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Caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus daonna a

bheartaitear lena n-0said sa duine

Togra le haghaidh rialachain (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Leasu 1

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(3) A mhéid a bhaineann le

hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE, ba
cheart ardleibhéal cosanta do shlainte an
duine a airithia le caighdedin
sabhailteachta agus chailiochta organ agus
SoHOanna, fola agus diorthach fola. Da
bhri sin, is ¢ is aidhm don Rialachan seo
ardchaighdedin a leagan sios tri airithiu, 1
measc nithe eile, cosaint na ndeontoiri
SoHO, agus a rol buntisach maidir le
solathar SoHOanna & chur san direamh
agus cosaint le haghaidh faighteoiri, mar
aon le bearta chun faireachan a dhéanamh
ar leordhdthanacht sholathar SoHOanna a
bhionn criticitil do shldinte othar agus
chun tact leis an leordhdthanacht sin.

Leasu

(3) A mhéid a bhaineann le

hAirteagal 168(4), pointe (a), CFAE, ba
cheart ardleibhéal cosanta do shlainte an
duine a airithia le caighdedin
sabhailteachta agus chailiochta organ,
SoHOnna, fola agus diorthach fola. D4 bhri
sin, is € is aidhm leis an Rialachan seo
ardchaighdedin chailiochta agus
sabhailteachta a leagan sios tri chosaint
deontoéiri SOHO, 1 measc nithe eile, a
airithif, agus an rol buntsach até acu
maidir le solathar SoHOnna agus
faighteoiri & chur san direamh, mar aon le
bearta chun faireachdn a dhéanamh ar
leordhéthanacht solathair SoHOnna ata
criticitil do shldinte othar agus chun tacu
leis an leordhéthanacht sin. I gcomhréir le
hAirteagal 3 de Chairt um Chearta
Bunusacha an Aontais Eorpaigh, td na
caighdedin sabhdilteachta sin bunaithe ar
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Leasu 2

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(4) Déanann Treoracha 2002/98/CE!6
agus 2004/23/CE!7 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle creat rialala an
Aontais maidir le fuil agus fiochéin agus
cealla, faoi seach. Cé go ndearnadh
comhchuibhit éirithe leis na Treoracha sin
ar rialacha na mBallstat 1 réimse na
sabhailteachta agus na cailiochta fola,
fiochén agus ceall, airitear iontu roinnt
roghanna agus féidearthachtai le haghaidh
na mBallstat chun na rialacha a leagann
siad sios a chur chun feidhme. Eascraionn
¢agsulachtai idir rialacha naisiunta as sin,
¢agsulachtai lenar féidir bacainni a chruthti
ar chomhroinnt trasteorann na substainti
sin. Is ga athbhreithniu buntsach a
dhéanamh ar na Treoracha sin ar mhaithe
le creat rialala le haghaidh na substainti sin
a bheidh tréan, trédhearcach, cothrom le
data agus inbhuanaithe, creat lena
mbaintear amach an tsabhailteacht agus an
chéiliocht le haghaidh na bpairtithe uile a
bheidh 1 gceist, lena mbreiseofar an
chinnteacht dhlithiuil agus lena dtacofar
leis an solathar leantinach, agus an
nudlaiocht & éascli chun leasa na slainte
poibli an trath céanna. Chun cur i bhfeidhm
comhleantinach an chreata dlithitil a bhaint
amach, is iomchui Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE a aisghairm agus
Rialachén a chur ina n-ionad.

an bprionsabal bunusach nach féidir le
colainn an duine agus na baill den
cholainn a bheith ina bhfoinse sochair
airgeadais.

Leasu

(4) TIsionann Treoracha 2002/98/CE!'®
agus 2004/23/CE!7 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle agus creat
rialala an Aontais maidir le fuil agus maidir
le fiochdin agus cealla, faoi seach. Cé go
ndearnadh comhchuibhit airithe leis na
Treoracha sin ar rialacha na mBallstat i
réimse na sabhailteachta agus na cailiochta
fola, fiochan agus ceall, iritear iontu
roinnt roghanna agus féidearthachtai le
haghaidh na mBallstat chun na rialacha a
leagann siad sios a chur chun feidhme.
Eascraionn éagsulachtai idir rialacha
naisiinta as sin, éagsulachtai lenar féidir
bacainni a chruthti ar chomhroinnt
trasteorann na substainti sin. Is ga
athbhreithnit buntsach a dhéanamh ar na
Treoracha sin ar mhaithe le creat rialdla le
haghaidh na substainti sin a bheidh tréan,
trédhearcach, cothrom le data agus
inbhuanaithe, agus lena mbainfear amach
sabhailteacht agus cailiocht le haghaidh na
bpairtithe uile lena mbaineann, lena
gcuirfear leis an gcinnteacht dhlithiuil agus
lena dtacofar le solathar leantnach, agus an
nudlaiocht 4 héascu ar mhaithe leis an
tsldinte phoibli agus le comhroinnt
trasteorann na substainti sin. Chun cur i
bhfeidhm comhleanunach an chreata
dhlithiuil a bhaint amach, is iomchui
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE a
aisghairm agus Rialachan a chur ina n-
ionad.
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16 Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

27 Eanair 2003 lena leagtar sios caighdeain
chéiliochta agus sabhailteachta do bhailiu,
do thastail, do phroiseail, do storail agus do
dhaileadh fola agus comhabhar fola daonna
agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE

(I0 L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

17 Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

31 Marta 2004 maidir le caighdeéin
chdiliochta agus sabhailteachta a leagan
sios do dheont, solathar, tastail, proiseail,
caomhnu, storail agus daileadh fiochan
agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004,
Ich. 48).

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(5) Ta Treoracha 2002/98/CE agus
2004/23/CE iontach idirnasctha agus ta
foralacha an-chomhchostil iontu maidir
leis an bhformhaoirseacht mar aon le
prionsabail choibhéiseacha 1 dtaca leis an
tsabhdilteacht agus leis an gcailiocht sa da
earnail ata faoina riald. Ina theannta sin, is
iomai tidaras agus oibreoir a oibrionn ar
fud na n-earnélacha sin. Toisc gurb € is
aidhm don Rialachén seo prionsabail
ardleibhéil a shainil ar prionsabail iad a
bheidh i gceist sna hearnalacha fola agus
fiochan agus ceall araon, b’iomchui go
dtiocfadh s¢ in ionad na dTreoracha sin
agus go ndéanfai na foralacha
athbhreithnithe a chumasc ina n-aon
ghniomh dli amhain.

