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RIALACHAN (AE) 2024/ 1938 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 13 Meitheamh 2024

maidir le caighdedin chdiliochta agus sibhdilteachta le haghaidh substainti de bhunds daonna
a bheartaitear lena n-isdid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 168(4), pointe (a), de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa (),

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach (),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De réir Airteagal 168(1), an chéad thomhir, den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh (CFAE) agus
Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bundsacha an Aontais Eorpaigh (an Chairt’), ni moér ardleibhéal cosanta le

haghaidh shldinte an duine a dirithid agus beartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais 4 sainiti agus & gcur chun
feidhme.

(2)  Fordiltear le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE go bhfuil Parlaimint na hEorpa agus don Chomhairle le bearta
a ghlacadh lena leagfar sios ardchaighdedin chdiliochta agus sabhdilteachta d’orgdin agus substaint{ de bhunts
daonna (SoHO), d'thuil agus do dhiorthaigh fola. Ina theannta sin, ni chuirfear cosc ar na Ballstdit bearta cosanta
nios déine a choimedd ar bun nd a thabhairt isteach.

(3)  De réir Airteagal 168(7) CFAE, ni mér do ghniomhaiocht an Aontais urraim a thabhairt do na freagrachtai atd ar na
Ballstdit maidir lena mbeartas sldinte a shainiti agus seirbhis sldinte agus ctiram liachta a eagra agus a sholdthar. Ni
dhéanfar difear leis na bearta arna nglacadh de bhun Airteagal 168(4), pointe (a), CFAE d'thordlacha ndisitinta maidir
le deonti né tsdid mhiochaine organ agus fola.

(4 A mhéid a bhaineann le hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE, diritheofar ardleibhéal cosanta do shldinte an duine le
hardchaighdedin céiliochta agus sabhdilteachta orgdn agus SoHO, fola agus diorthach fola. D4 bhri sin, is ¢ is aidhm
don Rialachdn seo ardchaighdedin chéiliochta agus sdbhdilteachta a leagan sios trf chosaint deontéiri SoHO, inter alia,
a dirithit, agus an rél bundsach atd acu maidir le soldthar SoHO, agus faighteoiri SoHO agus sleachta a bheirtear
d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine 4 chur san direamh, mar aon le fordil a dhéanamh maidir le bearta chun
faireachdn a dhéanamh ar leordhdthanacht soldthair SOHO até criticitil do shldinte othar agus chun tact leis an
leordhéthanacht sin. I gcomhréir le hAirteagal 3 den Chairt, ni mér na caighdedin sdbhdilteachta a bheith bunaithe
ar an mbunphrionsabal nach ceadmhach corp an duine nd a chomhphdirteanna iontu féin a bheith ina gctiis le
gnothachan airgeadais.

() 10 C 75, 28.2.2023, Ich. 154.
() Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 24 Aibrein 2024 (nér foilsiodh fés san Iris Oifigidil) agus cinneadh 6n gCombhairle an
27 Bealtaine 2024.
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Is iad Treoracha 2002/98/CE (*) agus 2004/23/CE (*) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle creat rialdla an
Aontais maidir le fuil agus comhdbhair fola agus fiochdin agus cealla, faoi seach. Cé go ndearnadh comhchuibhit
dirithe leis na Treoracha sin ar rialacha na mBallstdt i réimse na cdiliochta agus na sabhiilteachta fola, fiochdn agus
ceall, diritear iontu roinnt roghanna agus féidearthachtai le haghaidh na mBallstdt chun na rialacha a leagann siad
sios a chur chun feidhme. Is é an toradh a bhi air sin éagstlachtai idir rialacha ndisitinta, éagstlachtaf lenar féidir
bacainni a chruthti ar chomhroinnt trasteorann na substainti sin. T4 g4 le hathbhreithniti 6 bhonn ar na Treoracha
sin le haghaidh creat rialdla ldidir, trédhearcach, cothrom le ddta agus inbhuanaithe le haghaidh na substaint{ sin,
lena mbainfear cdiliocht agus sabhdilteacht gach SoHO amach, lena gcuirfear feabhas ar dheimhneacht dhlithiuil
d’othair agus do gheallsealbhéiri lena mbaineann agus lena dtacofar leis an soldthar leantnach, lena n-diritear
malartdi trasteorann SoHO, agus nudlafocht 4 héasct ar mhaithe leis an tsldinte phoibli. Chun cur i bhfeidhm
comhleandnach an chreata dhlithigil a bhaint amach, is iomchui Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23|CE
a aisghairm agus Rialachdn a chur ina n-ionad.

Ta Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23|CE thar a bheith idirnasctha agus td fordlacha an-chomhchostil iontu
maidir leis an bhformhaoirseacht mar aon le prionsabail choibhéiseacha i dtaca leis an gcdiliocht agus leis an
tsdbhdilteacht sna hearndlacha atd faoina rialt. Ina theannta sin, is iomaf idards agus oibreoir a oibrionn ar fud na
n-earnalacha sin. Os rud ¢ go bhfuil sé¢ d'aidhm ag an Rialachdn seo caighdedin ardleibhéil a shainiti, ar caighdedin
iad a bheidh i gcoiteann ag an bhfuil, ag na fiochdin agus ag na cealla, b’iomchui go dtiocfadh sé in ionad na
dTreoracha sin agus go ndéanfai na fordlacha athbhreithnithe a chumasc ina n-aon ghniomh dli amhdin, agus
sainitlachtai gach substainte, mar a aithnitear sna treoirlinte teicnitla dd dtagraitear sa Rialachdn seo, & gcur san
direamh.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir le fuil agus comhdbhair fola, arna rialdil le Treoir 2002/98|CE,
mar aon le flochdin agus cealla, lena n-diritear gaschealla haematopoietic 6 fhuil thorimeallach, ¢ thuil na sreinge
imleacdin n6 6 ghaschealla smeara, atdirgthe, fiochdin agus suthanna, fiochdin agus cealla féatais agus gaschealla
daoine fista agus gaschealla suthacha, arna rialdil le Treoir 2004/23/CE. Os rud é go bhfuil deont SOHO agus SoHO
a Usdid sa duine, seachas iad siid a rialaitear le Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE, ag éiri nios coitianta, is gd
raon feidhme an Rialachdin seo a leathnii chuig aon SoHO, chun staid a chosc nach mbeidh grapai dirithe deontdir
SoHO né faighteoiri SOHO agus sliocht d'atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine faoi chosaint ag creat iomchui
cdiliochta agus sdbhdilteachta ar leibhéal an Aontais. Airitheofar leis sin, mar shampla, go gcosnéfar deontéirf SOHO
agus faighteoir! SOHO bainne ciche daonna, micreafléra stéigeach, ullmhéidi fola nach n-tsdidtear le haghaidh
fuilaistriti, agus aon SoHO eile a d'fhéadfai a dsdid sa duine amach anseo.

Ta sé rithdbhachtach céiliocht agus sabhdilteacht SoHO a dirithid nuair a idirghniomhaifonn na substaint{ sin go
bitheolafoch le corp an fthaighteora SOHO né le corp faighteoiri a fthaigheann tdirgi a mhonaraitear 6 SoHO
a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais. Nior cheart substaint a bheith 4 cur ar an gcorp a chumhdach leis
an Rialachdn seo, dfach, nuair nach mbionn aon idirghniomhd bitheolafoch aici leis an gcorp sin, amhail i gcds
peiritici a dhéantar de ghruaig an duine.

Tagann gach SoHO a bheartaitear a tsdid sa duine faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Is féidir SOHO a phroisedil
agus a stordil ar bhealai éagsila, ina ndéantar ullmhoéidi SOHO diobh, is féidir a dsdid i bhfaighteoir{ SoHO. Sna
himthosca sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir leis na gniomhaiochtai uile 6 chldrti deontéiri
SoHO go dti tsdid sa duine agus cldrd torthai clinicitla. Is féidir SoHO a tsdid freisin chun tdirgi a mhonart
a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, eadhon feisti leighis, a rialaitear le Rialachdn (AE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°), tdirgi focshldinte, a rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (°), tairgi focshldinte ardteiripe, a rialaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), agus tdirgi focshldinte imscriidaitheacha a rialaitear le Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo gan
dochar do reachtaiocht an Aontais maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe.

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios caighdedin chdiliochta agus
sdbhdilteachta do bhailit, do théstdil, do phroisedil, do stérdil agus do dhdileadh fola agus comhdbhar 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 Madrta 2004 maidir le caighdedin chéiliochta agus
sdbhdilteachta a leagan sios do dheond, soldthar, tdstdil, préisedil, caomhnd, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall daonna (IO
L 102, 7.4.2004, Ich. 438).

Rialachdn (AE) 2017745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir
90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

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

Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
théirgl focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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Ta tionchar ag go leor gniomhaiochtai a dhéantar, 6n néiméad a chléraitear deontéir féideartha SoHO go dti tisdid
SoHO i bhfaighteoir, n6 én néiméad a bhailitear SOHO 6 dhuine le haghaidh tsdid sna daoine iad féin né 6 dhaoine
mar chuid den chéiredil atdirgthe dhaonna le cuiditt miochaine atd 4 déanamh orthu faoi ldthair né a dhéanfar orthu
amach anseo né mar chuid de chéiredil den sort sin i gcomhthéacs tsdid laistigh de chaidreamh, ar shédbhdilteacht, ar
chéiliocht né ar éifeachtacht SOHO né ar shébhdilteacht deontéiri SoHO.

Ba cheart a mheas gur eintitis SOHO iad eintitis a chldrajonn deontdiri SOHO beoionchasacha a thaifeadann an
thaisnéis is gd chun meaitsedil a shainaithint le faighteoiri ionchasacha SoHO sa Bhallstit céanna né go
hidirndisiinta. Nior cheart clarti daoine a léirfonn a dtoiliti fiochdin a dheond tar éis an bhais, n6 a gceadaitear deont
uathu i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, a mheas mar chldrti deontdirf SOHO de réir bhri an Rialachdin seo
agus nior cheart, dd bhri sin, a cheangal ar an eintiteas a dhéanann an ghniomhaiocht sin cldrd mar eintiteas SoHO.

Is é an t-athbhreithnid ar stair an deontéra SoHO, mar aon le stitradh scrdduithe leighis chun inchdilitheacht
deontéra ionchasaigh SoHO a bhunt, gniomhaiocht a d’théadfadh tionchar a bheith aige ar chéiliocht agus ar
shabhailteacht SOHO agus, d4 réir sin, ba cheart é a mheas mar ghniomhafocht SoHO.

Is gnfomhaiocht 1 téstdil le haghaidh stddas galar teagmhélach, n6 chun deont6ir SOHO a mheaitsedil le faighteoir
SoHO ar leith, a bhfuil tionchar mér aici ar shabhdilteacht SoHO agus, dd réir sin, ba cheart { a mheas mar
ghniomhaiocht SoHO. D4 bhri sin, ba cheart saotharlanna a dhéanann an téstdil sin a chldrt mar eintitis SOHO. Cé
go ndéantar an tastdil sin go gineardlta chun an faighteoir SOHO a chosaint, td sé tdbhachtach tastdil galar
teagmhdlach a dhéanamh ar dhaoine sula stérdiltear SoHO a bhailitear uathu, chun go n-athtisdidfi iontu ina dhiaidh
sin iad, chun traséillit a chosc idir SOHO den sért sin agus iad 4 stérdil. Dd bhri sin, ba cheart na comhthéacsanna
usdide allaigineacha, uathlégacha agus tsdid laistigh de chaidreamh a direamh sa tdstdil sin.

Baineann rioscai le bailidt SOHO do dheontéiri SOHO agus do dhaoine 6na mbailitear SOHO le haghaidh athiisdid
iontu ina dhiaidh sin leis na daoine céanna sin chomh maith le daoine 6na mbailitear SOHO mar chuid den chéiredil
atdirgthe dhaonna le cuiditi miochaine atd & déanamh orthu faoi ldthair né a dhéanfar orthu amach anseo né mar
chuid de chéiredil den sort sin i gcomhthéacs tsdid laistigh de chaidreamh. Mar sin, ba cheart bailid SoHO a mheas
mar ghniomhaiocht SoHO. Chun criocha an Rialachdin seo agus chun cosaint chuimsitheach deontéiri SoHO
a dirithid, ba cheart a thuiscint go n-diritear leis an ngniomhaiocht sin réamhchdiredil daoine ag a bhfuil horméin,
tosca fais né tairgi focshldinte eile is g4 chun gur féidir an bailit a dhéanamh.

Déantar SoHO a phroisedil go minic roimh a dhdileadh né, sa chomhthéacs uathlégach, roimh a n-isdid sa duine. Is
féidir cuspéiri a bheith ag an bproéisedil, amhail: caomhnd tri, mar shampla, fhuarti, reo né reothriomd;
dighniomhachti pataigine trf, mar shampla, ni, di-éillid antaibheathach né steirilid; né scaradh né fon fisiceach ina
n-ciliminti roghnaithe tri, mar shampla, lrtheifneoiriti fola chun tidchdin ceall dearg, titichdin plditini agus plasma
a ullmht mar chomhdbhair ar leithligh. Mura ndéantar i gceart agus ar bhealach comhsheasmhach iad, bionn rioscai
éillithe ag baint le céimeanna proisedla né riosca go n-athréfaf airfonna buntisacha SoHO ar bhealach a d’théadfadh
a n-éifeachtacht a laghdd. D4 bhri sin, ba cheart proisedil SoOHO a mheas mar ghniomhaiocht SoHO agus ba cheart
aon eintiteas a dhéanann proéisedil SOHO a bheith faoi réir formhaoirseacht iomchui, lena n-diritear oibleagdid ddart
a théil le haghaidh aon ullmhéid SoHO a dhdileann sé né a tsdideann sé. I gcdsanna ina n-ullmhaionn foireann
mhadinliachta SOHO dailte lena Gsdid sa duine, gan é a bhaint den réimse mdinliachta agus direach roimh an tsdid sa
duine, nfor cheart an ldimhsedil ullmhiichdin sin a mheas mar phroéisedil chun criocha an Rialachdin seo. D’fhéadfadh
sé go n-direofaf sa ldimhsedil ullmhiichdin sin sruthlti né ath-hiodrdititi, i gcomhréir leis na treoracha a chuirtear ar
fail leis na SoHO, né gearradh agus mtnld chun SoHO a dhéanamh oiritinach don @sdid atd beartaithe san
thaighteoir SOHO, le haghaidh usdid allaigineach né6 uathlégach. Ina theannta sin, sa chomhthéacs uathlégach, nior
cheart a mheas gur préisedil chun criocha an Rialachdin seo ullmhti SoHO le linn agus chun criche a tsdide sa duine
mar chuid den idirghabhdil mhdinliachta chéanna inar bailiodh iad agus gan iad a bhaint den réimse mdinliachta.
Nior cheart a mheas gur préisedil chun criocha an Rialachdin seo na nésanna imeachta is ga a chur i gerich,
i gcomhréir leis na treoracha a chuirtear ar féil le hullmht SOHO scaoilte agus dailte, direach roimh a n-tsdid sa
duine. Nior cheart meascadh bainne ciche daonna scaoilte le cégais sula n-Gsdidfear sa duine é a mheas mar
phroisedil ach oiread.

Is gné larnach de chéras bainistiochta cdiliochta é riald cdiliochta atd rithabhachtach do scaoileadh saor sdbhdilte
SoHO lena n-tsdid sa duine, lena nddileadh né lena n-onnmbhairia agus, dd bhri sin, ba cheart riald cdiliochta
a mheas mar ghniomhaiocht SOHO. Déantar na tastdlacha agus na seicedlacha a chuirtear i gerich mar chuid de riald
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céiliochta uaireanta i saotharlanna né ranna rialaithe cdiliochta tiomnaithe. Chun go bhféadfar maoirseacht iomchui
a dhéanambh, ba cheart na saotharlanna né na ranna sin a chlar mar eintitis SoHO.

Déantar SoHO a stérdil i mbunafochtai SoHO sula scaoiltear iad. Chun criocha an Rialachdin seo, tagraionn storail
do SoHO a choimedd faoi dhdlai comhshaoil ar leith, amhail teocht, a bunaiodh le linn chéim caomhnaithe na
proisedla agus lena n-dirithitear go gcoinneofar cdiliocht an SoHO ar bun. Ba cheart stérdil SoHO scaoilte agus dailte
in ospidéal, mar shampla, a mheas mar ghniomhaiocht SoHO freisin.

Os rud ¢ gur céim chriticidil é scaoileadh SoHO a fhigann gur féidir SOHO a aistriti 6 stadas i gcoraintin’ go stadas
‘ar fail lena Gsdid’, ba cheart é a mheas mar ghniomhaiocht SoHO. Ba cheart aon eintiteas SoHO a dhéanann
scaoileadh a idart mar bhunaiocht SoHO. Ba cheart do SoHO a dhadiltear n6 a onnmbhairitear a bheith faoi réir céim
scaoilte ar dtds. I gcdsanna ina ndéanann an t-eintiteas SOHO a thaigheann é céim phroisedla eile ar SOHO scaoilte
agus dailte, ba cheart iad sin a chur faoi réir an dara céim scaoilte sula ndéanfar iad a athdhdileadh. I gcds proisedil
uathlégach, cois leapa né imobrdide a dhéanamh ar SOHO gan stérdil, ni bheadh sé praiticitil céim scaoilte a éileamh
sula ndéanfar an ullmhéid SoHO a athiisdid san fhaighteoir SOHO. Sna cdsanna sin, ba cheart tdstdlacha rialaithe
cdiliochta agus seicedlacha a ionchorprd sna céimeanna proisedla a tdaraiodh. Leis sin, ba cheart a bheith in ann
critéir chdiliochta chomhsheasmhacha a bhaint amach gan gd a bheith le gniomhaiocht scaoilte sna himthosca sin.

D'théadfadh SoHO dailte lena tisdid sa duine a bheith ceaptha le haghaidh faighteoir aonair SOHO ar bhonn oideas
leighis. De rogha air sin, d'fhéadfai SOHO a dhdileadh i mbaisceanna lena stérdil mar stoc 4ititil lena n-tsdid, de réir
mar is g4, in eintiteas SOHO a dhéanann tsdid sa duine. Sna cdsanna sin, nior cheart an SOHO ddilte a scaoileadh an
dara huair ach ba cheart a soldthar d’thaighteoiri aonair SoHO, i gcdsanna dirithe a bhaineann le céim mheaitsedla
bhitheolaioch, a mheas mar chéim eile dhdileachdin.

Ba cheart a dirithiu in allmhairitt SOHO fiort foirmitil go bhfuil cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtacht an SoHO
allmhairithe coibhéiseach le cédiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtacht SOHO a sholdthraitear san Aontas i gcomhréir
leis an Rialachdn seo. D4 réir sin, ba cheart allmhairid a mheas mar ghniomhaiocht SoHO a bhfuil tionchar
suntasach aici ar chdiliocht agus ar shabhdilteacht SOHO agus ba cheart na heintitis a dhéanann allmhairid a tdard
mar bhunafochtai SoHO. Tar éis allmhairiti, ba cheart SOHO a bheith faoi réir scaoileadh, sula nddilfear ¢ laistigh den
Aontas. [ gcdsanna dirithe, agus go hdirithe i gcds gaschealla fuilghinte, ta rdl larnach ag cldrlanna ndisitinta agus
idirndisitnta deont6iri maidir le hallmhairia gascheall meaitsedla a eagri d'thaighteoiri aonair SOHO san Aontas.
Fioraionn na cldrlanna sin coibhéis na cdiliochta agus na sabhdilteachta le caighdedin an Rialachdin seo. D4 réir sin,
ba cheart clarlanna a eagrajonn allmhairiti SOHO a tdarti mar bhunajochtai allmhairithe SoHO. Sna cdsanna sin, ba
cheart do na hionaid trasphlandaithe a bheith in ann an SoHO a fhéil agus ba cheart don chldrlann tdaraithe
a bheith in ann na céimeanna seicedla fisicitila ar an SOHO allmhairithe agus a ndoiciméadacht a tharmligean chuig
eintiteas SOHO a fhaigheann agus a tsdideann an SoHO san fhaighteoir SoHO.

Maidir le gach SoHO atd 4 onnmbhairiti 6n Aontas, ba cheart scaoileadh a éileamh ar dts chun comhlionadh
thorélacha cdiliochta agus sdbhdilteachta an Rialachdin seo a dheimhnid. Is féidir le honnmhairid, ar cheart é a mheas
mar ghniomhaiocht SoHO, tionchar a imirt ar sholdthar SoHO laistigh den Aontas. D4 bhri sin, ba cheart eintitis
a onnmhairionn SoHO a tidari mar bhunaiochtai SoHO.

I gcomhthéacs an Rialachdin seo, ba cheart a mheas go n-diritear aon tagairt d'éifeachtacht mar threagairt ionchasach
i bhfaighteoir SOHO atd intomhaiste i dtéarmai céime, amhail beangt smior-cheall tar éis trasphlandd, né md bhionn
toradh ionchasach i bhfaighteoir SOHO, biodh sé rathtiil né nd biodh, ach nach féidir a thomhas i dtéarmai céime,
ambhail rath n6 cliseadh ar thrasphlandd coirne né cndimhe, agus a ndéantar meastdireacht uirthi i gcomhréir le
plean faireachdin ar thorthai clinicidla a formheasadh roimhe sin, nuair a bhionn plean den sért sin ag teastdil.

Is gniomhafocht SoHO a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo é SoHO a tsdid sa duine, ach nil an
ghniomhaiocht sin ach faoi réir lion teoranta fordlacha. Eintitis a Gsdideann SoHO i bhfaighteoiri SOHO, t4 siad faoi
réir fordlacha a bhaineann le hinrianaitheacht, sonrai gniomhaiochta a thuairiscit agus fégra a thabhairt faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha né teagmhais dhiobhalacha, i gcds inarb dbhartha, agus fordlacha maidir le
faireachdn a dhéanamh ar thorthaf clinicitla agus SoHO 4 tsdid i gcomhthéacs plean le haghaidh tidard ullmhéide
SoHO. T4 oibleagdidi ann freisin gan SoHO a usdid gan ghd agus toiliti faighteora SoHO a fhéil. Mar sin féin, ni
thagann na cinnti clinicitila agus na nésanna imeachta clinicitila a bhaineann le SoHO a tsdid sa duine faoi raon
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feidhme an Rialachdin seo agus rialaitear iad le reachtaiocht ndisiinta maidir le heagrd chérais ctiraim sldinte na
mBallstat.

Ta formhér na ngnéithe den fhaireachdn a dhéantar ar thaighteoiri SOHO, tar éis idirghabhalacha mdinliachta agus
idirghabhdlacha eile, lasmuigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus tagann siad faoi threagrachtai ctraim sldinte.
Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith ag oibleagdidi dirithe den Rialachdn seo maidir le faireachdn ar thorthai
faighteoiri SOHO i gcomhthéacs SOHO a tsdid i bhfaighteoiri SOHO mar chuid de phlean chun fianaise a ghinitint le
haghaidh tdard ullmhéide SoHO. Is uirlisi tisdideacha iad cldrlanna clinicidla chun taifead a dhéanamh ar na sonraf
clinicitila a ghintear le linn an fhaireachdin ar thorthai clinicidla lenar féidir sonrai a bhailiti ar bhealach nios
éifeachtila 6 ghripai comhiomldnaithe faighteoiri SoHO, agus tomhais chaighdednaithe torthaf 4 gcur i bhfeidhm
agus torthaf sa sufomh ‘fiorshaoil’ 4 [éiriti. Ba cheart bainistiti na gcldrlann sin a mheas mar ghniomhaiocht SoHO, 6s
rud é go n-dirithitear leis go bhfuil ndsanna imeachta maidir le cailiocht sonrai agus bainistiti sonraf stbinsithe agus
go bhfdgann siad go bhféadfar na sonraf a tisdid chun ullmhéid SoHO a ddarti. Ba cheart na sonrai toraidh sin
a aistritl 6 chldrlanna dititla né ndisiinta chuig cldrlanna idirndisitinta a chur chun cinn toisc go n-éascaionn sé
comhiomldnt agus anailis ar chohdirt sonrai i bhfad nios mé d’thaighteoiri SoHO agus gur féidir leis rannchuidit le
hidaruithe ullmhéidi SOHO agus rochtain nios luaithe ar theiripi SoHO.

I gcomhthéacs an Rialachdin seo, nior cheart a mheas gur deontéiri SOHO iad daoine 6na mbailitear SoHO lena
n-usdid sa duine ina dhiaidh sin mar chuid den chéiredil atdirgthe dhaonna le cuiditi miochaine atd 4 cur orthu faoi
lathair né a chuirfear orthu amach anseo né mar chuid de chéiredil den sort sin i gcomhthéacs tsdid laistigh de
chaidreamh. s iad na cérais ndisiiinta ctiraim sldinte atd freagrach as sldinte na ndaoine sin a chosaint i gcomhthéacs
uathlégach né Gsdid laistigh de chaidreamh agus bheadh sé diréireach fordlacha a chur i bhfeidhm atd dirithe ar
dheontéiri SOHO a chosaint, mar shampla faireachdn a dhéanamh ar na daoine sin ar chldrlanna deontéiri SoHO.
Mar sin féin, nuair a dhéantar SoHO a bhailitear 6 na daoine sin a phroéisedil n6 a stérdil, ba cheart a gcdiliocht agus
a sabhdilteacht a dirithit. Go hdirithe, ba cheart éillii 6n gcomhshaol né traséillia le pataigini ionfhabhtaiocha 6
SoHO eile a chosc agus ba cheart inrianaitheacht iomldn a bheith ann chun mithuiscinti a sheachaint. D4 bhri sin, ni
chumbhdaitear daoine 6na mbailitear SOHO sa chomhthéacs uathlégach nd sa chomhthéacs atdirgthe dhaonna le
cuidit miochaine faoi fhordlacha an Rialachdin seo maidir le cosaint deontdiri SOHO, ach meastar iad a bheith
cosanta go cuf faoi fhordlacha an fhaighteora SoHO.

T4 orgdin sholadacha eisiata 6n sainmhiniti ar SoHO chun criocha an Rialachdin seo agus, dd bhri sin, 6 raon
feidhme an Rialachdin seo. T4 difriocht shuntasach idir deont agus trasphlandii na n-organ sin, arna gcinneadh, inter
alia, ag éifeacht iscéime sna horgdin, agus déantar iad a rialdil i gcreat dlithidil tiomnaithe, a leagtar amach i dTreoir
2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). Ba cheart a mheas go dtagann allanéduithe soithiocha
ilchodacha, amhail limha né aghaidheanna, faoin sainmhinid ar orgdin, mar a léiritear sa Treoir sin. D4 ainneoin sin,
i gcds ina mbainfidh dochtdir orgdin as deontdir SoHO chun fiochdin né cealla a dheald lena n-tGsdid sa duine,
combhlai croi 6 chroi né insini paincréasacha 6n bpaincréas mar shampla, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn
seo.

Cé gur cheart deonti agus carnadh bainne ciche daonna a rialdil chun tarchur galar a chosc agus chun cdiliocht agus
sabhdilteacht a dirithiti, nior cheart beatht a linbh féin le bainne ciche an duine féin teacht faoi raon feidhme an
Rialachdin seo. Airitear leis sin freisin cdsanna pearsanta ina ndéantar bainne ciche den sért sin a liimhsedil n6
a stordil i saordid chomhchoiteann, amhail ospidéal, saordid ctiraim leanai n6 ionad oibre, 6s rud é go mbeadh sé
diréireach an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm maidir leis na sufomhanna sin. Mar sin féin, ma dhéanann eintiteas
speisialaithe SOHO an bainne ciche sin a phroisedil, go hdirithe md dhéantar é a phaistéaradh, ba cheart feidhm
a bheith ag an Rialachdn seo.

Leis an Rialachdn seo, nior cheart cur isteach ar reachtaiocht ndisiinta i réimse na sldinte lena mbaineann cuspéir
seachas cdiliocht agus sabhdilteacht SoHO, i gcds ina bhfuil an reachtaiocht sin comhoiritinach le dli an Aontais, go
hairithe reachtaiocht a bhaineann le cérais ctraim sldinte a eagrd né le gnéithe eitice. Tagann gnéithe den sért sin
chun cinn i ngeall ar bhunts daonna na substainti, rud a bhaineann le hadair imni eitice agus fogaire éagsila le
haghaidh na mBallstat agus na saordnach, amhail rochtain ar SOHO n6 ar sheirbhisi dirithe a tsdideann SoHO. Nior
cheart cur isteach ar chinnti de chinedl eitice arna ndéanamh ag na Ballstdit leis an Rialachdn seo ach oiread. Ba
cheart, afach, na cinnti sin a bheith ag clof leis an gCairt. D'fhéadfadh baint a bheith ag cinnt{ eitice den sort sin le
hisdid cinedlacha sonracha SoHO, né le teorannii a n-Gsdide, lena n-diritear SOHO atdirgthe agus gaschealla
suthacha. I gcds ina gceaddidh Ballstdt tsdid na geeall sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo d’thonn an
chéiliocht agus an tsdbhdilteacht a dirithit agus sldinte an duine a chosaint. Mar sin féin, ni cheanglaitear leis an

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 il 2010 maidir le caighdedin chdiliochta agus sldndail orgdin
an duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandd (I0 L 207, 6.8.2010, Ich. 14).
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Rialachdn seo déileadh tsdide nd allmhairiti sonrach SoHO i gcds ina bhfuil an dsdid, ddileadh né allmhairid sin
toirmiscthe faoin reachtaiocht ndisiinta a bhaineann le gnéithe eiticitila.

Ba cheart maold ar chomhlionadh foralacha dirithe den Rialachdn seo a bheartd i gcds imthosca sonracha. I roinnt
mhaith Ballstat, td eagraiochtail mileata gniomhach agus gniomhaiochtai SoHO 4 gcur i gerich acu, go héirithe maidir
le bailid, tastdil, proisedil, stordil agus daileadh fola agus comhdbhar fola. Ba cheart na heagraiochtai sin agus
a ngnfomhaiochtal SoHO a rialdil leis an gcreat seo chun leibhéil chosanta a dirithii do dheontéiri SoHO agus
d'thaighteoiri SoHO atd coibhéiseach leo sitid a sholdthraionn seirbhisi sibhialta. Mar sin féin, md chuirtear
sufomhanna agus gniomhaiochtai na n-eagraiochtai sin ar fil don phobal, is docha go gcuirfear isteach ar an
tsldnddil n6 cosaint ndisitinta. D4 bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag fordlacha tuairiscithe agus formhaoirseachta
an Rialachdin seo maidir leis na heagraiochtai sin, ach nior cheart é a bheith éigeantach faisnéis ghaolmhar a thoilsi.
Ba cheart maoluithe ar chomhlionadh an Rialachdin seo, go hdirithe maidir leis an oibleagdid go n-tdaréfai
ullmhéidi SoHO, a bheart freisin d’thaighteoiri sonracha SoHO i gcds ina bhfuil ddar cui leo de bharr a n-imthosca
clinicitla, n6 do ghripai sonracha d’thaighteoiri SoHO i gcomhthéacs staideanna éigeandala sldinte né i dtubaisti de
dhéantts an duine né i dtubaisti ndddrtha.

Nuair a tsdidfear SOHO sa suiomh uathlégach gan aon phréisedil na stordil, ni bheadh cur i bhfeidhm an Rialachdin
seo comhréireach leis na rioscai teoranta cdiliochta agus sdbhdilteachta a thagann chun cinn i gcomhthéacs den sort
sin. I gcdsanna dirithe, amhail haema-scagdhealti cois leapa n6 sa bhaile, n6 tarrthalas ceall dearg le linn mdinliachta,
tsdidtear feisti leighis corais iata sa chomhthéacs uathl6gach. I gcds ina bhfuil marcdil CE ar fheiste leighis corais iata
den sért sin chun criche sonrai, agus inar 1éiriodh déd bhri sin go mbaintear amach an toradh a beartaiodh di, agus
i gcds nach gcomhlionann an proiseas a dhéantar laistigh den fheiste sin na critéir maidir le haicmit faoi chreat
rialdla eile, ba cheart breathnd air sin a bheith ar aon dul le neamhbhaint 6n réimse mainliachta agus nior cheart
a mheas go dtagann sé faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn
seo maidir le préisedil SOHO cois leapa n6 sa ghndthamh mdinliachta céanna tri theisti leighis a tGsdid nach bhfuil
céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtacht léirithe ina leith mar chuid den phréiseas marcédla CE chun na criche sonrai
sin.

Nuair a dhéantar SOHO le haghaidh dsdid uathlégach a bhailit agus a phréisedil sula n-tsdidtear aris ¢ sa duine
céanna agus gan stordil, ba cheart na rioscai a bhaineann le proéisedil an SOHO sin a mhaold. D4 bhri sin, ba cheart
meastnd a dhéanambh ar na proisis a chuirtear i bhfeidhm agus iad a tdard chun a dirithia go léireofar iad a bheith
sabhdilte agus éifeachtach le haghaidh an fhaighteora SoHO. I gcdsanna den sort sin, ba cheart a shonrti san tdart
ullmhéide SoHO na tdstalacha rialaithe cdiliochta agus na seicedlacha rialaithe cdiliochta is gd a dhéanamh le linn an
phroisis, agus da bhri sin, nior cheart aon chéim scaoilte a éileamh roimh tsdid san fhaighteoir SOHO. Ar an gcaoi
chéanna, i gcds inseamhnt laistigh d'ttarach lena dsdid laistigh de chaidreamh, i gcds ina mbailitear agus ina
bproéisediltear SOHO 6 cheann de na pairtnéir{ sula n-usdidtear € sa phdirtnéir eile gan stérdil, nior cheart SOHO den
sort sin a bheith faoi réir céim scaoilte SOHO ach ba cheart a shonrti san ddart ullmhéide SoHO na tédstdlacha
rialaithe cdiliochta agus na seicedlacha rialaithe cdiliochta is gd a dhéanamh le linn bailit, préisedil agus tsdid sa
duine. I gcds ina mbaileofar SOHO le haghaidh tsdid uathlégach, né6 SoHO le hiisdid laistigh de chaidreamh, lena
bproéisedil agus lena stérdil freisin, tagann rioscai chun cinn freisin maidir le traséilliti, cailleadh na hinrianaitheachta
né damdiste d'airfonna bitheolafocha atd ina ndlathchuid den tsubstaint, arb airfonna iad is gd le haghaidh na
héifeachtachta san fhaighteoir SOHO. D4 bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag na ceanglais maidir le scaoileadh
SoHO agus maidir le hiddart bunaiochta SoHO sna himthosca sin.

[ gcds ina mbailitear SOHO chun tdirgi a mhonar( a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, ba cheart do
na fordlacha a leagtar sios sa Rialachdn seo a bhfuil sé d’aidhm acu faighteoiri SOHO a chosaint rannchuidid freisin le
cuspéiri na mbeart reachtach arna nglacadh sna creatai eile sin chun ardleibhéal cosanta a dirithit d’thaighteoiri na
dtdirgl sin a mhonaraitear 6 SoHO. Dd bhri sin, gan dochar do Threoir 2001/83/CE nd do Rialachdin (CE)
Uimh. 1394/2007, (AE) Uimh. 536/2014 agus (AE) 2017/745, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo
i gconai maidir le cldrd, meastdireacht agus téstdil deontdiri SoHO, chomh maith le bailit agus scaoileadh SoHO. Ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo freisin maidir le stérdil, allmhairiti agus onnmhairid SoHO go dti
a nddileadh ar mhonardir arna riald ag reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus a nddileadh san direamh.
Ciallaionn sé sin go mbionn dlath-idirghniomh idir an creat rialdla sin agus creatai gaolmhara eile fior-riachtanach
chun comhleantnachas a dirithi idir creatai dlithidla dbhartha, gan bhearnai né gan fhorluiti.

Is féidir SOHO a chumasc le tdirgi rialaithe eile, go hdirithe le feisti leighis, sula ndéantar iad a Gsdid sa duine. T4 gd le
dluth-idirghniomhd idir an creat rialdla seo agus an creat d'theisti leighis chun ardleibhéal cosanta do shldinte an
duine a dirithit i ngach cds ina bhfuil SOHO den sért sin in éineacht le feisti leighis beartaithe lena tsdid sa duine.
[ gcds ina bhfuil an phriomhfheidhm ag eilimint na feiste i gcumasc SOHO agus feiste leighis, mar shampla proistéis
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chromdin atd brataithe i gcndmh dhimhianraithe chun cabhri leis an gcomhthatha san othar a chur chun cinn, ba
cheart an cumasc deiridh a rialdil mar theiste leighis. Os a choinne sin, i gcds ina bhfuil feidhm choimhdeach ag
eilimint na feiste, mar shampla i gcds cndmh dhimhianraithe a dhéantar a chumasc le gléthach sintéiseach chun
seachadadh chuig an othar mar nédii cndimhe a éascd, ba cheart an cumasc deiridh a rialdil mar SoHO. Sa dé chds,
ba cheart gach gné den chumasc a bheith i gcomhréir go hiomldn leis an gcreat rialdla dbhartha. D4 bhri sin, ba
cheart an chndmh dhimhianraithe sna samplai sin a bheith faoi réir na bhfordlacha maidir le hidart ullmhédide
SoHO atd sa Rialachan seo, chun a dirithiti go gcaomhnofar an t-airf a bhaineann le foirmiti cndmh a spreagadh, agus
ba cheart marc CE a bheith ar eilimint na feiste leighis chun na criche dd bhfuil si 4 hisdid. T4 feidhm aige sin gan
beann ar cibé acu mar fheiste leighis n6 mar SoHO a rialaitear an tdirge deiridh.

Ni chuireann an Rialachdn seo cosc ar na Ballstdit bearta cosanta nios déine a choinnedil ar bun nd a thabhairt
isteach. Md dhéanann siad amhlaidh, ba cheart do na Ballstdit sonrai na mbeart sin a chur ar féil go poibli ar
chiiiseanna trédhearcachta. Ba cheart bearta cosanta nios déine arna gcur i bhfeidhm ag na Ballstdit a bheith
i gcomhréir le dli an Aontais, agus a bheith comhréireach leis an riosca do shldinte an duine. Leis na bearta sin, nior
cheart idirdhealti a dhéanamh in aghaidh daoine ar bhonn gnéis, ar bhonn cinioch né eitneach, ar bhonn reiligitin
n6 creidimh, michumais, aoise nd claonadh gnéis ach amhdin i gcds ina mbeidh aidhm dhlisteanach ina hidar cui
oibiachtdil leis na bearta sin n6 le cur i bhfeidhm na mbeart, agus inarb iomchuf agus inar gd na bealai chun an
aidhm sin a bhaint amach. D'fhéadfadh sé go n- aireofai orthu, mar shampla, gairmithe leighis céilithe a bheith
i lathair n6 rochtain a fhdil orthu i gcds ina ndéantar SoHO a bhailit.

Baineann tabhacht bhuntisach le fiord na comhliontachta leis an Rialachdn seo tri ghniomhaiochtai maoirseachta
SoHO chun a dirithid, ar fud an Aontais, go mbainfear cuspdiri an Rialachdin seo amach go héifeachtach. Ba cheart
dtidardis innitla SOHO faireachdn agus fiortd a dhéanamh, tri eagri gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, go bhfuil
ceanglais dbhartha an Aontais 4 gcomhlionadh agus d bhforfheidhmit go héifeachtach.

Ba cheart do na Ballstait ddardis innidla SoHO a ainmnid sna réimsi uile a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin
seo. Os rud é gurb iad na Ballstdit is fearr atd in ann ddards innidil n6 ddardis innidla SoHO a shainaithint do gach
réimse, mar shampla de réir tireolaiochta, na topaice n6 na substainte, ba cheart a cheangal orthu freisin tidards
ndisitinta aonair neamhspledch SOHO a ainmnid a dirithionn cumarsdid atd comhordaithe go hiomchui le hidardis
ndisitinta SOHO na mBallstat eile agus leis an gCoimisitin, agus a dhéanann ctraimi eile de bhun an Rialachdin seo.
Ba cheart a mheas go bhfuil an t-tidards naisiinta SOHO mar an gcéanna leis an tdards innidil ainmnithe SoHO
i mBallstdit mar nach bhfuil ach aon ddards innitil amhdin ainmnithe. Nior cheart, le hainmnit Gdardis ndisitinta
SoHO aonair, cosc a chur ar na Ballstdit craimi dirithe a shannadh d’Gdardis innitla eile SOHO de chuid an Bhallstdit
sin, go hdirithe i gcds inar gd cumarsdid éifeachttil né thapa a dirithia leis an gCoimisitin né le Ballstdit eile. Ina
theannta sin, ba cheart liosta na n-idards ndisitinta SoHO uile a chur ar fail go poibli ar Arddn SoHO de chuid an
Aontais da bhfordiltear sa Rialachdn seo.

Chun gniomhafochtai maoirseachta SOHO a theidhmit ar gniomhaiochtai iad arb ¢ is aidhm déibh cur i bhfeidhm
ceart reachtafocht SoHO a fhiort, ba cheart do na Ballstdit ddardis innidla SOHO a ainmnit arb ddardis iad
a ghniomhafonn go neamhspledch agus go neamhchlaonta. T4 sé tdbhachtach dd bhri sin go mbeidh feidhm na
formhaoirseachta a bheidh acu ar leithligh agus neamhspledch 6 theidhmit gniomhaiochtai SoHO. Go hdirithe, ba
cheart d’tidardis innitla SoHO a bheith saor ¢ thionchar polaititil agus 6 chur isteach 6n tionscal né 6 ghniomhaithe
eile, ar tionchar agus cur isteach ¢ a d’théadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht oibritichdin. Ba cheart do
na Ballstait ddardis innidla SOHO a ainmniti a ghniomhaionn ar mhaithe le leas an phobail, a bhfuil na hacmhainni
agus an trealamh cuf acu, agus a thugann rdthaiochtai neamhchlaontachta, gairmidlachta agus trédhearcachta. I gcds
ina mbainfidh sdruithe le rioscai don tsldinte, agus go bhféadfadh foilsit faisnéise maidir leis na sdruithe sin a bheith
ina rannchuiditi le maold riosca agus le cosaint deontdir{ agus faighteoiri SOHO, sliocht d’atdirgeadh daonna le
cuiditt miochaine né sldinte phoibli, ba cheart d’udardis innitla SoHO, i gcds inar g4, a bheith in ann tosafocht
a thabhairt do thrédhearcacht a ngniomhaiochtai forfheidhmitichdin maidir le cosaint rtindachta aon duine
a shdraigh an Rialachdn seo.

Agus a ngniomhaiochtal maoirseachta SoOHO 4 ndéanamh acu, ba cheart d’udardis innidla SoHO trédhearcacht
a irithit. Mar sin féin, ba cheart cearta gairmitla agus dlithitila a chosaint trf riindacht na faisnéise a sholdthraitear le
linn cigireachtai agus gniomhajochtai eile maoirseachta a dirithid. Mar sin féin, nuair a bhraitear riosca
tromchdiseach do shldinte an duine a thdgann go ndéanann tdardis innitila SoHO gniomhaiocht fortheidhmithe, ba
cheart tosaiocht a thabhairt do thrédhearcacht in ionad rindachta. Ba cheart a mheas go mbaineann riosca
tromchuiseach do shldinte an duine le himthosca amhail eintiteas a thairgeann seirbhisi don phobal gan an clard is
gd a bhrath, agus gan na caighdedin maidir le cosaint d'thaighteoiri SOHO a chomhlionadh, amhail tastdil galar
teagmhaélach, agus ba cheart an fhaisnéis sin a chur ar fdil go poibli.
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Eilitear eolas iomchui ar na rialacha sin chun na rialacha a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo a chur
i bhfeidhm agus a thortheidhmiti i gceart. Ta sé tdbhachtach d4 bhri sin go mbeidh cilra gairmitil iomchui ag an
bhfoireann a fheidhmionn gniomhaiochtai maoirseachta SOHO agus go gcuirtear oilitint go trdthrialta orthu,
i gcomhréir lena réimse innitilachta, maidir leis na hoibleagdidi a eascrafonn as an Rialachin seo.

[ gcds inarb ann d’amhras faoi stddas rialdla substainte, tdirge né gniomhaiochta dirithe faoin Rialachdn seo, ba
cheart d'adardis innitila SOHO dul i gcombhairle leis na hiidardis dbhartha atd freagrach as creataf rialdla dbhartha eile,
eadhon tdirgi {ocshldinte, tdirgi focshldinte ardteiripe, feisti leighis né orgdin, agus le Bord Comhordichdin SoHO
(SCB) arna bhunt ag an Rialachdn seo, agus é d’aidhm acu nésanna imeachta comhleantinacha a dirithitt um chur
i bhfeidhm an Rialachdin seo agus aon reachtaiochta dbhartha eile de chuid an Aontais. Ba cheart d'ddardis innitla
SoHO SCB a chur ar an eolas faoi thoradh na gcomhairlitichdn dé gcuid agus iarraidh a chur faoi bhrdid SCB chun
a thuairim a fhdil maidir le stddas rialdla na substainte, an tdirge n6 na gniomhaiochta. Nuair a dsdidtear SOHO n6
ullmhéidi SoHO chun tdirgi a mhonart a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, ba cheart dddardis
innitla SOHO combhoibrit leis na hddardis dbhartha ata freagrach as na tdirgf a rialaitear le reachtajfocht eile de chuid
an Aontais ar a gcrioch. Ba cheart € a bheith d’aidhm ag an gcomhar sin teacht ar chur chuige comhaontaithe maidir
le haon chumarsdid ina dhiaidh sin idir Gdardis innidla SOHO agus na hudardis dbhartha sin atd freagrach as na
hearnélacha dbhartha eile, de réir mar is g4, maidir le hidara agus faireachdn a dhéanamh ar SOHO né ar an tdirge
a mhonaraitear 6 SOHO. Ba cheart é a bheith de threagracht ar na Ballstdit cinneadh a dhéanamh, ar bhonn cés ar
chds, maidir le stddas rialdla substainte, tdirge n6é gniomhaiochta. Mar sin féin, chun cinnti comhsheasmhacha
a airithit ar fud na mBallstat uile maidir le cdsanna idir eatarthu, i gcds ina gcinneann udardis innitla SOHO gan
tuairim{ SCB a leantint, ba cheart déibh tdar a thabhairt dd gcinnti, agus ba cheart don Choimisitn, ar iarraidh
chui-réastnaithe a fhdil 6 Bhallstdt, né ba cheart d6 a bheith in ann, ar a thionscnamh féin, cinneadh a dhéanamh
maidir le stddas rialdla substainte, tdirge né gniomhaiochta ar leith faoin Rialachdn seo.

Chun an prionsabal a chomhlionadh nach n-eascréidh gnéthachan airgeadais as corp an duine agus as codanna de
agus, ar an gcaoi sin, tact le céras deonachan ar féidir le deont6iri SOHO agus faighteoiri SOHO muinin a bheith acu
as, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann bearta iomchui a dhéanamh a bhfuil sé d'aidhm acu a dirithit go mbeidh
eintitis SOHO trédhearcach maidir le tailli a riomh i leith seirbhisi teicnitila agus le linn bhainistit airgeadais a gcuid
seirbhisi. I nddil leis sin, ba cheart é a bheith indéanta tagairt a dhéanambh, inter alia, do chostas na tdstdla, na
proiseéla, na storéla, an ddilte, an phearsanra agus an iompair, an bhonneagair agus an riarachdin, agus don ghd atd
ann infheistiocht a dhéanamh i bproisis agus i dtrealamh drscothach chun inbhuanaitheacht fhadtéarmach na
seirbhisi a thairgtear a airithit.

Ba cheart d’tidaréis innitila SOHO gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a theidhmit go trathrialta, ar bhonn meastini
riosca agus ar mhiniciocht iomchui, ar eintitis agus ar ghnfomhaiochtai SOHO a rialaitear leis an Rialachdn seo. Ba
cheart didardis innidla SoHO miniciocht na ngnfomhafochtai maoirseachta SoHO, agus an modh ina ndéantar
cigireachtai, a bhunt, ag féachaint don ghd atd le méid an rialaithe a choigeartd don riosca agus do leibhéal an
chomhlionta a bhfuiltear ag dréim leis i gcdsanna éagstila, lena n-diritear na sdruithe féideartha ar an Rialachdn seo
arna ndéanamh tri chleachtais chalaoiseacha né neamhdhleathacha eile agus bunaithe ar stair chomhliontachta
roimhe sin. D4 réir sin, ba cheart an déchdlacht nach gcomhlionfar aon fhoralacha de chuid an Rialachdin seo a chur
i gcuntas agus gniomhaiochtai maoirseachta SOHO 4 sceidealt.

