diobhalacha amhrasta i ndeontdiri agus i
bhfaighteoiri SOHO;

(c) gniomhaiochtai bailithe sonrai clinicitla a dhearadh agus a mhaoirsit chun cur
le bailiu fianaise lena dtacofar le hiarratais ar Udaruithe ullmhdide SoHO de
bhun Airteagal 41;

(d) curaimi eile ata abhartha do shlainte deontdiri agus faighteoiri SoHOanna arna
mbailid n6 arna solathair agus an mbunaiocht SoHO.

De mhaolt ar mhir 2, i gcas eintitis SOHO a Gdaraitear mar bhunaiochtai SoHO i
gcomhréir le hAirteagal 25(3), beidh an dochtdir freagrach as na curaimi sin ata
abhartha do na gniomhaiochtai SOHO a dhéanann na heintitis SOHO agus a mbionn
tionchar direach acu ar shlainte deont6iri agus faighteoiri SoHO.

CAIBIDIL VI

COSAINT DEONTOIRI SoHO

Airteagal 52
Cuspoiri a bhaineann le cosaint deontoiri SoHO
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Airitheoidh eintitis SOHO ardleibhéil sabhailteachta deontoiri SoHO.

Tabharfaidh eintitis SOHO cosaint do shlainte deontdiri beo roimh an deond, lena
linn agus da éis.

Airteagal 53

Caighdeain a bhaineann le cosaint deontoiri SoHO

| gcés ina mbailitear SoHOanna 6 dheontoiri allaigineacha, gan beann ar cibé acu até
no6 nach bhfuil an deontdir gaolta leis an bhfaighteoir beartaithe go géiniteach,
déanfaidh eintitis SOHO an méid a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

(9)
(h)

(i)

)

(k)

(M

gach ceanglas toilithe né Udaraithe is infheidhme ata i bhfeidhm sa Bhallstat
lena mbaineann a chomhlionadh;

an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 55 a sholathar do dheont6iri n6 da
ngaolta né d’aon duine a thugann udart ar a son, i gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta, agus ar bhealach ata leordhdthanach i ndail lena gcumas chun i a
thuiscint;

mionsonrai teagmhala an eintitis SOHO fhreagraigh ar féidir tuilleadh faisnéise
a iarraidh orthu, mas gé, a sholathar do dheontdiri n6 da ngaolta n6 d’aon duine
a thugann udaru ar a son, i gcomhréir le reachtaiocht naisidnta;

cearta an deontdra chun iomléine coirp agus intinne, chun priobhaideachta agus
chun cosaint na sonrai pearsanta a bhaineann leo a chosaint i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2016/679;

a airithiu go mbionn deonu saoralach gan iocaiocht, de bhun Airteagal 54;

inchailitheacht na ndeontoéiri a fhiorl ar bhonn meastéireacht ar shlainte
deontdiri arb é is cuspoir leis aon riosca a d’théadfadh a bheith ann do shlainte
deontdiri mar gheall ar an deonu a ioslaghd;

torthai na meastdireachta ar shlainte deontéiri da dtagraitear i bpointe (f) a
dhoiciméad;
torthai na meastoireachta ar shlainte deontdiri a chur in ial agus a mhinid go

soiléir don deontdir ndé dé ghaolta n6 d’aon duine a thugann udara thar a
cheann, i gcomhréir le reachtaiocht naisidnta;

aon riosca do shlainte na ndeont6iri le linn an phroisis deonaithe a shainaithint

agus a ioslaghdu, lena n-airitear neamhchosaint ar imoibrithe n6 ar thuaslagain
a d’fhéadfadh a bheith tocsaineach;

a fhiord, tri bhithin clarlainne, nach mbionn deontéiri ag deond ar bhonn nios
minice na mar a léiritear a bheith sabhailte i dtreoirlinte teicnitla da dtagraitear
in Airteagal 56 agus a léiriu nach bhfuil a slainte lagaithe;

plean a fhorbairt agus a chur chun feidhme chun faireachan a dhéanamh ar
shlainte na ndeontoiri tar éis an deonaithe i gcasanna ina dtuigtear riosca
suntasach don deontoir a bheith i gceist le deonachain SoHO d& dtagraitear i
mir 3;

i gcas deonu allaigineach agus neamhghaolmhar, staonadh ¢ aitheantas an
deontéra a nochtadh don fhaighteoir, seachas in imthosca eisceachtila ina
gceadaitear an fhaisnéis sin a mhalartd sa Bhallstat agus ina ndeéantar de réir
thoil shainraite an da phairti.
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Le linn na meastoireachtai ar shlainte deontoiri da dtagraitear i mir 1, pointe (f),
déanfaidh eintitis SOHO agallaimh leis na deontdiri agus baileoidh siad faisnéis a
bhaineann le staid slainte na ndeontéiri faoi lathair agus le déanai agus lena stair
slainte chun sébhailteacht an phrdisis deonaithe a airithit le haghaidh na ndeontdiri
sin. Féadfaidh eintitis SOHO tastalacha saotharlainne a dhéanamh mar chuid de na
meastdireachtai ar shlainte deontoiri. Déanfaidh siad tastalacha den sort sin i
gcasanna ina léiritear le meastoireachtai go bhfuil ga le tastalacha saotharlainne chun
inchailitheacht na ndeontdiri sin a leagan sios 6 thaobh a gcosanta féin. Déanfaidh an
dochtuir, da dtagraitear in Airteagal 51, an nds imeachta agus na critéir le haghaidh
meastdireachtai ar shlainte deontoiri a fhormheas.

Eintitis SoHO a bhailionn SoHOanna & dheontdiri a chuirtear faoi phroiseas
mainliachta chun deonu a dhéanamh, a chdirediltear le horméin chun an deonu a
éascu, no a bhionn ag deonu ar bhonn trathrialta agus aris agus aris eile, claréidh siad
na deontdiri sin agus torthai a meastoireachtai ar shlainte deontoiri i gelar tras-eintitis
lena gcuirtear le hidirnascacht idir clair eile den sért sin, d& dtagraitear i mir 1,
pointe (j). Eintitis SOHO a dhéanann na clair sin a bhainistiu, airitheoidh siad go
mbeidh idirnascthacht eatarthu.

Airitheoidh na heintitis SOHO da dtagraitear i mir 3 go bhfuil an plean maidir le
faireachan a dhéanamh ar shlainte deontdiri tar éis an deonaithe, da dtagraitear i
mir 1, pointe (k), comhréireach leis na rioscai ata bainteach leis an deont. Aireoidh
siad sa phlean an tréimhse ama a leanfar den fhaireachan lena linn.

| gcés bailit SoHOanna i leith Usaide uathldgai n6 i gcomhthéacs daoine aonair né
landineacha a mbailitear SoHOanna uathu mar chuid den choiredil atairgthe dhaonna
le cuidit miochaine reatha a dhéantar orthu né a dhéanfar orthu amach anseo,
airitheoidh an dochtlir a dhéanann an choireail go ndéanfar aon riosca a bhaineann
leis an mbailid a mhinit do na daoine aonair agus gur mé an tairbhe fhéideartha le
haghaidh na ndaoine aonair sin na na rioscai.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 77 chun a bheith in ann an Rialachan seo a fhorlionadh i
gcasanna ina mbeidh ga le caighdedin bhreise chun cosaint deontdiri a airithiu.

| gcas inarb amhlaidh, i gcas riosca do shabhailteacht deontoiri a bheith ag teacht
chun cinn agus ina gceanglaitear ar mhérchtiseanna prainne, beidh feidhm ag an nés
imeachta da bhforailtear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar
de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 54

Caighdeain a bhaineann le deontais SOHO ar deontais de chineal saoralach agus gan

focaiocht iad

Ni thabharfaidh eintitis SOHO dreasachtai no asluithe airgeadais do dheontoiri n6 da
ngaolta n6 d’aon duine a thugann udarti ar a son, i gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta.

Féadfaidh na Ballstait a cheadu do na heintitis SOHO na deontoiri a chiiteamh né a
aisioc i leith caillteanais a bhaineann lena rannphairtiocht i ndeonuithe tri lamhéltais
ar rata seasta. Sa chas sin, leagfaidh na Ballstait sios na coinniollacha le haghaidh
lamhaltais den sort sin i reachtaiocht naisiiinta, lena n-airitear uasteorainn a leagan
sios lena n-airitheofar go mbeidh na lamhaltais neodrach 6 thaobh an airgeadais agus
comhsheasmhach leis na caighdeain a leagtar sios san Airteagal seo. Féadfaidh siad
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leagan sios na gcoinniollacha le haghaidh lamhaltas den sort sin a tharmligean do
chomhlachtai neamhspleécha ata bunaithe i gcomhréir le reachtaiocht naisiunta.

Féadfaidh eintitis SOHO deontdiri a chditeamh no a aisioc da bhforailtear ag a
n-udarais innitla de bhun mhir 2.

Airteagal 55

Caighdeain a bhaineann le faisneis até le solathar sula dtugtar toilit n6 udaru

Tabharfaidh eintitis SOHO gach faisnéis iomchui a bhaineann leis an bproiseas
deonudchéin agus bailithe i gcomhréir le reachtaiocht naisiinta do dheontdiri
ionchasacha SoHO, da ngaolta n6 d’aon duine a thugann udaru ar a son, 1 gcomhréir
le reachtaiocht ndisitnta, lena n-airitear tuairisc ghinearalta ar usaidi agus tairbhi
ionchasacha an deonaithe.

Solathroidh eintitis SOHO an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 sula dtugtar an toilid n6
sula ndeonaitear an t-Gidart le haghaidh an deonaithe. Solathroidh eintitis SOHO an
fhaisnéis ar bhealach cruinn agus soiléir, ag Usaid téarmai atd sothuigthe ag na
deontoiri ionchasacha n6 ag na daoine a thoileoidh n6é a udaréidh an deond. Na
deontoiri ionchasacha n6 na daoine a thabharfaidh Gdaru ar a son, ni chuirfear ar
mithreoir iad leis an bhfaisnéis, go hairithe, maidir leis na tairbhi a bhaineann leis an
deonu chuig faighteoiri SOHO lena mbaineann amach anseo.

| gcas deontdiri atd beo, solathréidh eintitis SOHO faisnéis maidir leis an méid a
leanas:

(@) aidhm agus cineal an deonaithe;
(b) na hiarmhairti agus na rioscai a bhaineann leis an deond;

(c) an ceart maidir le toilit a tharraingt siar agus aon srianadh ar an gceart maidir
le toilit a tharraingt siar tar éis an deonaithe;

(d) usaid bheartaithe SoHO a dheonaitear, go hairithe tairbhi cruthaithe le
haghaidh faighteoiri amach anseo agus aon taighde nd usaid trachtala
fhéideartha ar cheart don deontoir toilit a thabhairt ina leith a chumhdach;

(e) na téastalacha anailiseacha a dhéanfar le linn na meastdireachta ar shlainte
deontdiri;

(f)  ceart na ndeontdiri torthai deimhnithe na dtastalacha anailiseacha a fhail i gcés
inarb &bhartha da slainte;

(g) sonrai pearsanta agus slainte deontdiri a thaifeadadh agus a chosaint agus
randacht leighis, lena n-airitear aon roinnt sonrai fhéideartha ar mhaithe le
faireachan ar shlainte deontdiri agus ar an tslainte phoibli, mar is ga agus
comhréireach;

(h) na coimirci is infheidhme atd beartaithe chun an deontdir agus a shonrai
pearsanta a chosaint;

(i) an oibleagaid le toilit agus le hadard, mar is infheidhme sa Bhallstat, ionas go
ndéanfar SoHOanna a bhailiu.

Airteagal 56
Na caighdeain a bhaineann le cosaint deontdiri SOHO a chur chun feidhme
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Nuair a mheasann an Coimisitn go bhfuil ga le rialacha ceangailteacha a sholathar
maidir le cur chun feidhme caighdean né gné airithe de chaighdean da dtagraitear in
Airteagail 53, 54 n6 55, chun cosaint choineasaithe agus ardleibhéil sabhailteachta
deontéra a airithia, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh lena dtabharfar tuairisc ar nésanna imeachta airithe a bheidh le leanudint
agus a bheidh le cur i bhfeidhm chun an caighdedn n6 an ghné sin den chaighdeéan
sin a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Ar mhorfhorais phrainne a bhfuil ddar cui leo a bhaineann le riosca do shléinte
deontoiri, déanfaidh an Coimisian gniomhartha cur chun feidhme atd infheidhme
ldithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 79(3).

Chun na caighdedin a bhaineann le cosaint deontdiri nd le gnéithe de chosaint
deontoiri da dtagraitear in Airteagail 53, 54, agus 55 a chur i bhfeidhm, leanfaidh
eintitis SOHO na n6sanna imeachta a leagtar sios in aon ghniomh cur chun feidhme
arna ghlacadh i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo.

Maidir leis na caighdeain sin a bhaineann le cosaint deontéiri nd le gnéithe de sin nar
glacadh aon ghniomh cur chun feidhme ina leith, chun na caighdedin sin né gnéithe
diobh a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO:

(@ na treoirlinte teicnidla is déanai, mar a léiritear ar Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI, mar a leanas:

(i) arna bhfoilsit ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhalach a chosc tri
dheonu SoHO;

(i) arna bhfoilsid ag EDQM maidir le cosaint deontdiri seachas iad a
chosaint ar tharchur galar teagmhalach tri dheond;

(b) treoirlinte eile arna nglacadh ag udarais innitla, mar threoirlinte atd ag baint
leibhéal coibhéiseach sabhailteachta deontéra amach mar a leagtar sios sna
treoirlinte teicnitla da dtagraitear i bpointe (a);

(c) i gcas nach dtugtar aghaidh ar mhodh teicnidil airithe leis na treoirlinte da
dtagraitear i bpointi (a) né (b), modhanna teicnitla eile ata i gcomhréir le
treoirlinte idirnéisiinta &bhartha agus fianaise eolaioch i bhfoilseachain
eolaiochta phiarmheasunaithe, i gcas ina mbeidh siad ar fail.

Sna césanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (a), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, beidh eintitis SOHO in ann a 1éirit da n-udarais innitla, maidir le
gach ceann de na caighdeain no de na gnéithe diobh, cé na treoirlinte da dtagraitear i
mir 4, pointe (a) a leanann siad agus a mhéid a leanann siad na treoirlinte sin.

Sna césanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (b), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, léireoidh eintitis SOHO da n-tidarais innitla, maidir le gach ceann
de na caighdeain né na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte eile a chuirtear i
bhfeidhm ¢ thaobh an leibhéil sabhailteachta, cailiochta agus éifeachttlachta leis an
leibhéal a leagtar sios leis na treoirlinte teicnitla da dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Sna césanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (c), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, deanfaidh eintitis SOHO measunu riosca chun a léirid go mbaintear
ardleibhéal sabhéilteachta deontora amach leis na modhanna teicnidla a chuirtear i
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bhfeidhm agus chun taifead a dhéanamh ar an gcleachtas a leantar chun na modhanna
teicnitla a leagan sios. Cuirfidh siad an meastnd agus an taifead ar fail lena
n-athbhreithnit ag a n-udarais inniuala le linn na cigireachta no arna iarraidh sin ag na
hadarais inniula.

CAIBIDIL VII

COSAINT D’FHAIGHTEOIRI SOHO AGUS DO SHLIOCHT

Airteagal 57
Cuspoiri maidir le faighteoiri SoHO agus sliocht a chosaint

Déanfaidh eintitis SOHO sléinte faighteoiri SOHO agus sléinte sleachta SOHO a bheirtear mar
thoradh ar atairgeadh daonna le cuidit miochaine a chosaint ar na rioscai arb iad ullmhdidi
SoHO is cuis leo. Déanfaidh siad an méid sin tri na rioscai sin a shainaithint, a ioslaghdi né a
dhiothd.

Airteagal 58
Na caighdeain a bhaineann le cosaint d’fhaighteoiri SOHO agus do shliocht

1. Leagfaidh eintitis SOHO ndsanna imeachta le bearta sios, agus, i gcas inar ga,
déanfaidh siad teaglaim beart a leagan sios, lena n-airitheofar ardleibhéil
sdbhéilteachta agus cailiochta agus lena léireofar tairbhi le haghaidh faighteoiri
SoHO agus le haghaidh sliocht SOHO a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna
le cuidi miochaine ar mé iad né aon riosca. Déanfaidh siad, go hairithe, ardleibhéal
dearbhaithe a bhaint amach nach ndéanfar pataigini, tocsaini no riochtai géiniteacha a
tharchur chuig faighteoiri né chuig sliocht a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuidid miochaine.