Leasu 4

16 Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

27 Eanair 2003 lena leagtar sios caighdeain
chéiliochta agus sabhdilteachta do bhailiu,
do thastail, do phroiseail, do storail agus do
dhaileadh fola agus comhéabhar fola daonna
agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE

(IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

17 Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

31 Marta 2004 maidir le caighdedin
chéiliochta agus sabhdilteachta a leagan
sios do dheonu, solathar, tastail, proiseail,
caomhnu, storail agus daileadh fiochan
agus ceall daonna (IO L 102, 7.4.2004,
Ich. 48).

Leasu

(5) Ta Treoracha 2002/98/CE agus
2004/23/CE thar a bheith idirnasctha agus
ta foralacha an-chomhchosuil iontu maidir
leis an bhformhaoirseacht mar aon le
prionsabail choibhéiseacha 1 dtaca leis an
tsabhailteacht agus leis an gcailiocht sa da
earnail at4 faoina riald. Ina theannta sin, is
iomai tidaras agus oibreoir a oibrionn ar
fud na n-earnélacha sin. Toisc gurb € is
aidhm leis an Rialachan seo prionsabail
ardleibhéil a shainit, ar prionsabail iad a
bheidh i gceist in earnail na fola agus in
earndil na bhfiochdn agus na gceall araon,
b’iomchui go dtiocfadh sé in ionad na
dTreoracha seo agus go ndéanfai na
foralacha athbhreithnithe a chumasc ina n-
aon ghniomh dli amhain, agus sainitilachtai
gach substainte, mar a aithnitear sna
treoirlinte teicniula d4 dtagraitear sa
Rialachan seo, a4 gcur san aireambh.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(9) Gach SoHO a bheartaitear a usaid sa
duine, tagann siad faoi raon feidhme an
Rialachdin seo. Is féidir SoHOanna a
ullmhu agus a storail ar bhealai éagstla,
ina dtiocfaidh siad chun bheith ina n-
ullmhoidi SoHO, ar féidir iad a usaid
maidir le faighteoiri. Sna himthosca sin, ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachan
maidir le gach gniomhaiocht idir earcti
faighteoiri agus Usaid sa duine agus
thaireachén ar thorthai. Is féidir SoHOanna
n6 ullmhoidi SoHO a uséid freisin chun
tairgi a mhonaru ar tairgi iad a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, nd
mar abhar tosaigh agus amhébhar na
dtairgi sin, go hairithe feisti leighis, a
rialaitear le Rialachan (CE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle'® , maidir le tairgi iocshlainte,
a rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?® agus le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?! , agus maidir le
tairgi iocshlainte ardteiripe freisin, a
rialaitear le Rialachén (CE)

Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?? , ndé maidir le bia, a
rialaitear le Rialachan (AE) 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle?® . Na critéir lena sainitear an
uair a thagann SoHOanna n6 ullmhaidi
SoHO chun bheith ina dtairgi a rialaitear
faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais,
ni shainitear iad sa Rialachan seo ach
sainitear sna gniomhartha eile sin iad. Ina
theannta sin, ba cheart feidhm a bheith ag
an Rialachén seo gan dochar do
reachtaiocht an Aontais maidir le
horganaigh ghéinmhodhnaithe.

Leasu

(9) Gach SoHO a bheartaitear a usaid sa
duine, tagann siad faoi raon feidhme an
Rialachain seo. Ba cheart go mbeadh
feidhm ag Airteagail 53, 54, 55 agus 56
den Rialachan seo freisin maidir le SoHO
atd beartaithe le haghaidh taighde. 1s
féidir SoHOnna a ullmht agus a storail ar
bhealai éagstla, ina dtiocfaidh siad chun
bheith ina n-ullmhoéidi SoHO, ar féidir iad
a usaid maidir le faighteoiri. Sna himthosca
sin, ba cheart feidhm a bheith ag an
Rialachan maidir le gach gniomhaiocht 6
earcu deontdiri agus usaid sa duine go
faireachan ar an toradh. Is féidir SoHOnna
n6 ullmhoidi SoHO a usaid freisin chun
tairgi a mhonaru ar tirgi iad a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, nd
mar abhar tosaigh agus amhéabhar na
dtairgi sin, go hairithe feisti leighis, a
rialaitear le Rialachdn (CE) 2017/745 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle'®, maidir le tairgi iocshldinte, a
rialaitear le Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?® agus le Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?!, agus maidir le tairgi
iocshldinte ardteiripe freisin, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle??, n6 maidir le bia, a rialaitear
le Rialachan (AE) 1925/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle?. Na critéir
lena sainitear an vair a thagann SoHOnna
no6 ullmhoidi SOHO chun bheith ina dtairgi
a rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid
an Aontais, ni shainitear sa Rialachan seo
iad ach sainitear sna gniomhartha eile sin
1ad. Ina theannta sin, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachén seo gan dochar do
reachtaiocht an Aontais maidir le
horgénaigh ghéinmhodhnaithe.
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19 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an

5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena
leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimbh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle

(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1).

20 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Combhphobail a bhaineann le tairgi

iocshlainte lena n-uséid ag an duine
(IOL 311, 28.11.2001, Ich. 67).

21 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna
imeachta de chuid an Aontais maidir le
hadart agus maoirseacht tairgi iocshldinte
lena n-usdid ag an duine agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

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

23 Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus
mianrai agus substainti airithe eile a chur le

bia (IO L 404, 30.12.2006, Ich. 26).

Leasu 5

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(10) I gcés ina n-tsaidfear SoHOanna sa
suiomh uathlégach gan aon ionramhail,
phroiseail na storail, ni bheadh cur i

19 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an

5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena
leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan
(CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle

(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1).

20 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi
iocshléinte lena n-uséid ag an duine
(IOL 311, 28.11.2001, Ich. 67).

21 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndosanna
imeachta de chuid an Aontais maidir le
hadart agus maoirseacht tairgi iocshldinte
lena n-usaid ag an duine agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

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

23 Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus

mianrai agus substainti airithe eile a chur le
bia (I0 L 404, 30.12.2006, Ich. 26).