Bionn tionchar ag raon leathan eintiteas poibli agus priobhdideach ar chailiocht, sdbhdilteacht agus éifeachtacht
SoHO, fiti mura stordlann siad an SoHO sin. Déanann go leor eintiteas aon ghniomhaiocht SoOHO amhdin, amhail
bailiti né tdstiil deont6iri SOHO thar ceann eintiteas amhdin né nios mé a stérdlann SoHO. Airitear leis an
gcoincheap eintiteas SOHO an raon leathan eintiteas sin, 6 chldrlanna deontdiri SOHO go dti ospidéil agus clinici ina
n-usdidtear SoHO i bhfaighteoiri SOHO né ina n-usdidtear feisti proisedla SOHO cois leaba an thaighteora SoHO. Le
clard gach eintiteas SoHO den sért sin, ba cheart a dirithiti go mbeidh forbhreathnt soiléir ag na hidardis innitla
SoHO ar an réimse agus ar a scdla agus gur féidir leo gniomhafocht forfheidhmitichdin a dhéanamh i gcds ina
meastar gur g sin. Le cldrti eintitis SOHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don eintiteas dlitheanach, gan beann ar an
lion sufomhanna fisicitila atd bainteach leis an eintiteas. Nior cheart a mheas gur gniomhaijochtai SoHO iad
gniomhaiochtai a dhéantar i gcomhthéacs pearsanta, amhail beathii ciche n6 bainne ciche a dheonti do leanbh carad
né gaoil, agus prionsabal an deonaithe shaordlaigh agus neamhioctha 4 urramd. Mar sin féin, dd ndéanfai na
gniomhaiochtaf sin arfs agus aris eile mar sheirbhis d'iliomad daoine, n6 do go leor teaghlach, ba cheart iad a mheas
mar ghniomhaiochtai SoHO agus ba cheart déibh teacht faoi raon feidhme an Rialachdin seo.

Os rud ¢ gur féidir ullmhéidi SOHO a chur faoi réir sraith gniomhafochtai SOHO, a dhéantar i gcomhréir leis an
modha proisedla a roghnaiodh, sula scaoiltear iad agus sula nddiltear iad, ba cheart d'Gdardis innitla SoHO ullmhéidi
SoHO a mheas agus a tGdard chun a fhiori go mbaintear amach ardleibhéal cdiliochta, sdbhdilteachta agus
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éifeachtachta go comhsheasmhach mar thoradh ar an tsraith shonrach gniomhaiochtai sin, arna déanamh ar an
mbealach sonrach sin. Nuair a ullmhaitear SoOHO le modhanna bailithe, tdstdla n6 proisedla nuathorbartha agus
bailiochtaithe, ba cheart sabhailteacht agus éifeachtacht i bhfaighteoiri SOHO a léiriti tri bhithin torthai clinicitla
a bhailii agus a athbhreithnit. Ba cheart fairsinge fhaireachdn na dtorthai clinicidla ceangailteacha sin a bheith
comhghaolmhar le leibhéal an riosca ata bainteach leis na gniomhaiochtai a theidhmitear le haghaidh ullmhéid agus
tisdid sin SoHO. I gcds ina bhfuil rioscai diomaibhseacha d’thaighteoiri SOHO né do shliocht d’atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine ag baint le hullmhéid SoHO nua né modhnaithe né ina bhfuil leibhéal ard cinnteachta ann gur mé
an tairbhe nd an riosca, bunaithe ar an bhfianaise a cuireadh ar féil, ba cheart na ceanglais forairdill da bhfordiltear sa
Rialachdn seo a bheith leormhaith chun cdiliocht agus sabhdilteacht agus éifeachtacht a fhiord. Ba cheart feidhm
a bheith aige sin maidir le hullmhéidi fadbhunaithe SoHO a thugtar isteach in eintiteas nua SoHO ach ar léiriodh gur
ullmhéidi sdbhdilte agus éifeachtacha iad i ngeall ar a n-tsdid in eintitis eile.

Maidir le hullmhdchdin SoHO a bhfuil riosca nios mé nad diomaibhseach ag baint leo, agus meastar gur mé an
tairbhe a bheidh ann nd an riosca sin, ba cheart don iarrataséir plean a mholadh le haghaidh faireachdn ar thorthai
clinicitla ar cheart d6 na ceanglais éagstila is iomchui don riosca atd i gceist a chomhlionadh. Ba cheart an
treorafocht is cothroime le ddta 6n Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra & Ctraim Sldinte (EDQM), ar
Stitirthéireacht de chuid Chomhairle na hEorpa ¢, a mheas a bheith dbhartha i ndearadh pleananna leantacha
clinicitila a bheidh comhréireach 6 thaobh a bhfairsinge agus a gcastachta le leibhéil an riosca a shainaithneofar in
ullmhéid SoHO. I gcds ina mbeidh riosca iseal agus meastini tairbhe-riosca dearfach ann, sa bhreis ar an tuairiscit
éigeantach forairdill leantinaigh, ba cheart don iarratasdir obair leantach chlinicitil réamhghniomhach a eagra do
lion sainithe faighteoiri SOHO. I gcds riosca measartha agus meastind tairbhe-riosca dearfach, i dteannta an
tuairiscithe forairdill éigeantaigh agus na mbeart leantach clinicitil, ba cheart don iarratasdir staidéar clinicitil SoOHO
a mholadh ina ndéanfai faireachdn ar chriochphointi clinicitla réamhshainithe. I gcds ina bhfuil ardriosca agus
measind tairbhe-riosca dearfach ann, agus i gcdsanna nach féidir an riosca né an tairbhe a mheas de dheasca easpa
sonrai eolafocha agus clinicitla né easpa eolais eolafoch agus chlinicitil, ba cheart a direamh i staidéir chlinicidla
SoHO compardid le teiripe chaighdednach, go hidéalach i staidéar le faighteoiri SOHO a leithdhdiltear ar ghripal
tastdla agus rialaithe ar bhealach randamaithe. Ba cheart don tdaras innidil SoHO na pleananna a thormheas sula
gcuirfear chun feidhme iad agus ba cheart déibh meastint a dhéanamh ar shonrai na dtorthai mar chuid d’tddara
ullmhéide SoHO. I staidéir chliniciila SoHO, ba cheart cearta othar, sabhdilteacht, dinit agus folldine a bheith mar
thosalocht i gconaf agus ba cheart an staidéar clinicitil SOHO a dhearadh ar bhealach a mbeidh sonraf agus conclaid{
iontaofa agus stdinsithe mar thoradh air.

Ar mhaithe le héifeachtilacht, ba cheart a cheadt, gan stidas rialdla an SOHO lena mbaineann a athrt, pleananna
faireachdin a torthai clinicitila a chur chun feidhme tri Gsdid a bhaint as an gcreat atd bunaithe san earndil
cbgaisiochta le haghaidh trialacha clinicitila, mar a leagtar amach i Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, nuair is mian le
heintitis SOHO déanamh amhlaidh. Cé gur féidir leis na hiarrataséiri féin a roghnt na sonraf clinicitla a ghintear le
linn chur chun feidhme na bpleananna faireachdin maidir le torthaf clinicitla a thaifeadadh, ba cheart cead a bheith
acu freisin na clarlanna clinicitla atd ann cheana a Gsdid mar mhodh taifeadta den sort sin nuair a bheidh na
clirlanna sin fioraithe ag an ddards innitil SOHO, né nuair a dheimhnionn instititiid sheachtrach iad, i dtéarmai
iontaofacht a nésanna imeachta bainistithe cdiliochta sonrai. T4 sé rithdbhachtach cldrlann staidéar clinicitil SoOHO
formheasta a bheith ann ar leibhéal an Aontais chun rannphdirtiocht othar i staidéir chlinicitila SOHO den sért sin
a éascti, chun borradh a chur faoi staidéir ilionaid agus chun comhoibrit a chothii chun torthai agus concluidi nios
laidre a ghinitint, agus chun an t-eolas a ghintear a chur ar fail do thaighdeoir{ eile, do ghairmithe ctiraim sldinte, do
rannphdirtithe iad féin agus don phobal i gcoitinne.

Chun an nudlaiocht a éascti agus an t-ualach riarachdin a laghdd, ba cheart d'ddardis innitla SoHO faisnéis
a chomhroinnt maidir le hullmhéidi SOHO nua-tidaraithe mar aon leis an bhfianaise a tsdidtear le haghaidh na
n-tdaruithe sin tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, lena n-diritear faisnéis le haghaidh bailiochtd feisti leighis
deimhnithe a tsdidtear chun SoHO a bhailiti, a phroisedil, a stordil né lena n-tsdid i bhfaighteoiri SoHO. Le
comhroinnt den sért sin, d'théadfadh tdardis innitila SOHO glacadh le hiidaruithe a deonaiodh roimhe seo d’eintitis
eile SOHO, lena n-diritear i mBallstdit eile agus ar an gcaoi sin, laghdt suntasach a dhéanamh ar na ceanglais maidir
le fianaise a ghinitint. Ba cheart d'Gdardis innidla SoHO faisnéis ar staidéir chlinicitla SoHO fhormheasta
a chomhroinnt freisin, tri Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh.

Ba cheart d’tdardis innitla SOHO athbhreithnit tréimhsitil a dhéanamh ar eintitis SOHO ata cldraithe ina gcrioch
agus a dirithii go ndéantar cigireacht ar na heintitis sin a dhéanann idir phréisedil SOHO agus stérdil SoHO, nd
a scaoileann, né a allmhairfonn né a onnmhairionn SoHO, agus go ndéantar iad a Gdarti mar bhunaiochtai SoHO,
sula gcuirtear tds leis na gniomhaiochtai sin. Le htdard bunaiochta SoHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don
eintiteas dlitheanach, fiti i gcds ina bhfuil go leor suiomhanna fisicidla ag aon bhunaiocht SOHO amhdin. Ba cheart
d'tdardis innidla SoHO breithniti a dhéanamh ar an tionchar ar chdiliocht, sabhdilteacht agus ¢ifeachtacht
gniomhaiochtai SOHO a dhéanann eintitis SOHO nach dtagann faoin sainmhinit ar bhunaiocht SoHO agus cinneadh
a dhéanamh ar cheart eintitis SOHO ar leith a bheith faoi réir gniomhaiochtai ddaraithe agus cigireachta is
infheidhme maidir le bunafochtai SOHO mar gheall ar an riosca n6 scéla a bhaineann lena ngniomhaiochtai. Ar an
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gcaoi chéanna d'théadfadh sé gur iarrataséiri oiriinacha le haghaidh Gdard agus cigireachta iad eintitis SOHO a bhfuil
drochthaifead acu i dtéarmai comhliontachta le hoibleagdidi tuairiscithe né oibleagaidi eile.

Maidir le caighdedin i ndéil le cosaint deontéiri SoHO, faighteoiri SOHO agus sleachta d'atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine, ba cheart rialacha maidir lena gcur chun feidhme a sholdthar leis an Rialachdn seo. De réir mar
a athrafonn rioscai agus teicneolaiochtai, leis na rialacha sin, ba cheart glacadh éifeachtdil agus freagrail na
dtreoirlinte is cothroime le ddta a éascd, bunaithe ar an bhfaisnéis eolaioch atd ar fdil, chun na caighdedin a leagtar
amach sa Rialachdn seo a chur chun feidhme. Chun criocha an Rialachdin seo, nior cheart a mheas gur tsdid
aeistéitivil { mdinliacht athchruthaitheach. In éagmais reachtaiocht an Aontais lena dtugtar tuairisc ar ndsanna
imeachta dirithe nach moér a chur i bhfeidhm agus a leantint chun na caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn seo
a chomhlionadh, ba cheart leandint threoirlinte an Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riald (ECDC) agus
EDQM a mheas mar mhedn iomchui chun comhlionadh an Rialachdin agus na gcaighdedn de sin a Iéiriti chun
ardleibhéal cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta a dirithit. Bionn ddardis ndisitinta SoHO rannphdirteach sa
phrdiseas chun na treoirlinte sin a bhunt trina rannphdirtiocht i gcomhlachtaf rialachais ECDC agus EDQM araon.
Ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann treoirlinte eile a ghlacadh, mar thagarmharc d’eintitis SOHO atd lonnaithe
ina gcrioch. Agus treoirlinte eile den sért sin 4 nglacadh acu, ba cheart do na Ballstdit a fthiorti agus a dhoiciméadii go
bhfuil na caighdedin a leagtar sios leis an Rialachdn seo 4 gcomhlionadh leis na treoirlinte sin. I gcdsanna
saincheisteanna teicnitla mionsonraithe nar shainigh reachtaiocht an Aontais nd ECDC nd EDQM, nd treoirlinte eile,
treoirline theicnitil né riail theicnidil ina leith, ba cheart d'eintitis SOHO riail atd sainithe go hdititil a chur
i bhfeidhm atd i gcomhréir le treoirlinte dbhartha a aithnitear go hidirndisiinta agus leis an bhfianaise eolaioch ata ar
fail agus atd iomchui chun aon riosca a shainaithnitear a mhaold.

T4 EDQM ina chuid de struchtir Chomhairle na hEorpa a oibrionn faoin gComhaontd Péirteach Pharmacopoeia
Eorpach. Téacs an Choinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach a mhionsaothri (ETS Uimh. 050), arna
ghlacadh le Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle ('), meastar gurb é téacs an Chomhaontaithe Phdirtigh
Pharmacopoeia Eorpaigh ¢é. Na Ballstdit sin de Chomhairle na hEorpa a shinigh agus a dhaingnigh Coinbhinsitin
Pharmacopoeia Eorpach, is ballstdit iad de Chomhaontd Pdirteach Pharmacopoeia Eorpach agus, dd bhri sin, is
comhaltaf iad de na comhlachtai idir-rialtasacha atd ag feidhmit faoi chuimsiti an chomhaontaithe phdirtigh seo,
lena n-diritear an Coimisidn Pharmacopoeia Eorpach, an Coiste Eorpach um Thrasphlandi Orgdn (CD-P-TO), an
Coiste Eorpach um Thrasleathadh Fola (CD-P-TS) agus an Coiste Eorpach um Chégaisiocht agus Ctram Cdgaisiochta
(CD-P-PH). T4 an Coinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia Eorpach sinithe agus daingnithe ag an Aontas Eorpach
agus a Bhallstdit uile, a bhfuil ionadaiocht acu uile ann ina gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa chomhthéacs sin, ba
cheart a mheas gur rannchuiditi mor le réimse SOHO san Aontas atd san obair a dhéanann EDQM ar threoirlinte
teicnitila a fhorbairt agus a nuashonrti maidir le cdiliocht agus sabhdilteacht fola, fiochdn agus ceall.Déantar na
treoirlinte teicnidla sin a fhorbairt ar bhonn eolas eolaioch, lena n-diritear meastdireacht ar thianaise eolajioch atd
cothrom le ddta. Tugann siad aghaidh ar shaincheisteanna cdiliochta agus sdbhdilteachta seachas na rioscai
a bhaineann le tarchur galar teagmhélach, amhail critéir inchailitheachta deonté6iri SOHO chun tarchur ailse agus
galar neamhtheagmhalach eile a chosc agus cdiliocht agus sdbhdilteacht a dhearbhi le linn an bhailithe, na proisedla,
na stérdla agus an ddilte né an onnmbhairithe. Ba cheart é a bheith indéanta dd bhri sin na treoirlinte teicnitila sin
a Gsdid mar cheann de na bealai chun na caighdedin dd bhforéiltear sa Rialachdn seo a chur chun feidhme. Laistigh
den chreat-chomhaontti comhphdirtiochta airgeadais idir an tAontas agus An Chombhairle Eorpach, tacaionn an
Coimisitn le EDQM le comhaontuithe ranniocaiochta ilbhlianttla chun rannchuiditi go héifeachtach le treoirlinte
teicnitla maidir le cdiliocht agus sdbhdilteacht SOHO a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le déta. Ba cheart don
Choimisitin a bheith in ann rialacha ceangailteacha a ghlacadh chun caighdedin chéiliochta agus sibhdilteachta
uile-Aontais a bhun i gcds ina sainaithnitear gur gd cur chuige comhleandnach a ratha ar leibhéal an Aontais.

ECDC, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), is
gniomhaireacht de chuid an Aontais é ag a bhfuil an misean chun cosainti na hEorpa in aghaidh galair
theagmhalacha a neart. Ba cheart an obair a dhéanann ECDC maidir le treoirlinte i nddil le cdiliocht agus
sabhdilteacht SOHO a fhorbairt agus a nuashonr(, 6 thaobh bagairti galar teagmhalach de, a mheas mar rannchuidia
tdbhachtach i réimse SoHO san Aontas. Ina theannta sin, bhunaigh ECDC lionra saineolaithe le haghaidh
Sabhdilteacht Mhiocrébach SoHO, a dirithionn cur chun feidhme na geeanglas maidir le caidreamh ECDC le Ballstdit
an Aontais agus le Ballstdit LEE a shonraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004, maidir le comhar trédhearcach
straitéiseach agus oibriochttil ar shaincheisteanna teicnitila agus eolaiocha, faireachas, freagairti ar bhagairti sldinte,
tuairimi{ eolafocha, cinamh teicnidil agus eolaioch, bailiti sonrai, sainaithint bagairti sldinte atd ag teacht chun cinn,
agus feachtais faisnéise phoibli a bhaineann le sabhdilteacht SOHO. Ba cheart don lionra saineolaithe SOHO sin
faisnéis n6 comhairle a sholdthar i nddil le rdigeanna dbhartha de ghalair theagmhalacha, lena n-diritear iad sin atd

Cinneadh 94/358/CE 6n gComhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar, thar ceann an Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitin
maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach (IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17).

Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Aibredn 2004 lena mbunaitear Lérionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald (I0 L 142, 30.4.2004, Ich. 1).
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nios measa de dheasca an athraithe aerdide, go héirithe maidir le hinchdilitheacht agus tastail deontéiri SOHO agus le
himscrada frithghniomhartha diobhdlacha agus teagmhas diobhdlacha bhaineann le tarchur amhrasach galair
theagmhdlaigh.

Ba cheart d'eintitis SOHO taifead a choinnedil ar a ngniomhaiochtai, lena n-diritear cinedlacha agus cainniochtai
SoHO, mar chuid dd ndsanna imeachta oibre agus dd gcérais bainistiochta cdiliochta, agus sonrai a bhaineann le
gniomhaiochtaf dirithe SOHO a thuairiscid, ar a laghad na tacair sonrai atd san direamh in Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh. I gcdsanna ina mbailionn cldrlanna ndisitinta né idirndisitinta sonrai gniomhafochta a chomhlionann na
critéir a shainitear ar Arddin SoHO an Aontais Eorpaigh agus ina bhfiorafonn tdardis innitla SoHO go bhfuil
nésanna imeachta bainistithe cdiliochta sonrai i bhfeidhm ag na clarlanna sin lena n-dirithitear cruinneas agus
iomldine na sonrai, ba cheart do na Ballstait a chinneadh ar cheart d’eintitis SOHO a bheith in ann tiolacadh na sonrai
gniomhaiochta a tharmligean chuig na cldrlanna sin.

Nuair a bhraitear neamhord géiniteach tromchuiseach a d'fhéadfadh a bheith ina chdis le riocht bagrach don
bheatha, riocht michumais né éagumais sa sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine le deont triti pdirti, is
féidir cosc a chur le tuilleadh tsdide a bhaint as deonuithe a mbaineann an riosca géiniteach sin leo tri tharchur na
faisnéise sin. Td sé tdbhachtach dd bhri sin go gcuirfear faisnéis dbhartha i gcdsanna den sért sin in il go
héifeachtach idir eintitis SOHO agus go ngniomhoéfar go hiomchuf ina leith.

Urramaitear agus comhliontar leis an Rialachdn seo na prionsabail a aithnitear sa Chairt, go héirithe dinit an duine,
iomldine an duine, agus toirmeasc ar fhoinse gnéthachan airgeadais a dhéanamh den chorp daonna agus de
chodanna an choirp sin, daoine ndddrtha a chosaint maidir lena sonrai pearsanta a phroisedil, saoirse ealaine agus
eolajochta agus fiontraiochta, neamh-idirdheald, an ceart chun cosaint sldinte agus rochtana ar chiram sldinte agus
cearta an linbh. Chun na haidhmeanna sin a bhaint amach, ba cheart gach gniomhaiocht mhaoirseachta agus
gniomhaiocht SOHO a dhéanamh ar bhealach lena n-urraméfar na cearta agus na prionsabail sin go hiomladn. Ba
cheart an ceart atd ag deontdirf SOHO, ag faighteoiri SOHO agus ag sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine
chun dinite agus iomldine a chur i gcuntas I gconal, inter alia, trina dirithid go dtugtar toiliti le haghaidh deont faoi
shaoirse agus go gcuirtear deontdiri SOHO né a n-ionadaithe ar an eolas faoin dsdid atd beartaithe a bhaint as an
dbhar deonaithe, go bhfuil critéir inchdilitheachta SOHO bunaithe ar fhianaise eolaioch, nach gcuirtear sdid SoHO
chun cinn i ndaoine chun crioch trachtdla né le faisnéis bhréagach né mhithreorach maidir le héifeachtacht ionas gur
féidir le deontéiri SoHO agus faighteoiri SOHO roghanna eolasacha agus d’aon ghné a dhéanamh, agus go ndéantar
gniomhaiochtai ar bhealach trédhearcach lena dtugtar tds dite do shébhailteacht deontéiri SoHO, faighteoirf SoHO
agus sliocht datdirgeadh daonna le cuiditi miochaine. Ina theannta sin, ba cheart leithdhdileadh agus rochtain
chothrom ar SoHO a bheith i gcomhréir leis an dli ndisitinta, ar bhonn meastéireacht oibiachtdil ar riachtanais
leighis, sa chaoi is nach gcuirtear as do shldinte fhaighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine trf ghniomhaiochtaf leithdhdilte SOHO nach n-urramafonn a ndinit. Ba cheart dd bhri sin feidhm a bheith
ag an Rialachan seo dd réir sin.

I bhfianaise cinedl speisialta SOHO, mar gheall ar a bhunds daonna, agus i bhfianaise na n-éileamh méadaitheach ar
shubstainti den sért sin lena n-iisdid sa duine, lena n-dirftear maidir le tdirgf a mhonart a rialaitear le reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, is gd ardleibhéal cosanta sldinte a dirithid do dheont6irf SoHO beo agus d'thaighteoiri agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine. Ba cheart SOHO a thdil 6 dhaoine arb amhlaidh an stadas sldinte acu
go bhfégtar nach n-eascréidh aon éifeacht dhiobhélach as an deond. Sa Rialachdn seo, ba cheart a direamh, dd bhri
sin caighdedin agus rialacha teicnidla chun faireachdn a dhéanamh ar dheontéiri SOHO beo agus iad a chosaint. Ta
tdbhacht ar leith ag baint leis sin i gcds ina mbaineann riosca suntasach le deond do shldinte deontéiri SOHO, amhail
i gcds ina bhfuil ga le réamhchoiredil le tdirgi {focshldinte, mar shampla i gcds deont diciti né gascheall fuilghinte 6
thuil fhorimeallach, idirghabhadil leighis chun SoHO a bhailid, mar shampla i gcds smior cndmh a dheond, né an
fhéidearthacht do dheontéiri SOHO deonti go minic, mar shampla i gcds plasma a dheonii. Os rud é go mbaineann
rioscai éagstla do dheontdiri SOHO le cinedlacha éagstla deonachdn, agus leibhéil éagstila tabhachta ag baint leo, ba
cheart faireachdn ar shldinte an deontéra SoHO a bheith i gcomhréir leis na leibhéil riosca sin.

Mar gheall ar an {ogaireacht ard a bhaineann le cosaint anaithnideacht deontéiri SoHO, agus cearta sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine tar éis deonti triti pdirti 4 gcur san direambh, ba cheart deintitis SOHO, i gcds
deonti SoHO ¢ dhuine nach mbaineann leis an bhfaighteoir beartaithe SoHO, staonadh 6 chéannacht an deontéra
SoHO a nochtadh dthaighteoir SOHO né don sliocht datdirgeadh daonna le cuidid miochaine, seachas sna
himthosca ina gceadaitear malartt faisnéise den sort sin sa Bhallstat lena mbaineann.
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(57)  Le hAirteagal 3 den Chairt, cuirtear toirmeasc ar ghnochan airgeadais a fhdil 6n gcorp daonna né 6 aon chuid de
mar sin. Is féidir le hisdid dreasachtai airgeadais do dheonuithe SoHO tionchar a imirt ar chdiliocht agus ar
shébhailteacht SoHO, rud a chuireann sldinte deontdiri agus faighteoiri SOHO araon i mbaol agus, dd bhri sin, ar
shldinte an duine a chosaint. Gan difear a dhéanamh do fhreagrachtai na mBallstt maidir lena mbeartas sldinte
a shainiti, agus maidir le seirbhisi sldinte agus ctiram leighis a eagrti agus a sholdthar, ba cheart deonti SoHO a bheith
saordlach agus neamhioctha, agus a bheith bunaithe ar phrionsabail altriichas an deontéra SoHO agus ar an
dlathphdirtiocht idir deontéiri agus faighteoiri. Ba cheart an dlathphairtiocht sin a thogdil 6 na leibhéil aititla agus
réigitinacha suas go dti an leibhéal ndisitinta agus leibhéal an Aontais, agus é d’aidhm aici neamhthuilleamaiocht
SoHO criticitiil a bhaint amach, agus freagracht as deon a scaipeadh go cothrom ar fud dhaonra an Aontais a mhéid
is féidir. Cuireann an deonti SOHO saordlach agus neamhioctha leis an meas ar dhinit an duine agus le cosaint na
ndaoine is leochaill sa tsochai. Cuireann sé freisin le hardchaighdedin sabhéilteachta do SoHO agus, dé bhri sin, le
cosaint shldinte an duine, rud a mhéadaionn muinin an phobail as cérais deonaithe.

(58)  Aithnitear ¢, i measc eile, ag Coiste Chomhairle na hEorpa um Bitheitic ina ‘Treoir maidir le cur chun feidhme
phrionsabal an toirmisc ar ghnéthachan airgeadais i nddil leis an gcorp daonna agus a chodanna 6 dheontéiri beo né
basaithe’ 6 mhi an Mhdrta 2018, cé gur cheart gnéthachan airgeadais a sheachaint, ba cheart ctiteamh a bheith in
ann a bheith inghlactha ionas nach mbeidh deontéiri SoHO faoi mhibhuntdiste airgeadais mar gheall ar a ndeont.
Dd bhri sin, meastar ctiteamh chun aon riosca den sért sin a bhaint a bheith iomchui fad a fhéachann sé le
neodracht airgeadais a rathii agus nach mbeidh gnéthachan airgeadais do dheontdir SOHO mar thoradh air n6 ar
dreasacht é a chuirfeadh faoi deara do dheont6ir SoHO gan gnéithe dbhartha dd stair leighis né iompraiochta
a nochtadh nd a dheont ar bhealach ar bith a d'fhéadfadh a sldinte féin agus sldinte faighteoir{ ionchasacha a chur
i mbaol, go hdirithe tri dheonti nios minice nd mar a cheadaitear. Ba cheart ¢ a bheith indéanta ctiteamh a bheith
comhdhéanta daisiocaiocht speansas arna dtabhd i ndéil le deonti SOHO né maidir le haon chaillteanais a shldnd,
bunaithe, mds féidir, ar chritéir inchainniochtaithe a bhaineann le deontt SoHO. Gan beann ar an bhfoirm cditimh,
lena n-diritear tri acmhainni airgeadais agus neamhairgeadais, nior cheart iomaiocht idir eintitis SOHO do dheontéir{
SoHO a bheith mar thoradh ar scéimeanna ctitimh, lena n-diritear iomaiocht trasteorann agus go hdirithe idir
eintitis SOHO a bhailionn SoHO chun crioch éagsdil, amhail monarti tdirgf focshldinte i gcompardid le hisdid sa
duine mar ullmhéid SoHO. Le huasteorainn a shocrt le haghaidh ctitimh ar an leibhéal ndisiinta agus le cur
i bhfeidhm ctiitimh atd neodrach 6 thaobh airgeadais de do dheontdir SOHO, td sé d'éifeacht aige sin deireadh a chur
le haon dreasacht do dheontéiri SoHO chun deonti d’eintiteas SOHO amhdin seachas ceann eile, rud a mhaolédh go
suntasach an riosca go bhféadfadh iomaiocht idir eintitis SOHO a bheith mar thoradh ar dhifriochtai ctitimh, go
hdirithe idir an earndil phoibli agus an earndil phriobhdideach. Ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann socrd na
gcoinniollacha sin a tharmligean chuig comhlachtai neamhspledcha, i gcomhréir leis an dli ndisitinta. Ba cheart do
dheontéiri ionchasacha SOHO a bheith in ann faisnéis a fhéil maidir leis an bhféidearthacht a gcuid speansas a aisioc
n6 ciiteamh a fhdil as caillteanais eile, trf uirlisi faisnéise, amhail leathanaigh ‘Ceist agus Freagraf’, seoltai riomhphoist
faisnéise, linte teileaf6in nd bealai neodracha eile den sért sin chun faisnéis thiorasach a scaipeadh. Mar sin féin, toisc
go bhfuil riosca ann go mbainfi an bonn 6 chinedl deonach agus neamhioctha de chuiddeonti SoHO, nior cheart
tagairti do scéimeanna ctitimh a direamh i ngniomhaiochtai fégraiochta, cur chun cinn agus poibliochta atd mar
chuid d'theachtais earcaiochta deontéiri SOHO, mar shampla cldir fégrai fégraiochta né péstaeir fograiochta a tsdid,
ar an teiliffs, ar nuachtdin, ar iris{ né ar na medin shdisialta né fégrai comhchostla.

(59)  Nior cheart d’eintitis SOHO dreasachtai nd mealladh airgeadais a thairiscint do dheontéiri SoHO féideartha nd d6ibh
sitid a thugann toiliti thar a gceann 6s rud é go mbeadh beart den sért sin contrértha do phrionsabal an deonaithe
shaordlaigh gan focaiocht. Nior cheart sélaisti agus bronntanais bheaga, amhail pinn né suaitheantais, a mheas mar
mhealladh agus td an cleachtas lena ndéantar iad a thairiscint do dheontéiri SoHO inghlactha mar aitheantas ar
a n-iarrachtai. Os a choinne sin, ba cheart luach saothair n6 sochair, amhail costais adhlactha a foc, né focafocht
drachais sldinte nach mbaineann le bailit SOHO, a mheas mar mhealladh, agus dd réir sin, mar bheith contrdrtha do
phrionsabal an deonaithe shaordlaigh gan focaiocht agus nior cheart iad a cheadq.

(60)  Nil sé i gceist go gcumhddfai leis an Rialachdn seo taighde lena n-tisdidtear SOHO nuair nach mbaineann an taighde
sin le htsdid sa duine, mar shampla taighde in vitro n6 taighde ar ainmhithe. Mar sin féin, ba cheart an Rialachdn seo
a chomhlionadh nuair a tsdidtear SOHO i dtaighde lena mbaineann staidéir ina n-tsaidtear i gcorp an duine é. Ionas
nach mbainfear an bonn ¢ éifeachtacht an Rialachdin seo, agus go hdirithe i bhfianaise an ghd atd ann ardleibhéal
comhsheasmhach cosanta do dheontdiri SOHO, agus infhaighteacht leordhéthanach SoHO d'thaighteoiri a dirithid,
ba cheart do dheond SoHO a bheidh lena n-tsdid go heisiach i dtaighde gan aon dsdid sa duine na caighdedin maidir
le deonti saordlach gan focaiocht a leagtar amach sa Rialachdn seo a chomhlionadh freisin.
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Chun iontaoibh an phobail i ndeont SoHO agus dsdid SoHO a choinnedil, ba cheart fianaise eolafoch iontaofa
a léiriti go cruinn i bhfaisnéis a thugtar do dheontéiri SoHO ionchasacha, d’thaighteoiri SOHO né do dhochttir
maidir leis an tsdid agus na tairbhi is décha a bhainfeadh le SOHO dirithe agus ¢ 4 Gsdid i bhfaighteoiri SOHO agus
nior cheart, in imthosca ar bith, aon saintréithe nd leibhéil éifeachtachta nach bhfuil tacaiocht eolaioch acu
a shannadh nd a thabhairt le tuiscint ina leith. Ba cheart a dirithiti leis sin nach gcuirfear deontéiri SoHO, nd
a dteaghlaigh, faoi iallach deont le tuairisci dibhéalacha ar thairbhi agus ni thabharfar ddchais bhréagacha
d’fhaighteoiri SoHO ionchasacha agus cinnti 4 ndéanamh acu maidir lena roghanna céiredla.

Nuair a tsdideann daoine a bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta eatarthu a speirm agus diciti féin le haghaidh céiredil
tri atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine, ni thagann tdstail le haghaidh riochtai géiniteacha faoi raon feidhme an
Rialachdin seo toisc go mbaineann tdstdil den sort sin le hdbhair imni eiticitla ar leith nach dtagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo.

[ gcds ina léirfonn an thianaise go laghdaitear né go ndiothaitear, le nésanna imeachta sonracha, an riosca go
dtarchuirfear oibredin galair theagmhalaigh shonraigh né oibredin galair neamhtheagmhalaigh shonraigh, ba cheart
an fhianaise sin a chur san direamh sna caighdedin chéiliochta agus sdbhdilteachta chun inchdilitheacht deontéir{
SoHO a fhiort tri bhithin meastéireachtai ar shldinte deontéiri SOHO, lena n-dirftear tdstdil, agus na treoirlinte
gaolmhara le haghaidh a gcur chun feidhme.

Is gd agus is tairbheach do na pdirtithe uile feachtais faisnéise agus feasachta a chur chun cinn ar an leibhéal ndisitinta
agus ar leibhéal an Aontais maidir leis an tdbhacht a bhaineann le deonti SoHO. Ba cheart ¢ a bheith mar aidhm leis
na feachtais sin an bunachar deontéiri SoHO is leithne is féidir a dirithia, d’fhonn solathar SOHO chriticitil nios
athléimni a bhaint amach, agus cabhrt le saordnaigh Eorpacha a chinneadh a bheith ina ndeontéiri SoHO le linn
a saoil agus a mianta a thaifeadadh né a dteaghlaigh n6 a n-ionadaithe dlithitila a chur ar an eolas faoina mianta
maidir le deonti SoHO tar éis bhdis. Os rud é gur gd a dirithiti go mbeidh SoHO ar fiil le haghaidh céiredlacha
leighis, ba cheart do na Ballstdit agus don Aontas tact le bunt saordidi poibli deonaithe agus deonti SoHO saoralach
gan focafocht, lena n-diritear plasma, atd ar ardchdiliocht agus lena mbaineann ardleibhéal sabhdilteachta, a chur
chun cinn, agus ar an gcaoi sin, neamhthuilleamaiocht san Aontas a mhéad freisin. Chun na criche sin, ba cheart do
na Ballstdit féachaint ar bhearta a dhéanamh chun infhaighteacht agus inrochtaineacht SoHO a dirithit laistigh den
Aontas. Tathantaitear ar na Ballstdit freisin bearta a dhéanamh chun rannphdirtiocht ldidir na n-earndlacha dbhartha
uile, idir an earndil phoibli agus an earndil neamhbhrabiis, a spreagadh, i solathar seirbhisi SOHO, go hairithe i gcds
SoHO criticitiil agus sa taighde agus san fhorbairt ghaolmhar, agus bearta a dhéanamh chun inacmhainneacht an
SoHO a bhailitear laistigh den Aontas a chur chun cinn.

Is féidir a mheas go raibh paindéim COVID-19 ar cheann de na géarchéimeanna sldinte is mé dd ndearna difear don
Eoraip. Bhi drochthionchar aici ar athléimneacht an bhunachair deontéiri i roinnt tiortha a mbionn a gcéras bailithe
ag brath ar lion {seal daoine a dhéanann deonuithe SOHO nios minice nd mar a dhéantar in diteanna eile. Léirfodh
leis an ngéarchéim sin leochaileachtai an Aontais 6 thaobh gnéithe an-éagsiiil de, lena n-diritear an easpa
combhordaithe idir na Ballstdit, comhordi atd buntdbhachtach chun aghaidh a thabhairt ar staideanna den sort sin,
agus spledchas ldidir an Aontais ar thri tiortha maidir le ciredlacha leighis a thorbairt. I gcds SoHO, bhi an
phaindéim ina cdis le laghdd ollmhér ar lion na ndeontéiri SOHO agus na n-allmhairi 6 thrit tiortha, rud a d'thdg an
tAontas i staid ganntanas maidir le roinnt cinedlacha SOHO agus a chuir othair i mbaol tromchtiseach de dheasca
easpa céiredlacha leormhaithe. Sa chomhthéacs sin, ba cheart na tionscnaimh le haghaidh Aontas Slainte Eorpach
laidir oibriti i bhfabhar neamhthuilleamaiocht Eorpach, go héirithe maidir le SOHO criticitil a sholathar agus maidir
leis an gcumas riosca ganntanas a foslaghdd. Ba cheart na ceachtanna a foghlaimiodh agus na bearta a rinneadh da
mbarr ar leibhéal an Aontais a bheith ina dtagarmharc chun géarchéimeanna sldinte amach anseo a chosc, a bhrath
agus a réiteach. Le Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('?), leagtar sios na
treoirlinte nach mor a leandint chun na criche sin. Chun neamhthuilleamaiocht Eorpach a mhéadd 6 thaobh SoHO
de, ba cheart a dititi ar na Ballstdit a n-acmhainneacht bailithe agus a mbunachar deontéir{ a mhéadu le haghaidh
SoHO criticitiil, go héirithe plasma, tri chldir aifiréise fuilphlasma neamhbhrabuis agus phoibli a fhorbairt.

Agus pleananna éigeanddla ndisitinta SOHO 4 bhforbairt, ba cheart do na Ballstait comhoibrit leis na geallsealbhéiri
dbhartha agus tuairimi an Choiste Slandala Sldinte arna bhund le hAirteagal 4 de Rialachdn (AE) 2022/2371 agus an
Bhoird um Ghéarchéimeanna Sldinte dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2022/2372 6n gCombhairle (*%)
a chur san direamh, i gcds inarb infheidhme. Ba cheart do na Ballstdit tairbhe a bhaint freisin as rél tacaiochta
sheirbhisi iomchui an Choimisitin, amhail an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Sldinte,

Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairt{ tromchdiseacha
trasteorann ar an tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (10 L 314, 6.12.2022, Ich. 26).

Rialachdn (AE) 2022/2372 6n gCombhairle an 24 Deireadh Fomhair 2022 maidir le creat beart chun soldthar frithbheart leighis atd
dbhartha i gcds géarchéime a dirithid i geds éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais (I0 L 314, 6.12.2022, Ich. 64).
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meastnuithe riosca agus moltai ECDC agus treoirlinte EDQM maidir le pleananna éigeanddla ndisitinta SoHO
a bhunt agus a oibrit. D’théadfadh sé go n-direofai i bpleananna éigeandala ndisiinta SoHO, i measc bearta
ullmhachta agus freagartha, stoc-charnadh SoHO dirithe i gcds inar féidir agus inarb iomchui.

(67)  Chun neamhthuilleamaiocht agus inbhuanaitheacht an tsolathair SOHO chriticitil a dirithid, ba cheart do na Ballstdit
pleananna éigeandala ndisitinta SOHO a bhund ina leagfar amach bearta le haghaidh cdsanna ina mbeidh né inar
décha go mbeidh riosca tromchdiseach ann do shldinte an duine ag baint le staid an tsoldthair SOHO chriticitil. Ba
cheart bearta a mbionn tionchar acu ar an éileamh ar SoHO criticidil, straitéisi earcaiochta agus coinnedla deontoir{
SoHO, straitéisi agus socruithe um chomhar idir Gidardis innidla SoHO, saineolaithe agus geallsealbhéiri dbhartha
a ionchorpra sna pleananna sin. Le pleananna éigeandala ndisitinta SoHO, rannchuiditear le neamhthuilleamaiocht
Eorpach maidir le SOHO criticitil a sholathar. Le hoilitiint agus faisnéis nios fearr a chur ar féil d’oideaséiri, laghdéfai
an baol go ndéanfai SoHO a tisdid sa duine gan ghd. Ina theannta sin, td sé tdbhachtach go gcuirfeadh na Ballstdit
feabhas ar shébhdilteacht na n-othar tri na rioscai a bhaineann le hiisdid SoHO sa duine a {oslaghdu, agus go
gcuirfidis feabhas ar thorthai othar, agus leordhéthanacht soldthairti SOHO 4 hdirithiG agus an brd airgeadais ar
choérais sldinte Ballstat 4 laghdtl ag an am céanna. Déanann roinnt Ballstat amhlaidh, inter alia, trid an gcur chuige um
Bainistit Fola Othar (PBM) mar a d'fhormhuinigh an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte.

(68) I gcdsanna ina bhfuil infhaighteacht SOHO criticitil né tdirgl a mhonaraitear 6 SOHO criticitil ag brath ar leasanna
trachtala féideartha, amhail iad sitid a bhaineann le tdirgeadh agus ddileadh tdirgf a dhiorthaitear 6 phlasma, bionn an
baol ann nach gcuirfi leasanna na n-othar agus an taighde chun tosaigh, agus dé bhri sin, go gcuirfi cdiliocht agus
sabhdilteacht SoHO, deontéiri SOHO agus faighteoiri SOHO i mbaol. D’théadfadh cdsanna a bheith ann fit nach
ndéanfal roinnt tdirgi lena mbaineann brabtisacht iseal a thdirgeadh a thuilleadh, rud a chuirfeadh bac ar
a n-inrochtaineacht d’othair. D4 bhri sin, tr{ bhreathnd a dhéanamh ar gach iarracht réastnta le haghaidh solathar
iomchuf agus leantnach SoHO chriticidil, rannchuidionn na Ballstdit le teorainn a chur leis an riosca go mbeadh
ganntanais ann i gcds tdirgi a mhonaraitear 6 SoHO criticitil.

(69) Téd gd le SoHO a mhalartd idir na Ballstdit chun an rochtain is fearr is féidir d’othair agus leordhéthanacht an
tsoldthair a dirithiti, go hdirithe i gcds géarchéimeanna né ganntanais ditidla. Maidir le SoHO dirithe is gd
a mheaitsedil idir an deont6ir SOHO agus an faighteoir SOHO, bionn malartuithe den sért sin bunriachtanach chun
go mbeidh faighteoiri SOHO in ann an chéiredil a theastaionn uathu a fhdil sa tréimhse ama optamach. Is amhlaidh
a bhionn an cds, mar shampla, maidir le trasphlanduithe gascheall fuilghinte, nach moér ardleibhéal comhoiriinachta
idir an deontdir SoHO agus an faighteoir SOHO a bheith ag gabhdil leo, rud a éilionn comhordd ar an leibhéal
domhanda, ionas go mbeidh an oiread roghanna is féidir ag gach faighteoir SoHO chun deontdir SoHO
comhoiritinach a shainaithint.

(70)  Chun cur i bhfeidhm comhordaithe an Rialachdin seo a chur chun cinn, ba cheart Bord Comhordiichdin SoHO (SCB)
a chur ar bun. Ba cheart don Choimisitin agus do na Ballstdit pdirt a ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus
comhchathaoirleacht a dhéanamh air. Ba cheart do SCB rannchuiditi le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo
a chomhordd ar fud an Aontais, lena n-diritear tri chuidit leis na Ballstdit gniomhajochtai maoirseachta SoHO
a dhéanamh. Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta de dhaoine arna gceapadh ag na Ballstdit bunaithe ar a rél agus ar
a saineolas ina n-Gdardis innitla SOHO, agus ba cheart rdl a bheith ag saineolaithe freisin nach bhfuil ag obair
d’tdardis innitila SOHO, le haghaidh ctiraimi sonracha i gcds inar ga rochtain a fhdil ar an saineolas teicnitiil domhain
i réimse an SoHO. Sa chds deiridh sin, ba cheart breithnid iomchui a dhéanamh an bhféadfadh comhlachtai
saineolaithe Eorpacha amhail ECDC agus EDQM agus griipal gairmitla, eolaiochta agus ionadaiochta deontéirf agus
othar atd ann cheana ar leibhéal an Aontais i réimse SOHO a thabhairt isteach le bheith pdirteach ann.

(71)  Té roinnt substainti, tdirgi n6 gniomhaiochtaf faoi réir creatai dlithitla difritla lena ngabhann ceanglais dhifritla sna
Ballstdit. Bionn sé sin ina Gdar mearbhaill i measc oibreoiri sa réimse, agus bionn an éiginnteacht dhlithitil a thagann
as sin ina dispreagadh do ghairmithe bealai nua a fthorbairt chun SoHO a ullmht agus a tsdid. Ba cheart do SCB
faisnéis dbhartha a fhail faoi chinnti ndisiinta a dhéantar faoi chasanna inar tarraingiodh ceisteanna anuas maidir le
stddas rialdla SoHO. Ba cheart do SCB coimre SoHO a choimedd de na tuairimi a eisfonn SCB né na hidarais innidla
SoHO agus de chinnti a dhéantar ar leibhéal na mBallstdt, ionas go mbeidh tdardis innitla SOHO a dhéanann stddas
rialdla substainte, tdirge n6 gniomhaiochta ar leith a bhreathni in ann eolas a chur faoina bprdiseas cinnteoireachta
tri thagairt a dhéanamh don choimre SoHO sin. Ba cheart do SCB dea-chleachtais chomhaontaithe a dhoiciméadu
freisin chun tact le cur chuige comhchoiteann de chuid an Aontais. Ba cheart d6 dul i gcomhar le comhlachtai
comhchostla ar leibhéal an Aontais freisin atd bunaithe i reachtaiocht eile de chuid an Aontais d’fhonn cur
i bhfeidhm comhleantinach agus comhordaithe an Rialachdin seo a éasct idir na Ballstdit agus ar fud creatai
reachtacha teorannacha. Ba cheart don Choimisitin taci le SCB ina chomhar le comhlachtai comhairleacha
comhchostila atd freagrach as tuairim a thabhairt maidir le stidas rialdla tdirgi faoi reachtaiocht dbhartha eile de
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chuid an Aontais, go hdirithe tr{ chruinnithe a eagr, uair sa bhliain ar a laghad. Ba cheart do na cruinnithe sin
rannchuiditi le tuiscint a chur chun cinn agus le héifeachtilacht agus comhsheasmhacht eolaioch le reachtaiocht
dbhartha eile de chuid an Aontais agus comhleantnachas leis na sasraf éagstla um stddas rialdla arna mbund faoi
reachtafocht eile de chuid an Aontais a dirithid. Leis na bearta sin, ba cheart cur chuige trasearnalach comhleandnach
a chur chun cinn agus nudlaiocht SoHO a éascu.

Ba cheart an taith{ agus an t-eolas is gd a bheith ag an gCoimisiin chun bheith in ann rialuithe a dhéanamh maidir
leis na ceanglais dbhartha a leagtar amach sa Rialachdn seo a bheith 4 gcur i bhfeidhm go héifeachtach ag na Ballstdit.
D'théadfai na rialuithe a eagrii ar bhealai éagstila, amhail initichtai, cuairteanna né suirbhéanna, agus i gcomhar leis
na Ballstdit chun an t-ualach riarachdin a theorannti. Ba cheart déibh feidhmit freisin chun faisnéis a imscradi agus
a bhailit faoi chleachtais n6 fadhbanna fortheidhmitichdin, éigeandélal agus forbairti nua sna Ballstdit. Pearsana atd
neamhspledch, saor 6 aon choinbhleacht leasa agus go hdirithe nach bhfuil i staid a d'théadfadh baint dd gcumas, go
direach né go hindireach, a ndualgais ghairmitla a chomhlionadh ar bhealach neamhchlaonta, ba cheart d6ibh na
rialuithe a dhéanamh.

Chun an t-ualach riarachdin ar ddardis innidla SOHO agus ar an gCoimisitin a theorannd, ba cheart don Choimisitin
arddn ar line (Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh’) a bhuni chun cur isteach trathdil sonrai agus tuarascalacha
a éascti. Ba cheart d’Arddn SoHO an Aontais Eorpaighrannchuidit le feabhas a chur ar thrédhearcacht an tuairiscithe
agus ar ghniomhafochtai maoirseachta SoHO agus rannchuiditi le malartd faisnéise idir pdirtithe dbhartha, lena
n-diritear cinnt{ maidir le stddas rialdla substaint, tdirgi n6 gniomhafochtai. Ba cheart d’Arddn SoHO an Aontais
Eorpaighfeidhmiti mar fhoinse iontaofa faisnéise don phobal i gcoitinne freisin maidir le hobair SCB, tdards
ndisitinta SOHO, sainchombhlachtai, lena n-diritear EDQM agus ECDC, agus eintiteas SOHO. Ba cheart Arddn SoHO
a usdid tuilleadh chun dea-chleachtais arna ndoiciméadi agus arna bhfoilsiti ag SCB maidir le gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a chomhroinnt.