2. Sha nosanna imeachta dé dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai a
bhaineann le tarchur na ngalar teagmhalach 6 dheontdiri SOHO chuig faighteoiri tri
na bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(@ tri athbhreithnit agus meastoireacht a dhéanamh ar shlainte reatha na
ndeontdiri agus ar a slainte roimhe seo, agus ar a stair taistil agus iompraiochta
abhartha ionas go bhféadfar iarchuir shealadacha agus bhuana a chur i
bhfeidhm nuair nach féidir rioscai a dhiotht ina n-iomléine le tastail deontOiri;

(b) tri dheontdiri a thastail le haghaidh galair theagmhalacha tri mhodhanna téastala
deimhnithe agus bailiochtaithe a usaid,;

(¢) nuair is féidir, tri theicneolaiochtai proiseala a Usaid lena ndéantar aon
phataigin theagmhalach fhéideartha a laghdu né a dhiothu.

3. Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai a
bhaineann le tarchur na ngalar neamhtheagmhalach, lena n-airitear riochtai
géiniteacha agus ailse, 6 dheontdiri chuig na faighteoiri né chuig sliocht a bheirtear
mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuidit miochaine tri na bearta seo a leanas, ar a
laghad, a chomhcheangal:

(@) tri athbhreithnit a dhéanamh ar shlainte reatha na ndeontoiri SOHO agus ar a
slainte roimhe seo ionas go bhféadfar deontdiri SOHO a iarchur go sealadach
né go buan, deontoiri a bhfuil riosca ag baint leo go bhféadfaidis cealla
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urchoideacha no galair neamhtheagmhalacha eile a tharchur chuig faighteoir tri
SoHO a Uséid;

(b) igcas inar riosca sainaitheanta é tarchur riochtai géiniteacha, agus go hairithe, i
gcés atéirgeadh daonna le cuidit miochaine le deond 6 thrit pairti, trid an méid
seo a leanas a dhéanamh:

(i) deontdiri a thastéil le haghaidh na riochtai sin, mar a léiritear lena
fhorleithne no lena thromchuisi ata siad go mbaineann an riosca is airde
leo; n6

(if) tastail a dhéanamh ar fhaighteoiri chun aon riosca géiniteach abhartha a
shainaithint, agus tastail a dhéanamh ar dheont6iri ionchasacha le
haghaidh riochtai géiniteacha sainaitheanta den sort sin chun meaitsedil a
airithi lena gcuirfear cosc ar an riocht lena mbaineann a bheith sa
sliocht.

Sha nosanna imeachta dé dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai a
bhaineann le tarchur galar teagmhalach né neamhtheagmhalach chuig na faighteoiri
tri thraséillid deonuithe le linn a mbailithe, a bpréisedla, a storala agus a ndaileadh le
bearta lena n-airitheofar go ndéanfar teagmhail thisicitil idir SoHOanna ¢ dheontdiri
éagsula a chosc no, i gcasanna inar ga deonuithe a chomhcheangal ar mhaithe le
héifeachtulacht na hullmhoide SoHO, go ndéanfar an teagmbhail sin a ioslaghdu.

Sha ndsanna imeachta d& dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO rioscai a
eascraionn as €illid miocrébach SoHOanna én gcomhshaol, 6n bpearsanra, én
trealamh, 6 na habhair n6 ¢ na tuaslagéin a thiocfaidh i dteagmhail le SoHOanna le
linn a mbailithe, a bproiseala, a stérala agus a ndaileadh. Déanfaidh eintitis SoHO
rioscai den sort sin a mhaoll leis na bearta a leanas, ar a laghad:

(@ glaineacht na limistéar bailitchain a shonrd agus a fhioru;

(b) cailiocht aeir shainithe a shonru, bunaithe ar mheasunu riosca struchturtha agus
doiciméadaithe le haghaidh gach ullmhoéide SoHO, a bhailiochtd agus a
chothabhail i limistéir phréiseéla;

(c) trealamh, abhair agus tuaslagain a shonru, a sholathar agus a dhi-¢illiu sa chaoi
go n-airitheofar a steiriliocht.

Sna ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maoloidh eintitis SOHO na rioscai go
bhféadfai aon imoibrid né tuaslagan a chuirfear le SoHOanna le linn a mbailithe, a
bproiseala, a storala agus a ndaileadh, a tharchur chuig faighteoiri agus go bhféadfai
éifeacht dhiobhalach thocsaineach no éifeacht dhiobhalach eile a bheith acu ar a
sldinte tri na bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(@) imoibrithe agus réitigh den sort sin a shonru sula gceannaitear iad,;
(b) aon deimhniu a cheanglaitear ar imoibrithe agus ar réitigh den sért sin a fhiord;

(c) baint imoibrithe agus tuaslagain den sort sin a leirid, nuair is g4, sula ndéanfar
iad a dhaileadh.

Sna nosanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maoloidh eintitis SOHO na rioscai gur
athraiodh airionna bunusacha SoHOanna, a bhfuil ga leo chun criche éifeachtalacht
chlinicitil, mar gheall ar aon ghniomhaiocht SOHO a rinneadh, ar bhealach ina
ndéantar ullmhoidi SOHO neamhéifeachtach no a laghdaitear a n-éifeachtacht nuair a
chuirtear i bhfeidhm iad ar fhaighteoiri tri na bearta a leanas, ar a laghad, a
chomhcheangal:

81

GA



GA

10.

11.

12.

13.

(@) bailiochta préisis agus céiliocht trealaimh cuimsitheach a dhéanamh da
dtagraitear in Airteagal 41(2), pointe (a)(vii);

(b) fianaise ar éifeachtulacht da dtagraitear in Airteagal 41(4) a bhailid, nuair is ga.

Sha ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, maol6idh eintitis SOHO na rioscai go
mbeadh freagairt imdhionachta i bhfaighteoiri mar gheall ar SoHOanna tri na bearta
a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(@) othair a thiopail go cruinn agus iad a mheaitseéil le deontoiri nuair is ga
meaitsedil den sort sin a dhéanamh;

(b) SoHOanna a dhaileadh i gceart ar na faighteoiri cearta de bhun Airteagal 45.

Sna nésanna imeachta d& dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO aon riosca eile a
bhaineann le slainte faighteoiri SOHO no le slainte sleachta a bheirtear mar thoradh
ar atéirgeadh daonna le cuidit miochaine a eascraionn as Usaid SoHOanna n6 as
ullmhoidi SoHO agus nach dtugtar aghaidh orthu i mireanna 2 go 8 tri ndsanna
imeachta a chur i bhfeidhm arna mbailiochtl acu mar nésanna imeachta a dhéanann
an riosca lena mbaineann a mhaoli go sdbhailte agus go héifeachtach n6 lena
Iéiritear go maolaionn siad an riosca le fianaise eolaioch foilsithe.

Ni dhéanfaidh eintitis SOHO:

(@ ullmhoidi SoHO a Gséid ar fhaighteoiri gan tairbhe chruthaithe, seachas i
gcomhthéacs imscradd clinicitil arna fhormheas i gcomhthéacs Udaraithe ar
choinnioll na hullmhoéide SoHO ag a n-tidaras innitil de bhun Airteagal 41(4);

(b) ullmhoidi SoHO a usaid ar fhaighteoiri gan gha;

(¢) ullmhoéidi airithe SoHO a fhogairt agus a chur chun cinn d’fhaighteoiri
ionchasacha n6 do ghairmithe curaim slainte tri Gsaid a bhaint as faisnéis ata
mithreorach, go hairithe, maidir le hisaid ionchasach an SoHO lena mbaineann
agus maidir leis na tairbhi ionchasacha d’thaighteoiri a d’fthéadfadh a bheith i
gceist Iéi.

Maidir leis na bearta da dtagraitear i mireanna 2 agus 3, déanfaidh eintitis SoHO

inchailitheacht deontdra a fhioru tri agallamh a dhéanamh leis/Iéi, lena c(h)aomhnaoir

dlithidil nd, i gcas deond tar éis bhais, le duine aonair abhartha ata ar an eolas faoi

shlainte agus stair sli mhaireachtdla an deontéra. Féadfar an t-agallamh a

chomhcheangal le haon agallamh a dhéantar mar chuid den mheastoireacht da

dtagraitear in Airteagal 53(1), pointe (f).

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

| gcasanna ina mbeartaionn eintitis n6 oibreoiri SOHO a rialailtear le reachtaiocht eile
an Aontais an SoOHO a chur faoi phroiseas steiriliichain né faoi phroiseas eile da éis
sin lena laghdofar leibhéal na rioscai ar a dtugtar tuairisc i mireanna 2 go 5 den
Airteagal seo, féadfar na bearta a cheanglaitear de bhun mhireanna 2 agus 3 den
Airteagal seo maidir le fioru inchéilitheachta deontoiri a choigeartd i gcombhreir leis
na foralacha, na treoirlinte n6 na modhanna da dtagraitear in Airteagal 59.

Déanfaidh eintitis SOHO torthai an bhailiochtaithe inchailitheachta deontdiri da
dtagraitear i mireanna 2 agus 3 a dhoiciméadl, agus déanfaidh siad torthai an
bhailiochtaithe inchailitheachta deontoiri a chur in ial agus a mhinid go soileir do
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14.

15.

16.

dheontdiri ng, i gcas inarb abhartha, da ngaolta n6é d’aon duine a thugann tudaru ar a
son, i gcomhréir le reachtaiocht naisiunta.

| gcés deonuithe tar éis bhais, déanfaidh eintitis SOHO na torthai a chur in 0l agus a
mhinit do na daoine abhartha i gcomhréir le reachtaiocht naisitnta.

Eintitis SOHO a chuireann SoHOanna i bhfeidhm ar fhaighteoiri, gheobhaidh siad a
dtoilid chun SoHOanna a usaid.

Cuirfidh eintitis SoOHO na faighteoiri ar an eolas faoin méid a leanas, ar a laghad:

(@ na coimirci ata beartaithe chun a sonrai féin agus sonrai a sleachta a chosaint i
gcas atairgeadh daonna le cuidid miochaine;

(b) an ga tuairisciu ar ais maidir le haon fhrithghniomht neamhbheartaithe tar éis
SoHOanna a Usaid né maidir le haon riocht géiniteach i sliocht i gcas
atairgeadh daonna le cuidit miochaine le deonu 6 thriu pairti, i gcomhréir le
hAirteagal 47(2).

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 77 chun a bheith in ann an Rialachan seo a fhorlionadh i
gcasanna ina measfar go mbeidh gé le caighdeéin bhreise chun cosaint faighteoiri nd
sleachta SOHO ar rioscai maidir le husaid ullmhéidi SoHO a airithiu.

I gcés riosca d’thaighteoiri SOHO agus do shleachta SOHO a bheirtear mar thoradh ar
atairgeadh daonna le cuidit miochaine a eascraionn as leibhéil shabhailteachta agus
chailiochta neamh-leordh6thanacha SoHOanna a bheith ag teacht chun cinn, ina
gceanglaitear sin ar mhorchuiseanna prainne, beidh feidhm ag an nds imeachta da
bhforéiltear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an
Airteagail seo.

Airteagal 59

Na caighdeain a bhaineann le cosaint faighteoiri agus sleachta a chur chun feidhme

Nuair a mheasann an Coimisiin go bhfuil ga le rialacha ceangailteacha a sholathar
maidir le cur chun feidhme caighdedn n6 gné airithe de chaighdean da dtagraitear in
Airteagal 58, chun cosaint chdineasaithe agus ardleibhéilfaighteoiri SoHO agus
sleachta a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuidi miochaine a airithid,
féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena dtabharfar
tuairisc ar nésanna imeachta airithe a bheidh le cur i bhfeidhm agus a bheidh le
leantint chun an caighdean n6 an ghné sin den chaighdean sin a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Ar mhérfhorais phrainne a bhfuil Gdar cui leo a bhaineann le riosca do shlainte an
fhaighteora n6 an tsleachta, déanfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme
ata infheidhme laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear
in Airteagal 79(3).

Chun na caighdeéain a bhaineann le cosaint faighteoiri agus sleachta né le gnéithe de
chosaint faighteoiri agus sleachta da dtagraitear in Airteagal 58 a chur i bhfeidhm,
leanfaidh eintitis SOHO na ndsanna imeachta a leagtar sios in aon ghniomh cur chun
feidhme arna ghlacadh i gcomhreéir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo.
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4. Maidir leis na caighdeain sin né gnéithe de chaighdeain a bhaineann le cosaint
faighteoiri agus sleachta nar glacadh aon ghniomh cur chun feidhme ina leith, chun
na caighdeain sin né gnéithe diobh a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO:

(@) na treoirlinte teicnidla is déanai, mar a léiritear ar Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI, mar a leanas:

(i) arna bhfoilsit ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhalach a chosc tri
SoHOanna a Gsaid sa duine;

(if) arna bhfoilsid ag EDQM maidir le cosaint faighteoiri agus sleachta
seachas iad a chosaint ar tharchur galar teagmhalach tri SoHOanna a
Usaid sa duine.

(b) treoirlinte eile arna nglacadh ag udarais innidla threoirlinte a bhaineann
leibhéal coibhéiseach s&bhailteachta agus cailiochta SoHOanna amach mar a
leagtar sios sna treoirlinte teicnitla da dtagraitear i bpointe (a);

(c) i gcas nach dtugtar aghaidh ar mhodh teicnidil airithe leis na treoirlinte da
dtagraitear i bpointi (a) né (b), modhanna teicnitla eile ata i gcomhréir le
caighdedin idirndisiunta &bhartha agus fianaise eolaioch i bhfoilseachain
eolaiochta phiarmheasunaithe, i gcas ina mbeidh siad ar fail.

5. Sna casanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (a), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, beidh eintitis SOHO in ann a 1éirit da n-udarais innitla, maidir le
gach ceann de na caighdeéin n6 de na gnéithe diobh, cé na treoirlinte d& dtagraitear i
mir 4, pointe (a) a leanann siad agus a mheéid a leanann siad na treoirlinte sin.

6. Sna césanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (b), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, léireoidh eintitis SOHO da n-tidarais innitla, maidir le gach ceann
de na caighdedin n6 na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte eile a chuirtear i
bhfeidhm 6 thaobh an leibhéil sabhailteachta, cailiochta agus éifeachtilachta leis an
leibhéal a leagtar sios leis na treoirlinte teicnitla da dtagraitear i mir 4, pointe (a).

7. Sna césanna sin da dtagraitear i mir 4, pointe (c), chun criche Airteagal 30 i gcomhar
le hAirteagal 29, deanfaidh eintitis SOHO measunu riosca chun a léirii go mbaintear
ardleibhéal cosanta faighteoiri agus sleachta a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuidit miochaine amach leis na modhanna teicniula a chuirtear i bhfeidhm
agus chun taifeadadh a dhéanamh ar an gcleachtas a leantar chun na modhanna
teicnitla a leagan sios. Cuirfidh siad an measinl agus an taifead ar fail lena
n-athbhreithnit ag a n-udaréis innidla le linn na cigireachta n6 arna iarraidh sin ag na
hadarais inniula.

Airteagal 60
Scaoileadh SoHO

Eintiteas SOHO a scaoileann SoHOanna lena n-tsaid sa duine n6 chun tairgi arna rialail le
reachtaiocht eile an Aontais a mhonart, no arb iad an t-abhar tosaigh n6 an t-amhabhar de na
tairgi sin, beidh n6s imeachta i bhfeidhm aige, faoi riald an duine ata freagrach as scaoileadh
SoHO da dtagraitear in Airteagal 38, chun a airithid go ndearnadh na caighdeain no gnéithe
de chaighdean da dtagraitear in Airteagal 58 agus a gcur chun feidhme, da dtagraitear in
Airteagal 59, a fhiort agus a dhoiciméadu sular scaoileadh iad agus gur comhlionadh gach
coinnioll a airitear in aon udaru is infheidhme i gcomhréir leis an Rialachan seo.
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Airteagal 61
Scaoileadh eisceachtuil

Féadfaidh an dochtuir da dtagraitear in Airteagal 51 cead a thabhairt don duine ata freagrach
as SoHOanna a scaoileadh de bhun Airteagal 38, ullmhoid SoHO Airithe a scaoileadh lena
hasaid ar fhaighteoir airithe i gcasanna nach gcomhliontar gach caighdean agus treoirline
dbhartha da dtagraitear in Airteagal 59 leis an ullmhéid SoHO sin, mas mo6 an tairbhe
shuntasach ionchasach le haghaidh an fhaighteora na na rioscai agus mura bhfuil aon rogha
mhalartach ar fail. Ni dhéanfaidh an dochtuir scaoileadh eisceachtuil den sort sin a Gdaru ach
nuair ata an dochtdir ata ag déanamh cdireail ar an bhfaighteoir beartaithe ar aon intinn.
Déanfaidh an dochtlir da dtagraitear in Airteagal 51 an préiseas cinnteoireachta a
dhoiciméadd i measunu maidir le rioscai agus tairbhi. Sna himthosca sin, cuirfear an
faighteoir beartaithe ar an eolas maidir leis an scaoileadh eisceachtlil agus tabharfaidh sé
toilid i gcomhréir le reachtaiocht naisiunta sula gcuirfear SoHO i bhfeidhm.