Leasu

(10) I gcés ina n-tsaidfear SoHOnna sa
suiomh uathlégach gan aon ionramhail,
proiseail na storail, ni bheadh cur i
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bhfeidhm an Rialachdin seo comhréireach
leis na rioscai teoranta céiliochta agus
sabhailteachta a thagann chun cinn 1
suiomh den sort sin. I gcas ina mbaileofar
agus ina bproisealfar SoHOanna
uathlogacha sula ndéanfar iad a athasaid sa
duine céanna, tagann rioscai chun cinn ar
cheart iad a mhaolt. D4 bhri sin, is ga
measunu a dhéanamh ar na proisis a
chuirtear i bhfeidhm agus iad a idara chun
a airithia go 1€éireofar iad a bheith sabhailte
agus ¢éifeachtach le haghaidh an
thaighteora. I gcas ina mbaileofar
SoHOanna uathlégacha lena bproiseail
agus lena storail freisin, tagann rioscai
chun cinn freisin maidir le traséilliu,
cailleadh na hinrianaitheachta n6 damaiste
d’airionna bitheolaiocha ata ina
ndlathchuid den tsubstaint, ar airionna iad
is gé le haghaidh na héifeachtachta san
thaighteoir. D4 bhri sin, ba cheart feidhm a
bheith ag na ceanglais maidir le bunaiocht
SoHO a udaru.

Leasu 6

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11) I gcés ina n-tsaidfear SoHOanna
chun tairgi a mhonaru ar tairgi iad a
rialaitear le reachtaiocht eile de chuid an
Aontais, n6 mar abhar tosaigh agus
amhabhar na dtairgi sin, chun ardleibhéal
cosanta a airithiu agus chun rannchuidiu
leis an tsoiléireacht agus leis an
gcinnteacht dhlithitil, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachdn seo a mhéid nach
rialaitear na gniomhaiochtai, ar

bhfeidhm an Rialachdin seo comhréireach
leis na rioscai teoranta cdiliochta agus
sabhailteachta a thagann chun cinn 1
suiomh den sort sin. Thairis sin, nior
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn
seo i gcds ina dtarlaionn laimhseadil
SOHOnna le linn idirghabhdil
mhadinliachta laistigh de réimse steirinil
no laistigh d’fheiste leighis corais iata. 1
gcas ina mbaileofar agus ina bproisealfar
SoHOnna uathloégacha sula ndéanfar iad a
athuisaid sa duine céanna, tagann rioscai
chun cinn ar cheart iad a mhaolu. D4 bhri
sin, is g4 measunu a dhéanamh ar na
proisis a chuirtear 1 bhfeidhm agus iad a
udara chun a airithit go 1¢éireofar iad a
bheith sabhailte agus éifeachtach le
haghaidh an thaighteora. I gcas ina
mbaileofar SOHOnna uathlogacha lena
bproéisedil agus lena storail freisin, tagann
rioscai chun cinn freisin maidir le traséilliu,
¢illit pearsanra leighis no éillia
combhshaoil, cailleadh na hinrianaitheachta
n6d damadiste d’airionna bitheolaiocha até
ina ndliuthchuid den tsubstaint, ar airionna
iad is gé le haghaidh na héifeachtachta san
thaighteoir. D4 bhri sin, ba cheart feidhm a
bheith ag na ceanglais maidir le bunaiocht
SoHO a udar.

Leasu

(11) I gcés ina n-tsaidfear SOHOnna chun
tairgi a rialaitear le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais a mhonaru, né mar abhar
tosaigh agus amhabhar na dtairgi sin, chun
ardleibhéal cosanta a airithiti agus chun
rannchuidiu leis an tsoiléireacht agus an
cinnteacht dhlithiuil, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachén seo a mhéid nach
rialaitear na gniomhaiochtai, ar
gniomhaiochtai iad a bhfuil siad faoina

PE748.903/ 6

GA



gniomhaijochtai iad a bhfuil siad faoina
réir, leis an gcreat reachtach eile de chuid
an Aontais. Gan dochar do reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, agus go hairithe
do Threoir 2001/83/CE, na Rialachain
(CE) Uimh. 726/2004, (CE)

Uimbh. 1925/2006, (CE) Uimh. 1394/2007
agus (AE) 2017/745, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachén seo ar a laghad
maidir le hearcu agus le roghnt deontdiri,
le deont, bailiu agus tastéil deontdiri mar
aon le scaoileadh, daileadh, allmhairit agus
onnmbhairit 1 gcds ina mbainfidh na
gniomhaiochtai sin le SoHOanna chomh
fada le trath a n-aistrithe chuig oibreoiri
eile a rialaitear le reachtaiocht eile de chuid
an Aontais. Ciallaionn sé sin go mbionn
dlath-idirghniomhu idir an creat rialéla sin
agus creatai gaolmhara eile fior-
riachtanach chun idirghniomhu agus
comhleantinachas a airithit idir creatai
dlithitila abhartha, gan bhearnai gan
thorluiti.

Leasa 7

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13) I bhfianaise thréithe speisialta
SoHOanna, a eascraionn as a mbunus
daonna, agus an mhéadaithe at4 ag teacht
ar an éileamh ar na substainti sin lena n-
usdid sa duine n6 chun tairgi a mhonaru ar
tairgi iad a rialaitear le reachtaiocht eile de

réir, leis an gcreat reachtach eile de chuid
an Aontais. Gan dochar do reachtaiocht
eile de chuid an Aontais, agus go hairithe
do Threoir 2001/83/CE, na Rialachain
(CE) Uimh. 726/2004, (CE)

Uimh. 1925/2006, (CE) Uimh. 1394/2007
agus (AE) 2017/745 agus Rialachdan (AE)
Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa
agus o6n gComhairle'®, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachan seo ar a laghad
maidir le hearct agus le roghnt deontoirt,
le deond, bailitl agus tastail deont6iri mar
aon le scaoileadh, daileadh, eisitint,
allmhairiti agus onnmhairit i gcas ina
mbainfidh na gniomhaiochtai sin le
SoHOnna chombh fada le trath a n-aistrithe
chuig oibreoiri eile a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais.
Ciallaionn sé sin go mbionn dluth-
idirghniomh idir an creat rialala sin agus
creatai gaolmhara eile fior-riachtanach
chun idirghniomhu agus comhleantinachas
a airithit idir creatai dlithiala abhartha, gan
bhearnai gan fhorluiti.

e Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 16 Aibredan 2014 maidir le
trialacha cliniciula ar thdirgi iocshldainte
lena n-usdid ag an duine, agus lena n-
aisghairtear Treoir 2001/20/CE

(IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).