Os rud é go n-éilitear le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh go ndéantar sonraf pearsanta, lena n-diritear sonraf
sldinte, a phroisedil, déanfar é a dhearadh agus na prionsabail um chosaint sonrai 4 n-urramd. Ba cheart aon
phréisedil a dhéantar ar shonrai pearsanta a bheith teoranta do bhaint amach chuspéiri an Rialachdin seo agus do
chombhlionadh oibleagdidi an Rialachdin seo. Ba cheart rochtain a dhéanann eintitis SOHO, ddardis innitila SoHO, na
Ballstdit n6 an Coimisiin ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a bheith teoranta don mhéid is gd chun
gniomhaiochtai a bhaineann le SOHO a leagtar sios sa Rialachdn seo a dhéanamh.

Ba cheart proisedil sonrai pearsanta faoin Rialachdn seo a bheith faoi réir rathaiochtai diana riindachta agus ba cheart
na rialacha maidir le cosaint sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai sldinte, a chomhlionadh 1éi, ar rialacha iad
a leagtar sfos i Rialachdin (AE) 2016/679 (**) agus (AE) 2018/1725 (**) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

De réir a shainmhinithe, baineann SoHO le daoine, agus bionn imthosca ann ina bhféadfadh sé gur gd sonral
pearsanta a phroisedil chun cuspéiri agus ceanglais an Rialachdin seo a bhaint amach, go hdirithe fordlacha
a bhaineann le forairdeall agus cumarsdid idir Gdardis innitdla SoHO. Leis an Rialachdn seo, ba cheart fordil
a dhéanamh maidir le bonn dli faoi Airteagal 6 agus, i gcds inarb dbhartha, na coinniollacha a chomhlionadh faoi
Airteagal 9(2), pointe (i), de Rialachdn (AE) 2016/679 maidir le sonrai pearsanta den sért sin a phréisedil. Maidir le
sonral pearsanta arna bproisedil ag an gCoimisidn, ba cheart fordil a dhéanamh leis an Rialachdn seo maidir le bonn
dli faoi Airteagal 5 agus, i gcds inarb dbhartha, ba cheart na coinnfollacha faoi Airteagal 10(2), pointe (i), de
Rialachdn (AE) 2018/1725 a chomhlionadh leis. Ba cheart sonrai faoi chdiliocht, shabhdilteacht agus éifeachtacht
ullmhéidi nua SoHO a chombhroinnt freisin, in éineacht le bearta cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann
comhiomldnt a dhéanamh ar leibhéal an Aontais chun bailit fianaise nios laidre a dhéanamh maidir le hullmhoidi
SoHO. I gcds gach proisedla sonrai, ba cheart an phroisedil sin a theorannd don mhéid is gd agus is iomchui d'fhonn
comhlionadh an Rialachdin seo a dirithit chun sldinte an duine a chosaint. D4 bhri sin, ba cheart na sonral
a bhailitear faoi dheont6iri SoHO, faighteoiri SoHO agus sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidii miochaine
a theoranni don fosmhéid is g agus iad a bhréagainmnit. Ba cheart deontéiri SoHO, faighteoiri SOHO agus sliocht
d'atdirgeadh daonna le cuidiit miochaine a chur ar an eolas faoi phroisedil a sonrai pearsanta, lena n-diritear sonraf
sldinte, i gcomhréir le ceanglais Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 20181725, agus go hdirithe amhail d4

Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine nadtrtha a chosaint
i nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE
(An Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fémhair 2018 maidir le daoine ndddrtha
a chosaint i nddil le sonraf pearsanta a phroisedil ag institiGidi, comhlachtai, oifigi agus gnfomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
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bhfordiltear faoin Rialachdn seo, lena n-diritear an fhéidearthacht go mbeadh cdsanna eisceachtdla ann ina n-éileofai
proisedil den sort sin i ngeall ar imthosca.

(77)  Chun rochtain nios fearr ar shonrai sldinte a chumasti ar mhaithe le sldinte an phobail, ba cheart do na Ballstdit na
cumhachtai a chur de chiiram ar na hidardis innidla SOHO mar rialaitheoiri sonrai de réir bhri Rialachdn (AE)
2016/679 chun cinnti a dhéanamh maidir le rochtain ar shonraf den sért sin.

(78)  Chun an Rialachdn seo a fthorlionadh, i gcds inar gd, le caighdedin bhreise a bhaineann le cosaint deontéiri SoHO,
faighteoiri SOHO agus sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine chun na forbairti teicnitla agus eolaiocha
i réimse SoHO a chur san direamh, agus le rialacha breise maidir le bunaiochtal allmhairitichdin SoHO a tdart,
maidir le hoibleagdidi agus nésanna imeachta do bhunaiochtai allmhairiichdin SoHO, agus maidir le cosaint sonrai,
ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an
gCoimisitin. Td sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlichdin iomchui le linn
a chuid oibre ullmhtchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin
i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr (). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhté na ngniomhartha
tarmligthe a dirithit, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na
saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe
an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

(79)  Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithiti i dtaca le cur chun feidhme an Rialachdin seo maidir leis an iarratas ar
tudarti le haghaidh bunafocht allmhairitichdin SoHO, maidir le bailiti agus tuairiscit sonraf gniomhafochta ag eintitis
SoHO, an fosmhéid sonrai chun inrianaitheacht a dirithii, an céras cédichdin Eorpach, agus feidhmitlachtai
gineardlta Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin.
Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithitt maidir leis an Rialachdn seo a chur chun feidhme, lena n-diritear
stadas rialala substainte, tdirge né gniomhaiochta a chinneadh, an tacar sonrai d’eintitis SOHO chun cldrd ar Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh, tdarti ullmhéidi SoHO, eiliminti coiteanna don chéras bainistiochta cdiliochta le
haghaidh bunaiochtai SOHO agus le haghaidh cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO, an combhairlitichdn agus an
comhordu a bhaineann le forairdeall, cur chun feidhme na gcaighdedn a bhaineann le cosaint deontéiri SoHO, go
hairithe maidir le miniciocht na ndeonuithe nuair a bhaineann riosca leis an miniciocht sin, faighteoiri SOHO agus
sliocht datdirgeadh daonna le cuiditt miochaine, bainistit agus cdraimi SCB, agus na fordlacha idirthréimhseacha
a bhaineann le hullmhéidi SoHO, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn freisin. Ba
cheart na cumhachtai sin a fheidhmid i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (V). I dteannta na ngniomhartha cur chun feidhme a bhaineann go direach le cosaint shldinte an
duine, agus a thagann, da bhri sin, faoi raon feidhme Airteagal 5(4), an dara fombhir, pointe (a), de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011, déantar fordil sa Rialachdn seo maidir le gniomhartha cur chun feidhme a bhaineann le huirlis
combhairlitichdin agus cumarsdide, feidhmeanna maoirseachta, rialacha inrianaitheachta agus allmhairitichdin agus
faireachdn, mar shampla i dtaca le méideanna gniomhaiochta. Beidh tionchar suntasach ag na gniomhartha cur chun
feidhme sin ar sheirbhisi poibli na mBallstdt i réimse na sldinte agus ar an gcaoi a n-oibrionn a n-tidardis sldinte agus
a gcomhoibrionn siad go praiticidil. D4 bhri sin, ba cheart a fhorail nach bhféadfaidh an Coimisitin dréachtghniomh
cur chun feidhme a ghlacadh i gcds nach dtugann an coiste arna bhun leis an Rialachdn seo chun cabhra leis an
gCoimisiin aon tuairim, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), an dara fomhir, pointe (b), de Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011.

80)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cusp6ir an Rialachdin seo, eadhon cdiliocht agus sibhdilteacht SOHO agus
ardleibhéal cosanta a dirithid do dheont6iri SOHO tri ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta a bhund do
SoHO, bunaithe ar shraith choiteann ceanglas a chuirtear chun feidhme ar bhealach comhsheasmhach ar fud an
Aontais, a ghnéthd go leordhdthanach agus, de bharr a fhairsinge né a éifeachtai, gur fearr is féidir ¢ a ghnétha ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnéthi. Ba
cheart go bhfeidhmeodh an Rialachdn seo freisin chun comhordd idir na Ballstdit a mhéad.

(81)  Ba cheart fordlacha idirthréimhseacha a leagan sios chun aistriti riantil chuig an Rialachdn nua seo a dirithit 6 na
réimis a bhi ann roimhe seo le haghaidh fiochdn agus ceall agus le haghaidh fola agus comhébhair fola, go hdirithe
chun cleachtais a oiritinti do na ceanglais nua agus do na hathruithe ar rialacha maidir le heintitis SoHO, bunaiochtai
SoHO agus ullmhéidi SoHO, agus chun nach ndéanfar SoHO deonaithe a aischur gan ghd. Chun an chinnteacht agus

() 10L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

(") Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sfos na rialacha agus
na prionsabail ghinearélta a bhaineann leis na sdsrai maidir le rialti ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitin (I0 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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an tsoiléireacht dhlithitil a dirithit, ba cheart réimeas idirthréimhseach a thabhairt isteach le haghaidh bunaiochtai
atd ainmnithe, tdaraithe, creiditinaithe né ceadtnaithe cheana roimh dhata gineardlta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo. Go hdirithe, ba cheart soiléireacht a bheith ann le haghaidh na mbunaiochtai lena mbaineann maidir lena stadas
clartichdin agus ddardchdin mar aon lena gctraimi agus a bhfreagrachtai faoin Rialachdn seo, agus am breise 4
cheadt d'tdardis innitla SoHO chun an fhaisnéis dbhartha a aistrid chuig na cérais a thugtar isteach leis an
Rialachdn seo. Chun go mbeidh aistriti riandil ann, is iomchui freisin go bhfuil na préisis ullmhichdin sin atd
tdaraithe cheana agus atd in Gsdid go dleathach faoi na cérais roimhe sin f6s baili, agus gur féidir SoHO a bailiodh
agus a storaladh cheana roimh an déta sin a Gsdid ar feadh tréimhse ama dirithe.

(82)  Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachdn
(AE) 20181725 agus thug an Maoirseoir tuairim an 7 Mean Fémbhair 2022 (*%),

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar

Bunaitear leis an Rialachdn seo bearta lena leagtar sios ardchaighdedin chailiochta agus sabhdilteachta do gach substaint de
bhunds daonna (SoHO) atd ceaptha lena hisdid sa duine agus do ghniomhafochtai a bhaineann leis na substainti sin.
Airithitear leis ardleibhéal cosanta do shldinte an duine, go hdirithe do dheontéiri SoHO, d'thaighteoiri SoHO agus do
shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine, lena n-diritear tri leantinachas solathair SoHO chriticidil a neartd.

Airteagal 2

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

(a) SoHO atd ceaptha lena tisdid sa duine agus SoHO a tisdidtear chun tdirgi a mhonarti a rialaitear le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais, dd dtagraitear i mir 6, agus a atd ceaptha lena n-dsdid sa duine;

(b) Deontdirf SoHO, faighteoiri SoHO agus sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidit miochaine;

(¢) Gniomhaiochtai SOHO a mbionn tionchar direach acu ar chdiliocht, ar shabhdilteacht n6 ar éifeachtacht SoOHO, mar
a leanas:

(i) clérd deontdiri SoHO;
(ii) athbhreithnit ar stair deontdiri SOHO agus scrudi leighis;

(iii) tdstail ar dheontéirf SOHO né ar dhaoine 6na mbailitear SOHO lena dsdid uathlégach né lena tsdid laistigh de
chaidreamh;

(iv) bailig;
(v) proisedil;
(vi) rialt cdiliochta;

(% 10 C 450, 28.11.2022, Ich. 7.
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(vii) storail;
(viii) scaoileadh;
(ix) ddileadh;
(x) allmhairid;
(xi) onnmbhairit;
(xii) dsdid sa duine;
(xiii) clart torthai clinicidla.
2. Nilfeidhm ag an Rialachdn seo maidir leo seo a leanas:
(a) orgdin atd beartaithe le haghaidh trasphlandd de réir bhri Airteagal 3, pointi (h) agus (q), de Threoir 2010/53/AE;

(b) bainne ciche nuair a tsdidtear é go heisiach chun leanbh an duine féin a bheatht, gan aon phrdisedil a bheith 4 déanamh
ag eintiteas SOHO.

3. Beidh an Rialachdn seo gan dochar do reachtaiocht ndisitinta ina leagtar sios rialacha maidir le gnéithe de SOHO
seachas a gcdiliocht agus a sabhdilteacht agus seachas sibhdilteacht deontdiri SoHO.

4. De mhaold ar mhir 1 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag fordlacha an Rialachdin seo maidir le faisnéis a thoilsit
n6 a chur in idl, go héirithe na hoibleagdidi maidir leis sin a leagtar amach in Airteagal 4(2), Airteagal 7, Airteagal 19(3),
Airteagail 29, 31, 41, 63, 64 agus 67 agus Airteagal 81(3), pointe (b), nuair a d'théadfadh riosca don tslandail ndisitinta agus
don chosaint a bheith i gceist leis an bhfoilsit né leis an gcumarsdid sin.

5. 1gcds SoHO atd beartaithe lena n-Usdid uathlogach sna cdsanna seo a leanas:
(a) go ndéantar SOHO a phréisedil né a stordil sula ndéantar iad a sdid sa duine, td feidhm ag an Rialachdn seo;
(b) nach ndéantar SoHO a phroisedil nd a stérdil sula ndéantar iad a tisdid sa duine, nil feidhm ag an Rialachan seo.

6. I gcds SoHO a bhailitear chun feisti leighis, a rialaitear le Rialachdn (AE) 2017/745, tdirgi {ocshldinte, a rialaitear le
Treoir 2001/83/CE, tdirgi iocshldinte ardteiripe, a rialaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 13942007, né tdirgi iocshldinte
imscradaitheacha, a rialaitear le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a mhonard, td feidhm ag fordlacha an Rialachdin seo is
infheidhme maidir leis na gniomhaiochtai SoHO dé dtagraitear i mir 1, pointi (c) (i) go (iv) agus (viii) den Airteagal seo.
A mhéid a dhéantar gniomhajochtai SoHO dé dtagraitear i mir 1, pointi (c)(vii), (ix), (x) agus (xi) den Airteagal seo ar SOHO
go dti go nddiltear é ar mhonaréir a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear sa mhir seo, trath
a dhdilte san direamh, ta feidhm ag an Rialachdn seo freisin.

7. De mhaolt ar mhir 6, i gcds ina n-tsdidtear SOHO chun tdirgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais
a mhonart agus ina bhfuil na tdirgi lena n-Gsdid theiripeach go heisiach ar an duine énar bailiodh an SoHO, ta feidhm ag
fordlacha an Rialachdin seo a bhaineann le gniomhaiochtai SOHO dé dtagraitear i mir 1, pointi (¢)(iii) agus (iv).

8. I gcds ina n-ionchorpraionn SoHO neamh-inmharthana né a ndiorthaigh, de réir bhri Airteagal 2, pointi (16) agus
(17), de Rialachdn (AE) 2017745, feiste leighis mar chuid dhilis diobh, agus més rud gur go bhfuil gnfomhaiocht an SoHO
neamh-inmharthana né a ndiorthaigh buntabhachtach do ghniomhaiocht na feiste leighis, td feidhm ag an Rialachdn seo
maidir leis an SOHO neamh-inmharthana né a ndiorthaigh agus beidh an cumasc deiridh faoi réir an Rialachdin seo. I gcds
ina bhfuil gniomhaiocht SOHO neamh-inmharthana né a ndiorthaigh coimhdeach le gniomhaiocht na feiste leighis, ta
feidhm ag an Rialachdn seo maidir le gach gniomhaiocht SoHO a bhfuil SoOHO neamh-inmharthana n6 a ndiorthaigh faoina
réir go dti a nddileadh lena gcomhthathd san fheiste leighis agus a nddileadh san direamh, agus beidh an teaglaim deiridh
faoi réir Rialachdn (AE) 2017/745.
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Airteagal 3

Sainmhinithe

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

(1)

11

—

ciallaionn ‘substaint de bhuntis daonna’ né ‘SoHO’ aon substaint a bhailitear 6 chorp an duine, cibé acu atd né nach
bhfuil cealla inti agus atd nd nach bhfuil na cealla sin beo, lena n-diritear ullmhé6idi SOHO a thagann as proéisedil na
substainte sin;

ciallafonn ‘SoHO criticitiil’ SoHO a mbeidh diobhdil thromchdiseach né riosca diobhdla tromchdiseacha ann do
shldinte faighteoiri i gcds solathar neamhleor de né i geds briseadh tromchuiseach i monart tdirgl a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6), i gcds ina ndéanfar diobhail thromchdiseach né
ina mbeidh riosca diobhéla tromchdiseacha ann do shldinte an duine mar thoradh ar sholdthar neamhleor tdirgi den
sort sin;

ciallafonn ‘SoHO atdirgthe’ speirm dhaonna, ticiti, flochdn ubhagdnach agus fiochdn uirfoch atd beartaithe lena
n-usdid chun crioch atdirgthe daonna le cuiditi miochaine n6 chun feidhmiocht inchrineach a athbhunt; chun criocha
an tsainmhinithe seo, meastar gur SoHOnna atdirgthe iad suthanna, cé nach mbailitear 6 chorp an duine iad;

ciallafonn ‘comhdbhar fola’ comhdbhar fola amhail fuilchealla dearga, fuilchealla bana, plditini agus plasma ar féidir é a
scaradh uaithi;

ciallafonn ‘deonti SoHO’ préiseas trina dtugann duine SoHO 6na chorp féin n6 6na corp féin go saoralach agus go
haltriiioch do dhaoine atd i ngatar, n6 trina n-Gdarafonn sé n6 si Gisdid an SoHO sin tar éis a bhéis n6 a bdis; diritear leis
na foirmitlachtai leighis, an scradu leighis agus na céiredlacha leighis is gd agus faireachdn ar dheontéir SOHO, gan
beann ar ¢é acu a éirfonn leis an deont sin né nach n-éirfonn; diritear leis freisin, i gcds inarb infheidhme, an toilit

a thugann duine tdaraithe i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta;
ciallafonn ‘deontéir SoHO’ deontdir SOHO beo né basaithe;

ciallaionn ‘deontdir SOHO beo’ duine beo a chldraigh go saordlach le heintiteas SOHO, né ar thiolaic duine é né { agus
toilitt & dheond thar a cheann né a thar a ceann, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiinta, d'thonn deontt SoHO
a thabhairt, lena usdid i nduine seachas an duine sin féin, agus seachas i gcdsanna ina mbaineann Utsdid laistigh de
chaidreamh;

ciallaionn ‘deontdir SOHO baésaithe’ duine basaithe a tarchuireadh chuig eintiteas SOHO d’thonn SoHO a bhailid, agus
ar deonaiodh toiliti uaidh né uaithi ina leith sin né 6na gceadaitear bailid SoHO, i gcomhréir leis an reachtafocht
naisitnta;

ciallaionn ‘faighteoir SOHO’ an duine ina n-usdidtear SOHO né an duine a samhlaitear go n-tisdidfear SOHO ann nd
inti, biodh sin trf tisdid allaigineach, uathlégach né laistigh de chaidreambh;

ciallaionn ‘faighteoir’ faighteoir SOHO né aon duine a fhaigheann tdirge a mhonaraitear 6 SoHO, a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6);

ciallajonn ‘toilia*:

(a) an cead a thug deontdir SOHO beo né faighteoir SOHO faoi shaoirse gan chomhéigean chun go leanfar ar aghaidh
le gnfomhaiocht a dhéanfadh difear dé né di;

(b) an cead arna thabhairt faoi shaoirse gan chomhéigean ag aon duine a dheonaionn toiliti thar ceann deontdir SOHO
beo n6 aon fhaighteoir SOHO nach bhfuil cumas ar bith aige né aici toilit a thabhairt, né an t-idart a dheonaitear
faoin reachtafocht ndisitinta, chun leantint ar aghaidh le gnfomhaiocht a dhéanamh i ndail leis an deontéir SOHO
beo no leis an bhfaighteoir SOHO; or

(c) an cead arna thabhairt faoi shaoirse gan chomhéigean ag aon duine a dheonafonn toilid, né an t-dart arna
dheont faoin reachtafocht ndisitinta, chun leantint ar aghaidh le gniomhaiocht a dhéanamh i gcds deontéir SOHO
basaithe i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta;
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(12) ciallaionn “Gsdid allaigineach’ SOHO a tsdid sa duine i gcds inar bailiodh SOHO 6 dhuine seachas an faighteoir SOHO;
(13) ciallaionn ‘Gsdid uathlégach’ SOHO a bhailitear 6 dhuine a Gsdid sa duine céanna;

(14) ciallafonn ‘Gsdid laistigh de chaidreamh’ Gsdid SoHO atdirgthe chun atdirgeadh daonna a dhéanamh le cuidid
miochaine idir daoine a bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta eatarthu;

(15

R

ciallafonn ‘deont triti pdirtf’ deond SoHO atdirgthe lena Gsdid le haghaidh atdirgeadh daonna le cuidiit miochaine
i bhfaighteoir SOHO nach bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta ag an deontdir SOHO leis né 1éi;

(16

Rt

ciallafonn ‘atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’ aon idirghabhdil saotharlainne né leighis, lena n-diritear aon
bhearta ullmhiichdin, lena mbaineann SoHO atdirgthe a laimhsedil chun toircheas a éasct né chun torthalacht
a chaomhnd;

(17

—

ciallafonn ‘torthdlacht a chaomhn’ an préiseas arb é atd ann SoHO atdirgthe duine a shabhdil né a chosaint, ar SOHO
¢ a bheartaitear a Gsdid nios faide anonn i saol an duine sin;

(18

=

ciallaionn ‘sliocht d'atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine’ leanai a bheirtear mar thoradh ar atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine;

(19) ciallafonn ‘Gsdid sa duine’ substaint a chur isteach, a ionchlannii, a instealladh, a insileadh, a fhuilaistrid,
a thrasphlanddi, a iongabhdil, a aistriti, a inseamhnéi né a chur le corp an duine ar bhealach eile chun
idirghniomhaiocht bhitheolaioch a chruthi leis an gcorp sin;

(20

=

ciallaionn ‘earcaiocht deontéiri SOHO™ aon ghniomhaiocht a spriocdhiritear ar dhaoine a chur ar an eolas faoi
ghniomhaiochtaf a bhaineann le deont SoHO n6 ar iad a spreagadh chun SoHO a dheont;

(21) ciallajfonn ‘clarti deontdiri SOHO’ faisnéise faoi dheontdir SOHO, ar faisnéis { atd bunriachtanach chun meaitsedil le
faighteoir ionchasach SoHO a shainaithint, a thaifeadadh i gcldrlann, agus a aistrid chuig cldrlanna eile, i gcds inarb

iomchuf;

—

(22) ciallafonn ‘bailit’ proiseas trina bhfaightear SOHO 6 dhuine, lena n-diritear aon chéimeanna ullmhichdin, ambhail
céiredil hormoéin, a bhfuil gd leo chun an proiseas ag eintiteas SoHO, né faoina mhaoirseacht, a éascy;

(23) ciallaionn ‘préisedil’ aon oibriocht a bhaineann le SoHO a ldimhsedil, lena n-diritear, ach gan a bheith teoranta do
niochdn, minld, scaradh, di-éillid, steiriliti, caomhnd agus pacdistid, cé is moite de ldimhsedil ullmhiichdin SoHO lena
tisdid laithreach sa duine le linn idirghabhdil mhdinliachta, gan SoHO a bhaint den réimse mdinliachta sula ndéantar
iad a tisdid sa duine;

(24) ciallaionn ‘rialt cdiliochta’ tdstdil réamhshainithe né tacar tdstdlacha né seicedlacha a dhéanamh chun a dheimhnia go
bhfuil critéir chdiliochta réamhshainithe 4 gcomhlionadh;

(25) ciallajionn ‘stordil’ SOHO a chothabhdil faoi choinniollacha rialaithe iomchuf;

(26) ciallafonn ‘scaoileadh’ proiseas trina bhfioraitear go gcomhlionann SoHO critéir shainithe chdiliochta agus
shdbhailteachta agus go gcomhlionann sé na coinniollacha a ghabhann le haon tdard is infheidhme, sula ndéanfar
¢ a dhdileadh né a onnmbhairit;

(27) ciallaionn ‘ddileadh’ SOHO scaoilte a sholdthar laistigh den Aontas sna cdsanna seo a leanas:

(a) go bhfuil sé beartaithe lena n-tsdid sa duine ar faighteoir SOHO sonrach é né { san eintiteas SOHO céanna né in
eintiteas SOHO eile;

(b) go bhfuil sé beartaithe lena n-sdid dsa duine go gineardlta, gan faighteoir sonrach SoHO a shainaithint roimh ré,
san eintiteas SOHO céanna né in eintiteas SOHO eile;

(c) go bhfuil sé beartaithe chun tdirgi a mhonart a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, amhail dd
dtagraitear in Airteagal 2(6), do mhonardir na dtdirgf sin;

20/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



101, 17.7.2024 GA

(28) ciallaionn ‘allmhairiti’ gniomhaiochtai a dhéantar chun SoHO a thabhairt isteach san Aontas ¢ thrid tir sula scaoiltear
iad;

(29) ciallaionn ‘solathréir triti tir’ eagraiocht, atd lonnaithe lasmuigh den Aontas, atd ar conradh chun SoHO a sholdthar n6
chun gniomhaiochtai a dhéanamh a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chdiliocht agus ar shdbhdilteacht SoHO
a allmhairitear;

(30) ciallaionn ‘onnmhairiti’ gnfomhaiochtai a dhéantar chun SoHO a sheoladh 6n Aontas go trit tir;

(31) ciallajonn ‘cléra torthai clinicitila’ clérlann chliniciil a bhainistiti ina dtaifeadtar faisnéis faoi na torthai 6 chur chun
feidhme plean faireachdin maidir le torthai clinicitila, lena n- diritear an fhaisnéis sin a aistrit chuig cldrlanna eile;

(32) ciallaionn ‘plean faireachdin maidir le torthaf clinicitila’ clir chun meastéireacht a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus ar
éifeachtacht ullmhéide SoHO tar éis a hisdid sa duine;

(33) ciallaionn ‘eintiteas SOHO’ eintiteas atd bunaithe go dleathach san Aontas a dhéanann gniomhaiochtai SoHO amhdin
n6 nios mo inti dd dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c);

(34) ciallaionn ‘eintiteas SOHO criticitil eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai a chuireann le soldthar SOHO criticidil,
agus na gniomhaiochtai sin ar scdla a thagann nach féidir mainneachtain a ndéanta a chuiteamh le gniomhaiochtai
a dhéanann eintitis SOHO eile nd le substainti n6 tdirgi malartacha d'thaighteoirf;

(35) ciallaionn ‘bunaiocht SOHO’ eintiteas SOHO a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai SOHO seo a leanas:
(a) proisedil agus stordil araon;
(b) scaoileadh;
(c) allmhairit;
(d) onnmbhairid;

(36) ciallaionn ‘duine freagrach’ duine a ceapadh in eintiteas SOHO ata freagrach as a dirithiti go gcomhlionfar an Rialachdn
$€0;

(37) ciallaionn ‘ullmhéid SoHO cinedl dirithe SoHO:

(@) a ndearnadh proisedil uirthi agus, i gcds inarb dabhartha, a ndearnadh ceann amhdin né nios mé de
ghniomhaiochtai SoHO eile uirthi d4 dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c);

(b) a bhfuil tasc clinicitil sonrach aici; agus
(c) a bheartaitear lena n-tsdid sa duine ar faighteoir SOHO ¢é né { né a bheartaitear lena ndéileadh;
(38) ciallaionn ‘Gdarti ullmhéide SoOHO’ formheas foirmitil an tdardis innitil SOHO maidir le hullmhéid SoHO;

(39) ciallafonn ‘éifeachtacht SOHO’ a mhéid a bhaintear amach an toradh bitheolaioch né clinicidil a bheartaitear
i bhfaighteoir SOHO le husdid SoHO sa duine;

(40) ciallaionn ‘staidéar clinicitil SOHO’ meastdireacht thurgnamhach ar ullmhéid SoHO, agus é mar chuspdir leis teacht ar
choncldidi maidir lena shdbhdilteacht agus a éifeachtacht;

(41) ciallaionn ‘coimre SOHO’ liosta a choinnionn Bord Comhordiichdin SoHO (SCB) cothrom le ddta maidir le cinnti arna
nglacadh ar leibhéal na mBallstdt, agus tuairimi, arna n-eisitiint ag idardis innitla SOHO agus ag SCB, maidir le stddas
rialdla substainti sonracha, tdirgi n6 gniomhaiochtai, agus a fthoilsitear ar Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh;

(42) ciallafonn ‘forairdeall’ sraith ndsanna imeachta a bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha agus teagmhais
dhiobhélacha;
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(43) ciallaionn ‘frithghniomh diobhdlach’ aon teagmhas a bhféadfai a mheas go réastinach go bhfuil baint aige le céiliocht
n6 sabhadilteacht SOHO, né lena bhailiti 6 dheontdir SOHO nd lena tsdid sa duine i gcds duine ar faighteoir SOHO an
duine sin, a rinne diobhdil do dheontéir SOHO beo, d'fhaighteoir SOHO né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine;

(44) ciallaionn ‘teagmhas diobhalach’ aon teagmhas né earrdid a bhaineann le gniomhaiochtai SOHO a fhéadann difear
a dhéanamh do chailiocht né do shabhiilteacht SOHO ar bhealach a thugann le tuiscint go bhfuil riosca ann go
ndéanfar diobhdil do dheontéir SoHO beo, d'thaighteoir SOHO né do shliocht datdirgeadh daonna le cuidit
miochaine;

(45) ciallaionn ‘frithghniomh diobhdlach tromchtiseach’ né ‘SAR’ frithghniomh diobhdlach a bhfuil aon cheann de na
nithe seo a leanas mar thoradh air:

(a) bds;

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

(c) tarchur reachta ghéinitigh ar fior an méid seo a leanas ina leith:

(i) i gcds usdid atdirgthe dhaonna le cuiditi miochaine le deont triti pdirti, gur cailleadh toircheas mar thoradh air
n6 go bhféadfadh sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a bheith i riocht atd bagrach don bheatha,
a chuireann duine faoi mhichumas né a chuireann duine 6 chumas mar thoradh air; n6

(i) i geds usdid atdirgthe dhaonna le cuidi miochaine i gcomhthéacs laistigh de chaidreamh, gur cailleadh
toircheas mar thoradh air né go bhféadfadh sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a bheith i riocht
atd bagrach don bheatha, a chuireann duine faoi mhichumas né a chuireann duine 6 chumas mar thoradh air,
mar gheall ar earrdid tastdla géinit{ réamh-ionchlannichdin;

(d) ospidéalii né fadii tréimhse ospidéalaithe;

(e) an gd atd le mér-idirghabhail chlinicidil chun éifeachtai aon cheann de na torthai dd dtagraitear i bpointi (a) go (d)
a chosc n6 a laghdy;

(f) sldinte fho-optamach fthada an deontéra SoHo i ndiaidh deonti SOHO amhdin n6 nios mo;

(46) ciallaionn ‘teagmhas diobhdlach tromchiiseach’ né ‘SAE’ teagmhas diobhalach lena mbaineann riosca maidir le haon
cheann de na nithe seo a leanas:

(a) daileadh michui SoHO;

(b) fabht lena mbaineann riosca d'thaighteoiri SoOHO né do dheontdiri SOHO a bhrath in eintiteas SOHO amhdin ar
fabht é a mbeadh impleachtai aige d’thaighteoiri SoHO eile né do dheontéiri SoHO eile mar gheall ar chleachtais,
seirbhisi, solathairt{ né trealamh criticitil comhroinnte;

(c) caillteanas cainniochta SoHO a gcuirtear a tsdid sa duine ar athld né ar ceal dd dheasca;
(d) caillteanas SOHO né SoHO an-mheaitsedilte lena tsdid uathlégach;

(e) SoHO atdirgthe a mheascadh suas sa chaoi go ndéantar ticit a thoirchit le speirm 6 dhuine seachas an duine a bhi
beartaithe, n6 go gcuirtear SOHO atdirgthe i gcorp faighteora SoHO seachas an faighteoir SOHO a bhi beartaithe;

(f) cailleadh inrianaitheachta SoHO;

(47) ciallaionn ‘ctisiocht’ an déchdlacht go mbeidh baint ag frithghniomh diobhdlach, i ndeontéir SOHO beo, leis an
bproiseas bailithe né go bhfuil baint ag an bhfrithghniombh sin, i bhfaighteoir SOHO né i sliocht d'atdirgeadh daonna le
cuidid miochaine, le SOHO a tséid sa duine;

(48) ciallaionn ‘tromchiis’ leibhéal déine frithghnimh dhiobhdlaigh, lena ndéantar dochar do dheontdir SoHO beo,
d’thaighteoir SOHO né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine né don tsldinte phoibli i gcoitinne, né
a dhéine atd teagmhas diobhalach lena mbaineann riosca diobhdla den sért sin;
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(49) ciallaionn ‘céras bainistiochta cdiliochta’ céras foirmidil lena ndoiciméadaitear na proisis, nésanna imeachta agus
freagrachtai chun tact le caighdedin chdiliochta shainmhinithe a bhaint amach ar bhealach comhsheasmhach;

(50) ciallafonn ‘comhlacht tarmligthe’ comhlacht dlithidil a dtarmligeann an t-tdards innitil SoHO gniomhaiochtai
maoirseachta SoHO dirithe chuige i gcomhréir le hAirteagal 9(1);

(51) ciallaionn ‘initichadh’ scriiddi cérasach neamhspledch chun a chinneadh an gcomhlionann gniomhaiochtai agus na
torthaf a bhaineann le gniomhaiochtai den sort sin an reachtaiocht agus socruithe beartaithe agus chun a chinneadh
an gcuirtear socruithe den sort sin i bhfeidhm go héifeachtach, agus freisin chun a chinneadh an bhfuil siad oiritinach
chun na cuspdiri a bhaint amach;

—
v
N

—

ciallajionn ‘cigireacht’ rialt foirmidil agus oibiachtdil a dhéanann tdaras innitil SOHO né comhlacht tarmligthe chun
meastnd a dhéanamh ar chomhlionadh cheanglais an Rialachdin seo agus reachtaiochta dbhartha eile de chuid an
Aontais né reachtafochta dbhartha ndisitinta eile;

(53

=

ciallafonn ‘inrianaitheacht’ an cumas SoHO a aimsiti agus a shainaithint ¢ bhailii go hiisdid sa duine, ditscairt né
déileadh chun tdirgi a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais a mhonard, amhail déd dtagraitear in Airteagal
2(6);

(54) ciallaionn ‘C6d Aonair Eorpach’ an t-aitheantéir uathiil a chuirtear i bhfeidhm ar SoHO dirithe a dhdiltear san Aontas;

(55) ciallaionn ‘monagraf SOHO EDQM’ sonrafocht na bparaiméadar céiliochta criticidil maidir le hullmhéid airithe SoHO
arna sainmhinit ag an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra & Ctraim Sldinte de chuid Chomhairle na
hEorpa (EDQM);

(56) ciallaionn ‘ctiiteamh’ aon chaillteanais n6 aisiocaiocht speansas a shldnti a bhaineann le deonti SoHO;

(57) ciallaionn ‘neodracht airgeadais deonaithe’ nach dtabhéidh an deontéir SOHO aon ghnéthachan airgeadais nd aon
chaillteanas airgeadais mar thoradh ar an deond;

(58) ciallaionn ‘athléimneacht bunachair deont6iri SOHO’ acmhainneacht an chorais bailithe deonaithe brath ar lion mér
deont6iri SOHO le haghaidh catagbir SOHO ar leith;

(59) ciallaionn ‘neamhthuilleamaiocht Eorpach’ leibhéal neamhspledchais an Aontais 6 thrit tiortha i nddil le bailia SoHO,
ddileadh SoHO agus aon ghniomhaiocht SoHO eile, a bhaineann le SoHO criticitil.

Airteagal 4

Bearta Ballstdit atd nios déine

1. Féadann na Ballstdit bearta ndisiinta atd nios déine na iad sitid d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo a choinnedil n6
a thabhairt isteach laistigh dd gcriocha ar choinnioll go mbionn na bearta sin comhoiritinach le dli an Aontais, agus
combhréireach leis an riosca do shldinte an duine, lena n-diritear i bhfianaise an eolais eolaioch 4dbhartha.

2. Déanfaidh na Ballstdit sonral na mbeart nios déine arna nglacadh i gcomhréir le mir 1 a chur ar fail go poibli gan
moill mhichui, lena n-diritear trid an idirlion. Cuirfidh an t-Gdards ndisitinta SOHO na sonrai maidir le haon bhearta nios
déine den sort sin faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

CAIBIDIL 1I
UDARAIS INNIULA SOHO NA MBALLSTAT

Airteagal 5
Udariis innidla SoHO a ainmnid
1. Ainmneoidh na Ballstdit an t-tidards innitil SOHO né na hudardis innitla SoHO dd dtugann siad freagracht as

gniomhaiochtai maoirseachta SoHO. Beidh an t-ddards inniGil SOHO né na hidardis innitila SOHO a ainmneofar
neamhspledch ar aon eintiteas SOHO.
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2. Féadfaidh Ballstat freagrachtai as gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a thabhairt do nios mé nd ddaras innitil SoOHO
ambhdin, ar an leibhéal ndisitnta, réigitinach né éititil.

3. Airitheoidh na Ballstdit an méid seo a leanas maidir leis na htidardis innidla SoHO:

(a) go mbeidh an neamhspledchas acu chun gniomht agus cinnti a dhéanamh go neamhspledch agus go neamhchlaonta
agus urraim 4 léiriti do na ceanglais eagrafochta riarachdin inmhednacha arna gcinneadh faoin reachtaiocht ndisitnta;

(b) go mbeidh na cumhachtai is gd acu chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(i) na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith a dhéanamh go cui, lena n-diritear
rochtain a bheith acu ar ditreabh eintiteas SOHO, agus ar dhoiciméid agus samplaf arna gcoinnedil ag eintitis SoOHO
agus ag aon trid pdirtithe atd ar conradh ag eintiteas SoHO;

(ii) ordd a thabhairt gniomhaiocht SoHO a fhionrai n6 a scor ldithreach, ar gniomhafocht { a chruthalonn riosca
laithreach do dheontéiri SoHO, d'thaighteoiri SoHO, do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine n6 don
phobal i gcoitinne;

(c) go mbeidh acmhainni daonna agus airgeadais leordhéthanacha, acmhainneacht oibriochtiil leordhéthanach, agus
saineolas leordhéthanach, lena n-dirftear saineolas teicnidil, acu, né go mbeidh rochtain acu orthu sin, chun
aidhmeanna an Rialachdin seo a bhaint amach agus chun a n-oibleagdidi faoin Rialachdn seo a chomhlionadh;

(d) go mbeidh siad faoi réir oibleagdidi randachta iomchui chun Airteagal 75 a chomhlionadh.

4. I gcds nach n-ainmnionn Ballstat ach tdards innitil SOHO amhdin i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, measfar
gurb ¢ an t-tidards innitil SoHO sin an t-idards ndisitinta SoHO freisin. I gcds ina n-ainmnionn Ballstdt nios mé nd tidards
innitil SoHO amhdin i gcomhréir leis an mir sin, ainmneoidh sé tidards ndisitinta SOHO aonair as a measc, i gcomhréir leis
an dli ndisitinta. Beidh an t-tidards ndisitinta SOHO freagrach as na ctraimi dd dtagraitear in Airteagal 8(2). Ni chuirfidh
ainmnid Gdardis ndisitinta SOHO aonair cosc ar an mBallstdt cdraimi dirithe a shannadh d’tdardis innitla SoHO eile, go
hairithe mear-rabhaidh SoHO a bhainisti, chun cumarsdid éifeachtiil agus sholtibtha a dirithiti nuair a bhaineann
frithghniomhartha diobhdlacha tromchtiseacha né teagmhais dhiobhdlacha thromchiiseacha le nios mé na Ballstdt
amhdin.

5. Cuirfidh na Ballstdit faisnéis faoi bhrdid Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, agus coinneoidh siad an thaisnéis cothrom
le d4ta, maidir leis an méid seo a leanas:

(a) ainm agus sonrai teagmhdla an ddardis ndisiinta SOHO da dtagraitear i mir 4;

(b) ainmneacha agus sonrai teagmhala aon tdardis innitil SoOHO arna ainmnit i gcomhréir le mir 1, i gcds nach ionann an
t-Gdards innitil SoHO sin agus an t-idards ndisitinta SOHO dé dtagraitear i mir 4.

Airteagal 6

Neamhspledchas agus neamhchlaontacht

1. Agus a gctraimi 4 gcomhlionadh acu agus a gcumhachtai 4 bhfeidhmit acu, gniomhéidh tdardis innitla SoHO go
neamhspledch agus go neamhchlaonta, ar mhaithe le leas an phobail agus saor 6 aon tionchar seachtrach, amhail tionchar
polaititil n6 cur isteach 6n tionscal.

2. Airitheoidh ddardis innitila SOHO nach mbeidh aon leas airgeadais nd aon leas eile ag pearsanra a dhéanann
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, lena n-diritear cigir{ agus meastinoiri, ar leas é a d'fhéadfai a mheas a bheith dochrach
dé neamhspledchas agus, go hdirithe, nach gcuirfear i staid iad a d'fhéadfadh difear a dhéanamh, go direach n6 go
hindireach, do neamhchlaontacht a n-iompair ghairmitil. Pearsanra a dhéanann gniomhajochtai maoirseachta SoHO,
solathréidh siad dearbhti maidir lena leasanna agus tabharfaidh siad an dearbht sin cothrom le déta go trathrialta. Ar an
mbonn sin, déanfaidh dardis innitila SoHO na bearta dbhartha chun an riosca coinbhleachta leasa a mhaoli.

Airteagal 7
Trédhearcacht

1.  Déanfaidh tdardis innidla SoHO an méid seo a leanas:

(a) na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith a dhéanamh ar bhealach trédhearcach, ar
a laghad tri na ceanglais maidir le foilsit dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chomhlionadh; agus
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(b) aon chinneadh fortheidhmitichdin a dhéanamh de bhun Airteagal 19(7), (8) agus (9), Airteagal 25(3), (4) agus (5), n6
Airteagal 27(8), pointe (h), agus na ctiseanna leis, a chur ar fdil agus a shoiléiritt don phobal sna cdsanna seo a leanas:

(i) nach gcomhlionann eintiteas SOHO an Rialachdn seo; n6

(i) go bhfuil riosca tromchiiseach ann do shdbhdilteacht deontéiri SoHO, d'thaighteoiri SoHO né do shliocht
d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine né don tsldinte phoibli.

2. Beidh mir 1 den Airteagal seo gan dochar d’Airteagal 75 agus don reachtafocht ndisitinta maidir le rochtain ar
thaisnéis.

3. Leagfaidh ddardis innitla SoHO sios ina rialacha inmhednacha socruithe praiticidla maidir leis na rialacha
trédhearcachta da dtagraitear i mirl a chur chun feidhme.

Airteagal 8

Freagrachtai agus oibleagdidi gineardlta ddards inniiil SoHO

1. Beidh adardis innitla SOoHO freagrach, laistigh da gcrioch, as gniomhaiochtai maoirseachta SoOHO chun comhlionadh
éifeachtach acu seo a leanas a fhioru:

(a) Eintitis SohO, ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach sa Rialachdn seo; agus
(b) Ullmhéidi SoHO, ag comhlionadh a n-tdaraithe chomhthreagraigh.

2. Beidh an t-Gdards ndisitinta SoHO, arna ainmnit i gcomhréir le hAirteagal 5(4), freagrach as na malartuithe faisnéise
leis an gCoimisitin agus le hddardis ndisitinta SOHO na mBallstat eile a chomhordd, agus as ciraimi eile a chur i gerich, dd
bhforéiltear in Airteagal 4(2), Airteagal 12(4), Airteagal 13(2), (3) agus (4), Airteagal 16(1), Airteagal 31(4), Airteagal 33(13)
agus (14), Airteagal 34(2), Airteagal 62, Airteagal 64(3), Airteagal 65(3) agus (4), agus Airteagal 68(2) agus (5). Féadfaidh an
t-idards ndisitinta SOHO a bheith freagrach freisin as an gciram dd dtagraitear in Airteagal 12(1).

3. Déanfaidh tidardis innitla SoOHO an méid seo a leanas:

(a) lion leordhdthanach pearsanra ag a bhfuil na céiliochtai cuf agus an taithi chui, acmhainni daonna agus airgeadais,
acmhainneacht oibriochtdil, agus saineolas, lena n-diritear saineolas teicnitil, a bheith acu, né rochtain ar an méid sin
a bheith acu, chun gniomhaiochtai maoirseachta SoHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith a dhéanamh go
héifeachttiil agus go héifeachtach;

(b) nésanna imeachta a bheith i bhfeidhm acu chun a dirithid go gcomhlionfar na hoibleagdidi rindachta a leagtar amach
in Airteagal 75;

(c) neamhspledchas, neamhchlaontacht, trédhearcacht, éifeachtacht, cdiliocht, oiritinacht don fheidhm, agus
comhsheasmhacht a ngniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dirithid;

(d) ditreabh agus trealamh iomchui a bheith acu a dhéantar a chothabhail go cui chun a dirithit go mbeidh an pearsanra in
ann a ngniomhaiochtal maoirseachta SoHO a dhéanamh go sdbhdilte, go héifeachtiil agus go héifeachtach;

(e) coras bainistiochta cdiliochta n6 nésanna imeachta doiciméadaithe caighdednaithe a bheith i bhfeidhm acu le haghaidh
na ngniomhajochtai maoirseachta SOHO ar cuireadh freagracht orthu ina leith, a n-diritear ann plean le haghaidh
leantinachas a ngniomhaiochtai i gcds géarchéimeanna a chuireann bac ar ghnaththeidhmiti a gctraim;

(f) cldir oilina a thorbairt agus a chur chun feidhme, né rochtain orthu a sholdthar, chun a dirithiti go geuirfear oilitiint
iomchui, dé réimse innitilachta, ar phearsanra a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SoHO;

(g) deiseanna a sholdthar dd pearsanra chun bheith rannphdirteach in oilitlint an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 70
i gcds ina bhfuil oilidint den sért sin ar fail agus dbhartha.
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Airteagal 9

Gniomhaiochtai maoirseachta SOHO dirithe a tharmligean chuig comhlachtai eile

1. Féadfaidh na Ballstdit an chumhacht a thabhairt d'Gdards innitil SoHO atd freagrach as aon cheann de na
gniomhaiochtai maoirseachta SOHO dd dtagraitear in Airteagail 20, 22, 27, 28 agus 29, Airteagal 31(1), Airteagal 32(1),
Airteagal 33(2) agus (3), Airteagal 33(4), pointe (a), agus Airteagal 33(5), (6) agus (8) go (12), an ghniomhaiocht
mhaoirseachta SoHO sin a tharmligean chuig comhlacht amhdin eile n6 nios mé (‘comhlachtai tarmligthe).

2. Airitheoidh na Ballstéit go mbeidh na cumhachtai is gd ag na comhlachtai tarmligthe chun gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO arna dtarmligean chucu a dhéanamh go héifeachtach agus chun na hoibleagdidf a leagtar amach in
Airteagal 10 a chomhlionadh. Udardis innidla SoHO a dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a tharmligean
i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo chuig comhlacht tarmligthe, beidh comhaontt i scribhinn acu leis an gcomhlacht
tarmligthe sin.

3. Airitheoidh na hiidardis innitla SOHO até ag tarmligean go n-direofar an méid seo a leanas ar a laghad sa chomhaontt
i scribhinn dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo:

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

(b) an coinnioll go mbeidh an comhlacht tarmligthe rannphdirteach i scéimeanna deimhnitchdin né i scéimeanna eile ar
leibhéal an Aontais, nuair a bhionn siad ar fdil, chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach phrionsabail na ndea-chleachtas is
gd dd n-earndil dbhartha a dirithid;

(c) tuairisc bheacht ar na socruithe lena n-diritheofar comhordu éifeachtdil agus éifeachtach idir an t-tidards innitil SoHO
atd ag tarmligean agus an comhlacht tarmligthe;

(d) fordlacha maidir leis na hoibleagdid{ a leagtar amach in Airteagail 10 agus 11 a chomhlionadh;
(e) fordlacha maidir lena thoirceannadh i geds an tarmligean a tharraingt siar de bhun Airteagal 11.