CAIBIDIL VIII

LEANUNACHAS SOLATHAIR

Airteagal 62
Pleananna éigeandéla néisiiinta SOHO a leagan sios

1. Déanfaidh na Ballstait, i gcomhar le hUdarais Naisitnta SOHO, pleananna éigeandala
SoHO a tharraingt suas lena leagfar amach bearta a bheidh le cur i bhfeidhm gan
moill mhichui i gcas inarb ionann né i gcas inar docha gurb ionann an staid solathair
maidir le SoHOanna criticitla agus riosca tromchuiseach do shlainte an duine.

2. Déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réasinta rannphairtiocht phoibli i
ngniomhaiochtai maidir le deont SoHOanna a chur chun cinn, go hairithe maidir le
SoHOanna criticitila, d’fhonn solathar athléimneach agus méaduithe freagrala ar
ratai deonaithe a airithit i gcas ina mbraitear rioscai i leith ganntanais. Leis sin,
spreagfaidh siad bailit SoHO ina mbeidh an pobal agus an earnail neamhbhrabuis
an-rannphairteach.

3. Sonrdidh na Ballstait na nithe a leanas sna pleananna da dtagraitear i mir 1:
(@ rioscai ionchasacha don solathar SoHOanna;
(b) na heintitis SOHO chriticitla a bheidh pairteach;
() cumhachtai agus freagrachtai na n-tdaras inniuil;

(d) bealai agus nésanna imeachta maidir le faisnéis a roinnt idir (darais innitla
lena n-diritear udarais inniula na mBallstat eile agus pairtithe eile lena
mbaineann, de réir mar is iomchui;

() nb6s imeachta um pleananna ullmhachta a fhorbairt le haghaidh rioscai
sainaitheanta sonracha, go hairithe na rioscai sin a bhaineann le raigeanna galar
teagmhalach;

() nds imeachta um iarratai 6 eintitis SOHO ar mhaoluithe ar na caighdeain arna
sainid i gCaibidli VI agus V11 a mheas agus a Udard, i gcas ina bhfuil Gdar leis.
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Airitheoidh na Ballstait go mbeidh aon mhaolu a dheonéfar i gcomhréir le mir 3,
pointe () faoi theorainn ama agus go mbeidh udar leis m& thugtar rioscai ata nios isle
na an riosca maidir le ganntanas den SoHO sonrach le fios leis.

Cuirfidh na Ballstait treoraiocht ECDC san aireamh, maidir le casanna éigeandéla a
bhaineann le raigeanna eipidéimeolaiocha, agus cuirfidh siad na treoirlinte arna
bhfoilsit ag EDQM san aireamh, chun pleanail éigeandéla a dhéanamh go ginearalta.

Déanfaidh na Ballstait athbhreithnia trathrialta ar a bpleananna €igeandala naisiunta
SoHO chun athruithe in eagri na n-udards innitil agus taithi arna fail as cur chun
feidhme na bpleananna agus as na cleachtai ionsamhlichain a chur san aireamh.

Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh ina dtabharfar
tuairisc ar na nithe a leanas:

(@ rialacha chun na pleananna eigeandala naisiunta SOHO da bhforailtear i mir 1 a
leagan sios a mhéid a bhfuil ga leis chun bainistiocht chomhsheasmhach agus
éifeachtach bristeacha ar an solathar a airithid;

(b) rol na bpairtithe leasmhara agus rél tacaiochta ECDC 6 thaobh pleananna
éigeandala naisiunta SoHO a leagan sios agus a oibriu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 63
Rabhaidh solathair maidir le SoHOanna criticitla

Déanfaidh eintitis SoHO, gan moill mhichui, rabhadh solathair SOHO a sheoladh
chuig a n-tdardis innitla 1 gcas briseadh suntasach, lena gcuirfear in 10l an chuis
fhorluiteach leis, an tionchar lena bhfuil coinne ar othair agus aon ghniomhaiocht
mhaolaithe a rinneadh lena n-airitear bealai solathair malartacha féideartha mas
iomchui. Measfar bristeacha a bheith suntasach i gcas ina ndéantar usaid SoHO
criticivil a chealt né a chur ar atrath i gcas nach bhfuil an SoHO sin ar fail agus
baineann riosca tromchuiseach do shléinte an duine leis.

Déanfaidh Gdaréis innitla a fhaigheann rabhadh d& dtagraitear i mir 1 an méid a
leanas:

(@) an rabhadh solathair SOHO a chur in idl da nUdaras Naisitunta SoHO;

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

(c) an fhaisnéis a fuarthas i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a chur san

aireamh san athbhreithniu trathrialta ar a bpleananna éigeandala naisilnta
SoHO da dtagraitear in Airteagal 62.

Féadfaidh na hUdarais Naisitinta SOHO an rabhadh solathair SOHO a fuarthas a chur
faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais i gcasanna ina bhféadfai dochar a dhéanamh do
na Ballstait eile leis an mbriseadh ar an solathar no i gcés ina bhféadfai dul i ngleic le
briseadh den sort sin tri chomhar idir na Ballstait de bhun Airteagal 62(3), pointe (d).

Airteagal 64

Maold ar na hoibleagaidi chun ullmhdéidi SoHO a udaru i gcasanna éigeandala
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1. De mhaolu ar Airteagal 21, féadfaidh Gdarais innitla daileadh n6 ullmha a cheadu, ar
iarraidh 6 eintiteas SOHO a bhfuil Gdar cui leis mar gheall ar éigeandail slainte, chun
ullmhoidi SoHO a Gsaid laithreach laistigh da gcrioch i gcasanna nach ndearnadh na
ndsanna imeachta dd dtagraitear san Airteagal sin, ar choinnioll go n-tsaidfear na
hullmhéidi SoHO sin ar mhaithe leis an tslainte phoibli. Déanfaidh Gdarais innitla an
tréimhse ama da dtugtar an cead a chur in 0l né déanfaidh siad na coinniollacha a
shainiu lena gcumasofar an tréimhse ama sin a leagan sios go soiléir.

2. Cuirfidh na hadardis innitla Udaras Naisitnta SoHO ar an eolas faoin Gdaru
éigeandala. Cuirfidh an tUdaras Naisiunta SOHO an Coimisitin agus na Ballstait eile
ar an eolas faoi aon chinneadh chun an daileadh né ullmha a cheadu chun ullmhoidi
SoHO a Gsaid laithreach i gcomhréir le mir 1, i gcasanna ina bhféadfai ullmhéidi
SoHO den sért sin a dhaileadh ar Bhallstait eile.

Airteagal 65
Bearta éigeandala breise a ghlacfaidh na Ballstait

Féadfaidh na Ballstait bearta breise a dhéanamh anuas ar na bearta sin a leagtar amach ina
bpleananna éigeandala naisiinta SoHO chun solathar SoHOanna criticidla a airithit i gcés
ganntanais ar a gcrioch, ar bhonn cés ar chas. Na Ballstait a dhéanfaidh bearta den sort sin,
cuirfidh siad na Ballstait eile agus an Coimisiun ar an eolas faoi sin gan moill mhichui agus
tabharfaidh siad cliseanna leis na bearta a dhéanfar.

Airteagal 66
Pleananna éigeandala na n-eintiteas SOHO

Gach eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai SOHO a bhaineann le SoHOanna criticilla,
beidh plean éigeandala eintitis SOHO acu lena dtacofar le cur chun feidhme an phlean
éigeandala naisiunta SoHO da dtagraitear in Airteagal 62.

CAIBIDIL IX

BORD COMHORDUCHAIN SoHO

Airteagal 67
Bord Comhorduchéain SoHO

1. Leis seo, bunaitear Bord Comhorduchain SoHO chun comhordu idir na Ballstait a
chur chun cinn maidir le cur chun feidhme an Rialachain seo agus na ngniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar da bhun, agus chun tact leo sa
chomhord( sin, agus chun comhar le pairtithe leasmhara a éascu maidir leis sin
chomh maith.

2. Ainmneoidh gach Ballstat beirt chomhaltai buana agus beirt chomhaltai malartacha a
dhéanfaidh ionadaiocht ar Udaras Naisitinta SOHO agus, i gcas ina roghnaionn an
Ballstat, ar an Aireacht Slainte. Féadfaidh Udaras Naisitnta SOHO combhaltai a
ainmniu 0 Udarais innidla eile, ach airitheoidh na comhaltai sin go bhformhuineoidh
Udarés Naisiinta SoHO na tuairimi a bheidh acu agus na moltai a dhéanfaidh siad.
Chomh maith leis sin, feadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do shaineolaithe agus
do bhreathndiri freastal ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé comhoibrit le saineolaithe
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seachtracha de réir mar is iomchui. Beidh instititidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai eile an Aontais ina mbreathndiri.

Cuirfidh na Ballstait ainmneacha agus cleamhnacht a gcomhaltai ainmnithe faoi
bhraid an Choimisitin, a fhoilseoidh an liosta ballraiochta in Ardan SoHO an
Aontais.

Is € an Coimisiun a bheidh ina chathaoirleach ar chruinnithe SCB. Ni ghlacfaidh an
cathaoirleach pairt i votail SCB.

Solathréidh an Coimisiin an runaiocht le haghaidh SCB i gcomhréir le
hAirteagal 72.

Le rialacha nds imeachta SCB arna moladh ag an gCoimisiln, leagfar sios, go
hairithe, nésanna imeachta le haghaidh na nithe a leanas:

(@ cruinnithe a sceideald;
(b) teacht ar chomhaontd agus votail;

(c) conas tuairimi n6 moltai nd seasaimh eile, a ghlacadh, lena n-airitear i
gcasanna prainne;

(d) comhairle a iarraidh chuig an SCB, lena n-airitear critéir inchdilitheachta le
haghaidh iarratai ar chomhairle chuig SCB, agus le haghaidh cumarsaid eile le
SCB;

(e) dul i gcomhairle le comhlachtai comhairleacha arna mbuni faoi reachtaiocht
abhartha eile an Aontais;

(f) gnathchraimi a tharmligean do mheithleacha, lena n-airitear maidir le
haireachas, cigireacht, inrianaitheacht, agus maidir le hinfheidhmeacht
fhoralacha an Rialachain seo;

(9) cuaraimi ad-hoc a tharmligean do chomhaltai SCB n6 do shaineolaithe teicnitla
chun abhair theicnilla shonracha a fhiosrt agus chun iad a thuairiscit do SCB,
de réir mar is ga;

(h) iarraidh ar shaineolaithe a bheith pairteach in obair mheithleacha SCB agus/n6
cur le clraimi ad-hoc, ar bhonn a dtaithi phearsanta agus a saineolas né thar
ceann chomhlachais ghairmiltla a aithnitear ar leibhéal an Aontais n6 go
domhanda;

(i) iarraidh ar dhaoine aonair, ar eagraiochtai, né ar eintitis phoibli a bheith ina
mbreathnairi;

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

(k) an comhdhéanamh agus na rialacha nos imeachta le haghaidh na meithleacha
agus maidir le caraimi ad-hoc a tharmligean.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is ga a
ghlacadh chun SCB a bhund, a bhainistit agus a fheidhmiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Airteagal 68
Curaimi Bhord Comhorduchain SoHO

Tabharfaidh SCB cinamh d’(darais innitla na mBallstat maidir le haon saincheist a
bhaineann le comhordd chur chun feidhme an Rialachain agus na ngniomhartha cur
chun feidhme agus tarmligthe a ghlactar da bhun, trid an méid a leanas a dhéanamh:

(@)

(b)

(©

(d)

(€)

(f)

(9)

tuairimi a ullmhd arna iarraidh sin do na hadardis inniGla i gcomhréir le
hAirteagal 14(2), an chéad fhomhir, maidir le stadas rialala substainte, tairge
n6 gniomhaiochta faoin Rialachan seo agus a bharulacha a sheoladh chuig an
gcoimre;

agus na barGlacha da dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, lena gcuirfear tus,
ar leibhéal an Aontais, le comhairliuichan le comhlachtai comhairleacha
coibhéiseacha atd bunaithe i reachtaiocht abhartha eile an Aontais i gcomhréir
le hAirteagal 14(2), an dara fomhir, agus lena n-airitear sa choimre na
bartlacha a bhaineann le reachtaiocht an Aontais a bheidh le cur i bhfeidhm i
gcasanna ina mbeifear ar aon intinn leis na comhlachtai comhairleacha
coibhéiseacha;

dea-chleachtais maidir le cur chun feidhme na ngniomhaiochtai maoirseachta
SoHO a mhalarta agus a dhoiciméad®, agus dea-chleachtais chomhaontaithe
agus dhoiciméadaithe maidir le hArdan SoHO an Aontais a fhoilsiu;

faisnéis da dtugtar fogra i gcomhréir le hAirteagal 14(3) a thaifeadadh, agus an
fhaisnéis sin a aireamh sa choimre;

dul i gcomhairle chun taithi agus dea-chleachtais a mhalartd, de réir mar is
abhartha, le EDQM agus le ECDC maidir le caighdeain theicnilla, agus le
EMA maidir le hudaruithe agus gniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le
cur chun feidhme an deimhnithe PMF de bhun Threoir 2003/63/CE, chun tacu
le cur chun feidhme comhchuibhithe na gcaighdedn agus na dtreoirlinte
teicnidla;

comhoibrid a dhéanamh chun cigireachtai comhphairteacha agus Udaruithe
ullmhoidi SoHO comhphairteacha a bhfuil baint ag nios mé na aon Bhallstat
amhain leo a eagru go héifeachtach;

ctnamh a thabhairt ¢ thaobh ceisteanna a bhaineann leis an gcomhordd da
dtagraitear thuas.

Feadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena dtabharfar
tuairisc ar chritéir agus ar nésanna imeachta chun dul i gcomhairle le grapai
combhairleacha arna mbunu faoi reachtaiocht abhartha an Aontais.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an noés
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

CAIBIDIL X

GNIOMHAIOCHTAI AN AONTAIS

Airteagal 69

QOilitint Aontais agus malarti phearsanra na n-udaras inniuil
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Eagroidh an Coimisian oilitint Aontais i gcomhar leis na Ballstait lena mbaineann.

Mar chuid den oilitint Aontais a eagraitear, cumhdoéidh an Coimisitn na habhair a
leanas ar a laghad:

(@ cur chun feidhme an Rialachain seo;

(b) nobsanna imeachta atd abhartha do ghniomhaiochtai maoirseachta SOHO na
n-udaras inniuil;
(c) feidhmiulacht agus usaid Ardan SoHO an Aontais;

(d) eolas agus scileanna eile at4 dbhartha chun gniomhaiochtai maoirseachta SOHO
a éascu.

Féadfaidh an Coimisitn oilitint Aontais a chur ar phearsanra udardis innitla na
mBallstat LEE agus tiortha is iarratasoiri no iarrthdiri ar bhallraiocht san Aontas agus
ar phearsanra comhlachtai a ndearnadh freagrachtai sonracha le haghaidh
gniomhaiochtai SoHO a tharmligean doibh. Féadfaidh sé gnéithe den oilitint a eagru
i gcomhar le heagraiochtai agus rialdiri idirnaisiinta a bhionn ag obair i réimse na
SoHOanna.

Airitheoidh udarais inniula go ndéanfar an t-eolas arna fhail tri ghniomhaiochtai
oiliuna an Aontais da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a leathadh de réir mar is
g4 agus go n-usdidfear ¢ de réir mar is iomchui sna gniomhaiochtai oilitina pearsanra
da dtagraitear in Airteagal 16.

Féadfaidh an Coimisiun tact le clair a eagrd, i gcomhar leis na Ballstait, chun
pearsanra na n-udards innidil a mhalarta idir dhd Bhallstdt né nios moé agus chun
pearsanra a thabhairt ar iasacht go sealadach 6 Bhallstat amhain go Ballstat eile mar
chuid d’oilitint pearsanra.

Coinneoidh an Coimisiun liosta ar bun de phearsanra na n-tidaras inniuil ar éirigh leo
san oilitint Aontais da dtagraitear i mir 1, d’fthonn gniomhaiochtai comhphairteacha
a éascl, go hairithe na gniomhaiochtai sin d& dtagraitear in Airteagail 23, 31,
agus 71. Cuirfidh an Coimisiun an liosta sin ar fail do na Ballstait.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachan seo a fhorlionadh tri rialacha a leagan
sios maidir leis na gniomhaiochtai oililna d& dtagraitear i mir 1 agus na clair da
dtagraitear i mir 4, a eagru.