Leasu

(13) I bhfianaise tréithe speisialta
SoHOnna, a eascraionn as a mbunus
daonna, agus an méadu até ag teacht ar an
¢ileamh ar na substainti sin lena n-usaid sa
duine n6 chun tairgi a rialaitear le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais a
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chuid an Aontais, n6 mar abhar tosaigh no
amhabhar na dtairgi sin, is g4 ardleibhéal
cosanta do shldinte an duine a airithit le
haghaidh deont6iri mar aon le faighteoiri.
Ba cheart SoHOanna a fhail 6 dhaoine arb
amhlaidh an stadas sldinte acu go bhfagtar
nach n-eascroidh aon éifeacht dhiobhdlach
as deontl na SoHOanna sin. Ba cheart a
aireamh sa Rialachan seo da bhri sin
prionsabail agus rialacha teicnitla chun
faireachan a dhéanamh ar dheontéiri agus
iad a chosaint. Toisc go dtuigtear go
mbionn rioscai difriula i gceist le
haghaidh deontoiri le cinedlacha difrivula
deonaithe, rud lena ngabhann leibhéil
éagsula suntasachta, ba cheart an
faireachan ar shldinte na ndeontoiri a
bheith comhréireach leis na leibhéil
riosca sin. Baineann tabhacht ar leith leis
sin agus riosca €igin i1 geeist leis an deont
do shlainte an deontora 1 ngeall ar ghd le
réamhchoireail le tairgi iocshlainte,
idirghabhail leighis chun an tsubstaint a
bhailiti n6 i ngeall ar gha le deontdiri a
bheith ag deont aris is aris eile. Ba cheart
a mheas go dtuigtear riosca suntasach a
bheith i gceist le deonuithe uiciti, smeara,
gascheall forimeallacha fola agus plasma.

Leasu 8

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(15) Ni chuirtear cosc leis an Rialachan
seo ar na Ballstait bearta cosanta nios déine
a choinneail ar bun né a thabhairt isteach,
ar bearta iad ata comhoiritnach le dli an
Aontais. Ba cheart do na Ballstait fogra a
thabhairt don Choimisitn i leith aon bheart
den sort sin. Bearta cosanta nios déine arna
geur 1 bhfeidhm ag na Ballstait, ba cheart
iad a bheith bunaithe ar thianaise agus
combhréireach leis an riosca do shlainte an
duine, bunaithe ar tidair imni fhoriomlana 6

mhonart, ndé mar dbhar tosaigh n6
amhabhar na dtairgi sin, is g4 ardleibhéal
cosanta do shlainte an duine a 4irithit le
haghaidh deont6iri mar aon le faighteoiri.
Ba cheart SoHOnna a thail 6 dhaoine arb
amhlaidh an stadas slainte acu go bhfagtar
nach n-eascroidh aon éifeacht dhiobhdlach
as deontl na SoHOnna sin. Ba cheart a
aireamh sa Rialachan seo, da bhri sin,
prionsabail agus rialacha teicnitla chun
faireachan a dhéanamh ar dheontoiri agus
iad a chosaint. Baineann tabhacht ar leith
leis sin 1 gcés ina mbaineann riosca
suntasach do shlainte an deontora leis an
deonu, mar shampla 1 gcas ina bhfuil gé le
réamhchoireail le tairgi iocshlainte, mar
shampla 1 gcas viciti, idirghabhail leighis
chun an tsubstaint a bhailii, mar shampla i
gcas smeara nd gaschealla fola imeallacha,
no an théidearthacht a bheith ag deontdiri
deont go minic, mar shampla i gcas
plasma. Toisc go dtuigtear go mbaineann
rioscai difriula le haghaidh deontoiri le
cinedlacha difriula deonaithe, rud lena
ngabhann leibhéil éagsula suntasachta,
ba cheart an faireachdn ar shldinte na
ndeontdiri a bheith comhréireach leis na
leibhéil riosca sin.

Leasu

(15) Ni chuirtear cosc leis an Rialachan
seo ar na Ballstait bearta cosanta nios déine
a choinneail ar bun né a thabhairt isteach,
ar choinnedil gur bearta iad atd
comhoiritinach le dli an Aontais agus go
bhfuil siad bunaithe ar chineal saoralach
agus neamhioctha an deonaithe. Ba cheart
do na Ballstait fogra a thabhairt don
Choimisiun a luaithe is féidir tar éis iad a
thabhairt isteach ionas gur féidir na
Ballstait eile a chur ar an eolas da réir sin,
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thaobh na sabhailteachta de mar shampla
agus ar rioscai comhthreagracha i
mBallstat n6 ar rioscai aitiula sonracha.
Nior cheart do na Ballstait idirdhealt a
dhéanamh in aghaidh daoine ar bhonn
gnéis, ar bhonn cinioch no6 eitneach, ar
bhonn reiligitin né creidimh, michumais,
aoise na claonadh gnéis ach amhain i gcés
ina mbeidh aidhm dhlisteanach ina hudar
cui oibiachtuil leis an mbeart sin n6 le cur 1
bhfeidhm an bhirt, agus gur iomchui agus
gur ga na bealai chun an aidhm sin a bhaint
amach.