4. Déanfaidh na hadaréis innitla SoHO a rinne gniomhaiochtal maoirseachta SoHO a tharmligean de bhun mhir 1
ainmneacha agus sonrai teagmhéla na gcomhlachtai tarmligthe, mar aon leis na sonrai a bhaineann le gniomhaiochtaf
maoirseachta tarmligthe SOHO, a chur faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 10
Oibleagdidi na gcomhlachtai tarmligthe

1. Déanfaidh combhlachtai tarmligthe a dtarmligtear gniomhaijochtai maoirseachta SoHO chucu i gcomhréir le
hAirteagal 9 na nithe seo a leanas:

(a) na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 8(3) a chomhlionadh;

(b) toradh na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO arna ndéanamh acu a chur in idl do na hddardis innitla SOHO atd ag
tarmligean, ar bhonn trathrialta agus uair ar bith a iarrann na hudardis innidla sin orthu;

() na hidardis innitila SOHO atd ag tarmligean a chur ar an eolas ldithreach i gcds ina léirfonn toradh na ngniomhafochtai
maoirseachta SoHO tarmligthe neamhchomhlionadh né ina léirfonn siad déchdlacht an neamhchomhlionta, mura
bhfordiltear a mhalairt le socruithe sonracha i scribhinn arna leagan sios idir na hddardis innidla SOHO sin atd ag
tarmligean agus an comhlacht tarmligthe; agus

(d) comhoibrit go hiomlan leis na hiidardis innidla SoHO sin atd ag tarmligean, lena n-diritear trf rochtain a thabhairt ar
a n-ditreabh agus ar a ndoiciméadacht, lena n-diritear a gcdrais teicneolajochta faisnéise (TF).

2. Beidh feidhm ag Airteagail 6 agus 75 agus, i gcds inarb dbhartha, ag Airteagail 23 agus 30 maidir le comhlachtai
tarmligthe.
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Airteagal 11

Oibleagdidi na n-tdards innidil SOHO atd ag tarmligean

Déanfaidh tdardis innitla SoHO a bhfuil gniomhaiochtal maoirseachta SoHO dirithe tarmligthe acu chuig comhlacht
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 9 na nithe seo a leanas:

(a) initichtai a dhéanamh go trathrialta ar na comhlachtai tarmligthe;

(b) an tarmligean a tharraingt siar go hiomldn né go pdirteach gan mhoill, i gcds inar g4, agus go hdirithe i gcdsanna inarb
amhlaidh an méid seo a leanas:

(i) go bhfuil fianaise ann go bhfuil na comhlachtai tarmligthe ag mainneachtain na gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO arna dtarmligean chucu a dhéanamh go cui;

(i) gur mhainnigh na comhlachtai tarmligthe gniomhaiocht iomchui agus thrathdil a dhéanamh chun na heasnaimh
a sainaithniodh le linn gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a leigheas; n6

(iti) go bhfuil fianaise ann gur baineadh de neamhspledchas n6 neamhchlaontacht na gcomhlachtaf tarmligthe.

Is ¢ an t-Gdards innitil SOHO atd ag tarmligean a chinnfidh an t-eatramh idir na hinitichtai dd dtagraitear sa chéad mhir,
pointe (a), den Airteagal seo, agus rannphdirtiocht na gcomhlachtai tarmligthe i scéimeanna deimhnitichdin né
i scéimeanna eile dd dtagraitear in Airteagal 9(3), pointe (b), & cur san direamh, chomh maith le raon feidhme agus tionchar
na ngniomhajochtai maoirseachta SOHO arna dtarmligean ar chéiliocht agus ar shabhdilteacht SoHO.

Airteagal 12

Cumarsdid agus comhordd idir ddardis inniila SOHO

1. 1 gcds ina bhfuil nfos mé nd ddards innitil SoHO amhdin freagrach as gniomhajochtai maoirseachta SoHO
a dhéanamh i mBallstdt de bhun Airteagal 5(2), diritheoidh an Ballstdt né an t-dards néisitinta SOHO comhord éifeachtuil
agus éifeachtach idir na hudardis innitla SoHO uile lena mbaineann chun comhsheasmhacht agus éifeachtacht na
ngniomhaiochtal maoirseachta SoHO arna ndéanamh ar a chrioch a rathad.

2. Laistigh de Bhallstit, comhoibreoidh tdardis innidla SOHO le chéile. Cuirfidh siad faisnéis in il dd chéile agus, go
hairithe, d'ddards ndisitnta SoHO de réir mar is gd chun na gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da bhfordiltear sa
Rialachdn seo a chur chun feidhme go héifeachtach agus ctiraimi an tdardis ndisiinta SOHO a chur chun feidhme go
héifeachtach, dd dtagraitear in Airteagal 8(2).

3. I gcdsanna ina n-eisionn tdards innitiil SOHO tuairim d’eintiteas SOHO maidir le hinfheidhmeacht an Rialachdin seo
i leith substaint, tdirge n6 gniomhafocht ar leith ar a chrioch, tabharfaidh an t-idards innitil SOHO sin fogra don tdards
ndisitinta SoHO faoin tuairim a eisiodh, agus, ar a sheal féin, tabharfaidh an t-tidards sin fogra do SCB, chun go ndéanfar an
tuairim sin a fhoilsit sa choimre SoHO.

4. Tar éis iarraidh chui-réastinaithe a fhdil 6 Gdards ndisitinta SoHO Ballstdit eile, déanfaidh an t-tdards ndisiinta SOHO
gan moill mhichui, agus comhlionadh na n-oibleagdidi randachta a leagtar amach in Airteagal 75 4 dirithid, an t-dards
ndisiinta SoHO iarrthach a chur ar an eolas faoi thoradh gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a bhaineann le heintiteas
SoHO ar a chrioch, agus, de réir mar is gd agus is comhréireach, soldthréidh sé don tidards ndisiinta SoHO iarrthach an
doiciméadacht dbhartha a bhaineann leis na gnfomhaiochtai maoirseachta SOHO dd dtagraitear in Airteagail 27 agus 28.

Airteagal 13

Combhairliichdn agus comhar le hiidardis earndlacha rialdla eile

1. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh sdsrai iomchui i bhfeidhm ag a n-Gdards ndisiinta SoHO chun cumarsdid
a dhéanamh leis na hddardis innidla maidir le horgdin arna n-ainmniti faoi Threoir 2010/53/AE agus le haon tdardis
innitla arna n-ainmnit faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais dé dtagraitear in Airteagal 2(6) den Rialachdn seo laistigh
den Bhallstdt lena mbaineann.

2. Ingach cds ina dtagann ceisteanna chun cinn maidir le stddas rialdla substainte, tdirge n6 gniomhafochta, rachaidh na
hudardis innitla SoHO, de bhreis ar an oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 12(2), i gcomhairle, trid an idards ndisitinta
SoHO, leis na htdardis innidla dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, de réir mar is iomchui, d'thonn teacht ar chinneadh
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maidir le stddas rialdla na substainte, an tdirge né na gniomhajochta sin. I gcdsanna den sort sin, déanfaidh na hadarais
innitla SoHO a bhfuil baint acu leis an gcomhairliichdn an choimre SoHO a chead freisin, agus déanfaidh siad breithnid
ar aon chinneadh dbhartha maidir le stadas rialdla agus déanfaidh siad aon tuairim dbhartha a diritear inti a chur san
direamh.

3. Le linn an chombhairliichdin dd dtagraitear i mir 2, féadfaidh ddardis innitila SoHO a bhfuil baint acu leis an
gcomhairlitichdn sin, trid a n-tdards ndisitinta SoHO, iarraidh a chur faoi bhrdid SCB chun tuairim a fhéil maidir le stddas
rialdla na substainte, an tdirge né na gniomhaiochta faoin Rialachdn seo. Déanfaidh ddardis innitila SoHO amhlaidh i ngach
cés ndr thdinig cinneadh maidir le stddas rialdla substainte, tdirge né gniomhaijochta den sért sin sa Bhallstdt lena
mbaineann as an gcomhairlidchdn dé dtagraitear i mir 2.

Féadfaidh na hddardis innitla SOHO a bhfuil baint acu leis an gcomhairlichdn dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo
a léirit freisin, trina n-Gdards ndisitinta SOHO, an amhlaidh a mheasann siad gur gd do SCB, sula n-eiseoidh sé a thuairim
agus i gcomhréir le hAirteagal 69(1), pointe (c), dul i gcomhairle leis na comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha dbhartha
arna mbunt faoi reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 2(6).

Déanfaidh na htdardis innitila SoHO a bhfuil baint acu leis an gcomhairlitichdn an tuairim a d’eisigh SCB tar éis iarraidh den
sort sin a bheith faighte acu a chur san direamh.

4. Nuair a thagann cinneadh maidir le stddas rialdla as comhairliichdn d4 dtagraitear i mir 2 agus, i gcds inarb dbhartha,
i mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh na htdardis innitla SoHO, trina n-Gidards ndisitinta SOHO, an cinneadh a rinneadh sa
Bhallstat lena mbaineann a chur in idl do SCB d’fhonn go bhfoilseodh SCB sa choimre SoHO ¢, de bhun Airteagal 69(1),
pointe (e). Aireoidh ddardis innidla SOHO tuairisc ar na ctiseanna ata leis an gcinneadh, agus i gcds nach ionann an
cinneadh a rinneadh agus tuairim SCB, tabharfaidh siad bonn cirt dé.

5. Déanfaidh an Coimisitin, ar iarraidh chui-réastnaithe a thail 6 Bhallstat tar éis an chomhairlitichdin dd dtagraitear
i mir 2 den Airteagal seo, né féadfaidh sé ddanamh amhlaidh ar a thionscnamh féin, tr{ bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, stddas rialdla substainte, tdirge n6 gniomhafochta a chinneadh faoin Rialachdn seo, i gcds ina bhfuil ga leis an
gcinneadh sin chun rioscai do shabhdilteacht deontéiri SoHO, d'thaighteoiri SoHO né sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine, né rioscai go mbainfi den rochtain atd ag faighteoir{ ar chéiredil shdbhdilte agus éifeachtach, a sheachaint.
Measfar iarraidh den sort sin 6 Bhallstat a bheith cui-réastnaithe i gcds ina dtiocfaidh ceisteanna chun cinn maidir le stadas
rialdla substainte, tdirge né gniomhajochta faoin Rialachdn seo, go hdirithe i gcds nach féidir ceisteanna den sért sin
a réiteach ar leibhéal na mBallstdt, né i gcomhairlidchdin a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 69(1), pointe (c), idir SCB
agus na combhlachtai comhairleacha arna mbunt faoi reachtajocht dbhartha eile de chuid an Aontais dd dtagraitear in
Airteagal 2(6).

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

6.  Igcds SOHO da dtagraitear in Airteagal 2(6) n6 (8), comhoibreoidh na htdardis innitla SoHO leis na hiidardis innitla
atd freagrach as na gniomhafochtai maoirseachta faoi reachtaiocht dbhartha eile an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 2(6),
d’thonn formhaoirseacht chomhleantinach a dirithid. Le linn an phréisis sin, féadfaidh na hiidardis innitla SOHO ctinamh
agus combhairle a lorg ¢ SCB, trina n-udards ndisiinta SoHO, maidir le, inter alia, cleachtais chomhair mhaithe lena
n-dirithitear formhaoirseacht chomhleaninach nuair a athraitear stddas rialdla SoHO.

7. Féadfar an comhairliichdn agus an comhar dd dtagraitear i mireanna 2, 3 agus 6 a thionscnamh ar bhonn iarraidh ar
thuairim 6 eintiteas SoHO.

8. I gcds ina ndéanann udards innitil SoHO cinneadh forfheidhmitchdin maidir le heintiteas SoHO a dhéanann
gniomhaiochtai SoHO agus gniomhaiochtai a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus go ndéanann na
hiidardis innidla dd dtagraitear i mir 1 formhaoirseacht air, déanfaidh dards innitil SoHO, gan moill mhichui, tr{ tdards
ndisiinta SoHO, an t-tidards innitil dbhartha arna ainmnit faoin reachtaiocht eile sin de chuid an Aontais a chur ar an eolas
faoina chinneadh.

Airteagal 14

Oibleagdidi maidir le rialuithe an Choimisidin

Rachaidh ddardis innitila SOHO agus comhlachtai tarmligthe i gcomhar leis an gCoimisitin i leith theidhmit rialuithe an
Choimisitin déd dtagraitear in Airteagal 71. Déanfaidh siad na nithe seo a leanas go hdirithe:

(a) bearta leantacha iomchui a dhéanamh chun na heasnaimh atd sainaitheanta tri na rialuithe sin 6n gCoimisitn a réiteach;
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(b) an ctinamh teicnidil is gd agus an doiciméadacht atd ar fdil a chur ar fdil, ar jarraidh chéir, chomh maith le haon
tacafocht eile a iarrann an Coimisitin chun é a chur ar a chumas rialuithe a dhéanamh go héifeachtdil agus go
héifeachtach, lena n-diritear rochtain ar an ditreabh uile né ar aon chuid de a éascti, agus ar dhoiciméadacht, lena
n-dirftear cérais TF, ar an udards innitiil SOHO né ar an gcomhlacht tarmligthe atd dbhartha chun a ndualgais
a thorghniomhda.

Airteagal 15

Trédhearcacht maidir le tdilli ar sheirbhisi teicniiila is gd chun SoHO a chur ar fiil

Féadfaidh na Ballstdit bearta iomchui a dhéanamh arb é is aidhm do6ibh trédhearcacht a dirithit sna tdilli i leith na seirbhisi
teicnitila is gd chun SoHO a chur ar féil.

CAIBIDIL 11
GNIOMHAIOCHTAf MAOIRSEACHTA SOHO

Airteagal 16
Clér d’eintitis SOHO

1. Déanfaidh tdardis ndisiinta SOHO cldr d’eintitis SOHO a bhund agus a choinnedil ina gcrioch. Agus an ctiram sin 4
chur i gerich acu, féadfaidh ddardis ndisiinta SOHO Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a tsdid i gcomhréir le hAirteagal
74(1). Sa chds sin, tabharfaidh an t-Gdards ndisiinta SOHO treoir d'Gdardis innitila SOHO i gcds inar g4, agus, d’eintitis SOHO
clar go direach ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

2. I gcdsanna ina mbundidh na hidardis ndisiinta SOHO cldrlanna d'eintitis SOHO lasmuigh d’Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh, cuirfidh na hiidardis innitla SOHO an fhaisnéis a diritear sna cldrlanna sin faoi bhrdid Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh. Beidh tidardis innitila SOHO freagrach as a dirithiti go bhfuil an fhaisnéis maidir le heintitis SoHO ina gcrioch atd
cldraithe de bhun Airteagal 17 i gcldr na n-cintiteas SOHO agus in Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh comhsheasmhach,
agus cuirfidh siad aon athra ar an bhfaisnéis sin faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.

3. Féadfaidh an Coimisitin gnifomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le tacar sonrai le foilsit d’eintitis SOHO
chldraithe chun aistrit faisnéise 6 chlarlanna ndisiinta chun Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a éasct.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scriidtichdin d4 dtagraitear in
Airteagal 79(2).

Airteagal 17

Eintitis SOHO a chlérd

1. Beidh ndsanna imeachta i bhfeidhm ag tdardis innitla SoHO chun eintitis SOHO a chlarG i gcomhréir le
hAirteagal 35.

2. Foréidh ddardis innitila SoHO gur chuir gach eintiteas SOHO ata cldraithe i gclarlann ndisitinta né in Ardan SoHO an
Aontais Eorpaigh an thaisnéis ar fdil de bhun Airteagal 35(3) sular foilsiodh an clar ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.
I gcds ina bhfuil clarlanna ndisitinta i bhfeidhm, cuirfidh tidards innitil SOHO an fhaisnéis faoin gclart faoi bhrdid Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh tar éis an fiorti sin a dhéanambh.

3. Fior6idh na hudardis innitla SOHO an bhfuil gd le hidard faoi Airteagal 19, Airteagal 25 né Airteagal 26 i gcds
eintiteas SOHO cldraithe, agus an dearbhii da dtagraitear in Airteagal 35(4) 4 chur i gcuntas.

4. Sainaithneoidh na hidaréis innitla SOHO an eintiteas SOHO criticitil é an t-eintiteas SOHO, i gcomhréir leis na critéir
arna gcomhaonttl ag SCB, agus an féinmheasind arna dhéanamh ag an eintiteas SOHO 4 chur i gcuntas, i gcds inarb
infheidhme, d4 dtagraitear in Airteagal 35(4). Tabharfaidh na hidardis innitla an fthaisnéis chldrichdin cothrom le ddta dd
réir sin.
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5. Mas rud ¢, ar bhonn na faisnéise a sholdthraitear, nach dtagann eintiteas faoin sainmhiniti ar eintiteas SOHO mar
a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (33), bainfidh an t-Gdaras innitil SOHO an cldrd d’Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh
agus, i gcds inarb infheidhme, den chldrlann ndisitinta, agus cuirfidh sé an t-eintiteas ar an eolas gan moill mhichui.

6.  Déanfaidh tidardis inniila SOHO an méid seo a leanas:
(a) a admhail go bhfuair siad an cldrd gan moill mhichuf;

(b) aiarraidh ar eintiteas SOHO mionsonrai forliontacha a sholathar maidir leis an bhfaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le
hAirteagal 35(3), mds gé;

(c) treoracha a sholdthar maidir leis na ndsanna imeachta a bheidh le leantint chun iarratas a dhéanamh ar adard, i geds
inarb dbhartha;

(d) igcds inarb infheidhme, an t-eintiteas SOHO a chur ar an eolas faoina stddas mar eintiteas SoHO criticitil é agus faoi na
hoibleagdidi gaolmhara de bhun Airteagail 64 agus 67;

(e) an t-eintiteas SOHO a chur ar an eolas go bhfuil a chlartichdn fioraithe agus foilsithe ar Ardin SoHO an Aontais
Eorpaigh.

7. 1gcés athruithe ar an bhfaisnéis arna cldrt ag an eintiteas SOHO i gcomhréir le hAirteagal 35(6), fioréidh na hiidardis
innitla SOHO na hathruithe sin agus foilseoidh siad an cldrt nuashonraithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill
mhichui, lena n-diritear i gcds ina scoirfear de ghniomhaiochtai SOHO an eintitis SOHO lena mbaineann.

Airteagal 18
Céras ddaraithe maidir le hullmhéid SoHO

1. Bunéidh na hidariis innidla SOHO agus cothabhalfaidh siad céras chun ddaruitheullmhéidi SoHO a dheont: deintitis
SoHO atd lonnaithe ina gerioch. Aireofar le céras den sért sin iarratais a ghlacadh agus a phroéisedil agus pleananna
faireachdin maidir le torthai clinicitila a fhormheas chun an thianaise is g le haghaidh ddarti a ghinitiint, i gcds inar g4, agus
lamhdlfar leis Gidaruithe a thionrai né a tharraingt siar.

2. Déanfaidh tdardis innitla SoHO ullmhéidi SoHO a tdard i gcomhréir le hAirteagail 19, 20 agus 21 agus, i gcds inarb
infheidhme, Airteagal 22.

3. Déanfar ceanglas ddarti ullmhéide SoHO a tharscaoileadh i gcds SoHO a bheartaitear a dhdileadh chun tdirgf
a rialaitear le reachtafocht eile de chuid an Aontais a mhonart, da dtagraitear in Airteagal 2(6).

4. Beidh tdaruithe ullmhéidi SoHO bailf ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse a leagtar amach san tdart arna dheont
de bhun Airteagal 19(2), pointe (e), n6 go dti go ndéanfaidh an t-idards innitil SOHO an t-tdart a fhionrai n6 a tharraingt
siar. I gcds ina bhfuil beart nios déine glactha ag an mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhéid SoHO
shonrach, féadfaidh an Ballstat sin ditltd do bhailiocht tidar ullmhéide SOHO Ballstdit eile a aithint go dti go mbeidh sé
léirithe ag an eintiteas SOHO atd tdaraithe don ullmhéid SoHO sin don Bhallstdt sin go bhfuil an beart nios déine sin 4
chomhlionadh.

Airteagal 19
Udarii ullmhéidi SoHO

1. Solathréidh tidardis innitla SoHO treoirlinte agus teimpléid chun iarratais ar ddart ullmhéide SoHO a chur isteach
i gcomhréir le hAirteagal 39, agus chun na pleananna faireachdin maidir le torthai clinicidla dd dtagraitear in Airteagal 21
a dhearadh. Agus na treoirlinte agus na teimpléid sin & bhforbairt, dsdidfidh na hiidardis innitla SOHO na teimpléid agus
cuirfidh siad na cleachtais dbhartha is fearr atd doiciméadaithe agus atd foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1),
pointe (d), i gcuntas. Féadfaidh na hddardis innitila SOHO ndsanna imeachta simplithe a bhunt i gcds iarratais a bhaineann
le modhnuithe ar ullmhéidi SoHO arna n-tidard roimhe seo. Féadfaidh tidardis innitla SoHO an bealach cumarsdide sldn ar
Ardadn SoHO an Aontais Eorpaigh a tisdid chun doiciméid a bhaineann leis an iarratas ar tidard ullmhéidi SoHO a mhalartt
leis an eintiteas SOHO.

2. Ar iarratas a fhdil ar Gddard ullmhéide SoHO, déanfaidh na hddardis innitla SoHO na nithe seo a leanas:
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(a) a admhail go bhfuair siad an t-iarratas gan moill mhichui;

(b) meastind a dhéanamh ar an ullmhéid SoHO de bhun Airteagal 20 agus scriidii a dhéanamh ar na comhaontuithe idir an
t-eintiteas SOHO iarrthach agus aon eintitis SOHO n6 triti pirti atd ar conradh ag an eintiteas SOHO iarrthach sin chun
gniomhaiochtai né céimeanna dbhartha na préisedla a dhéanamh i nddil le hullmhéid SoHO, i gcds inarb infheidhme;

(c) aiarraidh ar an eintiteas SOHO iarrthach faisnéis bhreise a sholdthar, mds g4;

(d) formheas pleananna faireachdin maidir le torthai clinicitla a dheont né didltd d6, de réir mar is iomchui, i gcomhréir le
hAirteagal 20(4), pointi (c) agus (d), agus teorainn ama a shonri faoina bhféadfaidh an t-eintiteas SOHO iarrthach
torthai an fhaireachdin ar thorthaf clinicitla formheasta a chur isteach;

(e) ar bhonn an mheastnaithe faoi phointe (b) den mhir seo, agus ar bhonn thorthai an fhaireachdin maidir le torthai
clinicitila d4 dtagraitear i bpointe (d) den mhir seo, i gcds inarb infheidhme, an t-Gdart don ullmhéid SoHO a dheonti né
ditlta do agus, na coinniollacha a bhfuil feidhm acu, mds ann déibh, a léirit.

3. Cuirfidh na hadardis innitla SoHO faisnéis maidir leis an tdard a deonaiodh i leith na hullmhéide SoHO, lena
n-airitear achoimre ar an bhfianaise a asdideadh chun an ullmhé6id SoHO sin a tdar, faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh agus, i gcds na hullmhéide SoHO sin, leaséidh siad dd réir sin faisnéis tidaraithe an eintitis SOHO lena mbaineann.

4. Tabharfaidh na hidardis innitila SoHO céimeanna tdaraithe na hullmhéide SoHO dé dtagraitear i mir 2 den Airteagal
seo i gerich, laistigh den teorainn ama a leagtar amach le haghaidh an tidaraithe, agus na dea-chleachtais atd doiciméadaithe
agus foilsithe ag SCB, dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), & gcur i gcuntas. Féadfar sineadh a chur leis an teorainn
ama sin sna cdsanna seo a leanas:

(a) ré na gcomhairliichdn déd dtagraitear in Airteagal 13(2) agus (3);
(b) an t-am is ga chun freagra ar iarraidh ar fhaisnéis bhreise a ullmht agus a chur faoi bhrdid an eintitis SOHO;
(c) an t-am is ga chun faireachdn ar thorthai clinicitla a dhéanamh; né

(d) an t-am is gd chun bailiochtd breise a dhéanamh né chun sonrai breise cdiliochta agus sdbhdilteachta a ghinitiint mar
a dfarr an t-Gdards innitil SoHO.

5. I gcas ullmhéidi SoHO a ionchorpraionn feiste liachta mar a shainmhinitear in Airteagl 2, pointe (2), de Rialachan
(AE) 2017/745, mar dhlathchuid, agus i gcds ina bhfuil gniomhaiocht ag an bhfeiste liachta sin atd coimhdeach le
gnfomhaiocht na hullmhéide SoHO, fiordidh na hiidardis innitila SOHO go bhfuil an fheiste liachta deimhnithe ag an
gcomhlacht dd dtugtar fogra faoin Rialachdn sin.

6.  Igcés ina bhfaighidh tdards innitil SOHO, le linn an nds imeachta um meastind comhréireachta de bhun Airteagal 52
de Rialachdn (AE) 2017745, iarraidh ar thuairim i nddil le feiste liachta a ionchorpraionn ullmhéid SoHO mar
dhlathchuid, agus i geds ina bhfuil gnfomhaiocht ag an bhfeiste liachta sin is priomhai do ghniomhaiocht na hullmhéide
SoHO, tabharfaidh sé tuairim ar chuid na hullmhéide SOHO do chomhlionadh an Rialachdin seo, i gcomhréir le
Roinn 5.3.1 d’larscribhinn IX a ghabhann leis an Rialachdn sin, agus cuirfidh sé an tuairim a cuireadh ar fdil in iG] do SCB.

7. Féadfaidh na hadardis innitla SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, ddarti ullmhéide SoHO a fhionrai
i gcds ina léirfonn gniomhaiochtai maoirseachta SOHO, né ina dtugann siad foras réastinach amhrais, nach gcomhlionann
an ullmhoid SoHO sin, n6 aon ghniomhaiochtai arna ndéanamh i leith na hullmhéide sin, coinniollacha a tidaraithe n6 an
Rialachdn seo. Cuirfidh na hddardis innitila SOHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisidnta, ddart ullmhéide SoHO ar
fionrai nuair a aithnitear go bhfuil gar-riosca ann do shébhailteacht deontdiri SoHO, d'thaighteoiri né do shliocht
d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine, né gar-riosca go ndiomléfar SoHO chriticitil gan ghd.

Sonréidh tdardis innitla SoHO tréimhse ama chun imscridid a dhéanamh ar an neamhchomhlionadh amhrasta agus chun
go réiteoidh eintitis SOHO neamhchomhlionadh atd deimhnithe, agus beidh an fthionrai i bhfeidhm lena linn.

8. I gcds ina bhfuil cdsanna neamhchomhlionta dd dtagraitear i mir 7 deimhnithe ag na hidardis inniila SOHO agus
nach bhfuil eintitis SOHO 4balta iad a cheart( sa tréimhse ama shonraithe, déanfaidh tidardis innitla SOHO, i gcomhréir leis
an reachtafocht ndisiinta, ddarti na hullmhéide SOHO a tharraingt siar 6 na heintitis SOHO lena mbaineann.
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9.  Féadfaidh na hidardis innidla SoHO, i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitinta, an t-Gdard ullmhdide SoHO
a tharraingt siar mura leor fionrai, dd dtagraitear i mir 7, chun na heasnaimh a sainaithniodh a réiteach.

10. I gcdsanna ina gcuirtear tdard ullmhéide SoHO ar fionrai né ina ndéantar é a tharraingt siar, dd dtagraitear
i mireanna 7, 8 agus 9, leas6idh na hddardis innitila SoHO faisnéis ddaraithe an eintitis SOHO lena mbaineann dé réir sin ar
Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.

11. I gcés nach bhfuil na nésanna imeachta da dtagraitear san Airteagal seo curtha i gcrich, féadfaidh na hidardis innidla
SoHO an tsdid sin sa duine a Gdard go heisceachttiil, ar iarraidh 6n eintiteas SOHO atd freagrach as tsdid phleandilte
ullmhéide SoHO sa duine i bhfaighteoir sonrach SoHO laistigh dd gerioch:

(a) ar choinnioll nach bhfuil aon rogha theiripeach ag an bhfaighteoir SOHO sonrach, nach féidir an chéiredil a chur ar
athlé n6 go bhfuil progndis an thaighteora SoHO shonraigh bagrach don bheatha;

(b) ar choinnioll gur féidir glacadh go réastinta le sabhdilteacht agus éifeachtacht na hullmhéide SoHO ar bhonn na sonrai
clinicidla atd ar fail; agus

(c) ar choinnioll go gcuirtear in idl don fhaighteoir SOHO lena mbaineann nar tdarajodh an ullmhéid SoHO lena
mbaineann faoin Rialachdn seo.

Féadfaidh na hadardis innitla SoHO a cheangal go soldthréidh an t-eintiteas SOHO lena mbaineann achoimre ar an toradh
clinicitil sa chds sonrach agus cuirfidh sé an t-Gdards ndisiinta SOHO ar an eolas faoin tdarti eisceachtil sin gan moill
mhichui.

12.  Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na nésanna imeachta i leith ullmhéidi
SoHO a tudart de bhun an Airteagail seo.

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

Airteagal 20

Measina ar ullmhéidi SoHO

1. Mar chuid den mheastnt ar ullmhéid SoHO direofar athbhreithnit ar gach gniomhaiocht SOHO a dhéantar i leith na
hullmhdide SoHO sin agus a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chdiliocht, ar shdbhdilteacht, agus ar éifeachtacht na
hullmhéide SoHO sin.

2. Déanfaidh meastndiri ullmhéidi SOHO a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 23 meastnd ar
ullmhéidi SoHO.

3. I gcasanna ina bhfuil ullmhéid SoHO atd faoi réir iarratais ar Gdarti ullmhéide SoHO de bhun Airteagal 19 tdaraithe
go cui in eintiteas SOHO eile sa Bhallstat céanna né i mBallstat eile, féadfaidh Gdardis innidla SOHO an ullmhéid SoHO sin
a udard, ar choinnioll go bhfuil sé fioraithe ag na hadardis innitla SOHO, le cead na n-eintiteas SoOHO lena mbaineann, go
ndéanann an t-eintiteas SOHO iarrthach na gniomhaiochtai SOHO agus céimeanna na proisedla a chuirtear i bhfeidhm
i leith na hullmhéide SoHO sin ar bhealach ina mbeidh torthai cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachtachta na hullmhéide
SoHO comhréireach leosan a Iéiritear san eintiteas SOHO inar Gdaraiodh an ullmhéid SoHO den chéad uair.

4. 1 gcas nach bhfuil ullmhéid SoHO atd faoi réir iarratas ar idard ullmhéide SoOHO de bhun Airteagal 19 ddaraithe in
eintiteas SOHO eile, n6 i gcds ina roghndidh ddards innitil SOHO gan ddart ullmhéide SoHO i mBallstat eile a chur
i gcuntas, déanfaidh an t-Gdards innitil SOHO an méid seo a leanas:

(a) meastnd a dhéanamh ar leordhéthanacht na faisnéise arna soldthar ag eintiteas SOHO iarrthach de bhun Airteagal 39(2)

, pointe (b);

(b) an comhairlitichdn dd bhfordiltear in Airteagal 13 a thionscnamh, mds rud ¢, le linn meastnd ar an bhfaisnéis da
dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, go dtagann ceisteanna chun cinn faoi ¢é acu a thagann an ullmhéid SoHO, ina
hiomldine n6 i bpdirt, faoi raon feidhme an Rialachdin seo né reachtaiocht eile de chuid an Aontais, agus
gniomhaiochtai na hullmhéide SOHO agus na husdide beartaithe sa duine 4 gcur i gcuntas;
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(c) meastoireacht a dhéanamh ar an measind tairbhe-riosca a rinne an t-eintiteas SOHO iarrthach de bhun Airteagal 39(2),
pointe (c), lena n-diritear an fhianaise eolaioch agus na sonrai clinicitla arna soldthar maidir leis an tairbhe agus an
riosca tuartha;

(d) i gcdsanna nach leor an fhianaise a chuirtear ar féil i gcomhréir le pointe (c) den mhir seo chun cinnteacht a thabhairt
gur mo an tairbhe nd an riosca né i gcds ina bhfuil an riosca nios mé na diomaibhseach, meastéireacht a dhéanamh ar
an bplean chun tuilleadh fianaise sdbhdilteachta agus éifeachtachta a bhailit tri fhaireachdn ar thorthaf clinicitila, agus
comhréireacht an phlean leis an leibhéal riosca agus le tairbhe thuartha na hullmhéide SoHO i gcomhréir le
hAirteagal 21;

(e) dul i gcomhairle le SCB, de bhun Airteagal 69(1) maidir leis an bhfianaise atd riachtanach agus leordhéthanach chun
ullmhéid SoHO ar leith a Gdard i geds nach leor na dea-chleachtais dé dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo;

(f) meastnd a dhéanambh, i gcds plean faireachdin maidir le torthai clinicitila a formheasadh roimhe sin de bhun Airteagal
19(2), pointe (d), ar thorthai an fhaireachdin ar thorthaf clinicitla nuair a bheidh sé criochnaithe agus na torthai curtha
isteach ag an iarratasoir.

5. Agus meastint 4 dhéanamh ar ullmhéid SoHO de bhun mhir 4, pointi (d) agus (f), fioréidh tdardis innitla SoHO,
i gcdsanna ina bhfuil sé beartaithe ag an eintiteas SOHO iarrthach torthai an fhaireachdin ar thorthai clinicitila a thaifeadadh
i gcldrlann chlinicidil atd ann cheana, agus inar taifeadadh iad, cibé acu atd ndsanna imeachta bainistiochta cdiliochta
i bhfeidhm ag an gcldrlann chlinicidil sin chun cruinneas déthanach agus iomldine na sonraf a dirithid.

6. Déanfaidh na hddardis innitla SOHO an measint dd dtagraitear i mireanna 3 agus 4 den Airteagal seo tri
chian-athbhreithnit a dhéanamh ar dhoiciméid. Féadfaidh na hidardis inniila SoHO chomh maith, mar chuid den
mheastind ullmhéide SoHO, cigireachtai a dhéanamh de bhun Airteagail 27, 28 agus 29. De bhun Airteagal 12, diritheoidh
na Ballstdit cumarsdid agus comhar idir measanéiri agus cigiri ullmhéide SoHO.

7. Agus na céimeanna meastinachta dd dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo & ndéanamh, cuirfidh na hidardis innitla
SoHO i gcuntas na dea-chleachtais atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB dé dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).

Airteagal 21

Pleananna faireachdin maidir le torthai clinicidla

1. I gcdsanna nach leor an fhianaise eolaioch nd na sonrai clinicitila a sholdthraitear mar chuid den mheastina
tairbhe-riosca arna dhéanamh ag an eintiteas SoHO iarrthach, dd dtagraitear in Airteagal 20(4), pointe (c), n6 i gcds ina
bhfuil an riosca nios mé nd diomaibhseach, formheasfaidh an t-Gdards innitil SOHO plean faireachdin maidir le torthaf
clinicidla a chuirfidh an t-eintiteas SOHO iarrthach isteach. Beidh an plean faireachdin maidir le torthai clinicidla formheasta
mar bhonn chun tuilleadh fianaise a bhailit chun go bhféadfar meastnt agus ddarti a dhéanamh ar an ullmhéid SoHO nua
né tdsc nua i geds na hullmhéide SoHO.

2. Ni thormheasfar pleananna faireachdin maidir le torthai clinicidla i gcdsanna ina léirfonn fianaise eolaiocha agus
sonrai clinicitla a sholdthraitear mar chuid den mheastni tairbhe-riosca leibhéal dbhartha riosca gan tairbhe shuntasach
a bheith ann.

3. Beidh ar direamh ar an bplean faireachdin maidir le torthai clinicitla an méid seo a leanas:

(a) igcdsanna riosca isil, agus meastin tairbhe-riosca dearfach tuartha, obair leantach chlinicitiil réamhghniomhach ar lion
réamhshainithe faighteoiri SOHO;

(b) i gcdsanna riosca mheasartha, agus meastind tairbhe-riosca dearfach tuartha, de bhreis ar phointe (a), staidéar clinicitil
SoHO ar lion réamhshainithe faighteoirf SoHO is gd a bheith dbalta meastini a dhéanamh ar chriochphointi clinicitla
réamhshainithe;

(c) igcdsanna ardriosca, agus meastnt tairbhe-riosca dearfach tuartha, agus i gcdsanna nach féidir an riosca nd an tairbhe
a mheas de dheasca easpa sonrai eolaiocha agus clinicitila né easpa eolas eolaioch agus clinicitil, sa bhreis ar phointe (a),
staidéar clinicitiil SoHO ar lion réamh-shainmhinithe faighteoirf SoHO is gd a bheith dbalta meastnt a dhéanamh ar
chriochphointi clinicitila réamh-shainmhinithe le compardid le teiripe chaighdednach.
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4. Sna césanna dd dtagraitear i mir 3, pointf (b) agus (c), claréidh na htdardis innitla SoHO gach staidéar clinicitil SoHO
udaraithe ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, agus solathréidh siad an fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm agus seoladh an eintitis SOHO a dhéanann an staidéar clinicitil SoHO;

(b) tuairisc ar an gcinedl SOHO agus ar an tdsc clinicitil beartaithe;

(c) achoimre ar mhodheolafocht na préisedla;

(d) achoimre ar dhearadh an staidéir;

(e) an ddta beartaithe chun an staidéar clinicitil SOHO a thost agus ¢ a chriochnd.

5. I gcdsanna ina léirfonn gniomhaiochtal maoirseachta SOHO riosca do dheontéiri SoHO, d'thaighteoiri SoHO né do
shliocht d'atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine, féadfaidh ddardis innitila SOHO an formheas roimhe sin ar an bplean
faireachdin maidir le torthaf clinicitla a tharraingt siar. Sna cdsanna sin, modhnéfar an taifead ar Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh gan moill mhichui.

Airteagal 22
Measiinuithe comhphdirteacha ullmhéide SoHO

1. Ar iarraidh 6 ddards innitil SOHO amhdin n6 nios mé, trina n-idards ndisitinta SoHO chun ddardis ndisitinta SOHO
eile, féadfaidh meastnéirf ullmhéide SoHO arna sannadh ag nios mé nd Ballstdt amhdin meastinuithe ullmhéide SoHO dd
dtagraitear in Airteagal 22 a dhéanamh, mar mheastind comhphdirteach ullmhéide SoHO.

2. Le toilit roimh ré 6n tdards ndisitinta SoHO, déanfaidh tidards innitil SOHO a fhaigheann iarraidh ar mheastind
comhphdirteach ullmhéide SOHO gach iarracht réastinach glacadh le hiarraidh den sért sin, agus na hacmhainnf ata ar fail
dé 4 geur i geuntas.

3. Tabharfaidh na hddardis innitila SoHO a bhionn ag gabhdil do mheasini comhphdirteach ullmhéide SoHO
combhaontt i scribhinn i gerich sula ndéanfar an meastini comhphdirteach ullmhéide SoHO. Sonréfar an méid seo a leanas
ar a laghad i gcomhaontd i scribhinn den sort sin:

(a) raon feidhme an mheastinaithe chomhphairtigh ullmhéide SoHO;

(b) réil na meastindiri ullmhéide SOHO rannphadirteacha i rith an mheastnaithe chomhphdirtigh ullmhéide SoHO agus ina
dhiaidh;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach tdardis innitil SOHO rannphdirtigh.

Gabhfaidh ddardis innitila SOHO atd rannphdirteach sa mheastint comhphdirteach ullmhéide SoHO air féin sa chomhaontt
dé dtagraitear sa chéad thomhir go nglacfaidh siad go comhphdirteach le torthai an mheastnaithe sin. Sineoidh gach tdards
innitil SOHO rannphdirteach, lena n-diritear na hiudardis ndisitinta SoHO faoi seach, an comhaontd sin.

4.  Féadfaidh Ballstdit cldir meastnaithe chomhphdirtigh ullmhdéide SoHO a chur ar bun chun meastnuithe
comhphdirteacha ullmhéide SoHO trdthrialta né ar bhonn gndthaimh a éascti. Féadfaidh Ballstdit na cldir sin a oibriti
faoi chomhaontt aonair i scribhinn dé dtagraitear i mir 3.

5. Chun meastnuithe comhphdirteacha ullmhéide SOHO a chomhordi agus a dhéanambh, cuirfidh na hidardis innidla
SoHO i gcuntas na dea-chleachtais iomchui atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da dtagraitear in Airteagal 69(1),
pointe (d).

Airteagal 23

Ceanglais shonracha maidir le measiinéiri ullmhéide SOHO
1. Beidh ag meastnéiri ullmhéide SoHO:

(a) dioploma, teastas né cruthunas eile ar chdiliochtai foirmidla i réimse na n-eolajochtaf liachta, cégaisiochta né beatha,
arna nddmhachtain tar éis ctirsa staidéir ollscoile né ciirsa atd aitheanta mar chiirsa comhionann ag an mBallstdt lena
mbaineann, a bheith criochnaithe aige né aici;
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(b) saineolas ar na proisis atd 4 measint né ar na hisdidi sa duine a n-Gsdidfear na hullmhéidi SoHO ina leith.

2. Féadfaidh foireann daoine a bhfuil na cdiliochtai agus an taithi a leagtar amach i mir 1 den Airteagal seo acu le chéile
an meastnd ar ullmhoéidi SoHO dé dtagraitear in Airteagal 22 a dhéanamh i gcomhphdirt.

3. 1 gcdsanna eisceachtila, féadfaidh ddardis innidla SOHO a mheas go ndiolmhaitear duine 6 na ceanglais a leagtar
amach i mir 1 de réir thaithi shuntasach agus abhartha an duine sin.

4. Sula rachaidh na meastnéiri ullmhéide SoOHO i mbun a gcuid dualgas, soldthréidh tdardis innitila SOHO oilitint
ionduchtaithe shonrach do mheastnéiri ullmhoide SoHO ar na ndsanna imeachta le leantiint chun meastnd a dhéanambh ar
ullmhéidi SoHO i gcomhréir le hAirteagal 20 agus 21.

5. Airitheoidh na hidardis innitla SOHO go ndéanfar an oilitiint ionduchtaithe shonrach a chomhldnd le hoilitint
speisialaithe chun meastnd a dhéanamh ar mhodhanna préisedla agus teicneolaiochtai a tsdidtear le haghaidh cinedlacha
sonracha ullmhéidi SoHO agus tri oilitiint leantinach, de réir mar is iomchui, le linn thréimhse gairme na meastindir{
ullmhéide SoHO. Déanfaidh na hidaréis innitla SOHO gach iarracht réastinach chun a dirithit go mbeidh oilitiint dbhartha
an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 70(1) criochnaithe ag measunéiri ullmhéide SOHO a ghlacann pdirt i meastnuithe
comhphdirteacha ullmhéide SOHO agus go bhfuil siad san direamh ar an liosta dd dtagraitear in Airteagal 70(5).

6.  Féadfaidh saineolaithe teicnitla ctinamh a thabhairt do mheastinéirf ullmhéide SoHO ar choinnioll go n-dirithionn na
hiidardis innitila SOHO go gcomhlionann na saineolaithe sin ceanglais an Rialachdin seo, go hdirithe na cinn sin a leagtar
amach in Airteagail 6, 75 agus 76.

Airteagal 24

Céras udaraithe bunaiochta SoHO

1. Déanfaidh na hidardis innitila SOHO céras a bhunt agus a choimedd ar bun chun iarratais ar idard bunafochtal
SoHO a fhdil agus a phroisedil ina gerioch. Lamhélfaidh an céras ddaruithe a fhionraf agus a tharraingt siar.

2. I gcomhréir le hAirteagal 25, idardidh tdardis innitla SOHO mar bhunaiochtai SOHO na heintitis SOHO a thagann
faoi réim an tsainmhinithe ar bhunaiocht SoHO arna leagan amach in Airteagal 3, pointe (35).

3. Aireofar ar na htdardis innitla SOHO gach gniomhafocht SOHO a bheidh le déanamh ag bunaiocht SOHO san tdari
arna dheontl, lena n-diritear na gniomhaiochtai SoHO sin a dhéanfar lasmuigh d'ditreabh na bunaiochta SoHO.

4. Féadfaidh na hddardis innitla a chinneadh gur ga eintitis dirithe SOHO nach dtagann faoi réim an tsainmhinithe ar
bhunaiocht SoHO arna leagan amach in Airteagal 3, pointe (35), a Gidart freisin mar bhunaiochtai SOHO, go hdirithe eintitis
SoHO:

(a) a bhfuil tionchar suntasach acu ar chdiliocht agus ar shabhdilteacht SoOHO de bharr scdla, chriticidlacht né chastacht na
ngniomhaiochtal SOHO a dhéanann siad; n6

(b) a dhéanann gniomhaiochtai SoHO i dtaca le bunajochtai iolracha SoHO.

Cuirfidh na hiidardis innidla an t-eintiteas SOHO ar an eolas faoi chinneadh den sort sin agus faoin oibleagdid d4 thoradh sin
foralacha uile an Rialachdin seo a bhaineann le bunajochtai SOHO a chomhlionadh, lena n-diritear iarratas a chur isteach ar
tdard bunaiochta SoHO.

5. Beidh ddaruithe bunaiochta SoHO baili ar fud an Aontais ar feadh na tréimhse a leagtar amach i dtéarmai an
udaraithe, nuair a bheidh tréimhse ama den sért sin sainmhinithe, né go dti go bhfionréidh tdards innitil SOHO an t-idart
n6 go dtarraingeoidh sé siar é né go n-éireoidh an bhunaiocht SOHO as gniomhaiochtai SoHO a dhéanamh. I gcds ina
bhfuil beart nios déine glactha ag Ballstdt i gcomhréir le hAirteagal 4, a bhaineann le hidarti bunaiochta SoHO sonrach,
féadfaidh an Ballstdt sin didiltd aitheantas a thabhairt do bhailiocht Gidard bunaiochta SoHO Ballstdit eile go dti go mbeidh
combhlionadh an bhirt nios déine sin fioraithe aige.
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Airteagal 25
Udard bunaiochtai SoHO

1. Solathréidh na htdardis innitila SOHO treoirlinte agus teimpléid chun go bhféadfar iarratais ar tidaruithe bunafochta
SoHO a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 46. Agus na treoirlinte agus na teimpléid sin 4 bhforbairt, cuirfidh na
hiidardis innidla SOHO na teimpléid agus na cleachtais dbhartha is fearr atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, da
dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), i gcuntas. Féadfaidh Gdardis innitla SOHO an bealach cumarsdide sldn ar Arddn
SoHO an Aontais Eorpaigh a tsdid chun doiciméid a bhaineann leis an iarratas ar tidard bunaiochta SOHO a mhalart leis
an mbunafocht SoHO.

2. Ar iarratas a fhéil ar ddard bunaiochta SoHO, ni mér d'idardis innitila SoHO:
(a) a admhdil go bhfuair siad an t-iarratas gan moill mhichui;
(b) meastint a dhéanambh ar an iarratas;

(c) comhaontuithe a scridd idir an bhunaiocht SoHO iarrthach agus aon eintitis SoHOat4 ar conradh ag an mbunafocht
SoHO sin chun gniomhaiochtai SoHO a dhéanambh;

(d) a iarraidh ar an mbunaiocht SoHO iarrthach faisnéis bhreise a sholdthar, mas ga;

(e) cigireacht ar an lathair a dhéanamh ar bhunaiocht SoHO iarrthach de bhun Airteagal 27, agus, i gcds inarb infheidhme,
ar eintitis SOHO n6 ar thriii pdirtithe atd ar conradh ag bunaiocht SOHO de bhun Airteagal 28;

(f) an bhunafocht SoHO iarrthach a chur ar an eolas, gan moill mhichui, faoi thoradh an mheastinaithe agus na
gcigireachtai dd dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (e), agus i bpointe (d) i gcds inarb dbhartha;

(g) ddarti na bunafochta SoHO iarrthai mar bhunafocht SOHO a dheonti n6 didltt dé, de réir mar is iomchui, agus a chur
in idl ¢é acu SoHO agus cé acu gniomhaiochtai SOHO do gach SoHO até faoi réir an Gdaraithe agus cé acu coinniollacha
atd i bhfeidhm, mds ann doibh;

(h) faisnéis a chur isteach maidir leis an idart a deonaiodh i leith na bunaiochta SoHO, tri stadas an eintitis SOHO a leasti
go dti bunaiocht SoHO ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui;

(i) aon athruithe suaithinseacha arna ndéanamh ag an mbunaiocht SoHO ar an bhfaisnéis arna soldthar san iarratas agus
arna cur in il déibh de bhun Airteagal 46(2) a mheastind agus, de réir mar is iomchui, a tdar(, agus an fthaisnéis sin ar
Ardédn SoHO an Aontais Eorpaigh a thabhairt cothrom le déta.