Airteagal 70
Rialuithe an Choimisidin i mBallstait

Beidh an Coimisiun in ann rialuithe a theidhmiu, lena n-airitear initichodireachtai, sna
Ballstait chun cur i bhfeidhm éifeachtach cheanglais na n-udaras innitil a bhaineann
leis na nithe a leanas a fhioru:

(@) udarais inniula agus comhlachtai tarmligthe da bhforailtear i gCaibidil II;

(b) na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO da bhforailtear i gCaibidil Ill, mar a
chuireann udarais innidla agus comhlachtai tarmligthe i gcrich iad;

(c) fogra agus ceanglais tuairiscithe an Rialachain seo.

90

GA



2. Eagroidh an Coimisin na rialuithe da dtagraitear i mir 1 i gcomhar leis na Ballstait,
agus cuirfidh sé i gcrich iad ar bhealach ina ndéanfar ualach riarachain gan ghé a
sheachaint.

3. Agus na rialuithe da dtagraitear i mir 1 & ndéanamh acu, rachaidh saineolaithe an
Choimisiuin i gcombhairle leis na dea-chleachtais abhartha a chomhaontaionn agus a
dhoiciméadaionn SCB d& dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c), maidir le
gniomhaiochtai cigireachta, gniomhaiochtai aireachais agus aon ghniomhaiocht
maoirseachta SOHO eile de réir mar is ga.

4. Féadfaidh saineolaithe as na Ballstait cinamh a thabhairt do shaineolaithe an
Choimisiuin agus na rialuithe d& dtagraitear i mir 1 & gcur i gcrich acu. Roghnoidh an
Coimisiun na saineolaithe as na Ballstait, aon uair is féidir, on liosta da dtagraitear in
Airteagal 69(5), agus tabharfaidh sé na cearta rochtana céanna ddibh agus ata ag
saineolaithe an Choimisiuin.

5. I ndiaidh gach rialaithe, déanfaidh an Coimisiun:

(@) dréacht-tuarascail maidir leis na torthai a ullmha agus, i gcas inarb iomchui,
moltai a aireamh inti maidir le conas is fearr is féidir dul i ngleic leis na
heasnaimh;

(b) coip den dréacht-tuarascail da dtagraitear i bpointe () a sheoladh chuig an
mBallstat lena mbaineann chun a bhartlacha a fhail ina leith;

(c) barulacha an Bhallstait da dtagraitear i bpointe (b) a chur san aireamh sa
tuarascail deiridh; agus

(d) cuirfidh sé an tuarascail deiridh da dtagraitear i bpointe (c) agus bartlacha an
Bhallstait da dtagraitear i bpointe (b) ar fail go poibli.

Airteagal 71
Comhar le EDQM

Déanfaidh an Coimisiin comhar le EDQM a bhunu agus a choinnedil ar bun i ndail leis na
treoirlinte arna bhfoilsii ag EDQM.

Airteagal 72
Cunamh 6n Aontas

1. Chun comhlionadh na gceanglas da bhforailtear sa Rialachan seo a éascu, tacoidh an
Coimisiun lena gcur chun feidhme trid an méid a leanas a dhéanamh:

(@ ranaiocht agus tacaiocht theicniuil, eolaioch agus loistiochta a sholathar do
SCB agus da mheithleacha;

(b) rialuithe an Choimisiuin sna Ballstait a chistiu, lena n-airitear na costais a
bhaineann le saineolaithe na mBallstat a thugann cinamh don Choimisiln
maidir leis na rialuithe sin;

(c) maoinit a sholathar 6n gclar Aontais abhartha a thacaionn leis an tslainte
phoibli chun:

(i) tact le hobair chomhoibrioch idir Gdarais innitla agus eagraiochtai a
dhéanann ionadaiocht ar ghrupai SoHO agus ar ghairmithe SoHO agus é
mar aidhm acu cur chun feidhme éifeachtach agus éifeachtuil an
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Rialachain seo a ¢€ascu, lena n-airitear le haghaidh gniomhaiochtai
oililing;
(i)  comhaontd comhair a chémhaoinit le EDQM chun tacu le forbairt agus

nuashonr( treoirlinte teicnitla lena dtacaitear le cur chun feidhme
comhleanunach an Rialachain seo.

I ndail leis an tacaiocht da dtagraitear i mir 1, pointe (a), eagréidh an Coimisiun, go
héairithe, cruinnithe SCB agus a mheithleacha, taisteal chomhaltai SCB, aisiocaiocht
agus lamhaltais speisialta le haghaidh saineolaithe eolaiocha a bhionn péirteach sna
cruinnithe sin, agus airitheoidh sé na bearta leantacha iomchui.

Arna iarraidh sin do na Ballstait, féadfar tacaiocht theicnitil a sholathar, trid an
lonstraim Tacaiochta Teicniula a bhunaitear le Rialachan (AE) 2021/240 0
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!®, chun athchéirid a dhéanamh ar
mhaoirsit an tsolathair SOHO naisiunta nd réigiunach, ar choinnioll go mbeidh sé
mar aidhm ag na hathchdirithe sin comhliontacht leis an Rialachan seo a bhaint
amach.

Chun na gniomhaiochtai da dtagraitear i mir 1 a dhéanamh chun tairbhe frithphairti
an Choimisiuin agus na dtairbhithe, a bhaineann le hullmhu, bainistiocht, faireachan,
iniuchadh, agus rial(, agus le caiteachas tacaiochta, rachaidh an Coimisiin ar
iontaoibh an chtiinaimh theicnitil agus riarachain a d’fhéadfadh a bheith ag teastail
uaidh.

CAIBIDIL XI

ARDAN SoHO AN AONTAIS

Airteagal 73
Ardan SoHO an Aontais a bhuna, a bhainistit agus a chothabhil

Déanfaidh an Coimisiin Ardan SoHO an Aontais a bhunu, a bhainistid agus a
chothabhail chun malartd faisnéise éifeachtach agus éifeachtdil a éascd maidir le
gniomhaiochtai SOHO san Aontas, da bhforailtear sa Rialachén seo.

Déanfaidh an Coimisitn achoimre ar shonrai a bhaineann le leas an phobail agus
cuirfidh sé ar fail don phobal i ar Ardan SoHO an Aontais i bhformaidi
comhiomlanaithe agus anaithnide. Le hArdan SoHO an Aontais, beidh bealach ann
ina bhféadfar faisnéis agus sonrai a mhalartu ar bhonn srianta idir Gdarais inniula,
agus idir eintitis SOHO agus a n-udarais inniula faoi seach.

Ni dhéanfaidh na Ballstait n4 an Coimisitn sonrai pearsanta a phroisedil tri Ardan
SoHO an Aontais na tri aon cheann da chomhphdirteanna ach amhain chun
gniomhaiochtai a bhaineann le SoHOanna a dhéanamh i gcomhreir leis an Rialachan
seo agus i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir le cosaint sonrai.

Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77 lena
bhforlionfar an Rialachan seo tri shonraiochtai teicnitla a leagan sios maidir le
hArdan SoHO an Aontais a bhunu, a bhainistit agus a chothabhail.

19

Rialachan (AE) 2021/240 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 10 Feabhra 2021 lena
mbunaitear lonstraim um Thacaiocht Theicnitil (10 L 57, 18.2.2021, Ich. 1).
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Solathréidh an Coimisiun treoracha le haghaidh eintitis SOHO agus Udarais inniula
maidir le hisaid cheart Ardan SoHO an Aontais.

Airteagal 74
Feidhmidlachtai ginearalta Ardan SoHO an Aontais

Le hArdan SoHO an Aontais, cuirfear ar a gcumas d’eintitis SoHO, d’udarais
innidla, do na Ballstait agus don Choimisian faisnéis, sonrai agus doiciméid maidir le
SoHOanna a phroiseail, lena n-airitear na sonrai agus na doiciméid sin a chur isteach,
a aisghabhadil, a stordil, a bhainistid, a laimhseéil, a mhalartu, a anailisid, a fhoilsiu
agus a scriosadh da bhforailtear do sa Rialachan seo.

Chomh maith leis sin, cuirfidh Ardan SoHO an Aontais timpeallacht shlan ar fail
chun faisnéis a mhalartd idir udarais innitla agus an Coimisiun, go hairithe i ndail le
teagmhas diobhalach suntasach agus mear-rabhaidh. Chomh maith leis sin, cuirfidh
sé rochtain ar fail don phobal ar fhaisnéis maidir le stadas clardchain agus udardchain
eintitis SOHO agus cuirfidh sé in idl na treoirlinte is infheidhme a bheidh le leandint
chun na caighdeain theicniula a leagtar sios in Airteagail 56 agus 59 a chomhlionadh.

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme lena leagfar sios sonraiochtai
teicnidla maidir le hArdan SoHO an Aontais, lena n-airitear a fheidhmeanna, roil
agus freagrachtai gach ceann de na pairtithe a liostaitear i mir 1, na tréimhsi
coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta agus na bearta teicnitla agus eagrichain chun
sébhailteacht agus slandail sonrai pearsanta a phroéisediltear a airithiu.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichéin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

CAIBIDIL XIlI

FORALACHA NOS IMEACHTA

Airteagal 75
Randacht

Mura bhforéiltear a mhalairt sa Rialachan seo né i reachtaiocht naisidnta maidir leis
an rundacht, agus gan dochar do Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle?®, urramoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i
bhfeidhm an Rialachain seo rindacht faisnéise agus sonrai a fhaightear agus a
gcuraimi & ndéanamh acu chun an méid seo a leanas a chosaint:

(@) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 76;

(b) cur chun feidhme eifeachtach an Rialachdin seo, go hairithe chun criche
Gdaruithe, cigireachtai, imscraduithe né rialuithe an Choimisidin.

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, én gComhairle agus 6n gCoimisiin
(IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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Féadfar faisnéis a mhalartd ar bhonn runda idir Gdaréis innitla agus idir udarais
innitla agus an Coimisiun, ach ni dhéanfar i a nochtadh gan réamhthoiliu na n-tidarés
as a dtagann an fhaisnéis sin.

Ni dhéanfaidh mireanna 1 na 2 difear do chearta n& d'oibleagaidi an Choimisidin, na
mBallstat agus na n-udaras innitil maidir le malarti faisnéise agus scaipeadh fograi,
na d’oibleagdidi daoine faisnéis a thabhairt faoin dli coiriuil néisiinta.

Féadfaidh an Coimisiun agus na Ballstait faisneis rinda a mhalartt le hadarais rialala
triu tiortha de réir mar is g4 agus ata comhréireach chun sléinte an duine a chosaint.

Féadfaidh Gdarais inniula toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO maidir le
heintitis SOHO aonair a fhoilsit né a chur ar fail don phobal ar bhealach eile ar
choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a leanas:

(@) go dtugtar an deis don oibreoir lena mbaineann tracht a dhéanamh ar an
bhfaisnéis ata beartaithe ag an Udaras inniuil a fhoilsid n6 a chur ar fail don
phobal ar bhealach eile, sula bhfoilseofar né sula scaoilfear an fhaisnéis sin,
agus prainn an chais a cur san aireamh;

(b) go gcuirtear san aireamh san fhaisnéis a fhoilsitear n6 a chuirtear ar fail don
phobal ar bhealach eile, na trachtanna a rinne an t-oibreoir lena mbaineann, no6
go bhfoilsitear n6 go scaoiltear an fhaisnéis sin in éineacht leis na trachtanna
sin;

(c) cuirfear an fhaisnéis lena mbaineann ar fail ar mhaithe leis an tslainte phoibli a
chosaint agus beidh si comhréireach le tromchuis, méid agus cinedl an riosca
chomhlachaithe.

Maidir le faisnéis n6 sonrai a chumhdaitear, de réir a chinedil / a gcineail, le rindacht
ghairmiuil agus a fhaigheann udardis innitla agus gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO & ndéanamh acu, ni fhéadfaidh Gdaréis innitla an fhaisnéis né na sonrai sin a
chur ar fail ach don phobal amhdin, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a
leanas:

(@ go mbeidh an fhaisnéis nd na sonrai a chuirfear ar fail don phobal ar mhaithe
leis an tslainte phoibli a chosaint agus go mbeidh an fhaisnéis né na sonrai sin
riachtanach agus comhréireach le tromchdis, méid agus cineal an riosca
chomhlachaithe;

(b) nach ga go ndéanfar dochar do chosaint leasanna trachtala eintitis SOHO né do
chosaint leasanna trachtala aon duine naddrtha nd aon duine dlitheanach eile
leis an bhfaisnéis no leis na sonrai a chuirfear ar fail don phobal;

(c) nach ndéanfar dochar do chosaint na n-imeachtai cuirte na na comhairle dli leis
an bhfaisnéis no leis na sonrai a chuirfear ar fail don phobal.

Beidh feidhm ag foralacha an Airteagail seo maidir le comhlachtai tarmligthe freisin.

Airteagal 76

Cosaint sonrai
Sonrai pearsanta a cheanglaitear chun Airteagail 5(5) agus 6(2), Airteagal 18(3),
pointe (a),  Airteagail 19(2) agus 21(3), Airteagal 27(2), Airteagal 28(2),
Airteagail 35 agus 36, Airteagal 53(1), pointi (f) agus (g), Airteagal 53(3),

Airteagal 58(11), agus Airteagail 63 agus 75, baileofar na sonrai sin chun na daoine
teagmhala abhartha laistigh de na heintitis SoHO, udarais innidla n6 comhlachtai
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tarmligthe a shainaithint, agus ni dhéanfar iad a phroiseail tuilleadh ach chun
riarachan agus trédhearcacht na ngniomhaiochtai maoirseachta agus na
ngniomhaiochtai SOHO lena mbaineann a airithiu.

Sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a cheanglaitear
chun Airteagail 74 agus 75 a chur i bhfeidhm, déanfar na sonrai sin a phroiseail ar
mhaithe leis an tslainte phoibli agus, go hairithe, chun na gcrioch a leanas:

(@ chun cuidiu leis na rioscai a bhaineann le deont n6 deont6ir SoHO airithe a
shainaithint agus le meastdireacht a dhéanamh orthu;

(b) chun faisnéis abhartha a phroiseail maidir le faireachan ar thoradh cliniciuil.

Sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai a bhaineann le slainte, 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
sabhailteacht agus cailiocht SoHOanna a éairithit agus chun na deontéiri SoHO, na
faighteoiri SoHO, agus na sleachta lena mbaineann a bheirtear mar thoradh ar
atairgeadh daonna le cuidit 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.

Déanfaidh an Coimisitin, na Ballstait, na hadaréis inniula, lena n-airitear Udarais
Naisitnta SOHO, comhlachtai tarmligthe agus eintitis SOHO, lena n-airitear aon trit
pairti ata conraithe ag eintiteas SOHO, an fhaisnéis ar fad a phroisedil, de réir mar is
infheidhme, ar bhealach inar féidir sonrai pearsanta na ndaoine is abhar a choinneil
faoi chosaint i gcomhreir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir le cosaint sonrai
pearsanta. An Coimisiin, na Ballstait, 0dardis inniala, lena n-airitear Udarais
Naisiunta SOHO, comhlachtai tarmligthe agus eintitis SOHO, lena n-diritear aon triti
pairti ata conraithe ag eintiteas SoHO, déanfaidh siad, go hairithe, an riosca a
ioslaghdu go bhféadfar na daoine is abhair a shainaithint agus déanfaidh siad an
fhaisnéis a phroiseélfar a theorann ina ngnéithe is ga agus is iomchui chun a
gcuraimi a dhéanamh agus chun a n-oibleagaidi a chomhlionadh faoin Rialachéan seo.

An Coimisitn, na Ballstait, udarais innitla, lena n-airitear Udarais Naisiunta SoHO,
comhlachtai tarmligthe agus eintitis SOHO, lena n-diritear aon trit pairti ata conraithe
ag eintiteas SoHO, cuirfidh siad bearta teicnitla agus eagraiochtila iomchui chun
feidhme chun faisnéis agus sonrai pearsanta arna bprdisedil a chosaint ar rochtain,
nochtadh, scaipeadh, athru, scriosadh n6 cailleadh timpisteach neamhddaraithe né
neamhdhleathach, go hairithe i gcas ina mbainfidh an phrdiseail le haistrit thar
lionra.

| ndail lena bhfreagrachtai sonrai pearsanta a phroiseail chun oibleagaidi an
Rialachain seo a chomhlionadh, measfar na heintitis SOHO agus na hadarais inniula a
bheith ina rialdiri mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7) de Rialachan (AE)
2016/679 agus beidh siad faoi cheangal rialacha an Rialachain sin.

| ndail lena fhreagracht Ardan SoHO an Aontais a bhund agus a bhainistit, da
dtagraitear in Airteagal 73 agus sonrai pearsanta a phroiseail a d’fhéadfadh teacht
chun cinn mar thoradh ar an ngniomhaiocht sin, measfar an Coimisitn a bheith ina
rialoir mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (8) de Rialachan (AE) 2018/1725
agus beidh sé faoi cheangal rialacha an Rialachain sin.