Leasu 9

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 16

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(16) Leis an Rialachan seo nior cheart cur
isteach ar reachtaiocht naisiunta i réimse na
slainte lena mbaineann cuspdiri seachas

tri Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, faoi
aon bhearta den sort sin. Bearta cosanta
nios déine arna gcur 1 bhfeidhm ag na
Ballstait, ba cheart iad a bheith bunaithe ar
thianaise agus comhréireach leis an riosca
do shlainte an duine, bunaithe ar tidair imni
fhoriomlana 6 thaobh na sabhailteachta de,
mar shampla, agus ar rioscai
comhthreagracha 1 mBallstat no6 ar rioscai
aitila sonracha. Nior cheart do na Ballstait
idirdhealt a dhéanamh in aghaidh daoine
ar bhonn gnéis, ar bhonn cinioch no6
eitneach, ar bhonn reiligitiin n6 creidimh,
michumais, aoise na claonadh gnéis ach
amhain 1 gcas ina mbeidh aidhm
dhlisteanach ina hiidar cui oibiachtuil leis
an mbeart sin no le cur 1 bhfeidhm an bhirt
agus inar bunaithe ar thianaise eolaioch a
bhionn an beart no cur 1 bhfeidhm an bhirt,
agus 1 gcas inarb iomchui agus inar ga na
bealai chun an aidhm sin a bhaint amach.
Chun aon idirdhealii a chosc, is iomchui
a cheangal ar na Ballstdit aon bhearta
den sort sin a d’fhéadfadh a bheith ina n-
idirdhealu a thuairisciu don Choimisiun,
go hdirithe 6s rud é go bhfuil srianta
curtha chun feidhme ag roinnt Ballstdt i
gcoinne fir a mbionn gnéas acu le fir i
nosanna imeachta deonaithe fola. Da bhri
sin, ba cheart do na Ballstdit critéir
scagtha rioscabhunaithe aonair le
haghaidh na ndeontdiri uile a chur in
ionad critéar inchdilitheachta deontéra
bunaithe ar ghnéaschlaonadh no ar
fhéiniulacht inscne, gan beann ar inscne
no gnéaschlaonadh na ndeontdiri sin.

Leasu

(16) Leis an Rialachan seo, nior cheart cur
isteach ar reachtaiocht naisiunta i réimse na
slainte lena mbaineann cuspoiri seachas
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cailiocht agus sabhailteacht SoHOanna ar
cuspoiri iad atd comhoiritnach le dli an
Aontais, go hairithe reachtaiocht a
bhaineann le gnéithe eitice. Tagann gnéithe
den sort sin chun cinn 1 ngeall ar bhunts
daonna na substainti, rud a bhaineann le
hudair imni eitice agus iogaire ¢agsula le
haghaidh na mBallstat agus na saordnach,
amhail rochtain ar sheirbhisi airithe a
usdideann SoHOanna. Nior cheart cur
isteach ar chinnti de chinedl eitice arna
ndéanamh ag na Ballstait leis an Rialachan
seo ach oiread. Féadfaidh baint a bheith ag
cinnti eitice den sort sin le husaid
chinealacha sonracha SoHOanna, no6 le
teorannu a n-usaide, no le htsaidi sonracha
SoHOanna, lena n-airitear cealla atairgthe
agus gaschealla suthach. I gcas ina
gceadoidh Ballstat tsaid na gceall sin, ba
cheart feidhm iomlan a bheith ag an
Rialachan seo d’fhonn an tsabhailteacht
agus an chailiocht a airithii agus sldinte an
duine a chosaint.

Leasu 10

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 17

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(17) Nil sé 1 geeist go gcumhdoéfai leis an
Rialachan seo taighde lena n-tisaidtear
SoHOanna i gcas nach mbainfidh an
taighde sin le husaid sa duine, mar shampla
taighde in vitro n6 taighde in ainmhithe.
Mar sin féin, ba cheart na rialacha a leagtar
sios sa Rialachan seo a chomhlionadh i
gcas substainti daonna a usaidtear i

cailiocht agus sabhailteacht SoHOanna, i
gcés ina bhfuil an reachtaiocht sin
comhoiritinach le dli an Aontais, go
hairithe reachtaiocht a bhaineann le gnéithe
eitice. Tagann gnéithe den sort sin chun
cinn i ngeall ar bhunis daonna na
substainti, rud a bhaineann le hudair imni
eitice agus iogaire éagsula le haghaidh na
mBallstat agus na saoranach, amhail
rochtain ar sheirbhisi airithe a tsadideann
SoHOnna. Nior cheart cur isteach ar
chinnti de chinedl eitice arna ndéanamh ag
na Ballstait leis an Rialachan seo ach
oiread agus, go hairithe, nior cheart aon
thorail den Rialachan seo a thorléirit mar
thorail lena bhforchuirtear oibleagaid ar na
Ballstait cinealacha SOHOnna a bhfuil
toirmeasc dlithiuil orthu sa Bhallstat sin a
usaid. Mar sin féin, ba cheart go gcloifeadh
cinnti le Cairt um Chearta Buntsacha an
Aontais Eorpaigh, Féadfaidh baint a bheith
ag cinnti eitice den sort sin le husaid
cinealacha sonracha SoHOnna, no le
teorannu a n-usaide, no le husaidi sonracha
SoHOnna, lena n-airitear cealla atairgthe
agus gaschealla suthacha. I gcés ina
gceadoidh Ballstat Gisaid na geeall sin, ba
cheart feidhm iomlan a bheith ag an
Rialachan seo d’fhonn an tsabhailteacht
agus an chailiocht a airithiti agus sldinte an
duine a chosaint.

Leasu

(17) Nil sé 1 geeist go gcumhdoéfai leis an
Rialachan seo taighde lena n-tusaidtear
SoHOnna 1 gcas nach mbainfidh an taighde
sin le husaid sa duine, mar shampla taighde
in vitro n6 taighde in ainmhithe, seachas
foralacha a bhaineann le cosaint deontoiri.
Mar sin féin, ba cheart na rialacha a leagtar
sios sa Rialachan seo a chomhlionadh i
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dtaighde a bhaineann le staidéir ina n-
usaidtear na substainti i gcolainn an duine.

Leasu 11

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(18) Mar abhar prionsabail, ba cheart clair
lena gcuirtear deonit SoHOanna chun cinn,
a bheith bunaithe ar an bprionsabal maidir
le deont saoralach gan iocaiocht, altrachas
an deontora agus dluthphairtiocht idir an
deontoir agus an faighteoir. Toisc is ea
deonu saorédlach gan iocaiocht SOHO lenar
féidir rannchuidiu le hardchaighdeéin
sabhailteachta le haghaidh SoHOanna agus
da bhri sin le cosaint shlainte an duine.
Aithnitear freisin, lena n-airitear ag Coiste
Chombhairle na hEorpa um Bitheitic?* , cé
gur cheart déanamh brabuis a sheachaint,
go mb’fhéidir gur ga a airithia freisin nach
mbainfidh mibhuntaiste ¢ thaobh airgid de
le deontoiri 1 ngeall ar a ndeonu. Da bhri
sin, is inghlactha ctiteamh chun deireadh a
chur le haon riosca den sort sin ach nior
cheart an ctiteamh sin a bheith ina
spreagadh choiche a bheadh ina chuis ag
deontoir a bheith mimhacanta agus a stair
leighis n6 iompraiochta 4 dtabhairt aige no
chun deontl nios minice nd mar a
cheadaitear, rud lena mbainfeadh rioscai da
shlainte féin agus do shldinte faighteoiri
ionchasacha. Ba cheart ctiteamh den sort
sin, da bhri sin, a bheith leagtha sios ag
udarais naisianta, ar leibhéal is iomchui ina
mBallstat féin chun cuspoiri den sort sin a
bhaint amach.

gcas substainti daonna a usaidtear 1
dtaighde a bhaineann le staidéir ina n-
usaidtear na substainti 1 gcolainn an duine.