3. Féadfaidh na hudardis innitla SOHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, idart bunaiochta SOHO né udart
gniomhaiochtai SoHO 4dirithe a thionrai, is gniomhaiochtai a tidaraitear don bhunaiocht sin a dhéanamb, i gcds ina léirfonn
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO, né ina dtugann siad forais réastinacha amhrais, nach gcomhlionann an bhunafocht
SoHO lena mbaineann coinniollacha a tidaraithe né coinniollacha an Rialachdn seo. Cuirfidh na htdardis innitla SoHO,
i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitinta, idart bunaiochta SoHO ar fionrai nuair a aithnitear go bhfuil gar-riosca ann do
shabhdilteacht deontdiri SOHO, d'thaighteoiri né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine, n6 gar-riosca go
ndiomléfar SoHO criticitil gan gha.

Sonré6idh tidardis innitila SOHO tréimhse ama chun imscrida a dhéanamh ar neamhchomhlionadh a bhfuil amhras faoi
agus chun go ndéanfaidh an bhunaiocht SOHO neamhchomhlionadh deimhnithe a cheartt, agus fanfaidh an fhionrai
i bhfeidhm lena linn sin.

4. 1 gcdsanna ina bhfuil cdsanna neamhchomhlionta dd dtagraitear i mir 3 deimhnithe ag tdardis innitila SoHO agus
nach bhfuil bunafochtai SoHO in ann iad a cheartd laistigh den tréimhse ama shonraithe, déanfaidh tdaréis innitila SoHO,
i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, tdard na mbunaiochtai SoHO sin a tharraingt siar.

5. Féadfaidh na hidardis innitla SoHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, tdard bunaiochta SoHO a tharraingt
siar mura leor fionrai, dd dtagraitear i mir 3, chun na heasnaimh a sainaithniodh a réiteach.

6. I gcdsanna ina gcuirtear Gdarti bunalochta SoHO ar fionral né ina ndéantar é a tharraingt siar, dd dtagraitear
i mireanna 3, 4 agus 5, leaséidh na hddardis innitla SoHO stddas ddaraithe an eintitis SOHO lena mbaineann da réir sin ar
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh gan moill mhichui.
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Airteagal 26

Udart bunaiochtai SoHO allmhairitichdin

1. Udaréidh na hadardis innitla SoHO mar bhunaiochtai SOHO allmhairitichdin na heintitis SOHO sin a allmhairionn
SoHO, dé dtagraitear in Airteagal 24(2).

2. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 24(1), (3) agus (5), agus Airteagal 25 maidir le bunaiochtai SoHO
allmhairidchdin a udart.

3. Ar iarratas a fhéil ar adarti bunafochta SoHO allmhairitichdin, gniomhdidh na htdardis innitla SoHO i gcomhréir le
hAirteagal 25(2). Déanfaidh ddardis innitila SoHO meastind freisin ar na ndésanna imeachta atd i bhfeidhm ag an
mbunaiocht SOHO allmhairitichdin iarrthach chun a dirithit go bhfuil na SoHO allmhairithe coibhéiseach, i dtéarmaf
céiliochta, sabhailteachta agus ¢éifeachtachta, le hullmhéidi SOHO arna n-tidart i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

4. Maidir le hAirteagal 25(2), pointe (e), agus i gcdsanna nach bhfaigheann an bhunaiocht SoHO allmhairitichdin na
SoHO allmhairithe ach go seoltar go direach chun an eintitis SOHO iad lena n-tsdid sa duine i bhfaighteoir SoHO sonrach
n6 chuig oibreoir chun tdirge a mhonart a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6),
féadfaidh na hadardis innitila SOHO a roghnii cigireacht a dhéanamh trf chian-athbhreithnit ar dhoiciméid.

5. Féadfaidh na hadardis innitla SOHO a cheangal go ndéanfar cigireacht ar aon solathrdir trit tir chun na bunaiochta
SoHO allmhairitchdin is iarrthai roimh tdard bunaiochta SoHO allmhairiichdin a dheonti né a dhidltd, go hdirithe
i gcdsanna ina mbaineann an t-arratas le SoHO a allmhairit go trathrialta agus aris agus aris eile 6n soldthréir tria tir
céanna.

6.  De mhaold ar mhir 1, féadfaidh na hddardis innitla SoHO allmhairi SoHO a ddart chun dsdide sa duine ldithreach
i bhfaighteoir SOHO, nuair a iarrfaidh an t-eintiteas SOHO atd freagrach as an tsdid sin sa duine agus nuair a bheidh tdar cuf
leis de bharr na n-imthosca clinicidla ar bhonn cds ar chds. Féadfaidh na hddardis innitla SoHO allmhairi SoHO a tidard
chomh maith i gcdsanna éigeanddla lena n-asdid sa duine ldithreach i bhfaighteoirf SOHO a mbeadh a sldinte i mbaol go
mor gan allmhaire SoHO den sért sin.

7. Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachdn
seo a fhorlionadh tri chritéir shonracha a leagan sios chun meastind a dhéanamh ar na hiarratais i gedrsa an ddaraithe do
bhunaiochtai SoHO allmhairidchdin.

8. I gcds rioscai do chdiliocht agus do shdbhailteacht SoHO a allmhairiodh a bheith ag teacht chun cinn agus ina
n-éilitear sin ar mhoérchiiseanna prdinne, beidh feidhm ag an nés imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 78 maidir le
gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 27

Cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO

1. Déanfaidh udardis innitla na mBallstdt ina bhfuil bunaiochtai SoHO lonnaithe cigireachtai ar na bunaiochtai SoHO
sin agus, i gcds inarb infheidhme, ar eintitis SOHO né ar thrit péirtithe atd ar conradh ag bunaiochtai SoHO.

2. Déanfaidh na hudardis innitila SOHO na cigireachtai seo a leanas ar bhunaiochtai SoHO, de réir mar is iomchui:
(a) gnathchigireachtai cérais fogartha;

(b) cigireachtai f6gartha né gan fégra, go hdirithe chun gniomhaiochtaf calaoiseacha né gniomhafochtai neamhdhleathacha
eile a imscradd, nd ar bhonn faisnéise a léirfonn neamhchomhlionadh féideartha an Rialachdin seo;

(c) cigireachtai fogartha n6 gan fogra atd dirithe ar ghnfomhaiocht né ar dbhar ar leith dé bhforéiltear in Airteagal 20(6), in
Airteagal 26(5), in Airteagal 29 agus in Airteagal 33(6).

3. Féadfaidh na hadardis innidla SOHO a shainaithnionn cdsanna neamhchomhlionta an Rialachdin seo le linn
cigireachtai, cigireachtaf leantacha a direambh, i gcds inar gd agus inar comhréireach ¢, chun a fhiord gur thug bunaiochtaf
SoHO faoi ghniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha iomchui.
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4. Déanfaidh na hiidardis innitila SOHO cigireachtai ar an lathair. Ar bhonn eisceachtdil, afach, féadfaidh Gdardis innidla
SoHO cigireachtai a dhéanamh, go hiomldn né go pdirteach, tri mhodhanna fiortila, né tri chian-athbhreithnia ar
dhoiciméid, ar choinnioll:

(a) nach mbionn riosca i geeist leis na modhanna cigireachta sin don chéiliocht agus don tsdbhailteacht SoHO;

(b) nach ndéanann na modhanna cigireachta sin dochar d'éifeachtacht na gcigireachtas;

(c) go n-urramaitear cosaint deontdiri SoHO, faighteoiri SOHO n6 sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine; agus
(d) nach sdraitear an t-eatramh uasta idir dhd chigireacht ar an lathair de bhun mhir 9.

5. Airitheoidh na htdardis innitla SOHO gur cigiri a chomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 30
a dhéanann cigireachtaf.

6.  Aireofar sna cigireachtaf an fiori go gcomhlionann na bunafochtai SOHO na caighdedin, n6 gnéithe diobh, a leagtar
amach i gCaibidil VI agus i gCaibidil VIL

[ gcdsanna ina leanann na bunaiochtai SoHO an méid seo a leanas:

(a) na treoirlinte teicnitlla a d’thoilsigh ECDC agus EDQM da dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (a), agus in Airteagal
59(4), pointe (a), de réir mar is infheidhme, measfaidh na cigiri go gcomhliontar na caighdedin a leagtar amach sa
Rialachdn seo, a mhéid agus a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte sin;

(b) treoirlinte eile dd dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (b), agus in Airteagal 59(4), pointe (b), arna nglacadh ag an
mBallstit i gcomhréir le mir 7 den Airteagal seo, measfaidh na cigirf go gcomhliontar na caighdedin a leagtar amach sa
Rialachdn seo, a mhéid a thugtar aghaidh orthu sna treoirlinte sin;

(c) treoirlinte seachas na cinn sin d4 dtagraitear i bpointe (a) né i bpointe (b) den mhir seo, n6 modhanna teicnitila eile nach
dtugtar aghaidh orthu i dtreoirlinte, arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha, dd dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe
(c), agus in Airteagal 59(4), pointe (c), déanfaidh na cigiri meastéireacht ar na bearta a rinne na bunaiochtai SoHO chun
leordhéthanacht na dtreoirlinte né na modhanna teicnidla sin a dirithiti, agus chun a dirithit go gcomhlionann siad na
caighdedin a leagtar amach sa Rialachdn seo; chun criocha na meastdireachta sin, cuirfidh na bunafochtai SOHO gach
faisnéis is gé ar fdil do na cigiri, de bhun Airteagal 56(7) agus Airteagal 59(7).

7. Agus na treoirlinte dd dtagraitear i mir 6, pointe (b), den Airteagal seo 4 nglacadh aige, fior6idh agus doiciméadéidh
an Ballstat, roimh an gcigireacht, go bhfuil na treoirlinte sin leordhdéthanach chun comhlionadh na gcaighdedn a leagtar
amach i gCaibidil VI agus i gCaibidil VII a bhaint amach agus cuirfidh sé na treoirlinte sin ar fdil ar Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh. Measfar na treoirlinte sin a bheith leordhéthanach chun comhlionadh chaighdedin an Rialachdin seo a bhaint
amach i gcds inar bunaiodh iad a bheith coibhéiseach leis na treoirlinte teicnitila arna bhfoilsiti ag ECDC agus ag EDQM da
dtagraitear i mir 6, pointe (a), den Airteagal seo.

8.  Déanfaidh cigiri ceann amhdin né nios mé de na gniomhaiochtai seo a leanas:
(a) cigireacht ar ditreabh;

(b) meastoireacht agus fiort ar chomhlionadh na nésanna imeachta agus na ngniomhaiochtai SoHO a dhéantar le ceanglais
an Rialachdin seo;

(c) scradd ar aon doiciméid né taifid eile a bhaineann le ceanglais an Rialachdin seo;

(d) i gcds inarb intheidhme, meastéireacht ar dhearadh agus ar chur chun feidhme an chérais bainistiochta cdiliochta ata
i bhfeidhm de bhun Airteagal 37;

(e) meastdireacht ar chomhlionadh na gcéras forairdill agus inrianaitheachta;
(f) samplai a thogdil chun anailise, mar aon le cbipeanna de dhoiciméid, agus grianghraif né fisedin, mas gé;

(g) meastbireacht a dhéanamh ar phlean éigeandéla an eintitis SOHO atd i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 67, i gcds
inarb infheidhme;
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(h) a ordt n6é a mholadh don tdaras innitil SOHO aon nés imeachta né gniomhaiocht a chur ar fionrai n6 a scor né bearta
eile a fthorchur, i gcds inar gd agus i gcomhréir leis an riosca a bhraitear; sa chds sin, déanfaidh an cigire gach beart is gd
gan moill mhichui.

9.  Tar éis na cigireachta dd dtagraitear in Airteagal 25(2), pointe (e), déanfaidh na hidardis innitla SOHO cigireachtai
tréimhsitila de bhun mhir 2, pointe (a), den Airteagal seo, ionas nach mé né 4 bliana an t-eatramh idir dha chigireacht ar an
lathair, in aon chés. Cuirfear an méid seo a leanas i gcuntas le miniciocht na gcigireachtai:

(a) rioscai sainaitheanta a bhaineann leis an saghas SoHO atd faoi réir Gidarti na bunaiochta SoHO agus na ngniomhaiochtai
SoHO a dhéantar;

(b) stair na mbunajochtai SoHO maidir le toradh na gcigireachtai roimhe sin agus a mhéid a chomhlionann siad an
Rialachdn seo;

(c) an deimhniti né an creidiint ag comhlachtai idirndisidnta, i gcds inarb dbhartha;
(d) iontaofacht agus éifeachtacht an chorais bainistiochta cdiliochta dd dtagraitear in Airteagal 37.

10.  Tar éis gach cigireachta, déanfaidh na hidardis innitla SoHO tuarascdil a tharraingt suas maidir le torthai na
cigireachta agus cuirfidh siad ar fdil don bhunaiocht SoHO lena mbaineann i. I gcds inar gd de thoradh na cigireachta,
déanfaidh na hidardis innitila SOHO, de réir mar is iomchui, aon ghniomhafocht cheartaitheach né choisctheach is gd
a leagan amach n¢ iarrfaidh siad ar an mbunaiocht SoHO freagairt le togra do na gniomhaiochtai sin, leis na détai faoina
gcaitear iad a chriochna.

11.  Chun criocha cigireachtai da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, cuirfidh na hidaréis innidla SOHO i gcuntas na
dea-chleachtais dbhartha maidir le cigireachtai atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB da dtagraitear in Airteagal 69(1),
pointe (d).

12.  Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir le heiliminti{ teicnitla na nésanna
imeachta atd le leanint i gcds cigireachtai ar bhunaiochtai SoHO.

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

Airteagal 28

Cigireachtai ar eintitis SOHO, seachas bunaiochtai SOHO, agus ar thrid pdirtithe

1. De bhun Airteagal 27(1), féadfaidh na hadardis innitila SoHO cigireachtai a dhéanamh ar eintitis SOHO seachas
bunaiochtai SoHO, agus ar na trii pdirtithe atd ar conradh, de réir mar is gd agus is comhréireach leis na rioscal
a bhaineann leis an SoHO agus leis na gniomhaiochtai SOHO atd cldraithe don eintiteas SOHO sin, agus ar thaifid ar
chombhlionadh an eintitis SOHO roimhe seo.

2. Sna cdsanna dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 27 maidir le
cigireacht ar eintitis SOHO seachas bunafochtai SOHO agus ar na triii pdirtithe atd ar conradh.

Airteagal 29

Cigireachtai comhphdirteacha

1.  Ariarraidh 6 Gdaras innidil SOHO amhdin nd nios mo, trina n-Gdards ndisitinta SoHO chun ddardis ndisianta SOHO
eile, féadfar cigireachtai de bhun Airteagal 27(1) agus Airteagal 28(1) a dhéanamh le rannphdirtiocht cigiri arna seoladh
chun na criche sin ag Ballstat eile mar chigireacht chomhphdirteach.

2. Le toilit roimh ré 6n tdards ndisitinta SoHO, déanfaidh an t-Gidards innitiil SOHO a fhaigheann iarraidh ar chigireacht
chomhphdirteach gach iarracht réastnach iarraidh den sért sin a ghlacadh, agus na hacmhainni atd ar fdil d6 4 gcur
i gcuntas, més rud é:

(a) go ndéanann an t-eintiteas SOHO a bhfuil cigireacht le déanamh air gniomhaiochtai SOHO i nios mé nd Ballstat amhdin,
a bhfuil tionchar acu ar an mBallstdt iarrthach;
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(b) go gceanglaionn tdardis innitila SoHO an Bhallstait iarrthaigh saineolas teicnitil speisialta ar Bhallstdt eile don
chigireacht sin;

(c) go n-aontaionn tidardis innitla SOHO an Bhallstdit a thaigheann an iarraidh go bhfuil forais réastinacha eile ann chun
cigireacht chomhphdirteach a dhéanamh.

3. 1gcas ina bhfaighidh an t-tdards innitil SoHO iarraidh ar chigireacht chomhphdirteach ar eintiteas SoHO, féadfaidh
sé dialtt don iarraidh sin, go hdirithe mds rud é:

(a) go ndearnadh cigireacht chomhphdirteach san eintiteas SOHO sin sa bhliain roimhe sin; né
(b) go bhfuil cigireacht chomhphdirteach ar an eintiteas SOHO sin 4 pleandil cheana féin.

4. Déanfaidh na hudardis innitila SOHO a bheidh rannphdirteach i gcigireacht chomhphdirteach comhaontt i scribhinn
sula ndéanfar an chigireacht chomhphdirteach. Sonréfar an méid seo a leanas ar a laghad i gcomhaontt i scribhinn den sort
sin:

(a) raon feidhme agus cuspéir na cigireachta comhphdirti;

(b) réil na gcigiri rannphdirteacha i rith na cigireachta agus ina diaidh, lena n-diritear ainmnit an tidardis innitil SOHO atd
i gceannas ar an gcigireacht;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach tdardis innitiil SOHO rannphdirtigh.

Gabhfaidh na hadardis innidla SOHO atd rannphdirteach sa chigireacht chomhphairteach orthu féin sa chomhaontd da
dtagraitear sa chéad thomhir go nglacfaidh siad go comhphdirteach le torthai na cigireachta sin. Sineoidh gach tdards
innitil SoHO rannphdirteach, lena n-diritear na htidardis ndisitinta SoHO faoi seach, an comhaontd sin.

5. Is é an t-Gdards innidil SOHO a bheidh i gceannas ar an gcigireacht chomhphdirteach tdards innidil SoHO de chuid an
Bhallstdit ina ndéanfar an chigireacht chomhphdirteach agus diritheoidh sé go ndéanfar an chigireacht chomhphdirteach
i gcomhréir le reachtaiocht ndisitinta an Bhallstdit sin.

Cuirfidh an t-Gdards innidil SoHO a dhéanann maoirseacht ar an eintiteas SOHO a bhfuil cigireacht le déanamh air tri
chigireacht chomhphdirteach an t-eintiteas SOHO sin ar an eolas roimh ré faoin gcigireacht chomhphdirteach agus a cinedl,
mura bhfuil forais réastinacha agus chui-réastinaithe ann le bheith in amhras go gcuirfidh an chumarsdid roimh ré sin
éifeachtacht na cigireachta comhphadirti i gcontdirt.

6.  Féadfaidh na Ballstdit cldir cigireachta comhphdirti a chur ar bun chun cigireachtai comhphdirteacha ar bhonn
gndthaimh a éasct. Féadfaidh na Ballstdit na cldir sin a oibrit faoi chomhaontt aonair i scribhinn da dtagraitear i mir 4.

7. Chun cigireachtai comhphdirteacha a chomhordt agus a dhéanamh, cuirfidh na hddardis innidla SoHO na
dea-chleachtais iomchui i gcuntas atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).

Airteagal 30

Ceanglais shonracha maidir le cigiri

1. Beidh dioploma, teastas né cruthtinas eile ar chailiochtai foirmitla sa réimse dbhartha ag cigirf, arna nddémhachtain tar
éis ctrsa staidéir ollscoile né cirsa atd aitheanta mar chirsa comhionann ag an mBallstdt lena mbaineann.

[ gcdsanna eisceachtdla, féadfaidh na hiidardis innitla SOHO a mheas go ndiolmhaitear duine 6 na ceanglais a leagtar amach
sa chéad thomhir de réir thaithi shuntasach agus dbhartha an duine sin.

2. Sula rachaidh cigirf i mbun a ndualgas, cuirfidh na hidardis innitla SoHO oilitiint ionduchttichdin shonrach ar fiil do
chigiri. T gcds na sainoiliina ionduchtaithe, cuirfidh na hiidardis innitla SOHO na teimpléid agus na cleachtais dbhartha is
fearr atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d), i gcuntas.
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3. Airitheoidh na hddardis inniila SOHO go mbeidh na nithe seo a leanas ar a laghad san direamh san oilidint
ionduchtaithe shonrach:

(a) na teicnici agus na ndsanna imeachta cigireachta atd le leantint, lena n-diritear cleachtai praiticitla;

(b) forbhreathnt ar threoraiocht chigireachta dbhartha ndisiinta agus an Aontais, i gcds inarb intheidhme, agus na
dea-chleachtais atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d);

(c) forbhreathnt ar na cérais tidaraithe sa Bhallstdt lena mbaineann;

(d) an creat dlithitil is infheidhme maidir le feidhmiti gniomhaiochtai maoirseachta SoHO;

(e) forbhreathnt ar na gnéithe teicnitila a bhaineann le gniomhaiochtai SoHO;

(f) treoirlinte teicnitla SOHO dd dtagraitear in Airteagail 56 agus 59;

(g) forbhreathnt ar eagrd agus ar fheidhmit Gdards rialdla ndisiinta i réimse SOHO agus réimsi gaolmhara;

(h) forbhreathnt ar an gcéras ndisitinta ctraim sldinte agus ar struchttir eagrafochtiila SoHO sa Bhallstt lena mbaineann.

4. Airitheoidh na hidardis innitila SOHO go gcomhldnéfar an oilitint ionduchtaithe shonrach le hoilitint speisialaithe
chun cigireacht a dhéanamh ar chinedlacha sonracha bunaiochtai SOHO agus tri oilitint leantinach, de réir mar is iomchui.
Déanfaidh na hidardis innitla SoHO gach iarracht réastinach chun a dirithid go mbeidh oilitint dbhartha an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 70(1) criochnaithe ag cigir{ a ghlacann pdirt i gcigireachtai comhphdirteacha agus go bhfuil siad san
direamh ar an liosta dd dtagraitear in Airteagal 70(5).

5. Féadfaidh saineolaithe teicnitila cabhrii le cigiri ar choinnioll go n-diritheoidh na hadardis innidla SoHO go
gcomhlionfaidh na saineolaithe sin ceanglais dbhartha an Rialachdin seo.

Airteagal 31

Sonrai gniomhaiochta a asbhaint, a chur isteach agus a fhoilsii

1. Fior6idh na hadardis innidla SOHO go ndéanfaidh eintitis SOHO a bhfuil oibleagdidi maidir le bailiti agus tuairiscit
sonrai gniomhaiochta acu de bhun Airteagal 41 tuarascil bhlianttil leis na sonrai gniomhaiochta sin a chur faoi bhraid
a n-udards innitil SoHO, tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh. Le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh, cumaséfar na
tuarascalacha bliantdla arna gcur isteach ag eintitis SOHO a thiomst agus tuarascdil chomhiomldnaithe bhliantdil ina
mbeidh na sonrai gniomhaiochta éna n-eintitis SOHO a chur ar fail d'ddardis innitla SoHO.

2. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh go gcuirfidh eintitis SOHO na sonrai
gniomhaiochta dé dtagraitear in Airteagal 41(1) faoi bhrdid dardis innidla SOHO tri chldrlanna ndisidnta né idirndisitinta,
i gcdsanna ina mbailionn na cldrlanna sin sonrai gniomhaiochta a mheaitsedlann na tacair sonrai a léiritear ar Arddn SoHO
an Aontais Eorpaigh. Sa chds sin, cuirfidh tdardis innidla SOHO na sonrai gniomhaiochta sin isteach i gcomhréir leis na
gnfomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun Airteagal 41(3).

3. Airitheoidh tdardis innitla SOHO go ndéanfar an tuarascdil chomhiomlanaithe bhliantdil ar na sonrai gniomhafochta
dd n-eintitis SOHO a chur ar fdil go poibli ina mBallstdit, lena n-diritear trid an idirlion. Féadfar an tuarascail
chomhiomlanaithe bhlianttil ar shonrai gniomhaiochta a thoilsit freisin ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh tar éis
athbhreithnit agus formheas ag na htdardis ndisiinta SOHO.

4. Tioms6idh an Coimisitin na tuarascdlacha comhiomldnaithe blianttila 6 na hddardis innidla SoHO agus ullmhéidh sé
tuarascail bhliantdil ar ghnfomhafochtai SOHO an Aontais Eorpaigh. Tar éis d6 an tuarascdil sin a chomhroinnt le hidarais
ndisiinta SoHO lena hathbhreithnid agus lena formheas acu, foilseoidh an Coimisitin tuarascail bhlianttil ar
ghniomhaiochtai SoHO an Aontais agus cuirfidh sé ar fdil { ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 32

Inrianaitheacht

1. Fior6idh na hudardis innitla SoHO go bhfuil nésanna imeachta iomchui i bhfeidhm ag eintitis SOHO chun
inrianaitheacht agus c6dd SoHO dé dtagraitear in Airteagal 42 a dirithid.
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2. Bundidh na hudardis innitla SoOHO ndsanna imeachta chun bunaiochtai SoHO a shainaithint go huathil a chuirfidh
an Céd Eorpach Aonair i bhfeidhm de bhun Airteagal 43. Airitheoidh na hadardis innitla SOHO go gcomhliontar leis an
aitheantas sin na caighdedin theicnitila a bhunaitear don chéras cédaithe sin. Chun na criche sin, féadfaidh na hadarais
innitila SoHO tséid a bhaint as c6d aitheantais bunaiochta SOHO a ghineann Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 33
Forairdeall

1. Beidh na hdadardis innitla SoHO freagrach as maoirseacht ar thorairdeall atd bainteach le gniomhaiochtai SoHO.

2. Solathréidh na hddardis innidla SoHO treoir agus teimpléid chun fégrai SAR né SAE agus tuarascdlacha
imscradichdin dd dtagraitear in Airteagal 44 a chur isteach. Cuirfear i gcuntas sa treoir agus sna teimpléid a chuirtear ar fail
na cleachtais is fearr atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d). Bunéidh na
hidardis innidla SOHO nésanna imeachta chomh maith chun fégrai SAR né SAE a fhail de bhun Airteagal 44.

3. Ar thogra SAR n6 SAE a fhéil de bhun Airteagal 44(3), déanfaidh na hidaréis innitla SoHO an méid seo a leanas:
(a) a thiort go bhfuil an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 44(3) san fhogra;

(b) freagairt don eintiteas SOHO atd ag cur isteach ma t4 ga le doiciméid bhreise né cearttichdin bhreise.

4. Ar fhogra SAR né SAE a fhdil de bhun Airteagal 44(3), féadfaidh na hiidardis innidla SOHO:

(a) combhairle a sholathar maidir leis an imscradd atd beartaithe ag an eintiteas SoHO;

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

[ gcds ina mbaineann f6gra SAR le tarchur galair theagmhaélaigh atd annamh, n6 gan choinne don saghas SoHO sin, cuirfidh
tdardis ndisitinta SOHO ECDC ar an eolas. Sna cdsanna sin, cuirfidh an t-adards naisianta SoHO aon chomhairle n6 faisnéis
a sholathréidh ECDC né a lionra saineolaithe SoHO i gcuntas.

5. Ar thuarascdil imscriidichdin SAR né SAE a fhdil, déanfaidh na htdaréis innidla SoHO:

(a) a thiorti go bhfuil an fhaisnéis is gd de bhun Airteagal 44(7) san direamh sa tuarascdil imscridaithe;

(b) meastnd ar thorthaf an imscradaithe agus ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha ar a dtugtar tuairisc;
(c) doiciméadacht bhreise a iarraidh ar an eintiteas SOHO atd ag cur isteach, mds gé;

(d) an t-eintiteas SOHO atd ag cur isteach a chur ar an eolas faoi choncliid an mheastnaithe, mds gd ceartdchdin.

6.  Féadfaidh na hddardis innitila cigireachtai a dhéanamh, de bhun Airteagal 27 né 28, de réir mar is iomchui, nuair
a léirfonn an fégra SAR né SAE né an tuarascdil imscridichdin a fuarthas, né nuair a thugann siad forais réastinacha
ambhrais, ndr comhlionadh ceanglais an Rialachdin seo, né féadfaidh siad cigireachtai a dhéanamh chun cur chun feidhme
cruinn na ngniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha atd beartaithe a fhiord, né nuair a mheasann siad go
bhféadfadh frithghniomh diobhdlach tromchdiseach ar leith né teagmhas diobhdlach tromchuiseach ar leith a bheith ina
bhagairt ar an tsldinte phoibli.
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7. I gcds ina mbaineann fégra SAR nd SAE le riosca don tsldinte phoibli, déanfaidh na hddardis innigla SoHO, gan
mhoill, faisnéis bhunriachtanach a chur in ial d'ddardis innitla SOHO eile trid an nds imeachta mear-rabhaidh SoHO d4
dtagraitear in Airteagal 34. Déanfaidh na hadardis innitla SoHO a fhaigheann an fhaisnéis sin { a chur in idl don phobal
i geoitinne, i geds inarb dbhartha.

8. Ar thégra SAR né SAE a fhdil lena ngabhann impleachtai do chdiliocht, do shadbhailteacht né do sholdthar tdirge
a mhonaraitear 6 SoHO agus a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6), cuirfidh na
htidardis innitila SOHO na hudardis dbhartha atd innidil ar an tdirge sin ar an eolas, gan moill mhichuf agus trina n-tidards
ndisiinta SoHO, de bhun Airteagal 13(6).

9.  Ar thaisnéis a fhdil faoi theagmhas tromchdiseach de réir bhri Airteagal 2, pointe (65), de Rialachdn (AE) 2017/745,
n6 ar thaisnéis a fhdil faoi fhrithghniomh diobhdlach tromchuiseach de réir bhri Airteagl 1, pointe (12), de Threoir
2001/83/CE, a bhaineann le tdirge arna mhonard 6 SOHO nd leis, i gcds ina léiritear leis an bhfaisnéis sin go bhféadfadh
baint a bheith ann le cdiliocht n6 sdbhdilteacht SoHO a tsdidtear chun an tdirge sin a mhonard, déanfaidh na hadaréis
innitila SOHO an fhaisnéis a chur in itil gan moill mhichui don bhunaiocht SoHO a scaoil an SoHO, chun gniomhaiochtai
féideartha a éasct chun ddileadh breise an SoHO atd luaite leis an teagmhas tromchuiseach né leis an bhfrithghniomh
diobhalach tromchuiseach a chosc.

10.  Ar fhaisnéis a théil maidir le teagmhas tromchiseach agus gniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh de
réir bhri Airteagal 2, pointi (65) agus (68), de Rialachdn (AE) 2017745 agus de réir bhri Airteagal 2, pointi (68) agus (71)
de agus Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (%) freisin, cuirfidh na hddardis innitla
SoHO a fthaigheann an fthaisnéis sin { in itil d’eintitis SOHO a fhéadfaidh a bheith ag tisdid na feiste leighis lena mbaineann
agus a ngniomhaiochtai SoHO 4 ndéanamh acu. Cuirfidh na hiidardis innitla SOHO an fhaisnéis sin faoi bhrdid a n-Gdarais
ndisitnta SoHO freisin, ar choinnioll go dtagann an teagmhas faoin sainmhiniti ar fhrithghniomh diobhalach
tromchtiseach mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (45), den Rialachdn seo né faoin sainmhinit ar theagmhas
diobhdlach tromchdiseach mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (46), den Rialachdn seo.

11.  Airitheoidh na hddardis innitla SOHO né na Ballstdit go ndéanfar fordil sna nésanna imeachta dd dtagraitear
i mireanna 1 go 6 den Airteagal seo maidir le hidirnasc leordhéthanach idir na fégrai SAR né SAE de bhun an Airteagail seo
agus an céras tuairiscithe a bunafodh i gcomhréir le hAirteagal 11 de Threoir 2010/53/AE, mar shampla i gcds ina
mbaineann fogra SAR né SAE le deonuithe SoHO, 6 dheontéiri SoHO a dheonaigh orgdin freisin.

12, Cuirfidh na hadaréis innitila SOHO faoi bhrdid a n-idardis ndisiinta SOHO achoimre bhliantuil ar thgrai SAR agus
SAE agus ar na tuarascdlacha imscriidichdin ar fhrithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha deimhnithe agus ar
theagmhais dhiobhdlacha thromchtiseacha deimhnithe. Aireofar san achoimre sin, i gcds inar g, moltaf a eascraionn as
anailis ar na frithghniomhartha diobhdlacha tromchuiseacha agus ar na teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha
a tuairisciodh.

13.  Cuirfidh na hddardis ndisitinta SOHO achoimre bhlianttiil ar thograi deimhnithe SAR né SAE agus ar thuarascdlacha
imscridachdin ghaolmhara faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh roimh an 30 Meitheamh den bhliain ina dhiaidh
sin agus cuirfidh siad leagan comhiomldnaithe den achoimre sin ar féil go poibli ina mBallstt, lena n-diritear trid an
idirlion. Aireoidh na hiddariis ndisitinta SOHO san achoimre bhliantdil lion agus saghsanna na bhfégrai SAR né SAE
a thuairiscitear d6ibh agus a chomhlionann tairseacha na tromchdise agus na ctisiochta mar a leagtar amach sna
dea-chleachtais atd doiciméadaithe agus foilsithe ag SCB, d4 dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d).

14.  Déanfaidh an Coimisitin achoimri bliantdla na n-Gdards ndisiinta SOHO a chomhiomldnd, agus ullmhéidh agus
foilseoidh sé tuarascail forairdill SOHO bhliantdil de chuid an Aontais tar éis d6 { a roinnt leis na hidardis ndisitinta SoOHO
lena hathbhreithnit agus lena formheas. Aireofar sa tuarascdil sin anailis fhoriomldn ar phatrtin agus ar mholtai.

15.  Féadfaidh an Coimisitin gnfomhartha cur chun feidhme a ghlacadh maidir leis na ndsanna imeachta le leantint do
chombhairlitichdn agus do chomhordd idir na hiddardis innitla SoHO agus ECDC maidir le fograi agus imscrtiduithe
dbhartha SAR n6 SAE.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridiichdin déd dtagraitear in
Airteagal 79(2).

(") Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti liachta diagnéiseacha in
vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (I0 L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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Airteagal 34
Mear-rabhaidh SoHO

1. Déanfaidh na hidardis innitla SoHO, tar éis déibh fogra SAR né SAE a fhdil né faisnéis eile lena ngabhann
impleachtai do chéiliocht, do shabhdilteacht né do sholdthar SoHO i nios mé nd Ballstdt amhdin, a n-tdards ndisitinta
SoHO a chur ar an eolas, agus seolfaidh siadsan, ina seal, mear-rabhadh SoHO ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

2. Seolfaidh na hidardis innidla SOHO mear-rabhadh SoHO sna himthosca seo a leanas go hdirithe:

(a) sainaithniodh riosca do chdiliocht né do shdbhailteacht SoHO maidir le SoHO a déileadh 6na mBallstat chuig Ballstat
amhdin eile ar a laghad;

(b) tharla rdig de ghalar teagmhadlach ina mBallstdt agus td bearta curtha i bhfeidhm acu maidir le hiarchur né téstail
deontéra SOHO chun na rioscai a bhaineann le tarchur de bharr SOHO a mhaold;

(c) tharla locht né briseadh tromchtiseach sa solathar maidir le trealamh, gairis, abhair né imoibrithe atd rithabhachtach
chun SoHO a bhailit, a phrdisedil, a stérdil né a dhdileadh agus a d’fhéadfai a dsdid i mBallstdit eile;

(d) td faisnéis eile ar fail do na hidardis ndisiinta SOHO a d’théadfai a mheas go réastinach a bheith tsdideach i mBallstdit
eile chun rioscai do chdiliocht né do shabhdilteacht SoHO a laghdt agus i gcds inar gd agus inar comhréireach
mear-rabhadh SoHO a sheoladh.

3. Féadfaidh ECDC, le tacaiocht 6na lionra saineolaithe SoHO, mear-rabhadh SoHO a sheoladh freisin ar Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh i gcds ina léirfonn faireachas ar ghalair theagmhalacha riosca nua do shdbhdilteacht SoHO. Féadfaidh
ECDC a chur in il i mear-rabhadh SoHO den sort sin go bhfuil treoirlinte soldthartha aige maidir le maold rioscai
bainteach le rdigeanna galar teagmhaélach, go hdirithe maidir le hinchdilitheacht agus tdstdil deontéiri SoHO.

4. Déanfaidh na hidardis ndisitinta SOHO a fthaigheann mear-rabhadh SoHO an fhaisnéis dbhartha a chur in itil do na
hiidardis innidla SOHO ina mBallstat agus do na heintitis SOHO dbhartha gan moill mhichui d'thonn a dirithit gur féidir
bearta maolaithe riosca a dhéanamh go pras agus gur féidir an fhaisnéis dbhartha atd ar fdil i measc gairmithe san earndil
SoHO a roinnt leis na hiidardis innitila SoHO. Féadfaidh na hadaréis ndisitinta SoHO cur leis an bhfaisnéis a sholdthraitear
sa mhear-rabhadh SoHO freisin le faisnéis bhreise amhail mionsonrai faoi ghniomhajochtai maolaithe riosca dbhartha
a rinneadh ina mBallstat.

5. Déanfaidh na hddardis ndisiinta SOHO agus ECDC na dea-chleachtais dbhartha atd doiciméadaithe agus foilsithe ag
SCB dé dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (c), a chur i gcuntas agus iad ag seoladh agus ag ldimhsedil mear-rabhadh
SoHO.

CAIBIDIL IV
OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR EINTITIS SOHO

Airteagal 35

Clara eintitis SOHO

1. Claréidh eintitis mar eintiteas SOHO sula dtos6far ar aon cheann de na gniomhaiochtali SOHO dd dtagraitear in
Airteagal 2(1), pointe (c).

Féadfaidh eintitis tuairim a iarraidh ar ddards innitil SOHO laistigh dd gcrioch maidir le cé acu atd na gniomhaiochtai atd 4
ndéanamh acu faoi réir na gceanglas clartichdin a leagtar amach sa Chaibidil seo.

2. Ni dhéanfaidh ach daoine a oibrionn laistigh deintiteas SOHO cldraithe gniomhaiochtai SoHO.
3. Chun clirG mar eintiteas SoHO, soldthr6idh an t-eintiteas SOHO an fhaisnéis seo a leanas:

(a) ainm an eintitis SOHO agus na seoltai uile ina ndéanann an t-eintiteas SOHO gniomhaiochtai SoHO;
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(b) ainm agus sonrai teagmhdla an duine fthreagraigh dd dtagraitear in Airteagal 36;

(c) admhdil 6n eintiteas SOHO go bhféadfar cigireacht a dhéanamh air de bhun Airteagal 28 agus go gcomhoibreoidh sé
leis an tdards innitil SOHO dbhartha in aon dbhar a bhaineann le gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a dhéanamh
i gcomhréir leis an Rialachdn seo;

(d) liosta de na gniomhaiochtai SOHO lena mbaineann agus de na gniomhaiochtai SOHO dé dtagraitear in Airteagal 2(1),
pointe (c), a chuireann an t-eintiteas SOHO i gcrich; i gcds ina ndéanann an t-eintiteas SOHO an ghniomhaiocht SoHO dé
dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (c)(iv), solathréidh sé freisin ainm na bunaiochta SOHO atd freagrach as scaoileadh
an SoHO roimh a ndéileadh;

(e) i gcds inarb infheidhme, liosta de bhunafochtai SOHO dé ndéanann an t-eintiteas SoHO gniomhaiochtai SoHO ata
cumhdaithe ag comhaontd;

(f) i gcds inarb infheidhme, sonraf faoi aon chreiditinii né deimhnit a fhaightear 6 chombhlacht seachtrach;

(g) igcds inarb infheidhme, faisnéis maidir le gniomhaiochtai a dhéantar agus a rialdiltear faoi reachtaiocht eile an Aontais,
dé dtagraitear in Airteagal 13(1).

4. Dearbhoéidh na heintitis SOHO, agus iad ag clart, an bhfuil ddarti de dhith orthu de bhun Airteagal 19, 25 né 26.
Déanfaidh siad féinmheastnt freisin an gcomhlionann siad na critéir chun bheith ina n-eintiteas criticigil SOHO agus
cuirfidh siad an toradh in idl.

5. Sna Ballstdit ina n-Gsdidtear Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh chun eintitis SOHO a chlard, d4 dtagraitear in Airteagal
16(1), claréidh eintitis a thagann faoin sainmhiniti ar eintiteas SOHO mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (33), go
direach ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh i gcomhréir leis na treoracha 6na n-Gdardis innitla SoHO.

6.  Claréidh na heintitis SOHO gan moill mhichui athruithe ar fhaisnéis a chléraitear de bhun mhir 3, pointi (a), (b) agus
(d) go (g). I gcés ina léirfonn na hathruithe sin gniomhaiochtai SOHO, lena n-diritear proisedil agus stérdil, né scaoileadh, n6
allmhairitt né onnmbhairitt SoHO, déanfaidh na heintitis SOHO sin iarratas ar idard mar bhunaiocht SoHO.

7. 1gcas ina scoirfidh eintiteas SOHO claraithe go pdirteach n6é go hiomldn dd ghniomhaiochtai SoHO a chur i gcrich,
cuirfidh sé an t-athra sin in idl ar chldr na n-eintiteas SOHO gan moill mhichui, agus léireoidh sé cén t-eintiteas SOHO
a n-aistreoidh sé SoHO chuige lena stordil, agus na sonrai dd dtagraitear in Airteagal 42, i gcds inarb infheidhme.

8.  Igcés ina bhfuil an SoHO stérdilte beartaithe le hasaid go huathlégach n6 laistigh de chaidreamh, né inar SoHO ¢ atd
combhoiritnaithe go mér d’'fhaighteoir SOHO ar leith, agus ina scoirfidh an t-eintiteas SOHO de ghniomhaiochtai SoHO
a dhéanann difear do stérdil n6 dasdid fhéideartha na SoHO sin, cuirfidh sé na daoine ar bailiodh na SoHO sin uathu ar an
eolas, agus cuirfidh sé faisnéis ar fail d6ibh faoin eintiteas SOHO nua a stérélfaidh na SoHO sin.

Airteagal 36

An duine freagrach

1. Ceapfaidh na heintitis SOHO duine a bheidh freagrach, laistigh dd n-eintiteas féin, as a dirithid go gcomhlionann
gniomhaiochtai SoHO a dhéanann an t-eintiteas SoHO ceanglais an Rialachdin seo is infheidhme maidir leis na
gniomhaiochtai SoHO sin.

2. Beidh diopléma, teastas né cruthdnas eile ar chdiliochtai foirmidla i réimse eolaiochtai liachta, cégaisiochta n6 na
beatha, arna nddmhachtain tar éis ctirsa staidéir ollscoile n6 ctrsa atd aitheanta mar chtrsa comhionann ag an mBallstat
lena mbaineann agus 2 bhliain de thaith{ ar a laghad sa réimse dbhartha ag an duine freagrach.

3. Cuirfidh na heintitis SOHO ainm agus sonrai teagmhdla an duine fhreagraigh in itl dd n-adards innitil SoHO. I gcds
ina ndéantar duine a ionadd go buan né go sealadach, cuirfidh na heintitis SOHO ainm agus sonrai teagmhdéla an duine
threagraigh nua in il dd n-tdardis innidla SOHO gan moill mhichui agus an déta ar a nglacfar freagracht an duine sin.

4.  Féadfaidh an duine freagrach rél an oifigigh scaoilte, dd dtagraitear in Airteagal 49, n6 rél an lia, dd dtagraitear in
Airteagal 50, a chomhlionadh, ar choinnioll go mbeidh na cdiliochtai né an taithi a éilitear mar a leagtar sios sna hAirteagail
sin ag an duine sin.
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Airteagal 37

Coras bainistiochta cdiliochta

1. Déanfaidh na heintitis SOHO coras bainistiochta cdiliochta is iomchui a bhund, a chothabhdil agus a nuashonrd, agus
a ngnfomhaiochtai SOHO 4 gcur i gcuntas acu agus lena mbainfear amach ardleibhéal cailiochta SoHO.

2. Déanfaidh na heintitis SOHO an cdras bainistiochta cdiliochta a dhearadh ar shli a diritheoidh go ndéanfaidh pearsanra
a bhfuil innidlacht atd doiciméadaithe agus meastnaithe go tréimhsitiil acu chun na ctraimi a shanntar déibh a dhéanamh
ar shli chomhsheasmhach agus go ndéantar na gniomhaiochtai SoHO i saordidi a dheartar agus a chothabhdiltear ar shli
a choisceann éillid SOHO, no traséilliti idir SOHO, nd caillteanas inrianaitheachta. Ina leith sin, cuirfidh na heintitis SOHO
i gcuntas na treoirlinte teicnitila i gcds bainistiocht chéiliochta ata foilsithe ag EDQM, mar aon le treoirlinte dea-chleachtais
EDQM, mar a léiritear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh. Féadfar cur chuige malartach a chur i bhfeidhm ar dhearadh an
chorais bainistiochta céiliochta i gcds inar féidir leis na heintitis SOHO a léiriti dd n-Gidardis innidla SOHO go mbaineann siad
leibhéal coibhéiseach cdiliochta amach.

3. Cuirfidh na heintitis SOHO nésanna imeachta agus sonraiochtai i bhfeidhm lena gcumhddfar, i geds inarb infheidhme
dd ngniomhaiochtai SOHO, an méid seo a leanas:

(a) roil, freagrachtai an phearsanra agus an eagraiocht a dhoiciméadd;

(b) roghnd, oiliGiint agus meastnd innitlachta an phearsanra;

(c) céiliocht soldthair, bailiochtt ditreabh agus faireachdn ar ditribh, dbhair agus trealamh, lena n-diritear cérais TF;
(d) doiciméadacht eile atd dbhartha don chéras bainistiochta cdiliochta atd curtha i bhfeidhm;

(e) rialtl cailiochta, agus faireachdn ar phriomhthdscairi feidhmiochta na ngniomhaiochtai SoHO;

(f) coraintin agus scaoileadh;

(20 SoHO a tharraingt siar 6 thardal SoHO a scaoileadh agus aisghairmeacha;

(h) initchtai inmhednacha;

(i) bainistiocht triGi pdirtithe ar conradh;

() bainistiocht cdsanna nar cloiodh le nésanna imeachta né nar comhlionadh sonraiochtai;

(k) geardin;

() bainistiocht inrianaitheachta agus forairdill, de bhun Airteagal 42, Airteagal 43 agus Airteagal 44;
(m) pleandil an leandnachais.

4. Déanfaidh na heintitis SOHO athbhreithniti ar an gcéras bainistiochta cdiliochta go trdthrialta chun a éifeachtacht
a thiorti agus gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha a thabhairt isteach md mheastar gur gd sin.

5. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i nddil le heiliminti roghnaithe agus sonrafochtaf
an chorais bainistiochta cdiliochta chun bainistiocht chdiliochta aonfhoirmeach a dirithid.

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

Airteagal 38
Udarii ullmhéide SoHO
1. Ni scaoilfidh eintitis SOHO nd, i gcomhthéacs tsdid uathlégach né usdid laistigh de chaidreamh, ni ullmhéidh siad

ullmhéidi SoHO agus ni tsaidfidh siad iad ldithreach i bhfaighteoir SOHO, gan tdarti ullmhéide SoHO roimh ré, seachas
i gcomhthéacs cur chun feidhme plean faireachdin maidir le torthai clinicitla mar chuid d’ddart ullmhéide SoHO.
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2. Féadfaidh na heintitis SoHO tuairim a iarraidh ar a n-Gdardis innidla SOHO ar infheidhmeacht na gceanglas tidaraithe
sa Rialachdn seo lena ngniomhaiochtai SOHO sula gcuireann siad iarratas isteach ar idart ullmhéide SoHO.

3. Féadfaidh eintitis SOHO maold a iarraidh ar a n-Gdardis innitila SOHO ar an gceanglas d'tdart ullmhéide SoHO
i staideanna éigeandéla sldinte d4 dtagraitear in Airteagal 65, né d'thaighteoir sonrach SOHO nuair atd sé c6ir ag féachaint
do na himthosca clinicitila da dtagraitear in Airteagal 19(11).