Chun criocha an Airteagail seo, tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 lena bhforliontar an Rialachan seo
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tri na tréimhsi coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta de réir mar is iomchui da
gcrioch agus critéir shonracha a leagan sios lena bhféadfai sonrai a shainaithint a
bheadh abhartha do chosaint na slainte poibli da dtagraitear i mir 2.

Airteagal 77
An tarmligean a fheidhmiu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht
don Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da 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 Choimisiun go ceann tréimhse
neamhchinntithe ama 6n [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = data theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo].

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
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 chulghairm trath ar bith. Le
cinneadh chun culghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta
ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an la tar éis fhoilsit an
chinnidh in Iris Qifigitil an Aontais Eorpaigh nd ar dhata is déanai a shonrofar sa
chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe até i
bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i mbun comhairlitichan
le saineolaithe arna n-ainmnil ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios i gComhaont( Idirinstitidideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun na bhforalacha a liostaitear i
mir 2 i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agdid curtha in ial ag Parlaimint na
hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fégra faoin ngniomh
sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 més rud é, roimh
dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle
araon tar éis a chur in ial don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar
an tréimhse sin a fhadl 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na
Combhairle.

Airteagal 78
NOs imeachta prainne

Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan
mhoill agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach ndéanfar agoid i gcomhréir le mir 2.
Déanfar na cliiseanna le hisaid a bhaint as an nds imeachta prainne a lua san fhégra
faoi ghniomhartha tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle agoid a dhéanamh i gcoinne
gniomh tarmligthe i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 77(6).
| gcas den sort sin, déanfaidh an Coimisiin an gniomh tarmligthe a aisghairm
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laithreach tar éis do Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle fogra a thabhairt don
Choimisiun maidir leis an gcinneadh agoid a dhéanambh.

Airteagal 79
Nos imeachta coiste
1. Tabharfaidh coiste canamh don Choimisian. Beidh an coiste sin ina choiste de réir
bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.
2. | gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.
3. | gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan

(AE) Uimh. 182/2011 i gcomhar le hAirteagal 5 de.

Airteagal 80
Pionois
Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le saruithe
ar an Rialachén seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena airithi go gcuirfear
chun feidhme iad. Beidh na piondis da bhforailtear éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Déanfaidh na Ballstait, faoi [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data =
3 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], fogra a thabhairt don Choimisiun

faoi na rialacha sin agus na bearta sin agus tabharfaidh siad fogra dé, gan mhoill, faoi aon
leasu ina dhiaidh sin lena ndéantar difear doibh.

CAIBIDIL XIll

FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA

Airteagal 81

Foralacha idirthréimhseacha maidir le bunaiochtai arna n-ainmniu, arna n-udaru, arna
gcreiditinu n6 arna gceadunu faoi Threoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

1. Bunaiochtai fola arna n-ainmni®i, arna n-udar(, arna gcreidiini n6 arna gceadinu
bunaithe ar Airteagal 5(1) de Threoir 2002/98/CE agus bunaiochtai fiochan arna
n-ainmniu, arna n-udaru, arna gereidiinu nd arna gceadunu ar bhonn Airteagal 6(2)
de Threoir 2004/23/CE roimh dhéata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, measfar iad a
bheith claraithe mar eintitis SOHO agus measfar iad a bheith Gdaraithe mar
bhunaiochtai SoHO, i gcomhréir leis an Rialachan seo agus beidh siad, da réir sin,
faoi réir na n-oibleagéidi abhartha dé bhforailtear faoin Rialachan seo.

2. Bunaiochtai fiochan a ainmnitear, a Udaraitear, a chreidiUnaitear n6 a cheadunaitear
mar bhunaiochtai allmhairiuchdin fiochdn ar bhonn Airteagal 6(2) de
Threoir 2004/23/CE roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, measfar iad a
bheith Gdaraithe mar eintitis allmhairiichain SoHO i gcomhréir leis an Rialachan seo
agus beidh siad, da réir sin, faoi réir na n-oibleagaidi dbhartha d4 bhfordiltear faoin
Rialachéan seo.

3. Maidir leis na bunaiochtai fola agus fiochan da dtagraitear i mir 1, déanfaidh Gdarais

innidla:
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(@) afhiorua cibé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann na bunaiochtai sin an
sainmhiniu ar bhunaiocht SOHO in Airteagal 3, pointe (40);

(b) faisneis da dtagraitear in Airteagal 18(3), pointi (a) go (d) agus faisnéis maidir
le stddas clarichain agus udarichain de réir an fhioraithe da dtagraitear i
bpointe (a) den mhir seo a chur faoi bhraid Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI.

Maidir leis na bunaiochtai fiochan da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an Coimisiun:

(@ afhiord cibé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann na bunaiochtai sin an
sainmhiniu ar bhunaiocht SoHO in Airteagal 3, pointe (40);

(b) an fhaisnéis abhartha a aistrid 6 Choimre Bhunaiochtai Fiochan an Aontais
d’Ardan Codaithe an Aontais a leagtar sios i dTreoir 2006/86/CE, lena
n-airitear an fhaisnéis a bhaineann leis an stadas clarichain agus Gdartchain de
réir an fhioraithe da dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, go hArdan SoHO an
Aontais da dtagraitear i gCaibidil XI den Rialachan seo;

(c) na hddaréis innidla a chur ar an eolas faoi na bunaiochtai nach gcomhlionann
an sainmhinid ar bhunaiocht SOHO de réir an fhioraithe d& dtagraitear i
bpointe (a).

Déanfaidh udardis innidla na bunaiochtai sin nach gcomhlionann an sainmhiniu ar
bhunaiocht SoHO, de reir an fhioraithe da dtagraitear i mir 3, pointe (a), agus i mir 4,
pointe (a) agus bunaithe ar an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 4, pointe (c) a chur ar an
eolas go meastar iad a bheith claraithe mar eintitis SOHO amhain agus go bhfuil siad,
da réir sin, faoi réir na n-oibleagaidi abhartha le haghaidh eintitis SoHO d&
bhforailtear faoin Rialachan seo.

Maidir leis na bunaiochtai fiochan da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, déanfaidh
an Coimisiun an fhaisnéis &bhartha a aistri 6 Choimre Bhunaiochtai Fiochan an
Aontais d’Ardan Codaithe an Aontais a leagtar sios i dTreoir 2006/86/CE go hArdan
SoHO an Aontais da dtagraitear i gCaibidil XI den Rialachan seo.

Airteagal 82
Foralacha idirthréimhseacha a bhaineann le hullmhéidi SoHO

Na hullmhdchain a eascraionn as proisis ullmhichéin fiochan agus ceall arna
n-ainmnid, arna n-Gdaru, arna gereidiuni n6 arna geeadind ar bhonn Airteagal 6(2)
de Threoir 2004/23/CE roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, measfar iad a
bheith (daraithe mar na hullmhoéidi SoHO comhréireacha i gcomhréir leis an
Rialachan seo agus beidh siad, da réir sin, faoi réir na n-oibleagéaidi abhartha da
bhforailtear faoin Rialachan seo.

Comhébhair fola arna bhfiord ag Gdarais innitla a bheith ag comhlionadh na
gceanglas céiliochta agus sabhailteachta is infheidhme maidir le comhabhair fola ar
bhonn Airteagal 5(3) agus Airteagal 23 de Threoir 2002/98/CE n6 a bheith ag
comhlionadh na monagraf um chomhabhair fola a airitear san eagran den Treoir 6
EDQM maidir le hullmhu, Gsaid agus dearbhu cailiochta comhabhar fola a léiritear ar
Ardan SoHO an Aontais an ... [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data =
2 bhliain tar eis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], n6 arna n-ainmnit, arna
n-udard, arna gereidiund no arna gceadinu ar bhealach eile faoi reachtaiocht
naisianta roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, measfar iad a bheith
Udaraithe mar na hullmhoidi SOHO comhréireacha i gcomhréir leis an Rialachan seo
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agus beidh siad, da réir sin, faoi réir na n-oibleagaidi abhartha d& bhforailtear faoin
Rialachan seo.

3. Cuirfidh adaréis innitla an fhaisnéis da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 faoi bhraid
Ardan SoHO an Aontais, agus déanfaidh siad na hiontralacha sin a nascadh leis na
heintitis SOHO faoi seach.

4. Féadfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun nésanna
imeachta aonfhoirmeacha a leagan sios chun a airithit go ndéanfar ullmhdidi SoHO
a mheastar a bheith Udaraithe de bhun mhireanna 1l agus 2 a dhoiciméadu ina
n-iomlaine i gcomhréir leis na ceanglais maidir le hadard ullmhoid SoHO sa
Rialachan seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 79(2).

Airteagal 83

Stadas SoHOanna arna scaoileadh lena ndaileadh, arna ndaileadh n6 arna storail roimh
chur i bhfeidhm an Rialachain seo

1. SoHOanna a scaoileadh lena ndaileadh cheana roimh ... [Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an data = data chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo], ni bheidh siad faoi réir na
n-oibleagaidi abhartha d& bhforailtear faoin Rialachan seo, ar choinnioll go ndéanfar
na SoHOanna sin a leithdhaileadh ar a dhéanai faoin ... [Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an data = 1 bhliain amhain tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo]
agus ar choinnioll go raibh na SoHOanna sin go hiomlan comhliontach le
reachtaiocht infheidhme an Aontais agus leis an dli naisianta a bhi i bhfeidhm trath a
scaoileadh na SoHOanna sin lena ndaileadh.

2. SoHOanna arna ndaileadh roimh an ... [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data =
data chur i bhfeidhm an Rialachain seo] agus arna gcoimead faoi dhalai rialaithe
iomchui go dti an data sin, ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagaidi abhartha da
bhforailtear faoin Rialachan seo.

3. SoHOanna arna storail roimh an [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = data
chur i bhfeidhm an Rialachain seo], agus nach bhfuil aon SoHO malartach ar fail ina
leith, go hairithe 6s rud ¢ go bhfuil SoHOanna uathlogach, a bheartaitear lena n-tisaid
laistigh de landin no ata an-oiriunach le haghaidh faighteoir sonrach, ni bheidh siad
ach faoi réir Airteagal 61. Beidh na SoHOanna sin faoi réir an Airteagail sin on...
[Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = data chur i bhfeidhm an Rialachain

seo].
Airteagal 84
Bearta idirthréimhseacha chun gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme irithe a
ghlacadh

Gan dochar do na datai cur i bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 87 agus do na foralacha
idirthréimhseacha da bhforailtear sa Chaibidil seo, tugtar de chumhacht don Choimisiin na
gniomhartha tarmligthe da& dtagraitear in Airteagal 42(3) agus in Airteagal 73(4) agus na
gniomhartha cur chun feidhme da& 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 bhFoilseachan cuir isteach an data = 1 I& amhéin tar éis dhéata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo]. Beidh feidhm ag gniomhartha den sort sin 6n data cur i bhfeidhm i gcomhréir
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le hAirteagal 87(1), an dara fomhir, gan dochar d’aon riail idirthréimhseach da bhforailtear sa
Chaibidil seo.

CAIBIDIL X1V

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 85
Aisghairmeacha

Déantar Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE a aisghairm le héifeacht 6n ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data = 2 bhliain tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo].

Airteagal 86
Meastdireacht

Déanfaidh an Coimisiun, faoin ... [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = 5 bliana tar
éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachéin seo] measunu ar chur i bhfeidhm an Rialachin seo,
cuirfidh sé tuarascail mheastoireachta ar fail maidir leis an dul chun cinn i dtreo chuspdiri an
Rialachain seo a bhaint amach agus cuirfidh sé na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa, na Comhairle, Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa agus Choiste na
Réigiun.

Usaidfidh an Coimisiin sonrai comhiomlanaithe agus anaithnide a bhaileofar 6
ghniomhaiochtai maoirseachta agus 6 ghniomhaiochtai SoHO agus 6 fhaisnéis a chuirfear faoi
bhraid Ardan SoHO an Aontais chun criocha na tuarascala meastoireachta.

Tabharfaidh na Ballstait faisnéis bhreise don Choimisiun, faisnéis atd riachtanach agus
comhréireach chun an tuarascail mheastoireachta a ullmha.

Airteagal 87
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichit I& tar éis la a fhoilsithe in Iris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
Mura bhforailtear a mhalairt i mir2, beidh feidhm aige 6n ... [Oifig na

bhFoilseachan cuir isteach an data = 2 bhliain tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo].

2. Beidh feidhm ag Airteagal 81(3) go (6) agus ag Airteagal 82(3) on ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data — 3 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo].
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

RAITEAS AIRGEADAIS REACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH
Teideal an togra/tionscnaimh

Rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le caighdedin
chéiliochta agus sé&bhailteachta le haghaidh substainti de bhunis daonna a
bheartaitear lena n-Gsaid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE

Réimsi beartais lena mbaineann

| Ceannteideal 2: Comhthath, Athléimneacht agus Luachanna

Baineann an togra/tionscnamh le:

O beart nua

O beart nua a leanann treoirthionscadal/réamhbheart!

O sineadh ar bheart ata ann cheana

x beart nd bearta a chumasc né a atreoru i dtreo beart eile/beart nua
Cuspoiri

Cuspdiri ginearélta

Is é cuspdir foriomlan an tionscnaimh seo ardleibhéal cosanta slainte a airithia le
haghaidh shaoranaigh an Aontais a bhionn ag deonu substainti de bhunus daonna
(SoHOanna), no a dteastaionn coireail substainti de bhunds daonna uathu.

Cuspoiri sonracha

Cuspdir sonrach Uimh. 1

Chun séabhailteacht agus cailiocht a airithia d’othair a choirediltear le teiripi SoHO, le
haghaidh deontdiri SOHO agus sleachta a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna
le cuidid miochaine, agus chun ceanglais maidir le sabhdilteacht agus cailiocht a
fhorfheidhmiu.

Cuspdéir sonrach Uimh. 2

Rochtain ar theiripi SOHO a optamd, agus ganntanais SoHOanna a sheachaint.
Cuspoir sonrach Uimh. 3

Chun a airithid go mbeidh an creat oiritnaithe don todhchai agus go ndéanfar forbairt

teiripi SOHO nualacha, sabhailte agus éifeachtacha a éascu.

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Saoranaigh a chosaint (cuspoir sonrach 1)

Saoranaigh a bhionn ag deoni SoHOanna, nd a chdireailtear le SoHOanna, no sliocht
a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna le cuidil miochaine, is fearr a
chosnofar iad ar na bealai a leanas:

Da dtagraitear in Airteagal 58(2)(a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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- déanfar caighdeain choiteanna ghinearalta maidir le sabhailteacht agus céiliocht a
shainii maidir le saoranaigh a chosaint agus bainfear foralacha teicnitla sonracha
den reachtaiocht ata as data agus cuirfear cur chun feidhme freagruil na gcaighdean
sin ina n-ionad, faoi threoir treoirlinte arna leagan sios go priomha ag comhlachtai
saineolaithe lena n-diritheofar go ndéanfar rioscai do dheontdiri SoHO agus
d’thaighteoiri SoHO a mhaolu gan mhoill;

- aireofar faoi raon feidhme an Rialachain gach SoHO a Usaidfear ar dhaoine daonna
le heisceachtai sonracha (orgain, agus substainti uathlégacha a Usaidfear le linn an
ghnathaimh mhdinliachta chéanna gan phroéisedil), lena n-airitheofar cosaint deontoiri
agus faighteoiri SOHO substainti de bhunds daonna nach rialailtear go féill (e.g.
bainne ciche, trasphlanduithe micreafléra faecach agus substainti uathl6gacha a
phroiseailtear cois leapa). Cuirfear tuairiscit feabhsaithe ar tharluithe diobhalacha
chun feidhme (lena n-airitear féintuairisciti ag deontoiri agus faighteoiri SOHO) chun
feabhas a chur ar fhaireachan sabhailteachta.