Leasu

(18) Mar abhar prionsabail, ba cheart clair
lena gcuirtear deonit SoHOanna chun cinn,
a bheith bunaithe ar an bprionsabal maidir
le deont saoralach gan iocaiocht, altrachas
an deontora agus dluthphairtiocht idir an
deontoir agus an faighteoir. Ba cheart an
dluthphdirtiocht sin a fhorbairt ar an
leibhéal aitinil agus réigiunach suas go
dti an leibhéal ndisiunta agus ar leibhéal
an Aontais, lena n-diritheofar
neamhspledchas, lena leathnofar
freagracht an deonaithe go cothrom ar
Jud dhaonra an Aontais agus lena n-
diritheofar go bhfaighidh faighteoiri
coiredlacha iomchui. Toisc is ea deonu
saoralach SoHO gan iocaiocht lena
rannchuiditear le hardchaighdeéin
sabhailteachta le haghaidh SoHOnna agus
da bhri sin le cosaint shlainte an duine,
agus lena gcuirtear le hiontaoibh an
phobail as corais deonaithe. Aithnitear
freisin, lena n-airitear ag Coiste
Chomhairle na hEorpa um Bitheitic?*, cé
gur cheart déanamh brabis a sheachaint,
go mb’fhéidir gurb inghlactha a airithia
freisin nach mbainfidh mibhuntaiste 6
thaobh airgid de le deontdiri i ngeall ar a
ndeont. D4 bhri sin, is inghlactha cuiteamh
ata neodrach 6 thaobh airgeadais de chun
deireadh a chur le haon riosca den sort sin
ach nior cheart go solathrofai gnothachan
airgeadais leis an gcuiteamh sin choiche na
go mbeadh sé ina spreagadh a bheadh ina
chuis ag deont6ir a bheith mimhacéanta
agus a stair leighis n6 iompraiochta &
tabhairt aige né chun deonti ar aon
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24 Coiste Chomhairle na hEorpa um
Bitheitic (DH-BIO). Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or
deceased donors [Treoraiocht maidir le cur
chun feidhme phrionsabal an toirmisc ar
dhéanamh brabus 1 leith cholainn an duine
agus a pairteanna 6 dheontoiri beo no
basaithe] (Mi an Mharta 2018). Le fail ag
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.

Leasu 12

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 19

bhealach lena mbainfeadh rioscai, go
hairithe deont nios minice nd mar a
cheadaitear, rud lena mbainfeadh rioscai da
shlainte féin agus do shléinte faighteoiri
1onchasacha. Nior cheart, in imthosca ar
bith, go mbeadh cuiteamh na aisiocaiocht
ina ndreasacht chun deontoiri a earcu,
nior cheart go ndéanfaidis daoine
leochaileacha sa tsochai a nochtadh don
dushaothru agus nior cheart iomaiocht i
measc eintitis SOHO maidir le hearcu
deontdiri a bheith mar thoradh orthu. Ba
cheart ctiiteamh den sort sin, da bhri sin, a
bheith bunaithe ar chritéir
inchainniochtaithe, mar shampla, am
tugtha don deont né6 costais chruthaithe,
agus ar chritéir thrédhearcacha arna leagan
sios ag na hudarais naisitnta, ar leibhéal a
bhfuil bonn cirt leis agus ar leibhéal
iomchui ina mBallstat chun prionsabal na
neodrachta airgeadais a urramu. Nior
cheart d’fheachtais nd fograi earcaiochta
tagairt a dhéanamh d’aon chuiteamh,
chun rioscai do shldinte deontéiri no do
shldinte deontoiri ionchasacha a
sheachaint.

24 Coiste Chomhairle na hEorpa um
Bitheitic (DH-BIO). Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect
to the human body and its parts from living
or deceased donors [ Treoraiocht maidir le
cur chun feidhme phrionsabal an toirmisc
ar dhéanambh brabus 1 leith cholainn an
duine agus a pairteanna 6 dheontoiri beo n6
basaithe] (Mi an Mharta 2018). Le fail ag
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(19) Chun iontaoibh an phobail i gclair
um dheonu agus usaid SOHO a choinnedil
ar bun, ba cheart fianaise eolaioch iontaofa
a 1éiria go cruinn 1 bhfaisnéis a thugtar do
dheontoiri, faighteoiri n6 dochtuiri
ionchasacha maidir leis an usaid agus leis
na tairbhi is docha a bheidh i gceist le
SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO airithe agus
iad 4 n-Gsaid maidir le faighteoiri. Ba
cheart a 4irithit leis sin nach gcuirfear
deontoiri, nd a dteaghlaigh, faoi iallach
deont i ngeall ar thuairisci aibhéalacha ar
thairbhi agus nach dtabharfar dochas
bréagach d’othair ionchasacha agus cinnti &
ndéanamh acu maidir lena roghanna
coiredla. Baineann tdbhacht bhuntsach le
fiorti na comhliontachta leis an Rialachan
seo tri ghniomhaiochtai maoirseachta chun
a airithiu, ar fud an Aontais, go mbainfear
cuspoiri an Rialachain amach go
héifeachtach. Is ar na Ballstdit a bhionn an
threagracht an Rialachéan seo a
thortheidhmiu, agus ba cheart da n-udarais
inniula, tri ghniomhaiochtai maoirseachta a
eagru, faireachan a dhéanamh go
gcomhliontar agus go bhforftheidhmitear
ceanglais dbhartha an Aontais go
héifeachtach agus an méid sin a thiora.