Airteagal 39

Tarratas ar ddarii ullmhéide SOHO
1. Cuirfidh eintitis SOHO iarratais ar tdart ullmhéide SoHO faoi bhrdid an tdardis innitil SoHO ar a gcrioch.
2. Aireofar an méid seo a leanas in iarratais ar tdar ullmhéide SoHO:
(a) ainm agus sonrai teagmhdla eintiteas SOHO iarrthach atd freagrach as ddart ullmhéide SoHO;
(b) sonrai na ngniomhaiochtai SOHO a rinneadh don ullmhé6id SoHO sin agus lena n-diritear ar a laghad:
(i) tuairisc ar an SoHO a tsdidtear le haghaidh na hullmhdide SoHO;

(ii) liosta de chritéir shonracha inchdilitheachta na ndeontdiri SoHO, lena n-diritear tdstdlacha deontdiri SoHO
a bhaineann go sonrach leis an ullmhéid SoHO;

(ili) achoimre ar ndsanna imeachta bailithe SOHO agus aon téstdlacha rialaithe cdiliochta sonracha agus seicedlacha
rialaithe céiliochta sonracha a dhéantar ar an SoHO a bailiodh roimh an bpréisedil;

(iv) tuairisc ar chéimeanna na proisedla a cuireadh i bhfeidhm, lena n-diritear mionsonrai na n-dbhar agus an trealaimh
dbhartha a usdideadh, ddlai comhshaoil agus paraiméadair agus rialuithe an phréisis ag gach céim;

(v) tuairisc ar threalamh, imoibrithe agus dbhair a bhionn i dteagmhdil dhireach leis an SoHO le linn na préisedla agus
a stddas deimhnitichdin i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745, i gcds inarb infheidhme, agus, i gcds dsdid
trealaimh, imoibrithe n6 dbhar forbartha inti, fianaise ar bhailiochtt a gcdiliochta;

(vi) aon choinniollacha agus teorainneacha ama sonracha maidir le stordil agus iompar, lena n-diritear bailiocht na
gcoinniollacha agus na dteorainneacha sin;

(vii) sonraiocht na hullmhéide SoHO, lena n-diritear paraiméadar maidir le riald céiliochta agus scaoileadh;
(vii) sonraf a eascraionn as bailiochtt proisis agus cdilii trealaimh;

(ix) mionsonrai faoi aon eintitis SOHO n6 trit pdirti atd ar conradh chun gniomhafochtai n6 céimeanna dbhartha den
phroisedil a dhéantar ar ullmhé6id SoHO a dhéanamh;

(x) na tdsca clinicidla a bhfuil an ullmhéid SoHO le hisdid ina leith agus na sonrai clinicitila lena dtugtar bonn cirt
don tésc sin;

(xi) i gcds inarb dbhartha, sonrai neamhchlinicitila maidir le héifeachtacht agus tocsaineacht na hullmhéide SoHO;

(c) torthai meastnaithe tairbhe-riosca a rinneadh ar an meascan de ghniomhafochtai SOHO a rinneadh don ullmhéid
SoHO, in éineacht leis an tdsc clinicidil beartaithe a gcuirtear isteach an t-iarratas ar tidarG ullmhéide SoHO ina leith,
agus an méid seo a leanas 4 chur san direamh:

(i) cé acu a thugtar tuairisc ar an ullmhé6id SoHO, agus cé acu atd s ailinithe leis an ullmhé6id SoHO i monagraf SoHO
EDQM a diritear sna treoirlinte teicnitila d4 dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (a), n6 sonraiocht a diritear sna
treoirlinte eile da dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (b) né (c);
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(ii) c¢é acu an gcomhlionann an ullmhdid SoHO na critéir chdiliochta a shainitear i monagraf né sonrafocht dd
dtagraitear i bpointe (i) agus an bhfuil sé beartaithe { a tisdid don tasc agus le modh dsdide sa duine dd dtagraionn an
monagraf n6 an tsonrafocht sin, i gcds ina soldthraitear mionsonraf den sért sin sa mhonagraf sin, né ¢é acu an
gcomhlionann si na ceanglais a leagtar amach sna treoirlinte eile dd dtagraitear in Airteagal 59(4), pointe (b);

(iti) faisnéis maidir le hiisdid agus ddarti na hullmhéide SoHO né ullmhéide inchompardide SoHO roimhe seo in eintitis
SoHO eile, mar atd ar fdil ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh;

(iv) T gcds inarb infheidhme, fianaise feidhmitilachta clinicitila a ghintear mar chuid de nésanna imeachta um meastind
comhréireachta, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745, ar theiste leighis dheimhnithe atd criticitil don phroéisedil
shonrach don ullmhéid SoHO, i gcdsanna ina bhfuil rochtain ag an iarrataséir SOHO ar na sonraf sin;

(v) doiciméadii ar phroiseas caighdednaithe aitheantais, cainniochtaithe agus meastdireachta ar aon riosca atd ann do
dheontéiri SoHO, d'thaighteoiri SOHO né do shliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a eascraionn as an
tsraith gnfomhaiochtai a dhéantar don ullmhéid SoHO agus na treoirlinte teicnidla arna bhfoilsiti ag EDQM chun
na meastnuithe riosca sin a dhéanamh, da dtagraitear in Airteagal 56(4), pointe (a), agus Airteagal 59(4), pointe (a),
a geur i geuntas;

(d) i gcdsanna eile ina bhfuil an riosca sainmhinithe nios mé nd diomaibhseach, né nach eol an éifeachtacht chlinicitil
a bhfuiltear ag suil 1éi, plean atd beartaithe le haghaidh faireachdn a dhéanamh ar thorthai clinicitla chun tuilleadh
fianaise a sholdthar, i gcds inar g4, don tidart ullmhéide SoHO, i gcomhréir le torthai an mheastntchdin tairbhe-riosca
agus de bhun phointe (c);

(e) tdsc ar na sonrai a mheasfar a bheith dilsithe agus a mbeidh, i gcds inarb iomchui, réastind infhioraithe ag gabhdil leo.

3. M4 dirftear san iarratas ar udarti ullmhéide SoHO cldri torthaf clinicitla, i gcomhréir le hAirteagal 20(5), solathréidh
an t-iarratas6ir mionsonraf na cldrlainne clinicitla don tdards innitil SoHO agus iarrfaidh sé formheas lena hisdid.

4. I gcds inarb infheidhme, i gcomhréir le hAirteagal 20(4), pointe (d), agus Airteagal 21, ullmhéidh agus scaipfidh
eintitis SOHO an ullmhéid SoHO lena mbaineann go haonarach do chur chun feidhme plean faireachdin maidir le torthai
clinicidla agus laistigh dé theorainneacha, arna fhormheas ag tidards innitiil SoHO, de bhun Airteagal 19(2), pointe (d), agus
cuirfidh siad na torthaf agus a n-anailis faoi bhrdid a n-idardis innitil SoHO i gcomhréir leis an teorainn ama a leagtar sios
san fhormheas.

5. Leanfaidh eintiteas SOHO atd ag déanamh an iarratais de bheith freagrach as sonraf faireachdin ar thoradh clinicitil
a bhailit agus beidh sé in ann na sonraf sin a chur ar fdil arna iarraidh sin d'ddards innitil SoHO.

6. NI dhéanfaidh eintitis SOHO aon athrt suntasach ar chéimeanna na préisedla a chuirtear i bhfeidhm maidir leis na
gniomhaiochtai a dhéantar d’'ullmhéid SoHO tdaraithe, gan ddarG ullmhéide SoHO i scribhinn a fhdil roimh ré 6 na
hadardis innidla SoHO. Is iad na hathruithe suntasacha a mbeidh iarratas ar ddara ullmhoéide SoHO cothrom le ddta de
dhith ina leith na hathruithe sin a mbeidh tionchar acu ar an tdsc clinicidil atd beartaithe né ar chdiliocht, ar shabhdilteacht
no ar éifeachtacht na hullmhéide SoHO.

7. Beidh an t-cintiteas SOHO atd tidaraithe le haghaidh na hullmhéide SoHO bunaithe sa Bhallstdt ina gcuirtear isteach
an t-iarratas ar ddart ullmhéide SoHO.

Airteagal 40
Staidéir chlinicidla SoHO

1. I gcds ina ndéanann eintitis SOHO, i gcomhthéacs pleananna faireachdin maidir le torthaf clinicitla formheasta,
staidéir chlinicitila SOHO dé dtagraitear in Airteagal 21(3), pointi (b) agus (c), le hullmhéidi SOHO nach bhfuil Gdaraithe go
t6ill, comhlionfaidh eintitis SOHO na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo agus go hdirithe na caighdedin a leagtar sios
i gCaibidil VI agus i gCaibidil VIL.

2. Sula gcuirfear tas le staidéar clinicitil SOHO don leibhéal riosca déd dtagraitear in Airteagal 21(3), pointe (c), déanfaidh
eintitis SOHO an méid seo a leanas:

(a) iarratas a dhéanamh ar thuairim fhabhrach 6 choiste eitice dbhartha agus an tuairim sin a chur in il dd n-Gdards innitil
SoHO; tabharfar aghaidh i dtuairim den sért sin ar ghnéithe eiticitla, dlithidla agus modheolaiochta an staidéir
chlinicitil SOHO chun cumas an staidéir, mar a dearadh, teacht ar chonclaidi stdinsithe a chinneadh;
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(b) fanacht go bhformheasfaidh ddaras innitil SOHO an phlean faireachdin maidir le torthai clinicitila, dd dtagraitear in
Airteagal 19(2), pointe (d), agus in Airteagal 21.

3. Agus SoHO 4 chur i bhfeidhm ar thaighteoiri SoHO i gcomhthéacs staidéar clinicitil SoHO, diritheoidh eintitis SOHO
go geuirfear na faighteoiri SOHO atd beartaithe, né daoine a dheonaionn toili thar a gceann, ar an eolas nach bhfuil an
ullmhéid SoHO lena mbaineann tidaraithe fés i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus go bhfuil an ullmhéid SoHO 4 cur
i bhfeidhm i gcomhthéacs staidéar clinicitil SOHO atd mar chuid den phroéiseas tidaraithe don ullmhéid SoHO sin.

4. Beidh an duine atd freagrach as staidéar clinicitil SOHO ciilithe agus oilte go leordhéthanach.
5. Le linn staidéir clinicitil SoHO, comhlionfaidh eintitis SOHO na ceanglais forairdill agus tuairiscithe a leagtar amach in

Airteagal 44.

Airteagal 41

Bailiti agus tuairiscid sonrai gniomhajochta

1. Baileoidh agus tuairisceoidh eintitis SOHO sonrai a bhaineann le haon cheann de na gniomhaiochtai SoHO seo
a leanas:

(a) cldrt deontéiri SOHO;

(b) bailiv;

(c) déileadh;

(d) allmhairid;

(e) onnmbhairit;

(f) dsdid sa duine.

2. Cuimseofar sna sonrai a bhaileofar de bhun mhir 1 an tacar sonraf a Iéiritear ar Ardin SOHO an Aontais Eorpaigh.

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios ndsanna imeachta teicnitila chun liosta na
dtacar sonrai atd le tuairiscid a shocr(i agus a nuashonrii chun aonfhoirmeacht agus combhoiritinacht agus
inchompardideacht na dtuarascdlacha blianttla ar shonrai gniomhaiochta a dirithid, agus chun sonrai gniomhajochta
a asbhaint, a thiolacadh agus a fhoilsid.

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

4. Cuirfidh eintitis SOHO tuarascail bhlianttil faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ar na sonrai arna mbailit de
bhun an Airteagail seo roimh an 30 Meitheamh den bhliain ina dhiaidh sin.

5. De mhaolii ar mhir 4 den Airteagal seo, i gcds ina geuirfidh na Ballstdit de cheangal ar eintitis SOHO sonral
gniomhaiochta dd dtagraitear in Airteagal 31(2) a thuairiscid, cuirfidh eintitis SOHO a dtuarascdil bhliantdil ar shonral
gniomhaiochta faoi bhrdid na gcldrlann sonraithe roimh an 30 Meitheamh den bhliain ina dhiaidh sin.

Airteagal 42

Inrianaitheacht agus c6da

1. Déanfaidh eintitis SOHO céras inrianaitheachta a chur chun feidhme, d’thonn gach deont6ir SOHO né an duine éna
mbailitear SoHO le haghaidh tsdid uathl6gach né laistigh de chaidreamh a nascadh gan débhri, ar a SoHO agus ar na
doiciméid, na samplai, na hullmhéidi SOHO agus na heintitis SOHO uile a bhfuil baint acu leis an SoHO sin ag aon phointe.

Airitheoidh bunafochtai allmhairitichdin SoHO leibhéal coibhéiseach inrianaitheachta maidir le SOHO allmhairithe.

2. Leis an gcdras inrianaitheachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagl seo, beifear in ann an méid seo a leanas
a dhéanambh:
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(a) an deontdir SOHO né an duine 6na mbailitear SOHO le haghaidh dsdid uathlégach né laistigh de chaidreamh agus
bunaiocht SoHO a scaoileann an SoHO a shainaithint;

(b) an faighteoir SOHO ag an eintiteas SOHO a chuireann SoHO i bhfeidhm ar fhaighteoir SoHO, né monardir tdirgi
a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6) a shainaithint;

(¢) na sonraf dbhartha uile a bhaineann le cdiliocht agus sabhdilteacht SOHO agus aon dbhair né trealamh a rinne teagmhdil
leo sitd a d’fhéadfadh a bheith ina mbaol dd gcdiliocht né dd sdbhdilteacht a aimsit agus a shainaithint.

3. Cuirfidh eintitis SOHO a dhéanann SoHO a dhdileadh c6d a chur i bhfeidhm ina mbeidh an fhaisnéis a cheanglaitear
leis an gcéras inrianaitheachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Airitheoidh eintitis SOHO an méid seo a leanas
maidir leis an gcdd a ghintear:

(a) go mbeidh an c6d uathuil laistigh den Aontas;

(b) go mbeidh an c6d meaisin-inléite, seachas i gcds ina bhfdgfar nach bhféadfar c6d meaisin-inléite a chur i bhfeidhm mar
gheall ar mhéid né coinniollacha stéréla an chéid;

(¢) nach nochtfar aitheantas an deontéra SOHO nd an duine 6na mbailitear SOHO i gcds tsdid uathlogach;

(d) go gcomhlionfaidh an c6d na rialacha teicnidla maidir leis an gCod Aonair Eorpach dé dtagraitear in Airteagal 43, i gcds
inarb infheidhme mar a léiritear san Airteagal sin.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir i gcomhthéacs tsdid uathlégach SoHO né tsdidSoHO laistigh de chaidreamh
a bhailitear san eintiteas SOHO céanna ina bhfuil siad curtha i bhfeidhm.

4. Aireoidh eintitis SOHO na c6id dd dtagratear i mir 3, ar na lipéid a chuirtear i bhfeidhm ar SoHO, sula nddilfear ¢, n6
ar na doiciméid a ghabhann leis an SoHO a dhdiltear, i gcds inar féidir a rthd nach scarfar na doiciméid sinén SoHO né go
gcoinneofar iad nasctha go digiteach leis an SoHO lena mbaineann.

5. Uséidfidh eintitis SOHO céras lipéadaithe a chomhlionann na ceanglais maidir le lipéadd a leagtar amach sna
treoirlinte teicnitla dbhartha da dtagraitear in Airteagal 56(4) agus in Airteagal 59(4).

6.  Coinneoidh eintitis SOHO na sonrai is g4 chun inrianaitheacht a dirithid, a bheidh cosanta go hiomchui agus
inrochtana d’ddards innitil SoHO, ar feadh 30 bliain ar a laghad 6 dhata ddilte SOHO né, i gcds inarb infheidhme, 6 dhdta
na discartha né an onnmhairithe. Féadfaidh siad na sonrai a stéréil i bhfoirm leictreonach. I gcds ina scoirfidh eintiteas
SoHO d4 ghniomhaiocht, aistreofar na sonraf inrianaitheachta chuig eintiteas SOHO atd ar conradh le haghaidh na coda eile
den tréimhse inrianaitheachta, tar éis d6 udards innidil SOHO a chur ar an eolas.

7. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir leis an fosmhéid sonrai deontdiri SoHO agus
faighteoiri SoHO atd le coinnedil chun inrianaitheacht a dirithit.

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

Airteagal 43

An céras cédaithe Eorpach

1. Cuirfidh eintitis SOHO C6d Aonair Eorpach i bhfeidhm ar SoHO a dhdiltear lena n-tsdid sa duine. I gcdsanna ina
n-aistritear SOHO le haghaidh tuilleadh proéisedla in eintiteas SOHO eile né ina scaoiltear iad le haghaidh monart tdirgf
a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6), n6 ina n-onnmhairitear go triti tiortha
iad, cuirfidh eintitis SOHO, ar a laghad, na heiliminti den Chéd Aonair Eorpach i bhfeidhm lenar féidir an deond
a shainaithint. Beidh an C6d Aonair Eorpach le feicedil freisin ar a bpriomhphacdistiocht né ar lipéad a bheidh ceangailte 1€i,
n6 ar na doiciméid lena dtagraitear don SoHO sin ina bhféadfar a dirithii go mbeidh na doiciméid sin ag gabhdil leis an
SoHO lena mbaineann.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 den Airteagal seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) SoHO atdirgthe lena n-usdid laistigh de chaidreamh;
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(b) fuil n6 comhabhair fola lena n-aistrit n6 chun tdirgi {ocshldinte a mhonard;
(c) SoHO a chuirtear i bhfeidhm ar fhaighteoir SOHO gan iad a stérdil;

(d) SoHO a allmhairiodh isteach san Aontas de mhaolii agus arna n-tidard go direach ag ddardis innitila SOHO de bhun
Airteagal 26(6);

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

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir le formdid an Chéid Aonair Eorpaigh agus maidir leis
na ceanglais a bhaineann lena chur i bhfeidhm ar eintitis SOHO agus ar SoHO ag an bpointe ddilte.

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

Airteagal 44

Forairdeall agus tuairiscia

1. Coinneoidh eintitis SOHO céras ar bun chun faisnéis a bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha agus teagmhais
dhiobhdlacha a bhrath, a imscridii agus a thaifeadadh, lena n-diritear na cinn a bhraitear le linn an fhaireachdin ar thoradh
clinicitil mar chuid diarratas ar tdart ullmhéide SOHO dé dtagraitear in Airteagal 39.

2. Déanfaidh eintitis SOHO gach iarracht réastinach chun tuismitheoiri ionchasacha leanai a bheirtear mar thoradh ar
dheond trit pdirti a spreagadh chun faisnéis a chur in il maidir le haon riocht géiniteach tromchuiseach a luaithe a thagann
siad chun cinn sna leanai, don eintiteas SoHO ina ndearnadh iad a chéiredil. Cuirfidh eintiteas SOHO an fhaisnéis sin in idl,
gan moill mhichui, do bhunafocht SOHO a scaoilSoHO atdirgthe lena hiisdid sa duine d'thonn imscridd a dhéanamh ar an
bhfrithghniomh trom diobhélach amhrasta agus déileadh breise SOHO a chosc 6n deontdir SoHO atd luaite leis, i gcomhréir
leis an reachtafocht ndisiinta maidir le st6rdil agus tsdid SOHO atdirgthe.

3. Igcdsanna ina mbraitheann né ina measann eintitis SOHO go gcomhlionann frithghniomh diobhélach né teagmhas
diobhalach an sainmhinit ar fhrithghniomh diobhalach tromchtiseacha mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (45), né
an sainmhinia ar theagmhas diobhdlach tromchdiseach a leagtar amach in Airteagal 3, pointe (46), cuirfidh siad f6gra faoi
bhrdid a n-ddards innitil gan moill mhichui agus beidh an fthaisnéis seo a leanas ann:

(a) tuairisc iomldn ar an bhfrithghniomh diobhdlach tromchutiseach amhrasta nd ar an teagmhas diobhalach
tromchuiseach;

(b) réamh-mheasting ar an leibhéal ctisiochta, i gcds inarb infheidhme;
(c) mionsonrai aon bheart ldithreach a rinneadh chun diobhdil a theorannd, i gcds inarb intheidhme;

(d) réamh-mheastind ar thromchdis iarmhairti an fhrithghnimh dhiobhalaigh thromchuisigh amhrasta né an teagmhais
dhiobhadlaigh thromchdisigh.

4. Déanfaidh eintitis seachas bunafochtai SoHO frithghniomhartha diobhdlacha né teagmhais dhiobhalacha a chur in itl
don bhunaiocht SoHO a ndéanann siad gniomhaiochtai SOHO ina leith ar bhonn comhaontaithe né don bhunaiocht SoHO
a dhdil SoHO orthu, de réir mar is iomchui. Sna cdsanna sin, beidh bunajochtai SoHO a gheobhaidh an teachtaireacht
freagrach as an imscrada agus tabharfaidh siad tuairisc dd n-Gdardis innitla SOHO nuair a mheastar gur frithghniomh
diobhdlach tromchtiseach né teagmhas diobhdlach tromchiiseach ¢ an frithghniomh diobhdlach né an teagmhas
diobhélach lena mbaineann.

Déanfaidh eintiteas SoHO seachas na heintitis d4 dtagraitear sa chéad thomhir frithghniomhartha diobhdlacha
tromchdiseacha né teagmhais dhiobhdlacha tromchdiseacha a imscradd agus a thuairisciti go direach dd n-Gdardis
innitla SoHO.

5. Ar fhaisnéis a thdil maidir le teagmhas tromchtiiseach agus gniomh ceartaitheach maidir le sabhdilteacht allamuigh de
réir bhri Rialachdn (AE) 2017745 n6 (AE) 2017/746, a bhaineann le feiste leighis né feiste leighis dhiagndiseach in vitro
a Gsdideann eintiteas SoHO, cuirfidh an t-eintiteas SOHO a fthaigheann an fhaisnéis sin { in il d4 Gdaras innidil SoHO.

6.  Beidh nds imeachta i bhfeidhm ag eintitis SOHO chun tarraingt siar go cruinn, go héifeachtach agus go hinfhioraithe 6
dhéileadh né 6 usdid na SoHO a ndearna frithghniomhartha diobhélacha tromchtiseacha né teagmhais dhiobhélacha
thromchiseacha difear d6ibh, né a bhfuil amhras ann go ndearna siad difear d6ibh, dd dtagraitear i mir 3, de réir mar is
iomchui. T gcds SoHO atdirgthe, beidh an nés imeachta sin i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta.
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7. Déanfaidh eintitis SOHO imscrida ar gach frithghniomh diobhdlach tromchdiseach né gach teagmhas diobhalach
tromchdiseach a bhraithfidh siad, né a chuirfear in itil déibh, i gcomhréir le mir 4. Tar éis an t-imscridd sin a chriochnd,
tabharfaidh eintitis SoHO tuarascdil ar an imscradd dd n-tdardis innidla SoHO. Aireoidh na heintitis SOHO an méid
a leanas sa tuarascdil:

(a) tuairisc iomldn ar an imscrddd ar an bhfrithghniomh diobhédlach tromchiiseach n6é an teagmhas diobhdlach
tromchuiseach agus an meastnu criochnaitheach ar chiisiocht an fhrithghnimh dhiobhdlaigh thromchdisigh i leith an
phroisis bhailitichdin né i leith Gsdid SoHO sa duine, i gcds inarb infheidhme;

(b) an meastnd criochnaitheach ar thromchtis na diobhila do dheontéir SoHO, d'thaighteoir SoHO né do shliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidiit miochaine né don tsldinte poibli go gineardlta, lena n-diritear meastind riosca ar an
déchtilacht go dtarl6idh sé aris, i gcds inarb dbhartha;

(c) tuairisc ar na bearta ceartaitheacha né coisctheacha a glacadh chun aon diobhdil a theorannd né chun atarld a chosc.

8. Déanfaidh eintitis SoHO faisnéis maidir le frithghniomh diobhdlach tromchtiseach né teagmhas diobhilach
tromchdiseach a chur in il d'eintitis SOHO a bhfuil baint acu le bailit, proisedil, tastdil, stérdil agus ddileadh SoHO
a bhailitear 6n deont6ir SOHO céanna, né a bhféadfar difear a dhéanamh d6 ar bhealach eile. Ni dhéanfaidh siad ach faisnéis
riachtanach agus iomchuf a chur in il chun inrianaitheacht a éasct agus chun cdiliocht agus sabhdilteacht SoHO sna
cdsanna sin a dirithit, agus déanfaidh siad, go hdirithe, an thaisnéis a theorannt ina mionsonrai is g4 chun bearta maolaithe
riosca a ghlacadh. Aireofar sa teachtaireacht meastin riosca ar a thromchiiisi até sé agus ar an dochtlacht go dtarléidh sé
aris. Cuirfidh eintitis SOHO, i gcds inarb dbhartha, an fhaisnéis sin in itl freisin d’eagraiochtai solathair organ i gcdsanna inar
dheonaigh an deontdir SOHO atd bainteach leis an bhfrithghniomh diobhdlach tromchiiiseach né leis an teagmhas
diobhdlach tromchiiseach orgdin freisin né do mhonaréiri i gcdsanna inar ddileadh SoHO 6n deont6ir SoHO sin chun
tdirgi a mhonart a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6).

CAIBIDIL V
OIBLEAGAIDI GINEARALTA AR BHUNATOCHTAf SOHO

Airteagal 45
Udari bunaiochta SoHO

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SoHO aon cheann de na gniomhaiochtai SoHO a chdileodh iad mar bhunafocht SOHO mar
a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (35), gan tdard bunaiochta SoHO a fhail roimh ré. Beidh feidhm aige sin is cuma cé
acu a dhéanann an bhunaiocht SoHO féin na gniomhaiochtai SoHO uile n6 cibé acu a dhéantar conradh le heintiteas eile
SoHO i nddil le gnfomhaiocht amhdin né nios mo.

I gcds cinneadh maidir leis an ngd atd le hddarti bunajochta SOHO faoi Airteagal 24(4), ni dhéanfaidh eintiteas SOHO an
ghniomhaiocht SoHO lena n-éilitear tidarti bunafochta SoHO mar a chuireann tdards innitil SoHO in itl, gan ddart
bunafochta SoHO a théil roimh ré.

2. I gcdsanna ina dtabharfaidh bunaiochtai SOHO conradh d'eintitis SoHO eile chun cuid de na gniomhafochtai SoHO
n6 gach gniomhaiocht SoHO a dhéanamh, diritheoidh na bunaiochtai SoHO go ndéanfaidh na heintitis SoHO sin, a bhfuil
ceangal conartha orthu, gealltanas na gniomhaiochtai SoHO atd ar conradh sin a dhéanamh i gcomhréir leis an Rialachan
seo. Féadfaidh bunaiocht SOHO chonarthach initdchadh a dhéanamh ar eintitis SOHO chonraithe n6 féadfaidh an t-tdards
innitil SOHO cigireacht a dhéanamh orthu, go hdirithe i gcdsanna nach bhfuil an t-eintiteas SOHO sin atd ar conradh
creiditinaithe, deimhnithe né ddaraithe, mar chuid de chldr ndisiinta, le haghaidh na ngniomhaiochtai SoHO sonracha atd
ar conradh.

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

1.  Cuirfidh na heintitis SOHO an t-iarratas ar tdard mar bhunajocht SoHO faoi bhrdid Gdardis innitla SoHO ina
gcriocha.

2. Solathréidh an bhunafocht SOHO is iarrataséir ainm agus sonrai teagmhadla an duine fhreagraigh dd dtagraitear in
Airteagal 36.

Ni dhéanfaidh an bhunaiocht SoHO aon athruithe suntasacha maidir leis an SOHO né na gniomhaiochtai SoHO atd faoi réir
an Gdaraithe gan tdard i scribhinn a fhéil roimh ré 6 tdards innitil SoHO.

3. Ciallaionn athruithe suntasacha chun criocha mhir 2 athruithe a bhaineann leis na cinedlacha SoHO lena mbaineann,
leis na cinedlacha gniomhaiochtai SOHO a dhéantar, le htsdid ditreabh nua né le modhn ditreabh a bhfuil tionchar acu ar
na coinnfollacha faoina ndéantar gniomhaiochtai SoHO.

4. Cuirfidh bunaiochtai SOHO freisin, gan moill mhichui, a n-tdardis innitla SOHO ar an eolas faoi aon athruithe de
chinedl riarachdin a bhaineann le hiidart na bunaiochta SoHO, lena n-diritear ionaddi buan né sealadach ar an duine
freagrach.

5. Beidh an t-cintiteas dlitheanach ag a bhfuil an t-idarti bunaiochta SOHO bunaithe sa Bhallstdt ina bhfuil bunaiocht
SoHO dudaraithe.

Airteagal 47
Udari do bhunaiochtai allmhairitichdin SoHO

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO SoHO a allmhairiti gan tdard do bhunafocht allmhairitichdin SOHO roimh ré.

2. I gcds ina n-allmhairitear plasma an duine a bheartaitear a tsdid chun tdirgi focshldinte a mhonart arna rialdil faoi
reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus atd san direamh i mdistirchomhad plasma (PMF) dd dtagraitear i dTreoir
2001/83/CE, ni bheidh feidhm ag mir 1 den Airteagal seo toisc go bhfuil na hallmhaireoirf le hiidard le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais. Sna cdsanna sin, claréfar na hallmhaireoiri mar eintitis SoHO.

3. Féadfaidh eintitis SOHO ata freagrach as tsdid sa duine maidir le faighteoir SOHO sonrach iarraidh a chur faoi bhrdid
a n-Gdards innitil SOHO ar mhaold 6n geeanglas maidir le hidard do bhunafocht allmhairitichdin SoHO sna himthosca dd
dtagraitear in Airteagal 26(6).

4. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an Rialachdn seo a thorlionadh tri
oibleagdidi agus nésanna imeachta a leagan sios do bhunaiochtai allmhairitichdin SOHO maidir le SOHO a allmhairit chun
caighdedin choibhéiseacha cdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtachta allmhairi den sort sin a fthiord.

Airteagal 48

Iarratas ar ddard do bhunaiocht allmhairitichdin SoHO

1. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 46 maidir leis na hiarratais ar ddaruithe do bhunafochtai allmhairiichdin
SoHO.

2. Sula ndéanfaidh siad iarratas ar ddard do bhunafocht allmhairitichdin SoHO, cuirfidh bunajochtai SoHO
combhaontuithe i scribhinn i bhfeidhm le solathréir triti tir amhdin n6 nios mo. Aireofar i gcomhaontuithe den sért sin
na heilimint{ a leagtar amach i mir 3, pointe (b).

3. Solathréidh an t-eintiteas SoHO iarrthach an méid seo a leanas:

(a) doiciméadacht maidir leis an gcreiditing, an t-ainmnid, an t-Gdard né an ceadtinas arna dheonti ag tdards innitil né ag
tdardis innidla don soldthréir triti tir chun na gniomhaiochtai a bhaineann le SOHO a dhéanambh, ata le hallmhairid;

(b) comhaontti i scribhinn dd dtagraitear i mir 2 ina gcuimseofar an méid seo a leanas, ar a laghad:

(i) sonrai an tsoldthrora triti tir atd ar conradh;
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(i) na ceanglais atd le comhlionadh chun coibhéis chdiliocht, shdbhdilteacht agus éifeachtacht an SoHO atd le
hallmhairit a dirithid;

(iii) ceart tidardis innitla SOHO chun cigireacht a dhéanamh ar na gniomhaiochtai, lena n-diritear na saordidi, atd ag aon
soldthréir né eintiteas triti tir atd ar fochonradh ag an soldthréir sin, atd ar conradh ag an mbunaiocht SoHO
allmhairitichdin;

(c) doiciméadacht ina dtugtar tuairisc ar an SOHO allmhairithe agus ina léiritear go n-diritheofar leis na nésanna imeachta
atd i bhfeidhm ag soldthréiri trit tir go mbeidh SoHO allmhairithe coibhéiseach, 6 thaobh cdiliochta, sdbhéilteachta
agus éifeachtachta de, le SOHO arna ddarti i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

4. Beidh sealbhéir an tdaraithe do bhunaiocht allmhairitichdin SoHO freagrach as glacadh fisicitiil agus scriidéi amhairc
agus fiorti SOHO a allmhairiodh roimh a scaoileadh. Fioréidh an bhunaiocht allmhairitichdin SOHO comhleantinachas idir
an SoHO a fuarthas agus an doiciméadacht a ghabhann leis agus déanfaidh sé scridid ar shldine an phacdistithe, na
coinniollacha lipéadaithe agus iompair, agus na caighdedin dbhartha agus na treoirlinte teicnitla dd dtagraitear in
Airteagal 57, 58 agus 59 4 gcur i gcuntas.

5. Ni scaoilfidh oifigeach scaoilte bunaiochta allmhairitichdin SOHO SoHO allmhairithe lena dhéileadh ach amhdin tar
éis don oifigeach sin comhlionadh na gceanglas cdiliochta, sibhdilteachta agus éifeachtachta a shonraitear sa chomhaontti
dd dtagraitear i mir 3, pointe (b), a thiorti, agus nuair a bheidh na rialuithe fisiceacha agus doiciméadachta dd dtagraitear
i mir 4 sastil.

6.  Féadfaidh bunaiocht allmhairitichdin SoHO ddaraithe an glacadh fisicidil, an scridd amhairc agus an fiort dd
dtagraitear i mir 4 a tharmligean chuig an eintiteas SOHO a tsdidfidh SoHO san fhaighteoir SoHO i gcdsanna ina
n-eagraitear allmhairiichdn d'thaighteoir SOHO sonrach.

[ gcés clarlanna deontéiri ndisitinta né idirndisitinta a ddaraitear mar bhunajochtai allmhairitichdin SoHO, féadfar na
rialuithe fisiceacha agus doiciméadachta déd dtagraitear i mir 5 a tharmligean chuig eintiteas SOHO a thaigheann an SoHO
allmhairithe lena n-Gsdid sa duine agus féadfar an chéim scaoilte a chur i gerich go cianda.

7. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena sonréfar an fhaisnéis atd le soldthar in iarratas ar Gdart
bunafochta SoHO allmhairitichdin allmhairiti chun comhoiritinacht agus inchompardideacht sonrai den sért sin a dirithid.

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

Airteagal 49

Oifigeach scaoilte
1. T gcdsanna ina scaoilfidh bunajocht SOHO SoHO, ceapfaidh sé oifigeach scaoilte amhdin né nios mo.

2. Beidh diopléma, teastas né cruthdnas eile ar chailiochtai foirmidla i réimse eolaiochtai liachta, cdgaisiochta né na
beatha, arna nddmhachtain tar éis ctirsa staidéir ollscoile n6 ctrsa atd aitheanta mar chdrsa comhionann ag an mBallstat
lena mbaineann agus 2 bhliain de thaith{ ar a laghad sa réimse dbhartha ag an oifigeach scaoilte.

3. Féadfaidh an t-oifigeach scaoilte an ctiram a tharmligean chun SoHO da dtagraitear i mir 1 a scaoileadh chuig daoine
eile a mbeidh oilitint agus taithf acu chun ctiram den sort sin a dhéanamh. I gcdsanna den sort sin, déanfaidh na daoine sin
an cdram sin faoi threagracht an oifigigh scaoilte a bheidh freagrach as an scaoileadh i gconai.

Féadfar an fhreagracht as SOHO a scaoileadh a tharmligean chuig comhalta malartach i gcds an t-oifigeach scaoilte a bheith

as lathair go gearrthéarmach, ar choinnioll go gcomhlionann an comhalta malartach na ceanglais a leagtar amach i mir 2.

Airteagal 50

Lia

1. Déanfaidh gach bunaiocht SoHO lia a cheapadh a dhéanann a chiraimi sa Bhallstdt céanna agus a chomhlionfaidh na
coinniollacha a leanas ar a laghad agus a mbeidh na céiliochtai a leanas aige:

54/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



101, 17.7.2024 GA

(a) cailiocht fhoirmitiil lia a bheith aige; agus
(b) 2 bhliain ar a laghad de thaithi phraiticidil i réimse dbhartha.
2. Beidh an lia d4 dtagraitear i mir 1 freagrach as na ctraimi a leanas ar a laghad:

(a) forbairt, athbhreithnit agus formheas nésanna imeachta le haghaidh critéir inchdilitheachta deontéra SoHO a bhuni
agus a chur i bhfeidhm agus critéir le haghaidh SOHO a bhailia agus a leithdhdileadh;

(b) maoirseacht ar chur chun feidhme na nésanna imeachta dé dtagraitear i bpointe (a) nuair is eintitis SoHO atd ar conradh
ag bunafocht SoHO a dhéanann iad;

(c) gnéithe clinicidla an imscradaithe ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta i ndeontéiri SoHO, i bhfaighteoiri
SoHO agus i sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine 6 thaobh bunaiochta SoHO de;

(d) pleananna faireachdin maidir le torthai clinicitila a dhearadh agus a mhaoirsiti, i gcomhar le lianna cdiredla, chun
fianaise a ghinidint is ga chun tacd le hiarratais ar idaruithe ullmhéide SoHO de bhun Airteagal 39;

(e) caraimi eile atd dbhartha do shldinte dheontéiri SoHO, faighteoiri SOHO agus sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine i ndéil le SOHO arna bhailiti né arna sholathar ag an mbunaiocht SoHO.

3. Féadfaidh an lia na cdraimi d4 dtagraitear i mir 2 a tharmligean chuig daoine eile a bheidh cilithe le hoilitint agus le
taith{ chun na cdraimi sin a dhéanamh. I gcdsanna den sért sin, déanfaidh na daoine sin na ctiraimi sin faoi threagracht an
lia.

4. De mhaold ar mhir 2 den Airteagal seo, i gcés eintitis SOHO a tdaraitear mar bhunafochtai SoHO i gcomhréir le
hAirteagal 24(4), beidh an lia freagrach as na ctraimi sin atd dbhartha do na gniomhaiochtai SoHO a dhéanann na heintitis
SoHO agus a mbionn tionchar direach acu ar shldinte deontéiri SoHO, faighteoiri SOHO agus, i gcds inarb dbhartha,
sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine.

Airteagal 51

Onnmhairid
1. Airitheoidh bunafochtai SoHO go gcomhlionfaidh SOHO a scaoiltear lena onnmhairiti ceanglais an Rialachdin seo.

2. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfar scaoileadh lena n-onnmbhairit i gcds scaoileadh eisceachttil de bhun
Airteagal 61(3) SoHO nach gcomhlionann na caighdedin agus na treoirlinte dbhartha uile dd dtagraitear in Airteagal 58
agus in Airteagal 59. Mar sin féin, comhlionfaidh bunaiochtai SoHO fit sna himthosca sin na caighdedin dd dtagraitear
i gCaibidil VI, chomh maith leis na hoibleagdidi a bhaineann le forairdeall agus inrianaitheacht.

CAIBIDIL VI
COSAINT DEONTOIRI SOHO

Airteagal 52

Cuspéiri a bhaineann le cosaint deontéiri SoOHO
1. Airitheoidh eintitis SOHO go n-urraméfar dinit agus sldine dheontéiri SOHO.

2. Airitheoidh eintitis SOHO ardleibhéil sibhdilteachta agus cosnéidh siad sldinte deontéiri SOHO beo ar rioscaf
a bhaineann leis an deonti SoHO, tri rioscai den sért sin a shainaithint agus a {oslaghdii roimh bhailiti SoHO, lena linn agus
ina dhiaidh.

3. Fior6idh na htdardis innitila SOHO go gcomhliontar an Chaibidil seo agus an reachtaiocht ndisitinta maidir le toilit
agus deonti deonach agus neamhioctha.
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Airteagal 53

Caighdedin a bhaineann le cosaint deontéiri SOHO

1. Igcds ina mbailitear SOHO 6 dheontéiri SOHO, gan beann ar cibé acu atd n6 nach bhfuil an deontéir SoHO gaolmhar
leis an bhfaighteoir beartaithe, déanfaidh eintitis SOHO an méid a leanas:

(a) gach ceanglas toilithe n6 ddaraithe is infheidhme atd i bhfeidhm sa Bhallstdt lena mbaineann a chomhlionadh;

(b) an méid seo a leanas a chur ar fail do dheontéiri SOHO né, i gcds inarb infheidhme, d’aon duine a dheonaionn toiliti thar
a gceann, i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitnta:

(i) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 55 ar bhealach atd leordhéthanach i bhfianaise a gcumais { a thuiscint;
(ii) sonral teagmhala an eintitis SOHO atd freagrach as a mbailit 6nar féidir leo tuilleadh faisnéise a iarraidh, mds ga;

(c) cearta an deontéra SOHO bheo chun iomldine coirp agus intinne, chun neamh-idirdheald, chun priobhdideachta agus
chun cosaint na sonraf pearsanta, lena n-dirftear sonrai sldinte a bhaineann leo a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (AE)
2016/679;

(d) a dirithid go mbionn deont SoHO saordlach gan focaiocht, de bhun Airteagal 54;

(e) inchdilitheacht deontéra SOHO bheo a thiort ar bhonn meastéireacht ar shldinte deontdiri arb é is cuspéir 1éi aon riosca
a d'théadfadh a bheith ag baint le bailiti SOHO do shldinte an deontéra SoHO a shainaithint, d’fhonn ¢é a foslaghdd;

(f) torthai na meastdireachta sldinte ar dheontéiri SOHO beo a dhoiciméadd;

() torthai na meastoireachta sldinte deontéra SOHO bheo a chur in idl agus a mhinit go soiléir do dheontéir SOHO beo
no, i geds inarb infheidhme, d’aon duine a dheonafonn toilit thar a gceann, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta;

(h) aon riosca do shldinte an deontéra SoHO bheo le linn an phréisis bailithe SoHO a shainaithint agus a {oslaghdd, lena
n-diritear neamhchosaint ar imoibrithe né ar thuaslagdin a d'théadfadh dochar a dhéanamh don tsldinte;

(i) igcdsanna inar féidir SOHO a dheond arfs agus aris eile, agus ina bhféadfadh deonti go minic tionchar ditltach a imirt ar
shldinte an deont6ra SOHO bheo, a fthiord, tri bhithin clarlanna, dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, nach bhfuil
deont6iri SOHO beo ag deont nios minice nd mar a léiritear a bheith sabhdilte i dtreoirlinte teicnitila dd dtagraitear in
Airteagal 56(4) agus faireachdn a dhéanamh ar thdscairf sldinte abhartha chun a mheastind nach gcuirtear a sldinte
i mbaol;

() i gcdsanna ina dtugann deontt SoHO le tuiscint go mbeidh riosca suntasach ann do dheontéir SOHO beo, plean
a fhorbairt agus a chur chun feidhme chun faireachdn a dhéanamh ar shldinte an deontéra SoHO tar éis deonaithe dd
dtagraitear i mir 4;

(k) i gcas deont SoHO neamhghaolmhar, staonadh ¢ aitheantas an deontéra SoHO a nochtadh don fhaighteoir né do
shliocht d'atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine, seachas in imthosca ina gceadaitear an fhaisnéis sin a mhalarta sa
Bhallstdt lena mbaineann.

2. Le linn na meastéireachtai ar shldinte deontdiri SOHO beo dd dtagraitear i mir 1, pointe (), den Airteagal seo,
déanfaidh eintitis SOHO agallaimh leis na deont6iri SoHO agus baileoidh siad faisnéis a bhaineann le staid shldinte fhisicitil
agus, i gcds inarb iomchui, mheabhrach, na ndeontéiri SOHO faoi lathair agus le déanai agus lena stair sldinte chun
sabhdilteacht an phrdisis deonaithe SoHO a dirithiti le haghaidh na ndeontéiri SOHO sin. Féadfaidh eintitis SOHO tdstdlacha
breise a dhéanamh mar chuid de na meastdireachtai ar shldinte deontéiri SoHO. Déanfaidh siad tdstalacha den sért sin
i gcdsanna ina léiritear le meastdireachtai go bhfuil gd le tdstdlacha breise chun inchdilitheacht na ndeonté6iri SoHO sin
a leagan sios 6 thaobh a gcosanta féin. Déanfaidh an lia dd dtagraitear in Airteagal 50 an nds imeachta agus na critéir le
haghaidh meastéireachtai ar shldinte deontéiri SOHO a thormheas.

3. Maidir le heintitis SOHO a bhailionn SoHO 6 dheontéiri SOHO beo dé dtagraitear i mir 1, pointe (i), den Airteagal seo,
clar6idh siad na deontéiri SOHO sin i gcldrlann eintitis SOHO nd, i geds ina bhfuil siad ar fdil, i gclarlanna ndisiinta nd
aitheanta idirndisitinta, chun miniciocht an deonaithe a fhiord. Beidh an fhéidearthacht ag clarlanna ar leibhéal eintitis
SoHO agus clarlanna ndisitinta idirnascacht a dhéanamh le cldrlanna eile den sért sin. I gcds ina n-tsdidtear clarlann ar
leibhéal eintitis SOHO n6 clarlann ndisitinta, agus i gcds ina léirfonn na himthosca riosca go bhfuil deontdir SoOHO ag deont
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go rémhinic i nios mé nd eintiteas SOHO amhdin atd lonnaithe i mBallstit amhdin né nios mo, fior6idh eintitis SOHO an
ambhlaidh an cds tri dhul i gcomhairle le cldrlanna deontéiri SOHO idirnasctha ar bhonn cds ar chds. Beidh eintitis SoHO in
ann a léirid da n-Gdardis innitla SOHO, arna iarraidh sin déibh, go bhfuil nés imeachta iomchui i bhfeidhm lena maoléfar
an riosca sin. Cuirfear na treoirlinte teicnitla dd dtagraitear in Airteagal 56(4) i gcuntas sna nésanna imeachta sin.

4. Eintitis SOHO a bhailionn SoHO 6 dheontéiri SOHO beo faoi réir gnithamh mdinliachta chun deont, né
a choirediltear le cogas forordaithe chun deontt SOHO a éasct, diritheoidh siad go mbeidh an plean chun faireachan
a dhéanamh ar shldinte an deontéra SoHO tar éis deonti SoHO, dd dtagraitear i mir 1, pointe (j), comhréireach leis na
rioscaf a bhaineann leis an deonti SOHO. Aireoidh eintitis SOHO sa phlean an tréimhse ama a leanfar den fhaireachan.

5. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an
Rialachdn seo a fhorlionadh i gcdsanna ina mbeidh ga le caighdedin bhreise chun cosaint deontéiri SoHO a dirithid.

6.  Mids rud é, i gcds riosca do shdbhdilteacht deontéirf SoHO beo, go gceanglaitear amhlaidh ar mhérchdiseanna prdinne,
beidh feidhm ag an nés imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 78 maidir le gnfomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an
Airteagail seo.

Airteagal 54

Caighdedin maidir le deonuithe SOHO ar deontais de chinedl saordlach agus gan focaiocht iad

1. Ni thabharfaidh eintitis SOHO dreasachtai né aslaigh airgeadais do dheontdiri SOHO né d’aon duine a thugann toiliti
ar a son.

2. Igcas ina gcead6idh na Ballstdit citeamh a thabhairt do dheontéiri SOHO beo, i gcomhréir le prionsabal an deonaithe
dheonaigh agus neamhioctha agus bunaithe ar chritéir thrédhearcacha, lena n-diritear trf liiintais sheasta, n6 tri chinedlacha
ctitimh neamhairgeadais, bunéfar na coinniollacha don chiiteamh sin sa reachtaiocht ndisitinta, lena n-diritear trf
uasteorainn a leagan sios le haghaidh ctitimh lena ndéanfar iarracht neodracht airgeadais a rathd, i gcomhréir leis na
caighdedin a leagtar sios san Airteagal seo. Féadfaidh Ballstdit leagan sios na gcoinniollacha le haghaidh an ctiteamh sin
a tharmligean chuig comhlachtai neamhspledcha atd bunaithe i gcomhréir le reachtaiocht ndisitinta. Beidh socrd na
gcoinniollacha don chditeamh sin bunaithe ar chritéir a chuireann i gcuntas na cleachtais arna ndoiciméadu ag SCB, déd
dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (g). Féadfaidh deontéiri SOHO a roghnii gan ctiteamh a fhéil.

3. Nuair a cheaddéidh na Ballstdit cditeamh a thabhairt do dheont6iri SoHO déd dtagraitear i mir 2, cuirfear na
coinniollacha don chiiteamh sin arna gcur i bhfeidhm ag gach Ballstdt ar fdil do SCB lena gcomhroinnt le hadardis
ndisinta SoHO na mBallstat eile tri Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh agus déanfar an fhaisnéis a nuashonrt gan moill
mhichui md rinneadh { a mhodhnt.

4. Airitheoidh na Ballstiit nach ndéanfaidh aon ghniomhaiochtaf cur chun cinn agus poibliochta a thacaionn le deond
SoHO tagairt do chuiteamh, gan dochar do cheart deontéiri SOHO go geuirfi ar an eolas iad faoina gcearta, i gcomhréir leis
an dli ndisitnta.

5. Féadfaidh eintitis SOHO deont6iri SOHO beo a chiiteamh dd bhfordiltear ag a mBallstdit de bhun mhir 2. Arna
iarraidh sin dd n-tdards innitil SoHO, solathréidh eintitis SOHO faisnéis ar bhealach trédhearcach maidir leis na sonrai
i dtaobh conas a chuir siad chun feidhme na coinniollacha a leagtar sios sa reachtaiocht ndisitinta.