Rochtain a optamu (cuspoir sonrach 2)
Formhaoirseacht a neartu

Déanfar malartd SoHOanna idir na Ballstait a éascu, rud as a dtiocfaidh feabhas ar
rochtain le haghaidh othar. Bainfear é seo amach tri bhithin muinin a mhéadu i
gcorais formhaoirseachta na mBallstat mar a leanas:

- prionsabail formhaoirseachta nios laidre (e.g. neamhspleéchas cigiri);

- bunus dli le haghaidh rialuithe an Choimisiuin, lena n-airitear iniuchtai, ar tidarais
naisilnta inniula agus le haghaidh cigireachtai comhphairteacha le cigiri as nios mé
na aon Bhallstat amhain;

- scéim a chur chun feidhme chun initchtai frithphairteacha idir piarai a dhéanamh ar
Udarais agus oilitint agus treoraiocht le haghaidh cigiri agus initchdiri a chuirfidh an
Coimisian ar fail;

- éifeachtlacht mhéadaithe ar fhormhaoirseacht tri chur chuige céimnithe a thabhairt

isteach a bheidh comhréireach le leibhéal riosca na mbunaiochtai/na ngniomhaiochtai
a dheéanfar.

Feabhas a chur ar athléimneacht, rud lena maoléfar ganntanas

Beidh an earnail nios abalta chun géarchéimeanna a bhainisti amach anseo tri
bhithin na hathruithe a leanas:

- tabharfar oibleagaidi isteach chun a airithit go mbeidh bearta i bhfeidhm maidir le
hullmhacht géarchéimeanna ar leibhéal an oibreora agus ar leibhéil naisiunta;

- tabharfar oibleagaidi maidir le faireachan ar an solathar isteach chun tacu leis na
Ballstait bearta a dhéanamh chun dul i ngleic le ganntanais agus spleachais ar
Bhallstait eile no ar thril tiortha. Déanfar an méid sin a éascu tri ardan digiteach an
Aontais a sholathar chun sonrai a thuairiscit, a chomhiomlanu, a bhaint agus a
fhoilsiu;

- Beidh na Ballstait nios abalta idirghabhail a dhéanamh chun an solathar a rial( agus
a choigeartu, de réir mar is gd, faoina n-innitlacht naisitinta, agus le faireachan
beifear in ann gniomhaiocht tacaiochta fianaise-bhunaithe a dhéanamh ar leibhéal an
Aontais.

Nuélaiocht a chotha (cuspdir sonrach 3):
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1.44.

Beidh an nualaiocht san earnail nios laidre, agus beidh rochtain mhéadaithe ag othair
ar SoHOanna nua ata sabhailte agus éifeachtach tri bhithin an méid a leanas:

- cuirfear GdarQ rioscabhunaithe SoHOanna a phroisealfar n6 a Usaidfear ar bhealai
nua chun feidhme, in éineacht le ceanglais chomhréireacha maidir le sonrai cliniciula
chun éifeachtulacht (tairbhi) ullmhoidi SOHO nua a Iéirid

-déanfar Udaruithe den sort sin a chlart ar Ardan SoHO an Aontais agus féadfaidh na
Ballstéit eile tagairt a dhéanamh ddibh agus iad a ghlacadh chun Usaid an phrdisis
chéanna a €ascu gan ach an t-ualach riarachain is 1 a bheith ann

- cuirfidh Bord comhorddchain comhairle ar na Ballstait maidir le hinfheidhmeacht
an Rialachain maidir le SoHOanna ag na teorainneacha le creatacha rialéla eile (lena
n-airitear dul i gcomhairle le comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha bunaithe sna
creatacha sin).

Cur chun feidhme ata in oiridint don saol digiteach (rochtain chothroméanach ar
fud na gcuspdiri)

Le coras sonrai ar fud an Aontais san earndil SoHO, tacofar le husaid na fianaise
agus na sonrai is fearr ata ar fail do ghairmithe, solathraithe slainte, nualaithe, tdarais
phoibli agus pairtithe leasmhara eile tri chorais idir-inoibritheacha chonasctha. Tri
lionra den sort sin de bhonneagair agus de theicneolaiochtai athléimneacha, slana
agus iontaofa a fhorbairt, solathréfar creat chun tuairiscid rialdla a dhéanamh ata
oirittinach don fheidhm, comhleantinach, idir-inoibritheach agus bunaithe ar an
teicneolaiocht. Le hinfheistiocht larnach i mbonneagar sonrai agus i seirbhisi
comhchoiteanna chomh maith le tacaiocht theicniuil agus fothi acmhainneachta
d’uinéiri sonrai aitiula, déanfar Us&id na sonrai a uasmhéadi chun tacu le baint
amach chuspdiri an tionscnaimh seo.

Téascairi feidhmiochta

Saoranaigh a chosaint (cuspdir 1)
An lion nuashonruithe ar threoirlinte teicnitla

- an méid ama a chaitear tar éis fadhb a shainaithint agus n6s imeachta né treoirlinte
teicnitla a bheidh le leantint chun dul i ngleic I€i a bheith ar fail

- cailiocht an chaighdeéin, treoirlinte 6 shainchomhlachtai, a dhéanfar a thomhas lena
mhéid a ghlacfar leo san earnail

- tarluithe diobhalacha tromchuiseacha arna dtuairiscid

Chun saordnaigh a chosaint, déanfar treoirlinte teicnitla a thabhairt cothrom le data
go leandnach chun tacu le hardchaighdeain chéiliochta agus sabhailteachta a bhaint
amach le haghaidh SoHOanna agus maidir le cosaint deont6iri SoHO. Cur i
bhfeidhm iomchui na dtreoirlinte chun na caighdeain a chur chun feidhme, déanfar é
a fhiord le linn cigireachta. Déanfar coras cuimsitheach um thuairiscid agus
faireachan ar aireachas (teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha) le haghaidh othar
agus deontdiri a chur i bhfeidhm. Le Bord Comhorduchain SoHO, tacéfar le cur chun
feidhme aonfhoirmeach na rialacha cailiochta agus sabhailteachta. Cuirtear an méid
sin i gcomparaid le bonnline ina mbionn nuashonruithe teicnitla ar reachtaiocht an
Choimisitin chun deiridh ar an riosca eipidéimeolaioch agus nach bhfuil aon bhunus
dli leis na treoirlinte teicnitla cothrom le data 6 chomhlachtai saineolaithe inti. Is ga
measund a dhéanamh freisin ar thrathalacht, ar chailiocht agus ar a mhéid a ghlactar
leis na treoirlinte nua. Is ann do cheanglais maidir le tuairisci a dhéanamh ar

106

GA



GA

aireachas Aontais cheana ach ta na critéir tuairiscithe mishoiléir, ni thuairiscitear
ainmneoiri (an lion aonad fola né comhabhair fola arna n-eisitint lena n-aistrit nd an
lion fiochan agus ceall arna ndaileadh) ndé tuairiscitear 1iad Qo
neamh-chomhsheasmhach, agus nil aon oibleagdid ann torthai tromchuiseacha i
ndeontoiri nd i sliocht a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine a thuairisciu.

Rochtain a optamu (cuspoir 2)

An lion deonuithe, Usaidi sa duine, malartuithe trasteorann, allmhairi agus
onnmhairi SoHOanna criticitla a dhéanann na Ballstéit

Déanfar faireachan ar leibhéal an Aontais ar an lion deonuithe, Usaidi sa duine,
malartuithe trasteorann, allmhairi agus onnmhairi SoHOanna criticiula. An t-ualach
riarachain a bhaineann leis na sonrai seo a thuairiscid, déanfar é a laghdud tri ardan
digiteach ar leibhéal an Aontais a chur ar fail a fhéadfaidh na Ballstait a Gsaid freisin
chun faireachan a dhéanamh ar an leibhéal naisiinta, gan ga uirlis faireachain
chomhchosuil a athchruthd.

Ba cheart infhaighteacht agus Gsaid mhéadaithe teiripi SoHO a Iéirid leis an
bhfaireachan, mar thoradh ar mhuinin mhéadaithe idir na Ballstait i gcorais
formhaoirseachta agus cuirfear i dtabhacht leis an bhfaireachan ganntanais agus
spledchais ar Bhallstait eile nd ar thriu tiortha agus cuirfear ar a gcumas do na
Ballstait bearta iomchui a dhéanamh da réir sin. Déanfaidh an Coimisidn iniuchadh
ar fheidhmeanna maoirseachta na n-udaras innitil. Go hairithe, cuideoidh an méid
sin le meastnu a dhéanamh ar chur chun feidhme éifeachtach agus comhsheasmhach
agus ar phleananna laidre éigeandala a bheith ann chun ullmh( do bhainistiocht
éifeachtach a dhéanamh ar sholathairti le linn géarchéimeanna amach anseo.

Cuirtear an méid sin i gcomparaid le bonnline ina bhfuil tuairiscid ar shonrai
gniomhaiochta ilroinnte N6 nach ann don tuairiscid sin, rud a chuireann bac ar
chumas na mBallstat tionscnaimh a sheoladh chun deonuithe a mhéadd n6 chun
sceitheadh a laghdu de réir mar is iomchui. Déanann na Ballstait feidhmeanna
formhaoirseachta ar bhealai éagsula agus is minic a chuireann siad bacainni ar
mhalairti le Ballstait eile mar gheall ar easpa muinine. Tathar an-spleach ar thriu
tiortha ¢ thaobh roinnt SoHOanna ach ni dhéantar faireachan ar mhéid an spleéchais
sin agus, da bhri sin, nil sé trédhearcach.

Nualaiocht a chothu (cuspoir 3)
An lion ullmhéidi SoHO ata udaraithe ar leibhéal an Aontais
An lion Gdaruithe ullmhoidi SOoHO a roinntear agus a ghlactar idir na Ballstait

An lion ullmhoidi SOHO arna n-Gidart, agus an lion udaruithe a roinntear agus a
ghlactar idir na Ballstait, déanfar faireachan orthu sin chun measunt a dhéanamh ar
an rata nualaiochta agus ar rata comhroinnte na nualaiochta ar fud an Aontais.
Déanfar faireachan freisin ar an lion othar a choireéiltear leis na hullmhéidi SoHO
nualacha seo, agus ar rdl na hearnéala poibli sa timthriall nualach seo.

Cuirtear an méid sin i gcomparaid le bonnline ina mbionn forbréiri ag tuairiscit ar
ais maidir le dushlain a bhaineann le bheith ar an eolas faoi cén creat reachtach a
bhfuil feidhm aige maidir lena substaint/dtairge agus maidir le heaspa sonrai ata ar
fail maidir le hullmhdidi SoHO nua a fhormheas.

Cur chun feidhme até in oiridint don saol digiteach (rochtain chothromanach ar
fud na gcuspoiri)
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Déanfar faireachan ar fhorbairt Ardan SoHO an Aontais (naisc idir bunachair sonrai
bhunaithe, lena n-airitear tascairi nios ilchodai maidir le hathléimneacht na lionrai;
eintitis chlaraithe etc.). Priomhthéascaire a bheidh sa lion Gdards, eintiteas agus
bunachar sonrai nasctha.

Cuirtear an méid sin i gcomparéid le bonnline ina bhfuil roinnt aireachais theoranta
ar leibhéal an Aontais agus nach bhfuil aon sasra ar fail maidir le sonrai
gniomhaiochta a roinnt né maidir le hullmhdidi SoHO nua a udard.

Forais an togra/tionscnaimh

Na ceanglais is g4 a chomhlionadh sa ghearrthéarma né san fhadtéarma, lena
n-airitear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme céimneach an
tionscnaimh

Bhi na fordlacha sna Treoracha ata i bhfeidhm faoi lathair maidir le sébhailteacht
agus cailiocht fola  (Treoir 2002/98/CE) agus fiochdn agus cealla
(Treoir 2004/23/CE) rithabhachtach ¢ thaobh &bhair imni i leith na slainte a
bhaineann le hisaid na dteiripi seo a bhainistid agus a sheachaint. Leiriodh le
meastoireacht 2019 freisin, afach, nach rabhthas in ann an iliomad forbairti
bith-theicneolaiocha agus raigeanna galar teagmhasach a riant leis na foralacha a
thuilleadh.

Sainaithniodh leis an meastbireacht freisin roinnt folUis dlithidla a bhaineann le
teiripi nach rialdiltear faoi lathair agus le habhar imni nach n-éascaitear nualaiocht
leis na treoracha.

Thairis sin, sainaithniodh leis an meastoireacht éagsulachtai suntasacha i dtrasui agus
i gcur chun feidhme naisitnta na gceanglas, rud a chuireann le bacainni ar mhalartu
trasteorann agus le rochtain tho-bharrtheabhsaithe d’othair ar chéiredlacha BTC.

Leis an ngniomh nua dli, beidh an creat oiritnach don todhchai agus oiritnach chun
freastal ar nualaiochtai san earnail SOHO agus chun a sébhdilteacht agus a gcailiocht
a Aairithia. Tri bhithin rialachan a mholadh, cuirfear le cur chun feidhme
aonfhoirmeach a mhéadu ar fud an Aontais.

Ta coinne leis go nglacfar an Rialachan le haghaidh 2023, agus go gcuirfear tus le
gniomhaiochtai ullmhuchain lena chur chun feidhme le linn 2024.

Breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an Aontais (d’fhéadfadh an breisluach
a bheith ann mar thoradh ar fhachtoiri éagsula, e.g. deimhneacht dhlithiuil, breis
éifeachtachta, comhlantachtai, né gnéthachain de thoradh comhordd). Chun criocha
an phointe seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a bhaineann le rannphdirteachas an
Aontais’ an luach a thagann as idirghabhail an Aontais ar luach é ata sa bhreis ar
an luach a bheadh ann da mbeadh na Ballstait ag feidhmid leo féin?

Cuiseanna le beart a dhéanamh ar leibhéal na hEorpa (ex-ante)

Forbairt na mbagairti 6 ghalair de shior, amhail Zika, Vireas Easpa Imdhionachta
Daonna (HIV), Heipititeas Vireasach B, C agus D, ar féidir iad a tharchur tri
SoHOanna, n6 COVID-19 le déanai, is bagairti trasteorann don tslainte phoibli
iad. Is ga SoHOanna a mhalartu idir na Ballstait agus le trit tiortha chun rochtain na
n-othar agus leordhothanacht an tsolathair a airithiu. Is mé méid an mhalartaithe, cé
go mbionn sé an-éagsuil 6 shubstaint go substaint. Leis an meastoireacht ar
reachtaiocht BTC, thangthas ar an gconcluid, go gineardlta, gur cuireadh feabhas ar
chailiocht agus ar shabhailteacht BTC leis na Treoracha ar bhealach nach dtarlédh,
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1.5.3.

no a tharlodh ar luas nios moille, in éagmais reachtaiocht an Aontais; go deimhin,
rinneadh dianghniomhaiocht ar fud an Aontais chun sabhailteacht agus cailiocht a
ardd ar leibhéal comhchoiteann tar éis ghlacadh na reachtaiochta. De réir mar a
chuaigh na ceanglais theicnitila as data i gcaitheamh na mblianta, d’¢éirigh caighdeain
nios éagsulaithe agus ceanglais naisiunta nios déine ag cuiteamh do na heasnaimh sa
reachtaiocht. Cé go gceadaitear é sin leis an gConradh, cuirtear teorainn ar
mhalartuithe idir na Ballstait. Ceanglaitear gniomhaiocht én Aontas chun an creat a
dhaingniti, chun muinin a mhéada agus chun a éascu d’othair i ngach Ballstat
tairbhit de SoHOanna sabhailte agus eifeachtacha ar an mbealach céanna. Leis an
méadl atd ag teacht ar an lion malartuithe trasteorann de SoHOanna, is ga go
mbeadh dluthchomhar nios mé na riamh idir roinnt grapai gairmidla slainte agus
Udaréis slainte chun a airithid go mbeidh SoHOanna inrianaithe i gconai 6n deontoir
go dti an faighteoir agus vice versa. Deimhniodh leis an meastoireacht na buntaisti a
bhaineann le caighdedin chailiochta agus sabhdilteachta a leagan sios le haghaidh
BTC ar leibhéal an Aontais cé gur léiriodh léi go bhfuil ga le cur chuige nios
freagrula i leith rioscai a bhionn ag athru.

Chomh maith leis sin, d’théadfadh sé nach mbeadh roinnt saineolais a bhaineann go
sonrach le hearnéil ar fail go héasca i ngach Ballstat, agus cuireann siad le simpliu
agus le heéifeachtalacht chun forail a dhéanamh maidir le creat lena gcuirfear agus
lena dtacofar le cleachtais chomhphairteacha, amhail cigireachtai comhphairteacha ar
bhunaiochtai (na bunaiochtai sin a sholathraionn SoHOanna do lear mér Ballstat, né
na bunaiochtai sin a bhfuil teicneolaiocht/proiseas sonrach i bhfeidhm acu), measunu
comhphairteach ar phroisis nua etc. Leis an méid sin, cuirfear ar an iomlan le cur
chun feidhme nios laidre na reachtaiochta i ngach Ballstat, agus beidh leibhéal
comhionann cosanta slainte ag saoranaigh an Aontais, da réir sin.