Leasu 13

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 20

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(20) Ba cheart do na Ballstait udarais
inniula a ainmnit sna réimsi uile a thagann
faoi raon feidhme an Rialachain seo. Cé
gurb iad na Ballstait is fearr atd in ann an t-

Leasu

(19) Chun iontaoibh an phobail i gclair
um dheonu agus usaid SOHO a choinneail
ar bun, ba cheart fianaise eolaioch iontaofa
a 1éiria go cruinn 1 bhfaisnéis a thugtar do
dheontdiri, faighteoiri n6 dochtuiri
ionchasacha maidir leis an usaid agus leis
na tairbhi is décha a bheidh i gceist le
SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO airithe agus
iad 4 n-usaid maidir le faighteoiri agus nior
cheart, in imthosca ar bith, leibhéil
sabhdilteachta no éifeachtilachta a
shannadh n4 a thabhairt le tuiscint nach
dtacaionn modhanna eolaiocha leo. Ba
cheart a airithit leis sin nach gcuirfear
deontoiri, nd a dteaghlaigh, faoi iallach
deont i ngeall ar thuairisci dibhéalacha ar
thairbhi agus nach dtabharfar dochas
bréagach d’thaighteoiri ionchasacha agus
cinnti 4 ndéanamh acu maidir lena
roghanna coireala. Baineann tdbhacht
bhunusach le fiort na comhliontachta leis
an Rialachan seo tri ghniomhaiochtai
maoirseachta chun a airithit, ar fud an
Aontais, go mbainfear cuspoiri an
Rialachéin amach go héifeachtach. Is ar na
Ballstait a bhionn an threagracht an
Rialachan seo a thorfheidhmiu, agus ba
cheart da n-udarais innitla, tri
ghniomhaiochtai maoirseachta a eagru, tri
thaireachdn a dhéanamh go gcomhliontar
agus go bhforftheidhmitear ceanglais
abhartha an Aontais go héifeachtach agus
trid an méid sin a fthiora.

Leasu

(20) Ba cheart do na Ballstait udarais
innidla a ainmnid sna réimsi uile a thagann
faoi raon feidhme an Rialachain seo. Cé
gurb iad na Ballstait is fearr atd in ann an t-
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udaras nd na htdarais innitla a shainaithint
le haghaidh gach réimse, de réir na
tireolaiochta, na topaice no na substainte
mar shampla, ba cheart a chur de cheangal
orthu freisin udaras naisiinta aonair a
ainmniu a airitheoidh cumarsdid a bheidh
comhordaithe go hiomchui le hudarais
inniula na mBallstat eile agus leis an
gCoimisiin. Ba cheart a mheas go bhfuil
Udaras Naisiunta SOHO mar an gcéanna
leis an tidards innitil ainmnithe 1 mBallstait
mar nach bhfuil ach aon udarés inniuil
amhain ainmnithe.

Leasu 14

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 21

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(21) Chun gniomhaiochtai maoirseachta a
theidhmit ar gniomhaiochtai iad arb € is
aidhm doibh cur 1 bhfeidhm ceart
reachtaiocht SoHO a fhioru, ba cheart do
na Ballstait udarais innitla a ainmniu ar
udarais iad a ghniomhaionn go
neamhspleach agus go neamhchlaonta. Is
tabhachtach da bhri sin go mbeidh feidhm
na formhaoirseachta acu ar leithligh agus
neamhspleach 6 theidhmit
ghniomhaiochtai SOHO. Go hairithe, ba
cheart tidarais innitila a bheith saor 6
thionchar polaitiuil michui agus ¢ chur
isteach oOn tionscal ar tionchar agus cur
isteach ¢ a d’fhéadfadh difear a dhéanamh
d4 neamhchlaontacht oibritichdin.

Leasu 15

Togra le haghaidh rialachain

udaras nd na htdarais innitla a shainaithint
le haghaidh gach réimse, de réir na
tireolaiochta, na topaice n6 na substainte
mar shampla, ba cheart a chur de cheangal
orthu freisin udaras naisiiinta
neamhspleach aonair a ainmnit a
airitheoidh cumarsaid a bheidh
comhordaithe go hiomchui le hudarais
inniula na mBallstat eile agus leis an
gCoimisitin. Ba cheart a mheas go bhfuil
Udaras Naisiunta SOHO mar an gcéanna
leis an udards inniuil ainmnithe 1 mBallstait
mar nach bhfuil ach aon udarés inniuil
amhdin ainmnithe. Ba cheart liosta na n-
udards inniuil ndaisiunta SoHO uile a
chur ar fdil go poibli.

Leasu

(21) Chun gniomhaiochtai maoirseachta a
theidhmit, ar gniomhaiochtai iad arb € is
aidhm doibh cur 1 bhfeidhm ceart
reachtaiocht SoHO a fhiort, ba cheart do
na Ballstait udarais innitla a ainmniq, ar
udarais iad a ghniomhaionn go
neamhspleach agus go neamhchlaonta. Is
tabhachtach, dé bhri sin, go mbeidh feidhm
na formhaoirseachta acu ar leithligh agus
neamhspleach 6 theidhmit
ghniomhaiochtai SOHO. Go hairithe, ba
cheart tidarais innitila a bheith saor 6
thionchar polaitiuil michui agus ¢ chur
isteach On tionscal né 6 ghniombhaithe eile,
ar tionchar agus cur isteach ¢ a d’théadfadh
difear a dhéanamh d4 neamhchlaontacht
oibritichain.
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Aithris 24
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(24) I gcés inarb ann d’ambhras faoi stddas
rialala substainte, tairge nd gniomhaiochta
airithe faoin Rialachan seo, ba cheart
d’tdardis innitla dul i gcomhairle leis na
hudarais abhartha até freagrach as creatai
rialala abhartha eile, eadhon tairgi
iocshlainte, feisti leighis, orgdin no bia,
agus ¢ d’aidhm acu ndsanna imeachta
comhleantinacha a airithi um chur 1
bhfeidhm an Rialachdin seo. Ba cheart
d’udarais inniala Bord Comhorduchain
SoHO a chur ar an eolas faoi thoradh na
gcomhairliichan da gcuid. I geés ina n-
usaidfear SoHOanna n6 ullmhoidi SoHO
chun tairgi a mhonaru ar tairgi iad a
rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an
Aontais, n6 mar abhar tosaigh agus
amhabhar na dtairgi sin, ba cheart
d’udarais inniula dul 1 gcombhar leis na
hadarais abhartha ar a gerioch féin. Ba
cheart gurb ¢ is aidhm don chombhar sin
teacht ar chur chuige comhaontaithe le
haghaidh aon chumarsaid d4 éis sin idir na
hudardis a bhionn freagrach as SoOHO agus
le haghaidh na n-earnalacha abhartha eile,
de réir mar is ga, maidir le hudart agus
faireachan ar na SoHOanna no6 ar an tairge
a mhonaraitear de SoHOanna. Ba cheart ¢
a bheith de churam ar na Ballstait
cinneadh a dhéanamh, ar bhonn cas ar chas
maidir le stddas rialdla substainte, tairge nd
gniomhaiochta. Mar sin féin, chun cinnti
comhsheasmhacha a airithiu ar fud na
mBallstat maidir le casanna idir eatarthu,
ba cheart an Coimisiin a chumhachta chun
cinneadh a dhéanamh maidir le stadas
rialdla substainte, tairge né gniomhaiochta
airithe faoin Rialachan seo, ar a
thionscnamh féin n¢ ar iarraidh chui-
réasunaithe ¢ Bhallstat.