6.  Airitheoidh na Ballstéit go gcomhlionfar na caighdedin maidir le deonti deonach agus neamhioctha, ata coibhéiseach
leis na caighdedin a leagtar sios san Airteagal seo, agus freisin nuair a dheonaitear SOHO go heisiach lena n-dsdid i dtaighde
gan aon usdid sa duine.

Airteagal 55

Caighdedin a bhaineann le faisnéis atd le soldthar sula dtugtar toilid

1.  Tabharfaidh eintitis SOHO gach faisnéis iomchui a bhaineann leis an bpréiseas deontichdin SOHO do dheontdiri SoHO
beo, nd, i gcds inarb infheidhme, d’aon duine a thugann tdart thar ceann deontéra SOHO, i gcomhréir leis an reachtaiocht
naisitinta.
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2. Solathréidh eintitis SOHO an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 sula dtugtar an toiliti le deonti. Solathréidh eintitis SOHO
an fhaisnéis ar bhealach cruinn agus soiléir, ag usdid téarmai atd sothuigthe ag na deontdiri SOHO né, i gcds inarb
infheidhme, aon duine a dheonaionn toiliti thar a gceann. Ni bheidh an fhaisnéis mithreorach, go hairithe maidir leis na
tairbhi a bhaineann leis an deonti d'fhaighteoiri SOHO lena mbaineann amach anseo.

3. 1gcés deontdiri SOHO beo nd, i gcds inarb infheidhme, daoine a dheonaionn toiliti thar a gceann, soléthréidh eintitis
SoHO faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:

(a) aidhm agus cinedl an deonaithe SoHO;

(b) an tsdid atd beartaithe don SoHO deonaithe, lena gcumhdaitear go sonrach tairbhi cruthaithe d’thaighteoiri SoHO
amach anseo agus aon taighde né asaidi trachtdla a d’fhéadfadh a bheith ag SOHO, lena n-diritear an tsdid chun tdirgf
a mhonar(i a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais, d4 dtagraitear in Airteagal 2(6), d4 dtabharfar toiliti
sonrach;

(c) na hiarmhairti agus na rioscai a bhaineann leis an deonti SoHO;

(d) an oibleagdid i gcds toiliti, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitnta, chun bailit SOHO a chur i gerich;

(e) an ceart chun toiliGi a chilghairm agus aon srianta ar an gceart sin tar éis an bhailithe;

(f) cuspdir na dtastdlacha a dhéanfar le linn na meastdireachta ar shldinte deontéiri SOHO, i gcomhréir le hAirteagal 53(2);

() ceart an deontdra SoHO nd, i gcds inarb infheidhme, an duine a dheonaionn toiliti thar a gceann torthai deimhnithe na
dtdstalacha a fhdil nuair is dbhartha dd sldinte, i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitinta;

(h) sonraf pearsanta deontéiri SOHO, lena n-diritear sonraf sldinte, a thaifeadadh agus a chosaint agus rindacht leighis, lena
n-dirtear aon roinnt sonraf fhéideartha ar mhaithe le faireachdn ar shldinte deontéiri SOHO agus ar an tsldinte phoibli,
de réir mar is gd agus is comhréireach, i gcomhréir le hAirteagal 76;

(i) an fhéidearthacht go bhféadfai céannacht an deontéra SOHO a nochtadh don sliocht d'atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine a rugadh mar thoradh ar a ndeonti SOHO i gcdsanna ina ndeonaitear an ceart sin leis an reachtaiocht
ndisiinta don sliocht sin;

() coimirci eile is infheidhme chun an deont6ir SoHO a chosaint.

4. I gcas deontdiri SOHO bdsaithe, soldthréidh eintitis SOHO d’aon duine a dheonajonn toiliti bailitt a dhéanamh thar
a gceann i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta, an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 3, pointi (a), (b), (d) agus (e).

Airteagal 56

Na caighdedin a bhaineann le cosaint deonté6iri SoOHO a chur chun feidhme

1. Nuair a mheasann an Coimisiin go bhfuil gd le rialacha ceangailteacha a sholdthar maidir le cur chun feidhme
caighdedn né eilimint dirithe de chaighdedn déa dtagraitear in Airteagail 53 né 55, chun cosaint chéineasaithe agus
ardleibhéil sabhdilteachta deontéra SoHO a dirithid, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena
leagtar amach nésanna imeachta dirithe a bheidh le leantiint agus a bheidh le cur i bhfeidhm chun an caighdedn né an
eilimint sin den chaighdedn sin a chomhlionadh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scriidtichdin d4 dtagraitear in
Airteagal 79(2).

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

3. Beidh feidhm ag na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh i gcomhréir le mir 1 agus le mir 2 den Airteagal seo
freisin maidir le heintitis SOHO nuair a chuirfidh siad i bhfeidhm na caighdedin a bhaineann le cosaint deontéir SoHO, nd
eilimint{ diobh, d4 dtagraitear in Airteagal 53 agus in Airteagal 55.
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4. Maidir leis na caighdedin sin a bhaineann le cosaint deontéiri SOHO n6 le heiliminti de sin nér glacadh aon ghniomh
cur chun feidhme ina leith, cuirfidh eintitis SOHO an méid seo a leanas i gcuntas:

(a) na treoirlinte teicnitila is déanai, mar a léiritear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, mar a leanas:

(i) arna bhfoilsit ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhadlach a chosc;

(ii) arna bhfoilsit ag EDQM maidir le cosaint deontdiri SOHO seachas iad a chosaint ar tharchur galar teagmhalach;
(b) treoirlinte eile, arna nglacadh ag na Ballstdit, dd dtagraitear in Airteagal 27(6), pointe (b);

(c) treoirlinte né modhanna teicnidla eile, arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha, di dtagraitear in Airteagal 27(6),
pointe (c).

5. Sna cdsanna da dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
léireoidh eintitis SOHO dd n-tdardis innitla, i gcds gach ceann de na caighdedin né de na heiliminti diobh, cé na treoirlinte
teicnila dd dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo a gcloionn siad leo agus a mhéid a chlofonn siad leis na
treoirlinte sin.

6.  Sna cdsanna da dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
léireoidh eintitis SOHO dd n-tidardis innitla SOHO, i gcds gach ceann de na caighdedin n6 eiliminti de na caighdedin sin, cé
na treoirlinte dd dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo a gcloionn siad leo agus a mhéid a chlofonn siad leo.

7. Sna cdsanna dd dtagraitear i mir 4, pointe (c), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
solathréidh eintitis SOHO bonn cirt déd n-tdardis innitla SoHO le linn cigireachta i gcds gach caighdedn sonrach né gach
eiliminte de, go bhfuil na treoirlinte eile leordhéthanach chun an leibhéal céiliochta agus sdbhdilteachta a leagtar amach sa
chaighdedn sin a bhaint amach. Féadfaidh an bonn cirt sin a bheith bunaithe ar léiriti doiciméadaithe ar choibhéis leis na
treoirlinte teicnitla arna bhfoilsi ag ECDC agus ag EDQM d4 dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo.

[ gcds ina geuirtear modhanna teicnidla eile i bhfeidhm, déanfaidh eintitis SOHO meastnt riosca chun a léirit go mbaintear
amach ardleibhéal cosanta do dheont6iri SOHO leis na modhanna teicnitila a chuirtear i bhfeidhm, agus déanfaidh siad
taifead ar an gcleachtas a leantar chun na modhanna teicnitila sin a bhund. Cuirfidh siad an meastini agus an taifead ar fail
lena n-athbhreithnit ag a n-Gdardis innitla SOHO le linn na cigireachta n6 arna iarraidh sin do na hiidardis innitila SOHO.

CAIBIDIL VII

COSAINT D’FHAIGHTEOIRI SOHO AGUS DO SHLIOCHT D’ATAIRGEADH DAONNA LE CUIDIU
MIOCHAINE

Airteagal 57

Cuspéiri maidir le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a chosaint

Déanfaidh eintitis SOHO sldinte faighteoiri SoHO agus sldinte sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a chosaint ar
na rioscai arb iad SOHO agus a n-Gsdidi sa duine is ctiis leo, laistigh de raon feidhme a n-innitlachtai. Déanfaidh siad an
méid sin trf na rioscai sin a shainaithint agus a foslaghdti né a dhiothd.

Airteagal 58

Caighdedin maidir le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine a chosaint

1. Bunéidh eintitis SOHO nésanna imeachta lena mbainfear amach ardleibhéil chdiliochta agus sdbhdilteachta SoHO.
Airitheofar leis na nésanna imeachta sin gur mé na tairbhi d'fhaighteoiri SOHO agus sliocht d’atiirgeadh daonna le cuidid
miochaine nd na rioscai iarmharacha. Déanfaidh siad, go hdirithe, ardleibhéal dearbhaithe a bhaint amach nach ndéanfar
pataigini, tocsaini né riochtai géiniteacha a d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha, is ctis le michumas né éagumasa
agus a thagann 6 dheontéir triti pdirti, a tharchur chuig faighteoiri SOHO né chuig sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit
miochaine. Aireofar ar na nésanna imeachta chun cosc a chur ar tharchur dalai géiniteacha tromchiseacha tdstil
ghéiniteach sa mhéid go gceadaitear an tastdil sin leis an reachtafocht ndisitinta.
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2. Sna nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai a bhaineann le tarchur na ngalar
teagmhaélach 6 dheontéiri SoHO chuig faighteoiri SOHO tri na bearta seo a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) athbhreithniti agus meastdireacht a dhéanamh ar shldinte reatha na ndeontéiri SoHO agus ar a sldinte roimhe seo, agus,
i gcds inarb dbhartha, ar stair a dteaghlaigh, ionas go bhféadfar iarchuir shealadacha agus bhuana deontéiri SOoHO a chur
i bhfeidhm nuair nach féidir rioscai a foslaghdu le téstdil deont6iri SoHO;

(b) deontéiri SOHO a thastdil do ghalair theagmhalacha i saotharlanna atd creiditinaithe, deimhnithe né tidaraithe go cui, tri
mhodhanna tdstdla deimhnithe agus bailiochtaithe a tsdid n6, nuair nach féidir sin a dhéanamh, trf mhodhanna eile
arna mbailiochtt ag na saotharlanna sin a Gsdid;

(c) nuair is féidir, bearta eile a dhéanamh lena ndéantar aon phataigin theagmhadlach fhéideartha a laghdti né a dhiothd.

3. Sna nésanna imeachta dd dtagraftear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai a bhaineann le tarchur na ngalar
neamhtheagmhdlach, nuair atd siad dbhartha don SoHO lena mbaineann, lena n-diritear tarchur riochtai géiniteacha
tromchdiseacha agus ailse, 6 dheontdiri SOHO chuig faighteoiri SOHO né chuig sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidid
miochaine tri na bearta seo a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) athbhreithniti a dhéanamh ar shldinte reatha na ndeontdiri SOHO agus ar a sldinte roimhe seo agus, i gcds inarb
dbhartha, stair an teaghlaigh, ionas go bhféadfar deontéiri SOHO a iarchur go sealadach né go buan, deontéiri a bhfuil
riosca ag baint leo go bhféadfaidis cealla ailseacha, riochtai géiniteacha tromchtiseacha né galair neamhtheagmhaélacha
eile a d'théadfal a tharchur chuig faighteoir SOHO tri SoHO a usdid sa duine;

(b) i gcds inar riosca sainaitheanta ¢ tarchur riochtai géiniteacha tromchdiseacha, agus go hdirithe, i gcds atdirgeadh daonna
le cuiditt miochaine le deont trft pdirti, agus a mhéid a cheadaitear leis an reachtaiocht ndisitinta aon cheann de na
tastdlacha seo a leanas a dhéanamh:

(i) tastail trthrialta a dhéanamh ar dheontéiri SOHO le haghaidh riochtai géiniteacha a d’fhéadfadh a bheith bagrach
don bheatha, is ctiis le michumas né éagumast ag a bhfuil leitheaddlacht shuntasach i ndaonra deontéiri SoHO; n6

(i) faighteoiri SOHO a théstdil chun riosca géiniteach a shainaithint i gcds riochtai géiniteacha a d'fhéadfadh a bheith
bagrach don bheatha, is ctis le michumas n6 éagumast, de réir stair an teaghlaigh, in éineacht le deontéiri trit pairt{
SoHO a thastdil do dhalai géiniteacha tromchdiseacha aitheanta den sért sin chun meaitsedil a dirithit a chuirfidh
cosc ar na délaf sin sa sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine.

4. Sna ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 1, déanfaidh eintitis SOHO bearta chun maolt a dhéanamh ar na rioscai
a bhaineann le tarchur galar teagmhalach né neamhtheagmhalach chuig na faighteoiri SOHO a eascraionn as traséillia idir
SoHO le linn a bhailithe, a phroéisedla, a stérdla agus a dhdilte. Airitheofar le bearta den sért sin go seachnéfar teagmhiil
thisiceach idir SoHO 6 dheontdiri SoHO éagstila, chomh maith le SoHO a bhailitear 6 dhaoine éagsila lena n-tisdid
uathlégach né laistigh de chaidreamh sa todhchai, né, i gcdsanna inar gd SoHO a chomhthiomst ar mhaithe le
héifeachtacht né indéantacht ullmhéide SoHO, go mbeidh an teagmhadil sin teoranta do leibhéal inchosanta.

5. Sna ndsanna imeachta dd dtagraitear i mir 1, maoléidh eintitis SOHO rioscai a eascraionn as €illitt miocrébach SOHO
6n gcomhshaol, én bpearsanra, 6n trealamh agus 6 na hdbhair a bhionn i dteagmhdil le SoHO le linn a bhailithe,
a phroisedla, a stérdla agus a dhdilte. Déanfaidh eintitis SOHO rioscai den sort sin a mhaold trf chomhcheangal a dhéanamh
ar na bearta seo a leanas, ar a laghad:

(a) ndsanna imeachta sldinteachais phearsanra an eintitis SOHO a shonrt agus a fhiort atd i dteagmhdil le SoHO ar fud
shlabhra ullmhéide SoHO;

(b) glaineacht na limistéar bailithe a shonrti agus a thiord, agus méid nochta SOHO don chomhshaol le linn an bhailithe 4
chur i gcuntas, chomh maith le glaineacht na limistéar stérdla;

(c) i gcdsanna ina nochtar SOHO don chombhshaol le linn na proéisedla, cdiliocht aeir shainithe a shonrd, bunaithe ar
mheastna riosca struchtirtha agus doiciméadaithe le haghaidh gach ullmhéide SoHO, a bhailiochtt agus a chothabhiil
i limistéir phroisedla;

60/80 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/oj



101, 17.7.2024 GA

(d) trealamh agus dbhair a bhionn i dteagmhail le SOHO a shonrd, a thail agus a dhi-¢illiti agus iad & mbailidi, 4 bproisedil, 4
stordil né 4 ndaileadh, ionas go n-diritheofar a steiriliocht, i gcds inar gé;

(e) tastdil rialaithe cdiliochta SoHO a dhéanamh chun éillid miocrébach a bhrath agus modhanna dighniomhaithe né
diothaithe miocrorgdnach a tsdid, i gcds inarb indéanta agus inarb iomchui.

6. Sna ndsanna imeachta dd dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO na rioscai go bhféadfai aon imoibrit na
tuaslagdn a chuirfear le SOHO né a bhionn i dteagmhadil le SoHO le linn a mbailithe, a bproisedla, a stordla agus a ndéileadh,
a aistrit chuig faighteoiri SOHO agus go bhféadfai éifeacht dhiobhalach a bheith acu ar a sldinte tri na bearta a leanas, ar
a laghad, a chomhcheangal:

(a) imoibrithe agus tuaslagdin den sért sin a shonrt sula gceannaitear iad agus sula n-usdidfear iad;
(b) aon deimhnid a cheanglaitear ar imoibrithe agus ar thuaslagdin den sort sin a fhiorg;
(c) baint imoibrithe agus tuaslagan den sort sin a Iéirit, nuair is ga, sula ndéanfar iad a dhéileadh.

7. Sna nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, maoldidh eintitis SOHO na rioscai go bhféadfai
airfonna bunusacha SoHO, a bhfuil gd leo chun éifeachtachta clinicidla, a athrt, mar gheall ar aon ghniomhaiocht SoHO
a rinneadh, ar bhealach ina ndéantar SOHO neambhéifeachtach né ina laghdaitear a n-éifeachtacht nuair a chuirtear
i bhfeidhm iad ar fhaighteoiri SOHO tri na bearta a leanas, ar a laghad, a chomhcheangal:

(a) bailiochtti proisis agus cdiliti trealaimh cuimsitheach a dhéanamh dé dtagraitear in Airteagal 39(2), pointe (b)(viii);
(b) fianaise ar éifeachtacht dd dtagraitear in Airteagal 39(2), pointe (d), a bhailid, nuair is gd.

8.  Sna nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, maoldidh eintitis SOHO na rioscai go mbeadh
frithghniomh imdhionachta neamhthuartha i bhfaighteoiri SOHO mar gheall ar SOHO tri na bearta a leanas, ar a laghad,
a chomhcheangal:

(a) faighteoiri SoHO a thiopdil go cruinn agus iad a mheaitsedil le deontiri SOHO nuair is gd meaitsedil den sért sin
a dhéanamh;

(b) nésanna imeachta a chur i bhfeidhm chun laghdt a dhéanamh, nuair is féidir, ar na heilimint{ sin de SOHO a spreagann
frithghniomh imdhionachta neamhbheartaithe, de réir mar is infheidhme;

(c) SoHO a dhdileadh agus a chur i bhfeidhm i gceart ar na faighteoiri cearta SOHO de bhun Airteagal 42.

9.  Sna ndsanna imeachta dd dtagraitear i mir 1, maoldidh eintitis SOHO aon riosca inseachanta eile a bhaineann le
sldinte, lena n-diritear i gcds ina mbaineann sé le cosaint dinite, i gcomhréir leis an dli ndisitinta, faighteoiri SOHO né le
sldinte sleachta d'atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a eascraionn as tsdid SOHO agus nach dtugtar aghaidh air
i mireanna 2 go 8, trf ndsanna imeachta a chur i bhfeidhm arna mbailiochtt ag eintitis SOHO mar ndsanna imeachta
a dhéanann an riosca lena mbaineann a mhaold go sdbhdilte agus go héifeachtach né lena léiritear go maolaionn siad an
riosca le fianaise eolafoch ffoilsithe.

10.  Déanfaidh eintitis SoHO a dhdileann SoHO atdirgthe 6 dheont trii pdirti na rialacha a chomhlionadh arna mbuna
sa reachtajocht ndisitinta maidir leis na teorainneacha ar an lion sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine né dsaid
sa duine le SOHO atdirgthe 6 dheont6ir SOHO amhdin, i gcds inarb infheidhme. Déanfaidh eintitis SOHO faireachdn ar
chomhlionadh na rialacha sin tri chldrlanna do dheontéiri SOHO atdirgthe, i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitinta. Gan
dochar do na rialacha sin, nuair a dhéiltear SOHO atdirgthe ar Bhallstdt eile, urraméidh an t-eintiteas SOHO ddileachdin na
teorainneacha arna bhforchur ag an mBallstat glactha. Ni dhéanfaidh an tAirteagal seo difear do rialacha na mBallstat maidir
le teorainneacha ar dhdileadh trasteorann SoHO atdirgthe.

11.  Agus gniomhaiochtai SOHO 4 ndéanamh acu, bainfidh eintitis SOHO tsdid, a mhéid is féidir, as teicneolaiochtai lena
laghdaitear an riosca earrdide daonna.

12.  Ni dhéanfaidh eintitis SoHO:

(a) ullmhéidi SOHO a tséid ar fhaighteoiri SOHO gan tairbhe chruthaithe, ach amhdin sa chomhthéacs seo a leanas:
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(i) plean faireachdin maidir le torthai clinicitla arna thormheas ag a tdards innitiil SOHO de bhun Airteagal 19(2),
pointe (d);

(i) iarracht aonair ar choiredil a dhéanamh i nddil le cinneadh teiripeach an lia céiredla de bhun Airteagal 19(11); n6
(ifi) staid éigeandala sldinte de bhun Airteagal 65;

(b) ullmhéidi SoHO a tséid ar thaighteoiri SOHO gan ghd; bainfidh eintitis SOHO an sdid is fearr as SoHO, agus roghanna
teiripeacha d gcur i gcuntas, agus iad ag clof leis na treoirlinte is cothroime le ddta dd dtagraitear in Airteagal 59;

(c) SoHO éirithe a thogairt né a chur chun cinn d'thaighteoir{ ionchasacha SoHO, né d’aon duine a dheonaionn toiliii thar
a gceann, né do ghairmithe ctiraim sldinte tri Gsdid a bhaint as faisnéis atd mithreorach, go hdirithe, maidir le hiisdid
ionchasach agus na tairbhi ionchasacha d'thaighteoiri SOHO, n6 na rioscai gaolmhara a bhaineann leis an SoHO lena
mbaineann a foslaghdg;

(d) SoHO allaigineach a dhdileadh né a chur i bhfeidhm chun criocha eile seachas riocht sldinte a chosc né a chéiredil, lena
n-dirftear tri mhdinliacht athchruthaitheach, n6 chun atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine.

13.  Maidir leis na bearta dd dtagraftear i mireanna 2 agus 3, déanfaidh eintitis SOHO inchdilitheacht deontéra SoHO
a thiort trid an méid seo a leanas:

(a) agallamh leis an deont6ir SoHO, i gcds deonti 6 dheontdir SOHO beo nd, i gcds inarb intheidhme, le haon daoine
a dheonaionn toiliti thar a gceann; né

(b) i gcds SOoHO a bhailit 6 dheontéiri SoHO badsaithe, agallamh le duine dbhartha a chuirtear ar an eolas faoi stair sldinte
agus stil mhaireachtila an deontéra SoHO.

I gcds deont 6 dheontdir SOHO beo, féadfar a direamh san agallamh da dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (a), den mhir
seo aon chuid den agallamh a dhéanfar mar chuid den mheastéireacht dd dtagraitear in Airteagal 53(1), pointe (¢). Maidir le
deontéiri SOHO beo a bhionn ag deont aris agus aris eile, féadfaidh na hagallaimh d4 dtagraitear sa chéad thomhir, pointe
(a), den mhir seo a bheith teoranta do ghnéithe a d'théadfadh a bheith athraithe agus féadfar ceistneoiri a chur ina n-ionad.
Cuirfear agallaimh isteach i gcdsanna ina léirfonn freagrai i gceistneoiri athruithe ar an bhfaisnéis dbhartha. Beidh an méid
sin gan dochar d’Airteagal 53(1), pointi (d) agus (e), agus d’Airteagal 53(2).

14.  Déanfaidh eintitis SOHO torthai an bhailiochtaithe inchdilitheachta deontdiri SoHO dé dtagraitear i mireanna 2 agus
3 a dhoiciméad, agus déanfaidh siad torthaf an bhailiochtaithe inchdilitheachta deontéiri SoHO a chur in itl agus a mhinit
go soiléir do dheontdiri SOHO nd, i geds inarb dbhartha, d'aon duine a thugann toiliti thar a gceann, i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisitinta.

[ gcds ina mbailitear SOHO 6 dheontdiri SOHO bdsaithe, déanfaidh eintitis SOHO torthai an fhioraithe inchdilitheachta
deontéiri SOHO a chur in itl agus a mhinid, go héirithe aon choinnioll a aithniodh sa deontéir SOHO basaithe a d’théadfadh
a bheith ina bhaol do shldinte ghaolta deont6iri SOHO bésaithe né na ndaoine a bhfuil dlath-theagmhalacha acu leo, do na
daoine dbhartha, i gcomhréir leis an reachtafocht ndisitinta.

15.  Déanfaidh eintitis SOHO a chuireann SoHO i bhfeidhm ar fhaighteoiri SoHO a dtoiliti a fhdil, nd, i gcds inarb
dbhartha, toilitt aon duine a dheonaionn toilid thar a gceann, i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitnta, i gcds SoHO a dsaid
sa duine.

Cuirfidh eintitis SOHO faighteoiri SOHO né aon duine a dheonaionn toiliti thar a gceann ar an eolas faoin méid seo a leanas,
ar a laghad:

(a) na coimirci atd beartaithe chun sonraf pearsanta faighteoiri SOHO, lena n-diritear sonraf sldinte, a chosaint agus, i gcds
inarb dbhartha, sonrai an tsleachta d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine;

(b) an g d'thaighteoirf SOHO aon fhrithghniomhii neamhbheartaithe né aon riochtai géiniteacha tromchiseacha i sliocht
d'atdirgeadh daonna le cuidit miochaine le deond triti pdirti a thuairiscit ar ais tar éis SoHO a tsdid sa duine, dd
dtagraitear in Airteagal 47(2).
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16.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun an
Rialachdn seo a thorlionadh i gcdsanna ina measfar go mbeidh gé le caighdedin bhreise chun cosaint faighteoiri SOHO né
sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a dirithit 6 rioscai a bhaineann le SoHO.

17.  Tgcas riosca d'thaighteoiri SoHO agus do shleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine a eascraionn as leibhéil
neamhleora chéiliochta agus sabhdilteachta SOHO, go n-éilitear amhlaidh ar mhoérchiiiseanna préinne, beidh feidhm ag an
n6s imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 78 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 59

Cur chun feidhme na gcaighdedn maidir le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidii miochaine
a chosaint

1. Nuair a mheasann an Coimisitin go bhfuil gd le rialacha ceangailteacha a bhunti maidir le cur chun feidhme caighdedn
dirithe, no eilimint{ dirithe de, dd dtagraitear in Airteagal 58, chun cosaint chéineasaithe agus ardleibhéil faighteoiri SoHO
agus sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a dirithid, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh lena leagfar amach nésanna imeachta dirithe a bheidh le cur i bhfeidhm chun an caighdedn né an eilimint sin
den chaighdedn sin a chomhlionadh.

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

2. Ar mhérthorais phrdinne a bhfuil tdar cuf leo a bhaineann le riosca do shldinte an thaighteora SOHO n6 an tsleachta
d'atdirgeadh daonna le cuiditt miochaine, déanfaidh an Coimisitin gnfomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme
ldithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 79(3).

3. Beidh feidhm freisin ag na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh i gcomhréir le mir 1 agus mir 2 den
Airteagal seo maidir le heintitis SOHO nuair a chuirfidh siad i bhfeidhm na caighdedin, n6 eiliminti diobh, a bhaineann le
faighteoirf SoHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine a chosaint dd dtagraitear in Airteagal 58.

4. Maidir leis na caighdedin sin, né eiliminti diobh, a bhaineann le faighteoiri SOHO agus sliocht d’atdirgeadh daonna le
cuiditi miochaine a chosaint nach bhfuil gnfomh cur chun feidhme glactha ina leith, cuirfidh eintitis SOHO an méid seo
a leanas i gcuntas:

(a) na treoirlinte teicnitila is déanai, mar a léiritear ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, mar a leanas:
(i) arna bhfoilsiti ag ECDC maidir le tarchur galar teagmhalach a chosc;

(ii) arna bhfoilsiti ag EDQM maidir le cosaint faighteoirf SoHO agus sleachta d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine
seachas de tharchur galar teagmhdlach;

(b) treoirlinte eile, arna nglacadh ag na Ballstdit, dd dtagraitear in Airteagal 27(6), pointe (b);

(c) treoirlinte né modhanna teicnidla eile, arna gcur i bhfeidhm in imthosca sonracha, dd dtagraitear in Airteagal 27(6),
pointe (c).

5. Sna cdsanna da dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
léireoidh eintitis SOHO dé n-tidardis innitla SOHO, maidir le gach ceann de na caighdedin né eiliminti diobh, ¢é acu de na
treoirlinte teicnitila dd dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo a leanann siad agus a mhéid a leanann siad na
treoirlinte sin.

6.  Sna cdsanna dd dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
léireoidh eintitis SOHO dé n-Gdardis innitla SoHO, maidir le gach ceann de na caighdedin né eiliminti diobh, cé acu de na
treoirlinte teicnitla dd dtagraitear i mir 4, pointe (b), den Airteagal seo a leanann siad agus a mhéid a leanann siad na
treoirlinte sin.

7. Sna cdsanna dd dtagraitear i mir 4, pointe (c), den Airteagal seo, chun criocha Airteagal 28 i gcomhar le hAirteagal 27,
solathréidh eintitis SOHO bonn cirt dd n-Gdardis innitla SOHO le linn cigireachta maidir le gach caighdedn sonrach, né
eilimint de, go bhfuil na treoirlinte eile leormhaith chun an leibhéal cdiliochta agus sdbhdilteachta a leagtar amach sa
chaighdedn sin a bhaint amach. Féadfaidh an bonn cirt sin a bheith bunaithe ar léiriti doiciméadaithe ar choibhéis leis na
treoirlinte teicnitila arna bhfoilsit ag ECDC agus ag EDQM dd dtagraitear i mir 4, pointe (a), den Airteagal seo.
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[ gcds ina geuirtear modhanna teicnidla eile i bhfeidhm, déanfaidh eintitis SOHO meastnt riosca chun a éirit go mbaintear
amach ardleibhéal cosanta do dheontdiri SOHO leis na modhanna teicnitila a chuirtear i bhfeidhm, agus déanfaidh siad
taifead ar an gcleachtas a leantar chun na modhanna teicnitla sin a bhund. Cuirfidh siad an meastini agus an taifead ar fail
lena n-athbhreithniti ag a n-idardis innitila SoHO le linn na cigireachta né arna iarraidh sin go sonrach do na hadaréis
innitla SoHO.

Airteagal 60
Scaoileadh SoHO

Bunaiocht SoHO a scaoileann SoHO lena nddileadh né lena n-onnmhairit, beidh nds imeachta i bhfeidhm aici, faoi riald an
oifigigh scaoilte dd dtagraitear in Airteagal 49, le haghaidh scaoileadh SoHO chun a dirithit go mbeidh na caighdedin, né
eilimint{ diobh, dd dtagraitear in Airteagail 58 agus 59 agus a gcur chun feidhme, fioraithe agus doiciméadaithe roimh
a scaoileadh agus gur comhlionadh gach coinnioll a diritear in aon tdard is infheidhme arna dheont i gcomhréir leis an
Rialachan seo.

Le SoHO arna bproéisedil le haghaidh dsdid uathlégach né dsdid laistigh de chaidreamh, gan stérdil SoHO, ni éileofar
scaoileadh sula ndéantar iad a tsdid sa duine. Sna cdsanna sin, direofar in tdard ullmhoéide SoHO sonraiocht na
bparaiméadar rialaithe cdiliochta a bhfuil faireachdn le déanamh orthu le linn na préisedla.

Airteagal 61

Scaoileadh eisceachtuil

1. Féadfaidh an lia dd dtagraitear in Airteagal 50 oifigeach scaoilte i mbunaiocht SoHO dd dtagraitear in Airteagal 49
a udarti chun ullmhéid SoHO dirithe a scaoileadh lena ddileadh agus lena hiasdid sa duine chuig faighteoir SOHO atd
beartaithe, fiti i gcdsanna nach gcomhlionann an ullmhéid SoHO sin na caighdedin dbhartha uile d4 dtagraitear in
Airteagail 58 agus 59, n6 nach gcomhlionann si a hiidart ullmhéide SOHO go hiomldn, né inar allmhairiodh { faoin maold
dé dtagraitear in Airteagal 26(6), ar choinnioll gur mé an tairbhe a d’'théadfadh a bheith ann don fthaighteoir SOHO nd na
rioscai agus nach bhfuil aon rogha mhalartach ar fdil. Léireofar an coinnioll maidir le scaoileadh eisceachttiil go sainrdite ar
an lipéad n6 sa doiciméadacht a ghabhann leis an ullmhéid SoHO a scaoileadh.

2. Udaréfar an scaoileadh eisceachttil d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcds scaoileadh lena dhéileadh, ar bhonn
iarraidh dhoiciméadaithe 6n lia atd ag déanamh céiredil ar an bhfaighteoir SOHO atd beartaithe, i gcds ina n-direofar leis an
iarraidh sin dearbht go bhfuiltear lineolach ar aon diall 6n Rialachdn seo, agus go gcomhaontaitear leis an diall sin.
Déanfaidh an lia dd dtagraitear in Airteagal 50 an comhaontt a dhoiciméadd mar aon le meastnt tairbhe-riosca. Sna
himthosca sin, cuirfear an faighteoir SoHO atd beartaithe, né an duine a dheonaionn toiliti thar a cheann, ar an eolas faoin
scaoileadh eisceachtil agus ceangléfar air toilit a thabhairt i gcomhréir leis an reachtaiocht ndisitinta sula ndéanfar SoOHO
a usdid sa duine.

I gcds inarb infheidhme, déanfaidh an bhunaiocht SOHO a scaoileann an ullmhéid SoHO lena déileadh, i gcomhar leis an
eintiteas SOHO a tsdideann an ullmhoid SoHO sin sa duine, plean a bhunti chun faireachdn a dhéanamh ar shldinte an
thaighteora SoHO tar éis { a Gsdid sa duine. Fordlfar sa phlean maidir le faireachdn a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le
scaoileadh eisceachtdil SOHO. Déanfaidh an bhunaiocht SoHO, i gcomhar leis an eintiteas SOHO sin, tréimhse ama a leagan
amach ar lena linn a leanfar den fhaireachdn.

3. Féadfar an scaoileadh eisceachtdil, dd dtagraitear i mir 1, a Gidard freisin i gcds scaoileadh lena onnmhairid, ar bhonn
iarraidh dhoiciméadaithe 6 lia céiredla, n6 6 Gdards rialéla, i dtrid tir, i gcds ina n-direofar leis an iarraidh sin dearbhd go
bhfuiltear laneolach ar aon diall 6n Rialachdn seo, agus go gcomhaontaitear leis an diall sin.

4. Féadfar scaoileadh eisceachtdil, dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a tdart freisin i gcds SoHO dirithe atd le
hisdid chun tdirge a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus atd beartaithe d’thaighteoir sonrach a mhonard,
i gedsanna nach gcomhlionann an ullmhéid SoHO na caighdedin agus na treoirlinte dbhartha uile dd dtagraitear in
Airteagal 58 n6 59 agus ar bhonn iarraidh dhoiciméadaithe 6n monaréir, i gcds ina n-direofar san iarraidh sin deimhnit go
bhfuiltear laneolach ar aon diall 6n Rialachdn seo, agus go gcomhaontaitear leis an diall sin.
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CAIBIDIL VIII
LEANUNACHAS SOLATHAIR

Airteagal 62
Leordhéthanacht soldthair SOHO chriticidil

1. Déanfaidh na Ballstdit, laistigh dd gcriocha agus i gcomhar le hidardis ndisitinta SOHO, tidardis innidla SOHO agus
eintitis SOHO, laistigh dd n-innidlacht faoi seach, breithniti ar gach iarracht réasinta chun soldthar leordhéthanach,
leormhaith agus athléimneach SoHO chriticitil a bhaint amach d’thonn freastal go hiomchuf ar riachtanais na bhfaighteoirf,
agus d'fhonn rannchuiditi le neamhthuilleamaiocht na hEorpa.

2. Déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réastinach chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) rannphdirtiocht an phobail i ngniomhaiochtai deonaithe SoHO le haghaidh SoHO criticitil a éasct, d'fhonn bunachair
leathan deontdiri SoHO agus athléimneacht bunachair deontéiri SoHO a dirithiG, bunaithe ar na caighdedin
a bhaineann le deont saordlach gan focafocht i gcomhréir le hAirteagal 54;

(b) a dirithit go gcuirfear straitéisi earcaiochta agus coinnedla deont6iri SoHO i bhfeidhm le haghaidh SoHO criticidil, lena
n-diritear feachtais chumarsdide agus cldir oideachais;

(c) na gniomhaiochtai dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a bhaint amach tri bhearta ullmhachta agus freagartha, ag
féachaint go cuf d’Airteagal 54; agus

(d) a dirithit go mbainfear an usdid is fearr is féidir as SOHO criticitil, agus roghanna teiripeacha 4 gcur i gcuntas.
Di réir sin, spreagfaidh na Ballstdit bailiti SOHO ina mbeidh an pobal agus an earndil neamhbhrabiis an-rannphdirteach;

3. Bundidh eintitis SOHO chriticitil sdsrai iomchui chun faireachdn leantnach a dhéanamh ar a stoic SoHO chriticitil
agus beidh siad in ann, i gcds ganntanas né arna iarraidh sin déibh, an fhaisnéis sin a chur in Gl dd n-tdardis innidla SoHO.

Déanfaidh na hadardis innitla SOHO, dé réir sin, sasrai iomchui a bhund chun an fhaisnéis sin dd dtagraitear sa chéad
thomhir a fhéil agus beidh siad in ann forléargas a fhéil ar infhaighteacht SOHO chriticitil ina geriocha, nuair is ga.

4. I gcédsanna ina mbraitheann infhaighteacht SoHO chriticitiil ar leasanna trachtdla, féachfaidh gach Ballstit go
ndéanfaidh na heintitis SOHO chriticidil, laistigh de theorainn a bhfreagrachtai, soldthar iomchuf agus leantinach SoHO
chriticitil a chur ar féil d’fhaighteoiri ar a gcrioch.

Airteagal 63

Pleananna éigeandaila ndisiinta SoOHO

1. Déanfaidh na Ballstdit, i gcomhar le hiidardis ndisiinta SOHO, pleananna éigeanddla ndisitinta SoHO a tharraingt suas
lena leagfar amach bearta a bheidh le cur i bhfeidhm gan moill mhichui i gcds inarb ionann né i gcds inar docha gurb
ionann an t-éileamh n6 an staid soldthair maidir le SOHO criticitil agus riosca tromchuiseach do shldinte an duine.

2. Agus pleananna éigeanddla ndisitinta SOHO 4 bhforbairt acu, diritheoidh na Ballstdit comhar agus comhairlitchdn, de
réir mar is iomchui, lena gcomhlachtai faireachais sldinte, le seirbhisi liachta mileata, le seirbhisi cosanta sibhialta agus le
seirbhisi eile a bhionn rannphdirteach go trathrialta i bhfreagairti éigeandala. Déanfaidh na Ballstdit pleananna éigeandéla
naisitinta SOHO a chur chun feidhme i gcomhar le gniomhaiochtai freagartha eile ar an leibhéal ndisitinta n6 ar leibhéal an
Aontais, md ghlactar iad, agus, i gcds inarb dbhartha, ar bhealach atd comhsheasmhach leis na pleananna ndisitinta
coisctheacha, ullmhachta agus freagartha arna bhforbairt i gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachdn (AE) 2022/2371 agus le
Treoir (AE) 20222557 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

3. Déanfaidh na Ballstdit na pleananna dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a tharraingt suas, ina leagfar amach na
heilimint{ seo a leanas:

(a) rioscai ionchasacha don soldthar SOHO chriticidil;

(b) eintitis SOHO chriticitil agus aon triti pdirti dbhartha eile atd le bheith rannphdirteach i soldthar SoHO chriticitil
a ainmnit;

(*)  Treoir (AE) 20222557 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Nollaig 2022 maidir le hathléimneacht eintiteas criticidil
agus lena n-aisghairtear Treoir 2008/114/CE 6n gCombhairle (I0 L 333, 27.12.2022, Ich. 164).
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(c) forbhreathnd ndisitinta comhdhldite ar phleananna éigeandala eintitis SoHO chriticitil dd dtagraitear in Airteagal 67;
(d) cumhachtai agus freagrachtai tidards innitil SOHO i gcdsanna éigeanddla amhail dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo;

(e) ndsanna imeachta maidir le faisnéis a chomhroinnt, i geds inarb iomchui, tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, chomh
maith le heiliminti faisnéise atd le malartti le hiidardis ndisiinta SOHO na mBallstat eile agus leis na pairtithe eile lena
mbaineann, de réir mar is iomchui, lena n-diritear i gcdsanna ganntanas SoHO chriticitil ag a bhfuil tionchar
trasteorann;

(f) bearta ullmhachta agus freagartha le haghaidh rioscai sainaitheanta sonracha, go hdirithe iad sitid a bhaineann le
raigeanna de ghalair theagmhalacha, ionsaithe cogaidh né sceimhlitheoireachta agus tubaisti comhshaoil;

(g) nds imeachta chun meastind agus udard a dhéanamh, i gcomhthéacs staid éigeanddla sldinte agus i gcomhréir le
hAirteagal 65, ar iarratai ¢ eintitis SOHO ar mhaoluithe 6n oibleagdid ddarti ullmhéide SOHO a bheith ann de bhun
Airteagal 38(1);

(h) sdsra chun a dirithiti, i geds staid éigeanddla sldinte, go dtabharfar tosaiocht do SoHO criticitil de réir riachtanais
shonracha leighis.

4. Cuirfidh na Ballstdit treorafocht ECDC i gcuntas, maidir le cdsanna éigeanddla a bhaineann le rdigeanna
eipidéimeolaiocha, agus cuirfidh siad na treoirlinte arna bhfoilsiti ag EDQM i gcuntas, chun pleanil éigeandala a dhéanamh
go gineardlta.

5. Tabharfaidh na Ballstdit r6l do gheallsealbhéiri dbhartha i bhforbairt a bpleananna éigeandala ndisiinta SoHO, go
héirithe tri chomhoibriti lena n-eintitis SOHO chriticitil, chomh maith le EDQM agus ECDC. Déanfaidh na Ballstdit
athbhreithniti ar phleananna den sort sin gach 4 bliana ar a laghad chun athruithe ar ainmnit eintiteas SoHO chriticitil
a chur i gcuntas, mar aon le heagrt tdards innidil SOHO agus an taithi a fuarthas 6 chur chun feidhme na bpleananna agus
na gcleachtai ionsamhlichdin.

6.  Tiolacfaidh na Ballstdit achoimre ar a bpleananna éigeanddla ndisiinta SOHO, agus athbhreithnithe méra ar na
pleananna sin, laistigh de SCB.

7. Tacéidh SCB, i gcomhar leis an gCoimisitin, le cur chuige comhordaithe chun cur chun feidhme na bpleananna
éigeanddla ndisiinta SoHO a dirithit i gcdsanna ina ndéanann éigeanddil difear do nios mé nd Ballstdt amhdin né i geds
éigeanddlai a bhfuil éifeacht acu lasmuigh den Aontas, chun cumarsdid a dhéanamh agus chun comhoibrit le heagraiochtai
agus Udardis idirndisitinta dbhartha.

Airteagal 64
Rabhaidh sholdthair maidir le SOHO criticidil

1. Déanfaidh eintitis SOHO chriticidil gan moill mhichui, rabhadh soldthair SoHO a sheoladh chuig a n-tdardis innitla
SoHO i gcds ganntanais shuntasacha de sholdthar SOHO chriticitil, lena gcuirfear in idl na ctiseanna forluiteacha leis, an
tionchar lena bhfuil coinne ar thaighteoirf agus aon ghniomhaiocht mhaolaithe a rinneadh, lena n-diritear i nddil le bealai
soldthair malartacha féideartha mas iomchui.

Measfar ganntanais a bheith suntasach sna cdsanna seo a leanas:

(a) go ndéantar SoHO criticitil a tsdid sa duine né ddileadh SoHO chriticitiil le haghaidh monart tdirgi a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 2(6), a chur ar ceal né a chur ar atrdth, n6 go bhfuil
riosca suntasach ann go gcuirfear ar ceal nd ar atrath iad, de bharr neamh-infhaighteachta; agus

(b) go bhfuil riosca tromchdiseach do shldinte an duine ag baint leis an gcds dd dtagraitear i bpointe (a).

2. Déanfaidh tdardis innitla SOHO a fhaigheann rabhadh soldthair SOHO dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo an
méid seo a leanas:

(a) an rabhadh soldthair SOHO sin a chur in itil dd n-tdards ndisitinta SoHO;
(b) bearta maolaithe riosca iomchui a chur chun feidhme, a mhéid is féidir; agus

(c) an fthaisnéis a fuarthas i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a chur san direamh san athbhreithniti ar na pleananna
éigeandala ndisiinta SOHO d4 dtagraitear in Airteagal 63.
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3. Déanfaidh ddardis ndisitinta SOHO, gan moill mhichui, an rabhadh solathair SOHO a fuarthas a chur faoi bhraid
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh i gcdsanna ina bhféadfai dochar a dhéanamh do na Ballstdit eile leis an mbriseadh ar an
solathar agus féadfaidh siad déanamh amhlaidh i gcds ina bhféadfai dul i ngleic le briseadh den sért sin tri chombhar, lena
n-dirftear tri mhalarti SoHO, idir na Ballstdit dd dtagraitear in Airteagal 63(3), pointe (e).

Airteagal 65

Maold ar na hoibleagdidi chun ullmhéidi SOHO a ddard i staideanna éigeandila sldinte

1. De mhaold ar Airteagal 19, féadfaidh tdarais innidla SOHO cead a thabhairt, arna iarraidh sin d’eintiteas SoHO dd
dtagraitear in Airteagal 38(3) agus i gcds ina mbeidh tdar cuf leis mar gheall ar staid éigeandéla sldinte, ullmhéidi SoHO
a dhdileadh n6 a ullmhd lena n-tisdid ldithreach sa duine laistigh d4 gcrioch fid mura ndearnadh na nésanna imeachta da
dtagraitear in Airteagal 19, ar choinnioll:

(a) gur ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a dhéanfar na hullmhéidi SoHO sin a Gsdid sa duine;

(b) go bhfuil leibhéal cdiliochta agus sdbhdilteachta ag ullmhdidi SoHO atd inghlactha i bhfianaise cheanglais an Rialachdin
seo né go léiritear measind tairbhe-riosca dearfach leis na sonraf atd ar fdil; agus

() gur le haghaidh tsdid ldithreach sa duine i ngripa sainithe d'thaighteoirf SoHO { an ullmhéid SoHO, nach bhfuil aon
rogha theiripeach ann d6ibh, nach féidir an chéiredil a chur ar atrath, go bhfuil an phrognéis bagrach don bheatha agus
gur mo an tairbhe a bhfuiltear ag dréim 1éi nd na rioscai.

Cuirfear na faighteoiri SOHO atd beartaithe n6, i gcds inarb infheidhme, daoine a dheonafonn toiliti thar a gceann, ar an
eolas faoin maolu agus tabharfaidh siad a dtoilit leis an ullmhéid SoHO sin a tsdid laithreach sa duine, i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisitinta, roimh an asdid féin sa duine.

2. Déanfaidh tdardis innitila SoOHO an méid seo a leanas:

(a) an tréimhse ama d4 dtugtar an cead dd dtagraitear i mir 1 a chur in itl agus cibé an féidir na hullmhéidi SoHO sin
a dhéileadh ar Bhallstdit eile;

(b) treoir a thabhairt don eintiteas SoHO iarrthach iarratas a dhéanamh ar tdarti ullmhéide SoHO de bhun Airteagal 39
agus sonrai a bhailid go ctilghabhdlach maidir le hdsdid ullmhéide SoHO sa duine le linn na staid éigeandala sldinte;

(¢) an t-tdards ndisitinta SOHO a chur ar an eolas faoin gcead dd dtagraitear i mir 1, a sholdthraitear don ullmhéid SoHO
lena mbaineann.

3. Cuirfidh an t-Gdards ndisitinta SOHO an Coimisiin agus na Ballstdit eile ar an eolas tri Ardin SoHO an Aontais
Eorpaigh faoi aon chinneadh chun an ddileadh né ullmhi a cheadd chun ullmhéidi SOHO a usdid ldithreach sa duine
i gcomhréir le mir 1.

4. Igcésanna ina bhféadfai ullmhoidi SoHO den sért sin a dhdileadh ar Bhallstdit eile, dearbhéidh tdards ndisitinta SoHO
an Bhallstdit glactha bailiocht an cheada ar a chrioch sula ndéanfar an ddileadh.

Airteagal 66

Maoluithe éigeandila i dtubaisti de dhéantis an duine né i dtubaisti nddirtha

1. A mhéid is gd chun soldthar SoHO chriticidil a &irithid, féadfaidh na Ballstdit maoluithe 6 chaighdedin agus 6
oibleagdidi dirithe a leagtar amach sa Rialachdn seo a cheadii i gcds ina bhfuil riosca ann do bheatha an duine de dheasca
staideanna morscala a d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha i gcomhthéacs tubaisti de dhéantds an duine né tubaist{
nadurtha, go hdirithe i gcomhthéacs coinbhleachtal armtha, agus inarb iad na maoluithe sin an t-aon bheart amhdin atd ar
fail chun an riosca a mhaold. Ni dheonéfar maoluithe ar fhordlacha an Rialachdin seo a bhaineann le deonti saordlach gan
focaiocht agus toiliti deontéra SoHO. Cuirfear na maoluithe i bhfeidhm ar bhealach lena n-diritheofar cosaint deontdirf
SoHO agus faighteoiri SoHO a mhéid is féidir in imthosca na géarchéime.
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2. Cuirfidh na Ballstdit a dheondidh maoluithe den sort sin na Ballstdit eile agus an Coimisitin ar an eolas faoi sin gan
moill mhichui agus soldthréidh siad ctiseanna leis na bearta a dhéanfar.