An breisluach ar leibhéal an Aontais a mheastar a ghinfear (ex-post)

Ar an iomlan, maidir leis na clig fhadhb a chuirtear i dtabhacht, le nios mé comhair
agus tacaiochta i measc Udaras Naisidnta Innitil (NCAnna), cuideofar chun dul i
ngleic leis na saincheisteanna, le simplit a thabhairt isteach agus le feabhas a chur ar
éifeachtacht na reachtaiochta agus ar éifeachttlacht a cuir chun feidhme. Faisnéis a
roinnt ar fud na mBallstat ar leibhéal an Gdarais, e.g. maidir le solathar SoHOanna
criticidla, le hadaruithe ullmhoidi SoHO, né le torthai cigireachta ar bhunaiocht,
cuideofar le Ballstait eile leis an bhfaisnéis sin. Féadfaidh udarais naisiunta inniula
an t-udard ullmhéide SoHO ata tugtha cheana a athtisdid (trina mheas go bhfuil an
nos imeachta coibhéiseach, gan athmheasunu a dhéanamh ar an measinud riosca
iomlan no ar an bhfianaise chliniciuil arna solathar). Le hiniuchtai an Choimisiuin ar
Udardais innitla agus comhar méadaithe i measc na mBallstat (e.g. cigireachtai
comhphéirteacha agus measunuithe ar phroisis ullmhdchain chomhphairteacha),
déanfar nios md saineolais a roinnt agus déanfar muinin a thogail ina measc. Leis sin,
¢ascofar malartat SoHOanna sa deireadh thiar, agus éascofar rochtain d’othair, da réir
sin. Beidh an méid sin ar fad nios éifeachtlla ar leibhéal an Aontais, i gcomparaid le
bearta aonair coibheiseacha arna ndéanamh ag gach Ballstét.

Ceachtanna a foghlaimiodh 0 thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Léiriodh leis an meastdireacht BTC gur cuireadh feabhas ar shabhailteacht agus ar
chéailiocht BTC ar fud an Aontais tri reachtaiocht a ghlacadh san earnail seo. An
reachtaiocht, arna glacadh in 2002 maidir le fuil agus in 2004 maidir le fiochain agus
cealla, cuireadh sraith gniomhartha cur chun feidhme 1éi le linn 2005 agus 2006 don
chuid ba mho. Airiodh leis an reachtaiocht ar an iomlan go leor rialacha teicnitla
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1.5.5.

agus sonraiochtai a chuaigh as data mar gheall ar rioscai agus teicneolaiochtai a bhi
ag athru. Rinneadh iarrachtai chun foralacha airithe a thabhairt cothrom le data ach
ba phroiseas mall € sin i gcompardid le luas an athraithe. Foghlaimiodh gur cheart
prionsabail agus sésrai formhaoirseachta laidre a chur ar fail leis an reachtaiocht,
agus gur cheart rialacha teicnitla a choimead cothrom le data ar bhealach nios
dinimiciudla agus nios freagrula.

Le paindéim COVID-19, cuircadh i dtabhacht na rioscai do bhristeacha ar an
solathar, don gh4 le cosaint leordhdthanach a bheith ann le haghaidh deont6iri SOHO
agus faighteoiri SoHO, agus don ghd le hddaruithe tapa agus leormhaithe
nuélaiochtai slainte a bheith san earnail SOHO. Tri chreat a sholathar le haghaidh an
chomhair thrasteorann, bunaithe ar thacar rialacha comhchoiteanna, is ar leibhéal an
Aontais is fearr bearta a bheith chun dul i ngleic leis na saincheisteanna sin go
héifeachtach. Foghlaimiodh ceacht soiléir maidir leis an tabhacht a bhaineann le
huirlisi digiteacha chun tacu le comhroinnt morshonrai. Is suntasach na buntaisti is
féidir a bhaint amach tri shonrai den sort sin a thabhairt le chéile 6 27 mBallstat ach
is gé infheistiocht a dhéanamh sa tacaiocht dhigiteach chun an t-ualach riarachain a
ioslaghdu ar leibhéal na mBallstat agus ar an leibhéal gairmiuil.

Combhoiriunacht leis an gCreat Airgeadais IIbhliantuil agus sineirgi a d’fhéadfadh a
bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Meastar go ndéanfar na costais a chistia 6 chlar EU4Health (lena n-airitear cinamh
teicnitil don earnail agus costais TF) de réir Airteagal 4, pointe (h) den Rialachan
EU4Health?. Ba cheart cuid de na bearta (go hairithe maidir le faireachan ar an
solathar chun ganntanais le linn géarchéime a chosc; nuashonrd éigeandala) a ailiniu
leis na gniomhaiochtai a chistitear faoi shainchtram AS HERA, an tUdaras nua um
Ullmhacht agus Fhreagairt d’Eigeandail Slainte (HERA) arna chruthi.

Thairis sin, le tuairiscit uathoibrithe san earnail, tacdfar agus tairbheofar de
thionscnaimh nios leithne a bhaineann le digiti an chdraim slainte (e.g. Spéas
Eorpach Sonrai Slainte, bonneagar digiteach comhchoiteann Eorpach). Maidir le
gniomhaijochtai airithe — go hairithe infheistiocht i ndigititi agus in idir-inoibritheacht
taifead cdraim slainte i réigiuin san Aontas ina bhfuil ioncam iseal — d’fhéadfai leas a
bhaint as cisti struchturtha agus comhthathaithe.

Ar deireadh, d’théadfai sineirgi a fhiosrt in éineacht le beartais eile an Aontais a
bhaineann go hairithe le togail athléimneachta na seirbhisi ciraim slainte naisiinta
(REFORM, an tSaoraid Téarnaimh agus Athléimneachta, an Banc/Ciste Eorpach
Infheistiochta) agus taighde maidir le leigheas pearsantaithe (Fis Eorpach).

Measini ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fail, lena n-airitear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

| [N/BH]

Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar do ghniomhaiocht an Aontais i réimse na slainte (“Clar EU4Health) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014 (10 L 107, 26.3.2021, Ich. 1).

110 GA



GA

1.6.

1.7.

Notai

Fad an togra/tionscnaimh agus an tionchar airgeadais a mheastar a bheidh aige
O tréimhse theoranta
— [ i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— 0O Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
oibleagaidi agus 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
iocaiochtai.

X tréimhse neamhtheoranta

— Cur chun feidhme 6 2024

— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.
Modhanna bainistiochta ata beartaithe®

X Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiun

— [ ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann ata i dtoscaireachtai an
Aontais;

— [ tri na gniomhaireachtai feidhmidchain
O Bainistiocht atd comhroinnte leis na Ballstait

X Bainistiocht indireach tri chdraimi a bhaineann le cur chun feidhme an
bhuiséid a shannadh doibh seo a leanas:

— [ triu tiortha nd na comhlachtai a d'ainmnigh siad;

— X eagraiochtai idirnaisiunta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai);

— [ BEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

— X comhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais;
— [ combhlachtai dli phoibli;

— [ comhlachtai arna rialt ag an dli priobhaideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu a mhéid a gcuireann siad rathaiochtai leordhéthanacha airgeadais ar
fail;

— [ comhlachtai arna riald ag dli priobhaideach Ballstait, a gcuirtear de chdram
orthu comhphairtiochtai priobhaideacha poibli a chur chun feidhme, agus a
sholathraionn rathaiochtai leordhothanacha airgeadais;

— [ daoine a gcuirtear de charam orthu bearta sonracha a chur chun feidhme in
CBES de bhun Theideal V de CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

— [ gcas ina sonraitear nios mo na modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn ‘Notai’ le do thoil.

An Stidrthéireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte (EDQM), ar roinn
de Chomhairle na hEorpa (CoE) i, beartaitear go mbeidh rdl an tsaineolai theicnidil aici sa
chreat dlithiail nua. Moltar go mbeidh rél comhchosuil agus comhuaineach ag an Larionad

3

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheiceail ar
shuiomh gréasain Ard-Stitrthéireacht an Bhuiséid:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (ECDC); cumhdaiodh é sin, afach, leis an sainordu
leathnaithe 6 ECDC.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

BEARTABAINISTIOCHTA
Rialacha faireachdin agus tuairiscithe

Leis an togra seo, airitear bunu ardain dhigitigh larnaigh (Ardan SoHO an Aontais),
lena n-éascofar faireachan ar roinnt tascairi. Maidir leo sin, beidh faisnéis leantinach
agus sonrai leaninacha ar fail. Chun faireachadn a dhéanamh ar an dul chun cinn i
dtreo chuspdiri an Rialachdin nua a bhaint amach, beartaitear leis an togra go
ndéanfar tuarascail mheastdireachta a ullmh( a bheidh bunaithe, anuas ar an
bhfaisnéis agus ar na sonrai thuas, ar an bhfaisnéis agus ar na sonrai a bhaileofar tri
Ardan SoHO an Aontais i ndail le gniomhaiochtai maoirseachta agus gniomhaiochtai
SoHO, 5 bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachain. Solathréidh na Ballstait
faisnéis bhreise a bheidh riachtanach le haghaidh tuarascail mheastoireachta den sort
sin.

Coras bainistiochta agus rialaithe

An bonn cirt ata leis na modhanna bainistiochta, le sasrai cur chun feidhme an
mhaoinithe, leis na coinniollacha iocaiochta agus leis an straitéis rialaithe ata
beartaithe

Na gniomhaiochtai lena n-airitheofar ardleibhéal cosanta slinte le haghaidh
saoranaigh an Aontais a bhionn ag deont SoHOanna, né ar ga cairedil le SoHOanna
a dhéanamh orthu, cuirfear na gniomhaiochtai sin chun feidhme tri bhainistiocht
dhireach, agus na modhanna cur chun feidhme a thairgeann an Rialachan Airgeadais
4 n-Gsaid, deontais agus solathar go priomha. Leis an mbainistiocht dhireach, tdthar
in ann comhaontuithe deontais/conarthai a bhund le tairbhithe/conraitheoiri ata ag
gabhéil go direach do ghniomhaiochtai a fhreastalaionn ar bheartais an Aontais.
Airithionn an Coimisitn go ndéantar faireachan ar thoradh na ngniomhaiochtai a
mhaoinitear. Cuirfear rialacha mionsonraithe na ngniomhaiochtai a chistitear in
oiridint do na rioscai a bhaineann leis na hidirbhearta airgeadais.

D’thonn éifeachtacht, éifeachtilacht agus geilleagar rialuithe an Choimisitin a
airithid, beidh an straitéis rialaithe dirithe ar chothromaiocht idir seicedlacha ex-ante
agus ex-post agus ar thri phriomhchéim maidir le deontas/conradh a chur chun
feidhme, i gcomhréir leis an Rialachan Airgeadais:

- tograi/tairiscinti a roghnu a oireann do chuspdiri beartais an Rialachain

- rialuithe oibriGchain, faireachain agus ex-ante a chumhdaionn cur chun
feidhme na dtionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoiniti, iocaiochtai eatramhacha
agus deiridh, bainistiocht rathaiochtai

Déanfar rialuithe ex-post ag laithredin na dtairbhithe/na gconraitheoiri freisin ar
shampla idirbheart. Le roghnii na n-idirbheart sin déanfar measint riosca agus
roghna randamach a chénascadh.

Faisnéis faoi na rioscai a aithniodh agus na corais rialaithe inmheanacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Le cur chun feidhme an Rialachain nua maidir le caighdeain sabhailteachta agus
chéiliochta le haghaidh SoHOanna, diritear ar na conarthai solathair phoibli a
shannadh agus ar roinnt deontas le haghaidh gniomhaiochtai agus eagraiochtai
sonracha.
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Déanfar na conarthai solathair phoibli a thabhairt i gcrich go priomha i réimsi amhail
digitit, solathar comhairliichain/saineolais agus oilitna (chun cur lena mhéid a
ghlacfar leo).

Déamhfar deontais go priomha maidir le gniomhaiochtai tacaiochta d’eagraiochtai
neamhrialtasacha, Udarais innitla na mBallstat faoi seach, eagraiochtai gairmilla
slainte agus curaim slainte, gniomhaireachtai naisitnta, etc. Ta éagsulacht ag baint le
tréimhse forghniomhaithe na dtionscadal agus na ngniomhaiochtai ar tugadh
foirdheontas doibh idir 1 bhliain amhain go 3 bliana den chuid is mo.

Seo a leanas na priomhrioscai:

* Riosca nach mbainfear amach cuspoéiri an Rialachain seo toisc nach leor an glacadh
no céiliocht/mar gheall ar mhoill i ndail leis na tionscadail n6 conarthai a chur chun
feidhme;

» Riosca nach mbainfear usaid éifeachtuil eacnamaioch as na cisti a dhamhtar, maidir
le deontais (castacht na rialacha cistithe) agus solathar (lion teoranta solathraithe
eacnamaiocha a bhfuil an saineolas is g& acu lena ngabhann easpa féidearthachta
chun comparaid a dhéanambh idir tairiscinti praghsanna in earnalacha airithe) araon;

* Riosca do chli an Choimisitiin, ma thagtar ar chalaois ndé ar ghniomhaiochtai
coiritla; ni féidir ach cinnteacht phéirteach a tharraingt ¢ chorais rialaithe
inmheanaigh triu pairtithe mar gheall ar an lion sach moér conraitheoiri agus
tairbhithe ilchinealacha, agus a gcoras rialaithe féin & oibrit ag gach ceann acu.

Chuir an Coimisitin nésanna imeachta inmheanacha i bhfeidhm a bhfuil sé mar
aidhm acu na rioscai a shainaithnitear thuas a chumhdach. T4 na ndsanna imeachta
inmheanacha i gcomhréir go hiomlan leis an Rialachan Airgeadais agus airitear leo
bearta frith-chalaoise agus breithnithe costais agus tairbhe. Laistigh den chreat sin,
leanann an Coimisitn air ag déanamh scradd ar na féidearthachtai chun an
bhainistiocht a fheabhsd agus chun gnéthachain éifeachtilachta a bhaint amach. Is
iad seo a leanas na priomhghnéithe den chreat rialaithe:

Rialuithe roimh chur chun feidhme na dtionscadal agus i ndiaidh iad a chur
chun feidhme:

Cuirfear cOras bainistiochta tionscadal iomchui ar bun a dhirionn ar rannchuidit na
dtionscadal agus na gconarthai le cuspoiri beartais, lena n-airithitear rannphairtiocht
chérasach na ngniomhaithe uile, lena gcuirtear ar bun tuairiscit rialta ar an
mbainistid tionscadal a chomhlanaitear le cuairteanna ar an lathair de réir an chais,
lena n-diritear tuarascalacha riosca a chur faoi bhraid na hardbhainistiochta, chomh
maith le solubthacht bhuiséadach iomchui a choimead.

* Forbrofar comhaontuithe deontais samplacha agus conarthai seirbhisi laistigh den
Choimisitn. Déantar forail leo maidir le roinnt foralacha rialaithe amhail teastais
iniGchta, rathaiochtai airgeadais, inidchtai ar an lathair chomh maith le cigireachtai a
dhéanfaidh OLAF. Ta na rialacha lena rialaitear inchailitheacht na gcostas & simpliu,
mar shampla, tri chostas aonaid, cnapshuimeanna, ranniocaiochtai nach bhfuil
nasctha le costais agus féidearthachtai eile a thairgeann an Rialachan Airgeadais a
usaid. Laghdofar leis sin costas na rialuithe agus cuirfear an bhéim ar sheicealacha
agus ar rialuithe i réimsi ardriosca.

* Tugann an thoireann go I¢éir sinil don chdd maidir le dea-iompraiocht riarachdin.
Déanann an fhoireann a bhfuil baint acu leis an nds imeachta roghnuchain né le
bainistit na gcomhaontuithe/conarthai deontais dearbhd a shinid (freisin) maidir le
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heaspa coinbhleacht leasa. Cuirtear an fhoireann faoi oilidint go trathrialta agus
usaideann siad lionrai chun dea-chleachtais a chomhroinnt.

» Déantar cur chun feidhme teicnitiil an tionscadail a sheicedil go trathrialta ag an
deasc ar bhonn thuarascalacha dul chun cinn teicniGla na gconarthai agus na
dtairbhithe; ina theannta sin tathar ag suil go mbeidh cruinnithe ag
conraitheoiri/tairbhithe agus cuairteanna ar an lathair ar siul ar bhonn cés ar chas.

Rialuithe ag deireadh an tionscadail: Deéantar inilchtai ex-post ar shampla
idirbheart chun inchailitheacht na n-éileamh ar chostais a fhior( ar an toirt. Is é
aidhm na rialuithe sin earraidi abhartha a bhaineann le dlithitlacht agus rialtacht na
n-idirbheart airgeadais a chosc, a bhrath agus a cheartd. D’fthonn tionchar ard
rialaithe a bhaint amach, tathar ag suil le roghni na dtairbhithe a bheidh le
hinidchadh go mbeidh an roghnd bunaithe ar riosca nasctha le samplail randamach,
agus go ndireofar aird ar ghnéithe oibriochtala aon uair is féidir le linn an initchta ar
an lathair.