Airteagal 67

Pleananna éigeandila eintitis SOHO

Déanfaidh gach eintiteas SOHO criticitil plean éigeandéla eintitis SOHO a tharraingt suas lena gcuirfear chun feidhme an
plean éigeanddla ndisitinta SoHO dé dtagraitear in Airteagal 63.

Féadfaidh na Ballstdit a mheas go bhfuil na bearta a leagtar amach sa Chaibidil seo coibhéiseach ar a laghad leis na
hoibleagdidi a leagtar sios i dTreoir (AE) 2022/2557.

CAIBIDIL IX
BORD COMHORDUCHAIN SOHO

Airteagal 68
Bord Comhordichdin SoHO

1. Bunaitear leis seo Bord Comhordiichdin SoHO (SCB) chun comhordd idir na Ballstdit a chur chun cinn maidir le cur
chun feidhme an Rialachdin seo agus na ngniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme a ghlactar dd bhun, agus chun
tacti leo sa chomhordd sin, agus chun comhar le geallsealbhdiri a éasct ina leith sin chomh maith.

2. Ceapfaidh gach Ballstdt beirt chomhaltai bhuana agus beirt chomhaltai mhalartacha a dhéanfaidh ionadaiocht ar an
udards naisitinta SOHO agus, i gcds ina roghnafonn an Ballstat amhlaidh, ar an Aireacht Sldinte n6 ar Gidardis abhartha eile.

Féadfaidh an t-Gdards ndisitinta SOHO comhaltai 6 tdardis innitla SoHO eile a ainmnid. Airitheoidh na combhaltai sin go
ndéanfaidh an t-tidards ndisitinta SoHO na tuairimi agus na moltai a chuireann siad in itil a fhormhuinit.

Féadfaidh SCB cuireadh a thabhairt do shaineolaithe agus do bhreathnéiri freastal ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé
combhoibriti le saineolaithe seachtracha, de réir mar is iomchui. Féadfaidh SCB cuireadh a thabhairt freisin, i gcds inarb
dbhartha, d'instititiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais. Sna cdsanna sin, beidh stadas
breathnora acu.

3. Cuirfidh na Ballstdit ainmneacha agus cleamhnacht a gcomhaltai agus a gcomhaltai malartacha ainmnithe, mar aon
leis an dearbhd comhfhreagrach leasanna d’aon chomhalta n6 comhalta malartach, ina luafar nach ann d’aon leas airgeadais
n6 leas eile, faoi bhrdid an Choimisitin. Cuirfidh an Coimisitin ar fdil go poibli ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh an
liosta ballrafochta ina léireofar ainm, instititiid tionscnaimh agus dearbhd leasanna gach comhalta agus gach comhalta
mhalartaigh ainmnithe.

4. Déanfaidh an Coimisitn rialacha ns imeachta SCB, clér oibre agus miontuairisci achoimre gach cruinnithe, chomh
maith leis na dea-chleachtais arna ndoiciméadu agus arna bhfoilsiti ag SCB, dd dtagraitear in Airteagal 74(3), pointe (d), den
Rialachdn seo, a chur ar fdil go poibli ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, ar choinnioll nach mbainfidh an foilsiti sin an
bonn 6 chosaint aon leasa phoibli né phriobhdidigh, dd dtagraitear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*!).

5. Déanfaidh ionadai an Choimisitiin comhchathaoirleacht ar chruinnithe SCB mar aon le hionadai 6n tdards ndisiinta
SoHO de chuid Ballstdit, arna thoghadh ag ionadaithe na mBallstit in SCB agus as measc na n-ionadaithe sin, agus
i gcomhréir le rialacha nés imeachta SCB.

(*)  Rialachdn (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, 6n gComhairle agus 6n gCoimisitn (I0 L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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6.  Solathréidh an Coimisitin an rtinaiocht le haghaidh SCB i gcomhréir le hAirteagal 72.

7. Déanfaidh SCB plé tri théachaint le teacht ar chomhthoil a mhéid is féidir. Mura féidir comhthoil a bhaint amach,
pléifidh SCB tuairim né seasaimh eile agus glacfaidh sé tuairim né seasaimh eile le tromlach dhd thrian ar a laghad de vétai
na mBallstat uile. Ni ghlacfaidh an t-ionadai 6n gCoimisitin a bheidh ina chomhchathaoirleach ar SCB pdirt i vétai SCB.
Beidh vé6ta amhdin ag gach Ballstdt.

8. Agus SCB 4 bhund, déanfaidh an Coimisitin rialacha nés imeachta SCB, a fhormheasfaidh SCB laistigh den chéad
seimeastar dd theidhmid, a chur ar aghaidh. Leagfar sios leis na rialacha nés imeachta, go hdirithe, nésanna imeachta maidir
leis an méid seo a leanas:

(a) sceideald cruinnithe;

(b) toghadh an t-idards ndisiinta SOHO a bheidh ina chomhchathaoirleach ar chruinnithe SCB agus fad an tsainordaithe
sin;

(c) plé agus votdil, chomh maith le trathchldir chun tuairimi a eisitint, agus castacht an chomhaid, an fhianaise atd ar fail
n6 tosca dbhartha eile 4 gcur i gcuntas;

(d) glacadh tuairimi n6é moltai n6 seasamh eile, lena n-diritear i gcdsanna prdinne;

(e) iarratai ar chomhairle a chur faoi bhrdid SCB, agus ar theachtaireachtai eile a chur faoi bhrdid SCB;

(f) dul i gcomhairle le comhlachtai comhairleacha arna mbunt faoi reachtaiocht dbhartha eile an Aontais;

(g) tarmligean ctraimi chuig meithleacha, lena n-diritear maidir le forairdeall, cigireacht agus inrianaitheacht, agus maidir le
hinfheidhmeacht an Rialachdin seo;

(h) ctraimi ad-hoc a tharmligean do chombhaltai SCB né do shaineolaithe teicnitila chun dbhair theicnitla shonracha
a thiosrd agus chun iad a thuairiscia do SCB, de réir mar is g4;

(i) iarraidh ar shaineolaithe a bheith pdirteach in obair mheithleacha SCB agus/né rannchuidid le ctraim{ ad-hoc, ar bhonn
a dtaithi pearsanta agus a saineolais nd thar ceann comhlachais ghairmidla a aithnitear ar leibhéal an Aontais né go
domhanda;

() iarraidh ar dhaoine aonair, ar eagrafochtai, né ar eintitis phoibli a bheith ina mbreathndirf;

(k) dearbhuithe maidir le coinbhleacht leasanna chomhaltai, chomhaltai malartacha, bhreathnéiri agus shaineolaithe SCB ar
tugadh cuireadh déibh;

() bunt meithleacha, lena n-diritear a gcomhdhéanamh agus a rialacha n6s imeachta, agus tarmligean ctraimi ad hoc.

9.  Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha tarmligthe, na bearta is gd a ghlacadh chun SCB a bhainistit.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridiichdin déd dtagraitear in
Airteagal 79(2).
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Airteagal 69

Caraimi an Bhoird Comhordichdin SoHO

1. Tabharfaidh SCB ctinamh d’ddardis innitila SoHO maidir le cur chun feidhme comhordaithe an Rialachdin agus na
ngniomhartha cur chun feidhme agus tarmligthe a ghlactar dd bhun, trid an méid a leanas a dhéanamh:

(a) tuairimi a ullmhd, arna iarraidh sin d'Gdardis innitla SoHO, arna gcur isteach trina n-Gdards ndisitinta SoHO,
i gcomhréir le hAirteagal 13(3), an chéad thombhir, maidir le stddas rialdla substainte, tdirge n6 gniomhaiochta faoin
Rialachdn seo agus na tuairimi sin a direamh sa choimre SoHO;

(b) faoin 7 Linasa 2025, liosta a tharraingt suas de na substainti, tdirgi n6 gniomhaiochtaf atd ann cheana nach bhfuil
tuairim ar fail ina leith maidir leis an stadas rialdla faoin Rialachdn seo ach a bhfuil ga 1éi chun rioscai do shabhdilteacht
deontéiri SoHO, faighteoiri né sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine, né rioscai go mbeadh rochtain
faighteoirf ar chéiredlacha sdbhdilte agus éifeachtacha i mbaol, a sheachaint, é a chur ar fail go poibli ar Arddn SOHO an
Aontais Eorpaigh, agus an liosta sin a thabhairt cothrom le ddta ina dhiaidh sin dd rogha féin;

(c) tds a chur, ar leibhéal an Aontais, agus na bartilacha dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo & n-ullmhd, le
comhairlidchdn le comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha a bhunaitear faoi reachtaiocht dbhartha eile de chuid an
Aontais i gcomhréir le hAirteagal 13(3), an dara fombhir, agus na bartilacha a bhaineann le reachtaiocht an Aontais
a bheidh le cur i bhfeidhm i gcdsanna ina mbeidh comhaontt ann leis na comhlachtai comhairleacha coibhéiseacha
a chur san direamh sa choimre SoHO;

(d) dea-chleachtais maidir le cur chun feidhme gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a dhoiciméadii agus a fhoilsiti ar
Ardédn SoHO an Aontais Eorpaigh;

(e) faisnéis faoina dtugtar fégra i gcomhréir le hAirteagal 13(4) a thaifeadadh, agus an fhaisnéis sin a direamh sa choimre
SoHO;

(f) critéir thascacha a leagan sios le haghaidh ‘SoHO criticitil’ agus le haghaidh ‘eintiteas SOHO criticitil’, liosta da
measann na Ballstdit a bheith ina ‘SoHO criticitil’ a sholdthar agus an liosta sin a nuashonrd, agus an fhaisnéis sin
a chur ar fdil do na hidardis néisitinta SoHO ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh;

(2) cleachtais arna leantint ag na Ballstdit a dhoiciméadd chun na coinnfollacha maidir le ctiteamh dd dtagraitear in
Airteagal 54(2) a bhunt;

(h) cinamh agus combhairle a chur ar fiil don chomhar idir Gdardis innidla SOHO agus udardis innitla eile, d'fhonn
formhaoirseacht chomhleandnach a dirithid i gcds ina dtiocfaidh athri ar stddas rialdla SoHO, dé bhfordiltear in
Airteagal 13(6);

(i) combhairle a thabhairt maidir leis an bhfianaise {osta is ga chun ullmhéid SoHO ar leith a tdart, amhail d4 dtagraitear
in Airteagal 20(4), pointe (e);

() idirchaidreamh a dhéanamh chun taithi agus dea-chleachtais a mhalartd, de réir mar is dbhartha laistigh dd réimsi
saineolais faoi seach, le EDQM agus le ECDC maidir le caighdedin theicnitla, chomh maith leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach maidir le hidaruithe agus gniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann le cur chun feidhme an
deimhnithe PMF de bhun Threoir 2001/83/CE, chun tacti le cur chun feidhme comhchuibhithe na gcaighdedn agus na
dtreoirlinte teicnitla;

(k) comhoibritt a dhéanamh chun cigireachtai comhphdirteacha agus meastind comhphdirteach ar ullmhéid SoHO
a bhfuil baint ag nios mé nd aon Bhallstdt amhdin leo a eagrti go héifeachtach;

() combhairle a chur ar fdil don Choimisitin maidir le sonraiochtai feidhmitla Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh;

(m) i gcomhar leis an gCoimisitin, agus, i gcds inarb iomchu, leis an gCoiste Comhairleach maidir le héigeandalai sldinte
poibli arna bhunt de bhun Airteagal 24 de Rialachdn (AE) 2022/2371, tact le cur chuige comhordaithe chun cur chun
feidhme na bpleananna éigeandéla ndisitinta SOHO a dirithit i gcdsanna ina ndéanann éigeandail difear do nios mé nd
Ballstit amhdin n6 i gcds éigeandalai a bhfuil éifeacht acu lasmuigh den Aontas, i gcomhréir le hAirteagal 63(7) den
Rialachdn seo;

(n) ctinamh a sholdthar in dbhair eile a bhaineann le comhordt n6 cur chun feidhme an Rialachdin seo.
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2. Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar amach na critéir agus na ndsanna
imeachta chun dul i gcombhairle le comhlachtai comhairleacha arna mbunti faoi reachtaiocht dbhartha eile de chuid an
Aontais i nddil le feidhmit charaimi SCB.

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

CAIBIDIL X
GNIOMHAIOCHTAI AN AONTAIS

Airteagal 70

Oilidint an Aontais agus malartii phearsanra na n-ddards inniiil SOHO

1. Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhar le hidarais ndisiinta SoHO, oilitiint an Aontais maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo a eagra.

2. Féadfaidh an Coimisitn oilitlint an Aontais a chur ar phearsanra tidardis innitila SOHO na mBallstdt LEEna dtiortha is
farrataséiri no iarrth6irf ar bhallrafocht san Aontas agus ar phearsanra comhlachtaf a ndearnadh freagrachtai sonracha le
haghaidh gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a tharmligean déibh. Féadfaidh sé gnéithe den oilitiint a eagrd i gcomhar le
heagrafochtai agus rialéir{ idirndisitinta a bhionn ag obair i réimse SoHO.

3. Airitheoidh ddariis innitla SOHO go ndéanfar an t-eolas agus na hébhair arna bhféil trf ghniomhaiochtaf oilitina an
Aontais dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a scaipeadh de réir mar is gd agus go n-usdidfear de réir mar is iomchui iad
sna gniomhaiochtaf oilitina pearsanra dd dtagraitear in Airteagal 8.

4. Féadfaidh an Coimisitn tacti le cldir a eagrd, i gcomhar leis na hidardis ndisitinta SoHO, chun pearsanra na n-tdards
innitil SoHO a mhalartd idir dhd Bhallstit n6 nios mé agus chun pearsanra a thabhairt ar iasacht go sealadach 6 Bhallstat
amhdin go Ballstdt eile mar chuid d'oilitiint pearsanra.

5. Coinneoidh an Coimisitin liosta ar bun de phearsanra na n-adaras innitil SOHO a chriochnaigh go rathil oilitiint an
Aontais dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, d’thonn gniomhaiochtai comhphdirteacha a éascti, go héirithe na
gniomhaiochtai sin dd dtagraitear in Airteagail 22, 29, agus 71. Cuirfidh an Coimisitin an liosta sin ar fdil do na hadardis
naisitnta SoHO.

Airteagal 71

Rialuithe an Choimisidin

1. Déanfaidh an Coimisitn rialuithe chun a dheimhnit an gcuireann na Ballstit na ceanglais a bhaineann leis na nithe
seo a leanas i bhfeidhm go héifeachtach:

(a) na hudardis innidla SoHO agus na comhlachtai tarmligthe dd bhfordiltear i gCaibidil II;
(b) na gniomhaiochtai maoirseachta SOHO a dhéanann na hidardis innitla SoHO agus na comhlachtai tarmligthe;
(c) ceanglais fogartha agus tuairiscithe an Rialachdin seo.

2. Eagréidh an Coimisitin na rialuithe dd dtagraitear i mir 1 i gcomhar leis na hddardis ndisitinta SoHO, agus cuirfidh sé
i gerich iad ar bhealach ina ndéanfar ualach riarachdin gan ghd a sheachaint.

3. Agus na rialuithe dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 4 ndéanamh aige, tabharfaidh an Coimisitin aird ar na
dea-chleachtais dbhartha arna ndoiciméada agus arna bhfoilsit ag SCB, amhail dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (d),
maidir le gniomhafochtai maoirseachta SOHO.

4. Agus na rialuithe dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo d gcur i gcrich aige, féadfaidh saineolaithe 6 na hudardis
innitila SoHO arna roghnd, nuair is féidir, 6n liosta dd dtagraitear in Airteagal 70(5), tacti leis an gCoimisitin. Tabharfar na
cearta rochtana céanna agus atd ag an gCoimisitin do shaineolaithe 6 tidardis innitla SoHO.
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5. I ndiaidh gach rialaithe, déanfaidh an Coimisitn:

(a) dréacht-tuarascdil ar na fionnachtana a ullmhi agus, i gcds inarb iomchui, moltal lena dtabharfar aghaidh ar na
heasnaimh arna sainaithint a direambh;

(b) c6ip den dréacht-tuarascdil dd dtagraitear i bpointe (a) a sheoladh chuig an tidards ndisitinta SoOHO lena mbaineann chun
a bhartlacha a thdil ina leith;

(c) na bartlacha da dtagraitear i bpointe (b) a chur i gcuntas sa tuarascdil chriochnaitheach; agus

(d) achoimre ar an tuarascdil chriochnaitheach a chur ar féil go poibli ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 72

Cianamh 6n Aontas

1. Chun comhlionadh na gceanglas dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a éascd, tacéidh an Coimisiin lena gcur chun
feidhme trid an méid a leanas a dhéanamh:

(a) ranafocht agus tacafocht theicnitil, eolaioch agus l6istiochta a sholdthar do SCB agus dd mheithleacha;

(b) rialuithe an Choimisitin sna Ballstdit a chistii, lena n-diritear na costais a bhaineann le saineolaithe na mBallstdt
a thugann ctinamh don Choimisitin;

(c) maoinit a sholdthar 6 na cldir dbhartha de chuid an Aontais a thacaionn leis an tsldinte phoibli chun an méid seo
a leanas a dhéanambh:

(i) tacti le hobair chomhoibrioch idir ddardis innitila SOHO agus eagraiochtai a dhéanann ionadaiocht ar ghripal
eintiteas SOHO agus gairmithe SOHO d'thonn cur chun feidhme éifeachtiiil agus éifeachtach an Rialachdin seo
a éasct, agus go hdirithe comhoibriti ar thionscnaimh chun leordhéthanacht an tsoldthair a bhaint amach, lena
n-dirftear gniomhafochtai chun deond agus usdid optamach SoHO chriticiGil a chur chun cinn, agus ar
ghniomhaiochtal oiliina dd dtagraitear in Airteagal 70(1) agus cldir chun pearsanra tdards inniGil SOHO da
dtagraitear in Airteagal 70(4) a mhalartd;

(i) i gcds inarb infheidhme, tacaiocht airgeadais a thabhairt i gcomhréir le cldir dbhartha an Aontais, d’fhorbairt agus
nuashonrd treoirlinte teicnitla d’fhonn rannchuiditi le cur chun feidhme an Rialachdin seo,lena n-diritear tr{
chombhar, d4 bhfordiltear i ndli an Aontais, le EDQM maidir leis na treoirlinte arna bhfoilsiti aige;

(d) an comhar idir SCB agus comhlachtai comhairleacha arna mbunt le reachtaiocht eile de chuid an Aontais dé dtagraitear
in Airteagal 2(6) a €ascd, go hdirithe tri chruinnithe comhphdirteacha a eagri maidir leis an taithi a fuarthas le cur
i bhfeidhm Airteagal 69(1), pointe (c), agus é mar aidhm leis sin cur chuige comhchoiteann a bheith ann i leith measind
a dhéanamh ar stddas rialdla substainti, tdirgi agus gniomhafochtai, agus sainitilachtaf agus raon feidhme gach creata dli
4 geur i geuntas;

(e) Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh a bhund, a bhainistiti agus a chothabhail.

2. I nddil leis an tacafocht dd dtagraitear i mir 1, pointe (a), eagr6idh an Coimisitin, go hdirithe, cruinnithe SCB agus
a mheithleacha, an taisteal, aisfocaiocht agus lamhaltais speisialta le haghaidh rannphdirtithe na gcruinnithe sin.

3. Arna iarraidh sin do na Ballstdit, féadfar tacajocht theicnidil a sholdthar, trid an Ionstraim um Thacaiocht Theicnitil
a bhunaitear le Rialachdn (AE) 2021/240 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*?), chun athchdiriti a dhéanamh ar
mhaoirsit ndisiinta n réigitinach an tsoldthair SoHO, ar choinnioll go mbeidh sé mar aidhm ag na hathchéirithe sin
comhliontacht leis an Rialachdn seo a bhaint amach.

(*®  Rialachdn (AE) 2021/240 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Feabhra 2021 lena mbunaitear lonstraim um
Thacajocht Theicnidil (I0 L 57, 18.2.2021, Ich. 1).
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4. Chun na gniomhaiochtai dd dtagraitear i mir 1 a dhéanamh chun tairbhe frithphdirti an Choimisidin agus na
dtairbhithe, a mhéid a bhaineann le hullmh, bainistiocht, faireachdn agus rialuithe, agus le caiteachas tacaiochta, rachaidh
an Coimisitn ar iontaoibh an chiinaimh theicnitil agus riarachdin a d’théadfadh a bheith ag teastdil uaidh.

CAIBIDIL XI
ARDAN SOHO AN AONTAIS EORPAIGH

Airteagal 73
Ardidn SoHO an Aontais Eorpaigh a bhund, a bhainistit agus a chothabhdil

1. Déanfaidh an Coimisitin arddn digiteach a bhunt, a bhainistit agus a chothabhdil chun malarta faisnéise éifeachtuil
agus éifeachtach a éascd maidir le gniomhaiochtai SoOHO san Aontas, dd bhfordiltear sa Rialachdn seo (‘Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh).

2. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO, na hddarais innidla SOHO, na Ballstdit nd an Coimisitin sonrai pearsanta, lena n-diritear
sonrai sldinte, a phroisedil tri Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh ach amhdin i gcdsanna inar gd sin chun na ctraimi
a chomhlionadh, na cuspéiri a bhaint amach agus na hoibleagdidi a leagtar sios sa Rialachan seo a chomhlionadh. Déanfar
proisedil sonrai pearsanta, lena n-diritear sonraf sldinte, a phroéisedil i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme de chuid
an Aontais maidir le cosaint sonrai.

3. Cuirfidh an Coimisitin treoracha, dbhair agus oilitint ar fail maidir le ceartdsdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh
d’tdardis innitla SoHO trina n-tdards ndisianta SOHO. Déanfaidh an Coimisitn, i gcds inarb iomchui agus i gcomhar lena
n-udards ndisitinta SOHO, treoracha agus oilitint a chur ar fdil d’eintitis SOHO maidir le ceartisdid Arddn SoHO an Aontais
Eorpaigh. Beidh na hdbhair oilitina sin ar fdil ar Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 74
Feidhmidlachtai gineardlta Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh

1. Le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh, cuirfear ar a gcumas d'eintitis SOHO, d'tidardis innitla SoHO, do na Ballstdit
agus don Choimisitn faisnéis, sonrai agus doiciméid maidir le SOHO agus gniomhaiochtai SOHO a phréisedil, lena n-diritear
na sonrai agus na doiciméid sin a chur isteach, a aisghabhail, a stérdil, a bhainistiti, a ldimhsedil, a mhalartd, a anailisig,
a fhoilsid, a rianti agus a scriosadh, amhail dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.

2. Le hArddn SoHO an Aontais Eorpaigh, solathréfar bealach slan chun faisnéis agus sonrai a mhalart ar bhonn srianta,
go hairithe:

(a) idir udardis ndisiinta SOHO na mBallstdt;
(b) idir dhd ddards innidla SoHO laistigh den Bhallstdt né idir Gdards innitil SOHO agus a tidards ndisitinta SoHO;

(¢) idir udardis ndisiinta SoHO agus an Coimisitin, go hdirithe i nddil le sonrai gniomhaiochta a bhaineann le
gniomhaiochtai SoHO eintiteas SOHO, achoimri ar fhdgrai agus ar thuarascdlacha imscrtidaithe ar fthrithghniomh
diobhalach tromchdiseach deimhnithe né ar theagmhas diobhdlach tromchuiseach deimhnithe, mear-rabhaidh SoHO
agus rabhaidh solathair SoHO;

(d) idir tdardis naisitinta SOHO agus SCB;

(e) idir tdardis ndisiunta SOHO agus ECDC, i ndéil le mear-rabhaidh SoHO a bhaineann le galair theagmhdlacha, i gcds
inarb infheidhme;

(f) idir eintitis SOHO agus a n-dardis innitla SoHO faoi seach, nuair a roghnajonn tidardis innitila SOHO Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh a tsdid le haghaidh malartuithe den sért sin.

3. Cuirfidh Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh rochtain phoibli ar fail ar fhaisnéis maidir leis an méid seo a leanas:

(a

Rt

stadas clartichdin agus tidaraithe eintiteas SOHO agus a gcdd aitheantais agus cdd aitheantais na bunafochta SoHO;
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(b) staidéir chlinicitila SOHO fhormheasta agus ullmhéidi SoHO ddaraithe;

(c) tuarascdil bhlianttil an Aontais maidir le gniomhaiocht SOHO agus tuarascdil bhliantdil an Aontais maidir le forairdeall
SoHO, i bhformdidi comhiomlénaithe agus anaithnidithe, tar éis d’tdardis ndisitinta SoHO iad a thormheas;

(d) na dea-chleachtais dbhartha arna ndoiciméadii agus arna bhfoilsit ag SCB;
(e) treoirlinte teicnitila maidir le bainistiocht chéiliochta arna bhfoilsi ag EDQM;

(f) treoirlinte teicnitla maidir le galair theagmhdlacha agus neamhtheagmhadlacha a chosc arna bhfoilsiti ag ECDC agus
EDQM, agus maidir le deontéiri SoHO, faighteoiri SoHO agus sliocht datdirgeadh daonna le cuidid miochaine
a chosaint;

(g) ainm, institiGid tionscnaimh agus dearbht leasanna gach comhalta SCB agus gach comhalta mhalartaigh;
(h) an choimre SoHO;

(i) liosta na substainti, na dtdirgi né na ngniomhaiochtai atd ann cheana nach bhfuil tuairim ar an stddas rialdla faoin
Rialachdn seo ar féil ina leith agus a bhfuil gd leis an tuairim sin dd dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (b);

() na bearta nios déine arna nglacadh ag na Ballstdit i gcomhréir le hAirteagal 4;

(k) rialacha n6s imeachta SCB, cldr oibre agus miontuairisci achoimre gach cruinnithe, ach amhdin md bhaineann foilsit
den sort sin an bonn 6 chosaint leasa phoibli né phriobhdidigh, dd dtagraitear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1049/2001;

(I) liosta de na hidardis ndisiinta SoHO.

4. Faoin 7 Linasa 2025, glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios sonraiochtaf teicnitla
d’Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, lena gcumhdofar a bhainistiti, a chothabhdil agus a fheidhmeanna, lena n-diritear
a theidhmitlachtai fosta, réil agus freagrachtai gach ceann de na pdirtithe a liostaitear i mir 1, na tréimhsi coinnedla le
haghaidh sonrai pearsanta agus na bearta teicnitila agus eagraiochttila chun sabhdilteacht agus slanddil na sonrai pearsanta
a phroéisediltear a dirithit, lena n-diritear sonrai sldinte.

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

CAIBIDIL XII
FORALACHA NOS IMEACHTA

Airteagal 75
Rdandacht

1. Mura bhfordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo n6 i reachtaiocht ndisiinta maidir leis an rindacht, agus gan dochar do
Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001, urraméidh gach pdirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo rindacht na
faisnéise agus na sonraf a thaightear agus a gctiraimi 4 ndéanamh acu chun cur chun feidhme éifeachtach an Rialachdin seo
a chosaint, go hdirithe chun criche ddaruithe, cigireachtai, imscriiduithe né rialuithe an Choimisidin.

2. Féadfar faisnéis agus sonrai a mhalartd ar bhonn rinda idir Gdardis innitila SOHO agus idir tidarais ndisiinta SoHO
agus an Coimisitin, agus ni dhéanfar { a nochtadh gan réamhthoiliti na n-Gidards innitiil SOHO as a dtagann an fhaisnéis sin.

3. Ni dhéanfaidh mireanna 1 nd 2 difear do chearta nd d'oibleagdidi an Choimisitiin, na mBallstdt agus na n-idards
innitil SOHO maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh fograi, nd d’'oibleagdidi daoine faisnéis a thabhairt faoin dlf coiritil
naisianta.

4.  Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstdit faisnéis rinda a mhalartt le hidardis rialdla trit tiortha a bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich acu leo, de réir mar is gd agus de réir mar is comhréireach chun
sldinte an duine a chosaint.
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5. Gan dochar do reachtaiocht ndisiinta maidir le toradh gniomhaiochtai maoirseachta SoHO a fthoilsit, féadfaidh
udardis innitla SoHO toradh gniomhaiochtai maoirseachta SOHO maidir le heintitis SOHO aonair a thoilsiti né a chur ar fail
go poibli ar bhealach eile, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) go dtabharfar deis don eintiteas SOHO lena mbaineann tracht a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd beartaithe ag an tidards
innitiil SoHO a thoilsit n6 a chur ar fail go poibli ar bhealach eile, sula bhfoilseofar né sula scaoilfear an thaisnéis sin,
agus prainn an chdis 4 cur i gcuntas;

(b) go gcuirfear i gcuntas san fthaisnéis né sna sonrai a fhoilsitear né a chuirtear ar fail go poibli ar bhealach eile na
bartilacha arna gcur in itl ag an eintiteas SOHO lena mbaineann né a thoilsitear né a scaoiltear in éineacht leis na
bardlacha sin;

(c) go geuirfear an fhaisnéis n6 na sonrai lena mbaineann ar féil ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint agus go
mbeidh siad comhréireach le tromchtis, méid agus cinedl an riosca chomhlachaithe;

(d) nach gd go ndéanfar dochar do chosaint na gceart dlithitil atd ag eintiteas SOHO né ag aon duine ndddrtha né
dlitheanach eile leis an bhfaisnéis né leis na sonrai a chuirfear ar fail go poibli;

(¢) nach ndéanfar dochar do chosaint na n-imeachtai ctdirte nd na combhairle dli leis an bhfaisnéis n6 leis na sonrai
a chuirfear ar fiil go poibli.

6.  Maidir le faisnéis n6 sonrai a chumhdaitear, de réir a gcinedil, le rindacht ghairmitil agus a thaigheann tdardis innitla
SoHO agus gniomhaiochtai maoirseachta SoHO & ndéanamh acu, ni théadfaidh na hddardis innidla SoHO sin an fhaisnéis
né na sonrai sin a fhoilsit né a chur ar féil go poibli, gan dochar don reachtaiocht ndisitinta, ach amhdin ar choinnioll go
gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i mir 5, pointe (c).

Airteagal 76

Cosaint sonrai

1. Sonrai pearsanta is ga chun Airteagal 5(5), Airteagal 9(4), Airteagail 33 agus 34, Airteagal 35(3), pointi (a) agus (b),
Airteagal 36(3), Airteagal 39(2), pointe (a), Airteagal 46(2), Airteagal 64 agus Airteagal 68(3) a chur i bhfeidhm, baileofar
iad chun na daoine teagmhdla dbhartha laistigh de na heintitis SoHO, na hidardis innitla SOHO n6 na comhlachtai
tarmligthe dbhartha a shainaithint, agus ni dhéanfar iad a phroéisedil tuilleadh ach amhdin chun riarachdn agus
trédhearcacht na ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO agus na ngniomhaiochtai SOHO lena mbaineann a dirithi.

2. Déanfar sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a mhalartaitear tri Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh agus a cheanglaitear chun Airteagail 73 agus 74 a chur i bhfeidhm, a phroéisedil, i gcds inar gd, ar mhaithe
leis an tsldinte phoibli agus chun na gcrioch seo a leanas:

(a) chun cuidit leis na rioscai a bhaineann le deonti SOHO n6 deontdir SoHO dirithe a shainaithint agus le meastéireacht
a dhéanamh orthu;

(b) chun faisnéis dbhartha a phréisedil maidir le faireachdn ar thoradh clinicidil.

3. Sonrai pearsanta, lena n-diritear sonraf a bhaineann leis an tsldinte, a cheanglaitear chun Airteagail 33, 39, 42 agus 44,
Airteagal 53(1), pointi (e) agus (f), Airteagal 53(3), agus Airteagal 58(13), (14) agus (15) a chur i bhfeidhm, ni dhéanfar iad
a phroisedil ach chun sdbhdilteacht agus cdiliocht SOHO a dirithit agus chun na deontéiri SoHO, na faighteoiri SoHO, agus
an sliocht d’atdirgeadh daonna le cuiditi miochaine lena mbaineann a chosaint. Beidh baint dhireach ag na sonrai sin le
feidhmiocht na ngniomhaiochtai maoirseachta agus na ngniomhaiochtai SOHO lena mbaineann agus beidh siad teoranta
a mhéid is gd agus beidh siad comhréireach chun na criche sin.

4.  Déanfaidh an Coimisitin, na Ballstdit, na hadardis innitila SOHO, lena n-diritear tidardis ndisiinta SoHO, comhlachtai
tarmligthe, eintitis SOHO agus aon triti pdirti atd ar conradh ag eintiteas SOHO, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis ar fad
a phréisedil ar bhealach ar féidir sonrai pearsanta na ndaoine is dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir leis an
reachtaiocht is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta. loslaghd6idh siad, go hdirithe, an riosca go bhféadfar na
daoine is dbhar a shainaithint agus déanfaidh siad an fhaisnéis a phroisedlfar a theorannt chuig na heiliminti is gd agus is
iomchui chun a gcdraimi a dhéanamh agus chun a n-oibleagdidi a chomhlionadh faoin Rialachdn seo.
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5. An Coimisitin, na Ballstdit, tidardis innitila SOHO, lena n-diritear tidardis ndisiinta SOHO, comhlachtai tarmligthe,
eintitis SOHO agus aon triti pdirti atd atd ar conradh ag eintiteas SoHO, cuirfidh siad bearta teicnitla agus eagraiochttla
iomchui chun feidhme chun faisnéis agus sonrai pearsanta arna bproisedil, lena n-diritear sonrai sldinte, a chosaint ar
rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrd, scriosadh n6 cailleadh timpisteach neamhudaraithe n6 neamhdhleathach, go hdirithe
i gcds ina mbainfidh an phroisedil le haistrit thar lionra.

6.  Inddil lena bhfreagrachtal sonrai pearsanta a phroisedil chun oibleagdidi an Rialachdin seo a chomhlionadh, measfar
eintitis SOHO agus tidardis innitila SoOHO na mBallstdt a bheith ina rialéiri mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (7),
de Rialachdn (AE) 2016/679.

7. Inddil lena fhreagracht Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh, dd dtagraitear in Airteagal 73 den Rialachdn seo, a bhunt
agus a bhainistit, agus sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai sldinte, a d'fhéadfadh teacht chun cinn mar thoradh ar an
ngniomhaiocht sin, a phréisedil, measfar an Coimisitin a bheith ina rial6ir mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (8),
de Rialachdn (AE) 2018/1725.

8. Chun criocha an Airteagail seo, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 77 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na tréimhsi coinnedla le haghaidh sonrai pearsanta, lena n-diritear
sonrai sldinte, de réir mar is iomchui dd gcrioch agus critéir shonracha a leagan sios lena bhféadfai sonraf a shainaithint
a bheadh dbhartha do chosaint na sldinte poibli dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 77

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Tabharfar an chumhacht don Choimisitin na gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 26(7), Airteagal 47(4)
, Airteagal 53(5), Airteagal 58(16) agus Airteagal 76(8) a ghlacadh ar feadh tréimhse neamhchinntithe ama 6n 6 Liinasa
2024.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 26(7),
Airteagal 47(5), Airteagal 53(5), Airteagal 58(16), agus Airteagal 76(8) a chilghairm aon trith. Le cinneadh chun cdlghairm
a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar
éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata nios déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh
sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun combhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmnit
ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontii Idirinstititiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gnfomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiin fégra, an trdth céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chomhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 26(7), Airteagal 47(4), Airteagal 53(5), Airteagal 58(16)
né Airteagal 76(8) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa nd ag an
gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle né més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon
tar éis a chur in il don Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a thadti 2 mhi ar thionscnamh
Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.

Airteagal 78

Noés imeachta prdinne

1.  Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill agus beidh feidhm acu ar
choinnioll nach ndéanfar ag6id i gcomhréir le mir 2. Déanfar na cdiseanna le hiisdid a bhaint as an nés imeachta priinne
a lua san fhogra faoi ghniomh tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.
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2. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle ag6id a dhéanamh i gcoinne gniomh tarmligthe i gcomhréir leis an
nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 77(6). Sa chds sin, déanfaidh an Coimisitin an gniomh tarmligthe a aisghairm
laithreach tar éis do Pharlaimint na hEorpa né don Chomhairle fogra a thabhairt don Choimisitin maidir leis an gcinneadh
agbid a dhéanamh.

Airteagal 79

Noés imeachta coiste

1.  Tabharfaidh coiste ctinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011.

2. I gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

I gcds nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitn an dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh
agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4), an triti fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. Igcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011, i gcomhar
le hAirteagal 5 den Rialachdn sin.

Airteagal 80
Pionéis

Déanfaidh na Ballstdit na rialacha a bhaineann leis na pionois is infheidhme maidir le sdruithe ar an Rialachdn seo a leagan
sios agus glacfaidh siad gach beart is gd lena dirithii go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis dd bhfordiltear
éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstdit fogra don Choimisitin faoi na rialacha sin agus
faoi na bearta sin faoin 7 Litnasa 2029 agus tabharfaidh siad fogra d6, gan mhoill, faoi aon least ina dhiaidh sin
a dhéanfaidh difear d6ibh.

CAIBIDIL XIII
FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA

Airteagal 81

Fordlacha idirthréimhseacha maidir le bunajochtai arna n-ainmnid, arna n-iidard, arna gcreidiiind né arna
gceadiind faoi Threoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE

1. Bunalochtai fola arna n-ainmnit, arna n-tdard, arna gcreiditing né arna geeadint i gcomhréir le hAirteagal 5(1) de
Threoir 2002/98/CE agus bunafochtai fiochdin arna n-ainmnid, arna n-Gdard, arna gcreidini né arna geeadind
i gcomhréir le hAirteagal 6(1) de Threoir 2004/23/CE roimh an 7 Lunasa 2024, measfar iad a bheith cldraithe mar eintitis
SoHO agus measfar iad a bheith tdaraithe mar bhunaiochtai SOHO, i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus beidh siad, dd
réir sin, faoi réir na n-oibleagdidi dbhartha da bhfordiltear faoin Rialachdn seo.

2. Bunafochtai fiochdin arna n-ainmnid, arna n-adarti, arna gcreididnt né arna gceadti mar bhunaiochtai fiochdin
allmhairitichdin i gcomhréir le hAirteagal 9(1) de Threoir 2004/23/CE roimh an 7 Ltnasa 2024, measfar iad a bheith
udaraithe mar bhunafochtai SoHO allmhairitichdin i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus beidh siad, da réir sin, faoi réir na
n-oibleagdidi dbhartha dd bhfordiltear faoin Rialachin seo.

3. Maidir leis na bunaiochtaf fola dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh tdardis innitila SOHO an méid seo
a leanas:

(a) athiort an dtagann na bunafochtai sin faoin sainmhinit ar bhunaiocht SoHO mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe
(35);

(b) faisnéis da dtagraitear in Airteagal 35(3), pointi (a) agus (d), agus faisnéis maidir le stddas clarichdin agus tidartchdin de
réir an thioraithe dé dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo a chur faoi bhrdid Arddn SoHO an Aontais Eorpaigh.

4. Maidir leis na bunafochtai fiochdin da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, déanfaidh an Coimisitin an
méid seo a leanas:

(a) afhiort an dtagann na bunafochtaf sin faoin sainmhinit ar bhunaiocht SOHO mar a leagtar amach in Airteagal 3, pointe
(35);
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(b) an fhaisnéis dbhartha a aistrit go hArdan SoHO an Aontais Eorpaigh 6 Choimre Bunajochtai Fiochdin an Aontais
Eorpaigh de chuid Arddn Cddaithe an Aontais Eorpaigh a leagtar sios i dTreoir 2006/86/CE (*), lena n-diritear an
thaisnéis a bhaineann leis an stadas clartichdin agus ddartchdin de réir an thioraithe dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir
seo;

(c) na hudardis innitila SOHO a chur ar an eolas faoi na bunaiochtai nach dtagann faoin sainmhinit ar bhunaiocht SoHO de
réir an thioraithe dé dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo.

5. Déanfaidh tdardis innitila SOHO na bunaiochtai sin nach dtagann faoin sainmhinit ar bhunaiocht SoHO, de réir an
thioraithe dd dtagraitear i mir 3, pointe (a), agus i mir 4, pointe (a), agus bunaithe ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 4,
pointe (c), a chur ar an eolas go meastar iad a bheith claraithe mar eintitis SOHO amhdin agus go bhfuil siad, d4 réir sin, faoi
réir na n-oibleagdidi dbhartha le haghaidh na n-eintiteas SOHO faoin Rialachdn seo.

Airteagal 82

Fordlacha idirthréimhseacha a bhaineann le hullmhéidi SoHO

1. Na hullmhéidi a eascraionn as proisis ullmhéide fiochdin agus cille arna n-ainmnid, arna n-Gdart, arna gereiditni né
arna gceadund i gcomhréir le hAirteagal 6(2) de Threoir 2004/23/CE roimh an 7 Ltnasa 2024, measfar iad a bheith
daraithe mar na bunaiochtai SOHO comhfhreagracha i gcomhréir leis an Rialachén seo.

2. Comhdbhair fola arna bhfiort ag tdardis innitla SoHO a bheith ag comhlionadh na gceanglas cdiliochta agus
sabhdilteachta is infheidhme maidir le comhdbhair fola i gcomhréir le hAirteagal 5(3) agus Airteagal 23 de Threoir
2002/98/CE n6 a bheith ag comhlionadh na monagraf um chomhabhair fola a diritear san eagran den Treoir 6 EDQM
maidir le hullmhd, Gsdid agus dearbhii cdiliochta comhdbhar fola a Iéiritear ar Ardin SoHO an Aontais Eorpaigh an
7 Linasa 2024, n6 arna n-ainmniti, arna n-adarti, arna gcreidiind n6 arna gceadint ar bhealach eile faoin reachtaiocht
ndisitinta roimh an déta sin, measfar iad a bheith tidaraithe mar na hullmh6idi SOHO comhfthreagracha i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

3. Cuirfidh tdardis innitla SOHO an fhaisnéis faoi na hullmhéidi SOHO dé dtagraitear i mireanna 1 agus 2 faoi bhrdid
Ardén SoHO an Aontais Eorpaigh, agus nascfaidh siad na hullmhéidi SoHO sin, a mheastar a bheith tidaraithe de bhun na
mireanna sin, leis na heintitis SoHO faoi seach.

4. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun nésanna imeachta aonthoirmeacha a leagan
sios chun a dirithid go ndéanfar na hullmhéidi SOHO a mheastar a bheith tdaraithe de bhun mhireanna 1 agus 2
a dhoiciméadd ina n-iomldine i gcomhréir leis na ceanglais maidir le hiidarti ullmhéide SoHO sa Rialachan seo.

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

Airteagal 83

Forélacha idirthréimhseacha a bhaineann le SOHO nach dtugtar aghaidh go sainrdite air i dTreoir 2002/98/CE né
2004/23|CE

Maidir le heintitis a dhéanann ceann amhdin né nios mé de na gniomhaiochtai SoHO dd dtagraitear in Airteagal 2(1), pointi
(©)(i), (iv) go (ix), agus (xii), den Rialachdn seo, i nddil le SOHO nach dtugtar aghaidh go sainraite air i dTreoir 2002/98/CE n6
2004/23/CE, roimh an 7 Linasa 2024, ceadéfar dibh leantint de na gniomhaiochtai sin go dti an 8 Linasa 2025, gan an
Rialachdn seo a chur i bhfeidhm, seachas i gcds na gceanglas seo a leanas:

(a) clard mar eintitis SOHO de bhun Airteagal 35 den Rialachdn seo;

(b) iarratas ar aon tdart d'ullmhéid SoHO agus ar gach tdart d’ullmhéid SoHO dbhartha, i gcds ina geeanglaitear sin de
bhun Airteagal 38 den Rialachdn seo;

(c) iarratas ar idarti do bhunaiocht SOHO, i gcds ina gceanglaitear sin de bhun Airteagal 45 den Rialachdn seo;

(d) comhlionadh na gcaighdedn da dtagraitear i gCaibidli VI agus VII den Rialachdn seo maidir le gniomhaiochtai SoHO
a dhéantar le linn na hidirthréimhse.

(¥)  Treoir 2006/86/CE 6n gCoimisitin an 24 Deireadh Fomhair 2006 lena gcuirtear chun feidhme Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le ceanglais inrianaitheachta, fogra a thabhairt faoi fhrithghniomhartha agus
teagmhais dhiobhélacha thromchtiseacha agus ceanglais theicnitila dirithe maidir le c6dd, préisedil, caomhnd, stéréil agus déileadh
fiochdn agus ceall daonna (IO L 294, 25.10.2006, Ich. 32).
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Combhlionfaidh na heintitis SOHO sin na ceanglais dé dtagraitear sa chéad mhir, pointi (b) agus (c), faoin 8 Samhain 2024.

Airteagal 84
Stddas SoHO arna st6rdil n6 arna nddileadh roimh chur i bhfeidhm an Rialachdin seo
1. SoHO arna storéil cheana roimh an 7 Linasa 2024, ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagdidi dbhartha dd bhfordiltear
faoin Rialachdn seo, ar choinnioll go scaoilfear agus go nddilfear na SoHO sin roimh an 8 Liinasa 2026, ar choinnioll go

raibh na SoHO sin i gcomhréir go hiomlan le reachtaiocht an Aontais is intheidhme agus leis an dli ndisitinta is infheidhme
a bhi i bhfeidhm trdth a bailiodh na SoHO sin.

2. SoHO arna ndéileadh roimh an 7 Liinasa 2024 agus arna gcoinnedil faoi choinniollacha rialaithe iomchui go dt{ an
déta sin, ni bheidh siad faoi réir na n-oibleagdidi dbhartha dd bhfordiltear faoin Rialachdn seo.

3. SoHO arna stérdil cheana roimh an 7 Lunasa 2024, agus nach nddiltear, dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, agus
nach bhfuil aon rogha eile SoHO ar fdil ina leith, go hdirithe toisc gurb uathlégach iad na SoHO, go bhfuil siad beartaithe
lena n-tsdid laistigh de chaidreamh n6 gur SoHO iad atd comhoiritinaithe go mér d'thaighteoir sonrach SoHO, ni bheidh
siad ach faoi réir Airteagal 61. Beidh na SoHO sin faoi réir an Airteagail sin 6n déta sin.

CAIBIDIL XIV
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 85

Aisghairmeacha

Aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE le héifeacht 6n 7 Lanasa 2027.

Airteagal 86

Meastoéireacht

Déanfaidh an Coimisitin, faoin 8 Ltnasa 2029, measina ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, cuirfidh sé tuarascail
mheastoireachta ar fail maidir leis an dul chun cinn i dtreo bhaint amach chuspéiri an Rialachdin seo agus cuirfidh sé na
priomhthionnachtana uaidh faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigitin. Aireofar leis an tuarascdil mheastéireachta meastinti ar chur chun feidhme Airteagal 54.
Chun criocha na tuarascila meastbireachta, usdidfidh an Coimisitin sonrai agus faisnéis chomhiomldnaithe agus
anaithnidithe arna mbailit 6 tdardis innitla SOHO agus 6 shonrai agus faisnéis arna gcur faoi bhrdid Arddn SoHO an
Aontais Eorpaigh. Cuirfidh na Ballstdit faisnéis bhreise ar fdil don Choimisitin de réir mar is ga agus de réir mar is
comhréireach chun an tuarascdil mheastdireachta a ullmht, lena n-diritear faisnéis maidir leis na coinniollacha chun
deontéiri SOHO a chtiteamh de bhun Airteagal 54. I gcds inarb iomchui, beidh togra reachtach chun an Rialachdn seo
a least ag gabhdil leis an tuarascdil mheastdireachta.

Airteagal 87
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.
Mura bhfordiltear a mhalairt i mir 2, beidh feidhm aige 6n 7 Linasa 2027.

2. Tabharfar de chumhacht don Choimisiin na gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 47(4), agus na
gnfomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear in Airteagal 41(3), Airteagal 42(7), Airteagal 43(3), Airteagal 48(7) agus
Airteagal 74(4) a ghlacadh 6n 6 Linasa 2024.

Beidh feidhm ag Airteagal 68 agus Airteagal 69(1), pointe (b), 6n 7 Linasa 2024.

Beidh feidhm ag Airteagal 80, Airteagal 81(3), (4) agus (5), agus Airteagal 82(3) 6n 7 Linasa 2028.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go direach i ngach
Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 13 Meitheamh 2024.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
R. METSOLA H. LAHBIB
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