Meastachan ar chost-€ifeachtilacht na rialuithe agus an bonn cirt ata leis sin
(coimheas “costais rialaithe + luach na gcisti gaolmhara arna mbainistin”) agus
measUnu ar an leibhéal riosca earréide a mheastar a bheidh ann (trath an iocaiocht
a dhéanamh agus trath an clar a dhdnadh)

B’ionann costais bhliantila an leibhéil rialuithe a moladh faoin trit clar Slainte
(2014-2020) agus tuairim is 4 agus 7 % no6 mar sin de bhuiséad bliantuil an
chaiteachais oibriochtuil. T4 bonn cirt leis sin de bharr éagstlacht na n-idirbheart ata
le riald. Go deimhin, i réimse na slainte, bionn sannadh conarthai iomadula agus
deontais le haghaidh gniomhaiochtai ar mhéideanna ¢€agsula, idir an-bheag agus
an-mhor, i gceist leis an mbainistiocht dhireach, chomh maith le deontais oibritichain
iomadula a ioc le heagraiochtai neamhrialtasacha. Is é an riosca a bhaineann leis na
gniomhaiochtai sin innitlacht na n-eagraiochtai beaga (go hairithe) chun caiteachas a
riali go héifeachtach.

Measann an Coimisitn gur ddchuil go mbeidh meanchostas na rialuithe mar an
gcéanna le haghaidh na ngniomhaiochtai a bheartaitear faoin Rialachan seo.

Faoin triti Clar Slainte (2014-2020), ar bhonn 5 bliana, ba é 1.8 % an rata earraide i
gcomhair iniGchtai ar an lathair ar dheontais faoi bhainistiocht dhireach agus bhi an
rata i gcomhair conarthai solathair faoi 1 %. Meastar go bhfuil an leibhéal earraide
sin inghlactha, toisc go bhfuil sé faoi bhun na tairsi abharthachta 2 %.

Ni dhéanfaidh na gniomhaiochtai a bheartaitear difear don chaoi a ndéantar
leithreasuithe a bhainistit faoi lathair. T4 sé leirithe go bhfuil an céras rialaithe ata
ann faoi lathair in ann earraidi agus/n6 neambhrialtachtai a chosc agus/n6 a bhrath,
agus i gcas earraidi n6 neamhrialtachtai, iad a cheartt. Déanfar oiriund do chun na
gniomhaiochtai nua a aireamh agus chun a airithiu go bhfanann ratai earraidi
iarmharacha (i ndiaidh ceartdchain) faoi bhun na tairsi 2 %.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Maidir lena chuid gniomhaiochtai sa bhainistiocht dhireach, déanfaidh an Coimisiun
bearta iomchui lena n-airitheofar go gcosndfar leasanna airgeadais an Aontais
Eorpaigh tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm i gcoinne calaoise, éillithe agus
aon ghniomhaiochtai neamhdhleathacha eile, tri sheicedlacha éifeachtacha a
dhéanamh agus, mé& bhraitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna a iocadh go micheart
a ghnotha agus, i gcas inarb iomchui, tri phionois eifeachtacha, chomhréireacha agus
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dhispreagthacha. Chuige sin, ghlac an Coimisiun straitéis frithchalaoise, an leagan is
déanai i mi Aibreain 2019 (COM(2019) 196), lena gcumhdaitear na bearta
coisctheacha, braite agus ceartaitheacha seo a leanas go hairithe:

Beidh cumhacht ag an gCoimisiin nd ag a ionadaithe agus ag an gCuirt Iniachoiri
inilchtai a dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus cigireachtai ar an lathair, ar gach
tairbhi deontais, ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n
Aontas. Tabharfar udard do OLAF chun seicealacha ar an lathair agus cigireachtai a
dhéanamh ar oibreoiri eacnamaiocha a mbaineann an cistit sin go direach n6 go
hindireach leo.

Cuireann an Coimisiun sraith beart chun feidhme freisin amhail:

- go ndéanfaidh cinnti, comhaontuithe agus conarthai a leanann as an Rialachan seo a
chur chun feidhme teideal a thabhairt don Choimisiin, OLAF san aireamh, agus don
Chuirt Initchéiri na hiniuchtai, seicealacha ar an lathair agus cigireachtai a
dhéanamh chun méideanna a iocadh go michui a ghn6thu agus, i gcés inarb iomchui,
smachtbhannai riarachain a fhorchur;

- agus meastdireacht & déanamh ar thograi/ar thairiscinti, déanfar na hiarratasoiri
agus na tairgeoiri a sheiceail i gcoinne na gcritéar maidir le heisiamh ata foilsithe ar
bhonn dearbhuithe agus an Chérais Luathbhraite agus Eisiaimh (EDES);

- déanfar na rialuithe lena rialaitear inchailitheacht na gcostas a shimplit i gcomhréir
le foralacha an Rialachain Airgeadais; ;

- tabharfar oilidint rialta maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus le
neamhrialtachtai don fhoireann go Iéir a bhfuil baint acu le bainistiocht conarthai
agus d’initchoiri agus do rialaitheoiri a fhioraionn dearbhuithe na dtairbhithe ar an
lathair.
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3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a
n-imreofar tionchar
e Linte buiséid ata ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdil.
. An cineél P
Ceannteide Line buiséid caiteachais Ranniocaiocht
al an e
chreata Uimhir %;hc'?]ztir(‘ja 6 thiortha is ) de réir bhri
irgeadai . 6 thria Airteagal 21(2)(b)
Airgeadais
06 06 01 - Clar EU4Health ) ) ) )
2b LD TA TA TA NiL

GA

LD = Leithreasuithe difreéilte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.

CSTE: Comhlachas Saorthradala na hEorpa.

Tiortha is iarrth6iri agus, nuair is iomchui, tiortha d na Balcain Thiar a d'fhéadfadh a bheith ina

n-iarrthoiri.
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3.2. An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe
3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Gsaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— X Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios. Déanfar leithreasuithe a
athshannadh laistigh den imchludach airgeadais a leithdhailtear ar an gclar EU4Health sa Chreat Airgeadais Ilbhliantail 2021-27.

EUR millitin (go dti an trit deachuil)

Ceannteideal ob
an chreata airgeadais ilbhliantuil
Bliain
S . Bliain | Bliain | Bliain 2027 agus ;
Ard-Stilrthdireacht: SANTE 20241 2025 2026 blianta ina IOMLAN
dhiaidh sin
O Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Gealltanais (1a) 15.691 11.600 9.650 11.650 48.592
06 06 01 - Clar EU4Health 18592
jocaiochtaf (2a) 7.846 | 13.646 | 10.625 16.475 '
B . Gealltanais (1b) 15.691 | 11.600 9.650 11.650 48.592
Line buiséid — -
locaiochtai (2b) 7.846 13.646 10.625 16.475 48.592
) Gealltanais TP | 15.691 | 11.600 | 9.650 11.650 48.592
IOMLAN leithreasuithe
d’Ard-Stiurthéireacht SANTE ) =2a+2b
locaiochtai .3 7.846 13.646 10.625 16.475 48.592

Is i bliain N an bhliain ina gcuirfear tis le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh. Is ga an chéad bhliain cur chun feidhme a bhfuil coinne 1éi a chur in ionad ‘N’ (mar shampla: 2021).
Is g4 an rud céanna a dhéanamh le haghaidh na mblianta seo a leanas.
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O IOMLAN leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtai

Gealltanais

Q]

focaiochtai

(®)

O IOMLAN leithreasuithe de chineal
maoiniu as imchludach na gclar sonrach

riarachain arna

(6)

IOMLAN leithreasuithe Gealltanais =4+6 15.691 | 11.600 9.650 | 11.650 48.592
faoi CHEANNTEIDEAL 2b
den chreat airgeadais ilbhliantdil focaiochtai =5+6 7.846 | 13.646 | 10.625 | 16.475 48.592
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Ceannteideal

an chreata airgeadais ilbhliantuil

"Caiteachas riarachain"

Chun an roinn seo a lionadh isteach, ba cheart leas a bhaint as na ‘sonrai buiséid de chineal riarachain’ a iontraladh ar dtas san larscribhinn a
ghabhann leis an Raiteas Airgeadais Reachtach (larscribhinn V a ghabhann leis na rialacha inmhednacha) agus a uaslodaladh ar an gcéras

DECIDE chun criocha comhairlitchain idirsheirbhise.

Bliain
2027
. . . agus
Bliain Bliain Bliain . p
2024 | 2025 | 2026 b':igta IOMLAN
dhiaid
h sin
Ard-Stilrthdireacht: SANTE
O Acmhainni daonna 0.804 0.804 0.804 0.804 3.216
O Caiteachas riarachain eile 0.901 0.901 0.901 0.901 3.603
IOMLAN ARD'SS';\III\II_JI_IETHOIREACHT Leithreasuithe 1.705 1.705 1.705 1.705 6.819
IOMLAN leithreasuithe (omlin  gealitangs = 6.819
faoi CHEANNTI_EI_DEAL 7,_ lomlan focafochtai) 1.705 1.705 1.705 1.705
den chreat airgeadais ilbhliantdil
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

EUR millidin (go dti an trit deachuil)

Bliain
2027

iai ini o agus
Bliain Bliain Bliain . _
2024 | 2025 | 2026 b':ﬁgta IOMLAN
dhiaid
h sin

IOMLAN leithreasuithe Gealltanais 17.396 | 13.305 | 11.355| 13.355 55.411
faoi CHEANNTEIDIL 1 go 7 ]
den chreat airgeadais ilbhliantdil locaiochtai 9.550 | 15.350 | 12.330 | 18.180

55.411

3.2.2. Ant-aschur a mheastar a mhaoineofar le leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an trit deachdil)

Bliain Bliain Bliain Bliain
2024 2025 2026 2027 agus blianta IOMLAN
Sonraigh ina dhiaidh sin
cuspairi agus
aschuir ASCHUIR
Sagha | Mean 3
° s chosta | & | Costas S | Costas S Costas S Costas | Costa | 5 Costas S | Costas Lion Costas
s | | | | 4 S | a iomlan iomlan
CUSPOIR SONRACH Uimh. 1
Saorénaigh a chosaint
An lion nuashonruithe ar 6.644
chaighdeain theicnitla 0.400 1.962 2.141 2.141
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Fo-iomlan do chuspdir sonrach
Uimh. 1

0.400

1.962

2.141

2141

6.644

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2
Rochtain a optamu

An lion deonuithe, Usaidi sa duine,
malartuithe trasteorann, allmhairi
agus onnmhairi BTC criticitil a
dhéanann Ballstat

1.791

3.219

3.255

3.255

11.520

Fo-iomlan do chuspdir sonrach
Uimh. 2

1.791

3.219

3.255

3.255

11.520

CUSPOIR SONRACH Uimh. 3.
Nuélaiocht a choth

An lion préiseas BTC a Udaraitear /a

13.500

6.419

4.254

6.254

30.427

Fo-iomlan do chuspoir sonrach
Uimh. 3

13.500

6.419

4.254

6.254

30.427

IOMLAN

15.691

11.600

9.650

11.650

48.592
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3.2.3. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe de chineél
riarachdin

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Gsaidfear leithreasuithe de chinedl

riarachain

— X Eilionn an togra/tionscnamh go n-Gsaidfear leithreasuithe de chineal riarachéin

mar a mhinitear thios:

EUR millidin (go dti an trit deachuil)

2024

2025

2026

2027 agus
blianta ina
dhiaidh
sin

IOMLAN

CEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

Acmbhainni daonna

0.804

0.804

0.804

0.804

3.216

Caiteachas riarachain eile

0.901

0.901

0.901

0.901

3.603

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais

ilbhliantuil

1.705

1.705

1.705

1.705

6.819

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais

ilbhliantuil

Acmbhainni daonna

Caiteachas eile
de chineal riarachain

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 7
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

IOMLAN

1.705

1.705

1.705

1.705

6.819

Na leithreasuithe is ga le haghaidh acmhainni daonna agus caiteachas eile de chineél riarachain, cumhdéfar iad leis na
leithreasuithe sin san Ard-Stidrthoireacht atd sannta cheana do bhainistiocht an bhirt agus/n6 atd athshannta laistigh den
Ard-Stitrthoireacht, mar aon le haon leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stilrthéireacht atd i mbun
bainistiochta faoi chuimsit an nds imeachta maidir le leithdhdileadh bliantdil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

GA

123

GA




3.2.3.1. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach
— [ Ni ¢éilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna.

— X Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:
Sloinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis lanaimseartha
2027
agus
2024 | 2025 | 2026 | 22" | jormian
dhiaid
h sin
O Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)

20 0_1 QZ_ 9_1 (Ceanncheathrt agus Oifigi lonadaiocht an 4 4 4 4 4

Choimisidin)

20 01 02 03 (Toscaireachtaf)

01010101 (Taighde indireach)

01 01 01 11 (Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

O Foireann sheachtrach (i gCoibhéis Lanaimseartha: FTE)1
2002 01 (CA, SNE, INT 6n ‘imchlidach iomlanaioch’) 2 2 2 2 2
2002 03 (CA, LA, SNE, INT agus JPD sna toscaireachtar)
2 - sa cheanncheathru
XX 01 xxyy zz
- i dtoscaireachtai

01010102 (CA, SNE, INT — Taighde indireach)

01010112 (CA, SNE, INT - taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN 6 6 6 6 6

06 an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

Solathrdfar na hacmhainni daonna is gé le baill foirne 6n Ard-Stiarthdireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faoina
gcuram cheana agus/nd ar athshannadh a gcdraimi laistigh den Ard-Stidrthoireacht, mar aon le haon
leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don Ard-Stitrthdireacht atd i mbun bainistiochta faoi chuimsid an
nos imeachta maidir le leithdhaileadh bliantdil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sfos ar na cdraimi a bheidh le déanamh:

AD chun iniuchtai a threord, chun comhordl larnach a dhéanamh agus chun
cathaoirleacht a dhéanamh ar Bhord Comhordichain SoHO agus ar fhoghrupai de agus
AST chun clraimi loighistice agus riarachain a dhéanamh

Oifigigh agus pearsanra sealadach

Pearsanra seachtrach Saineolaithe naisiinta ar iasacht a bhfuil saineolas ar an earnail acu
! AC= Baill Foirne ar Conradh; AL = Ball foirne aititil; END = Saineolai naisitnta ar iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JPD = Saineolaithe soisearacha i dtoscaireachtai.
2 Fo-uasteorainn d'fhoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na

seanlinte "BA").
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3.2.4.

3.2.5.

Combhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil reatha
| gcés an togra/tionscnaimh seo:

— X is féidir € a mhaoiniu ina iomlaine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den Chreat Airgeadais Ilbhliantail (CALl).

Déanfar leithreasuithe a athshannadh laistigh den imchlidach airgeadais a
leithdhailtear ar an gclar EU4Health sa Chreat Airgeadais Ilbhliantuil 2021-27

— O is g& an corrlach gan leithdhaileadh faoin gceannteideal dbhartha de CAIl a
Usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachan maidir le CAl a
Usaid.

— [ is ga athbhreithnit a dhéanamh ar an gCreat Airgeadais Ilbhliantuil.

Ranniocaiochtai 6 thriu péirtithe

| gcas an togra/tionscnaimh seo:

— X ni dhéantar forail maidir le cbmhaoinid le trit pairtithe

— [ déantar forail maidir leis an gcdmhaoinil le triu pairtithe atd réamh-mheasta
thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an trid deachuil)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain lontréil na blianta ar fad a
N N+1 N+2 N+3 thaispedint (féach pointe 1.6)

theastaionn le fad an tionchair a lomlan

Sonraigh an
comhaoinithe

comhlacht

comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
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3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam
— X Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.
— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

O ar acmhainni dilse

O arioncam eile
ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin [
EUR millidin (go dti an triu deachil)

Line buiséid ioncaim:

Leithreasuithe
ata ar fail don
bhliain
airgeadais
reatha

Tionchar an togra/tionscnaimh

Bliain
N

Bliain
N+1

Bliain
N+2

Bliain
N+3

lontréil na blianta ar fad a theastaionn le
fad an tionchair a thaispedint (féach

pointe 1.6)

Airteagal .............

I gcas ioncam ilghnéitheach ata 'sannta’, sonraigh na linte buiséid a n-imritear tionchar orthu.

Aon rud eile (e.g. an modh né an fhoirmle a Gséaideadh chun an tionchar ar ioncam a riomh né aon

fhaisnéis eile).
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