Leasu 16

Leasu

(24) I gcas inarb ann d’ambhras faoi stadas
rialala substainte, tairge n6 gniomhaiochta
airithe faoin Rialachan seo, ba cheart
d’tdaréis innitila dul i gcombhairle leis na
hudarais dbhartha até freagrach as creatai
rialala abhartha eile, eadhon tairgi
iocshlainte, ardteiripi, feisti leighis, orgain
no bia, agus le Bord Comhordiachéin SoHO
(SCB), agus ¢ d’aidhm acu ndsanna
imeachta comhleantinacha a airithia um
chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo agus aon
reachtaiocht dbhartha eile de chuid an
Aontais. Ba cheart d’udaréis innitla SCB a
chur ar an eolas faoi thoradh na
gcomhairliichan da gcuid agus iarraidh ar
thuairim a chur isteach maidir le stddas
rialala na substainte. I gcés ina n-usaidfear
SoHOnna n6 ullmhaéidi SoOHO chun tairgi a
rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an
Aontais a mhonart, n6 mar abhar tosaigh
agus amhabhar na dtairgi sin, ba cheart
d’tdarais innitila dul 1 gcomhar leis na
hadarais dbhartha ar a gerioch féin. Ba
cheart gurb ¢ is aidhm leis an gcomhar sin
teacht ar chur chuige comhaontaithe le
haghaidh aon chumarséid da éis sin idir na
hudarais a bhionn freagrach as SoHO agus
le haghaidh na n-earnalacha 4bhartha eile,
de réir mar is gd, maidir le hudara agus
faireachan ar na SoHOnna nd ar an tairge a
mhonaraitear de SoHOnna. Ba cheart do na
Ballstait tuairim SCB maidir le stadas
rialala substainti a urramu. Mar sin féin,
chun cinnti comhsheasmhacha a airithia ar
fud na mBallstat maidir le cdsanna idir
eatarthu, ba cheart an Coimisitn a
chumhachtt chun cinneadh a dhéanamh
maidir le stadas rialala substainte, tairge no
gniomhaiochta airithe faoin Rialachén seo,
ar a thionscnamh féin no6 ar iarraidh chui-
réastunaithe 6 Bhallstat n6 6 SCB.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(26) Ba cheart do shaineolaithe an
Choimisitin a bheith in ann rialuithe a
fheidhmiu, lena n-airitear iniachoireachtai,
sna Ballstéit chun cur i bhfeidhm
¢ifeachtach cheanglais abhartha na n-
udaras inniuil agus na gcoras maoirseachta
gniomhaiochta a thiort. Ba cheart rialuithe
an Choimisitiin a theidhmiu freisin chun
faisnéis a imscruda agus a bhailiu faoi
chleachtais n6 fadhbanna
forfheidhmitchain, ¢igeandalai agus
forbairti nua sna Ballstait. Ba cheart gur
foireann neamhspleach a dhéanfadh na
rialuithe oifigitla, is ¢ sin le r4, foireann

a bheadh saor 6 aon choinbhleacht leasa n6
6 aon chuinse eile a d’théadfadh baint da
gcumas tabhairt faoina ndualgais
ghairmiula ar bhealach neamhchlaonta.

Leasu 17

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(27) Os rud ¢ go geuirtear ullmhoidi
SoHO faoi réir tacar ghniomhaiochtai
SoHO sula scaoiltear agus sula ndailtear
1ad, ba cheart d’idarais innila measunu a
dhéanamh ar ullmhéidi SOoHO agus iad a
udara chun fiort go mbaintear ardleibhéal
sabhailteachta, cailiochta agus
¢ifeachtachta amach go comhsheasmhach
le feidhmiu thacar sonrach na
ngniomhaiochtai sin, agus iad &
bhfeidhmit ar an mbealach sonrach sin. I
gcas ina n-ullmhofar SoHOanna le
modhanna bailitchdin, tastala no proisedla
nuafhorbartha agus nuathioraithe, ba cheart
léiriu na sabhailteachta agus na

Leasu

(26) Ba cheart do shaineolaithe an
Choimisitiin an taithi agus an t-eolas is ga a
bheith acu chun go mbeidis in ann
rialuithe, lena n-airitear initichadh, a
theidhmit sna Ballstait chun cur 1
bhfeidhm éifeachtach cheanglais abhartha
na n-udaras inniuil agus na gcoras
maoirseachta gniomhaiochta a thiora. Ba
cheart rialuithe an Choimisitin a fheidhmia
freisin chun faisnéis a imscrada agus a
bhailit faoi chleachtais n6 fadhbanna
fortheidhmitichdin, éigeandélai agus
forbairti nua sna Ballstait. Ba cheart gur
foireann neamhspleach a dhéanfadh na
rialuithe oifigiula, is ¢ sin le ra, foireann

a bheadh saor ¢ aon choinbhleacht leasa né
6 aon chuinse eile a d’théadfadh baint da
gcumas tabhairt faoina ndualgais
ghairmiula ar bhealach neamhchlaonta.

Leasu

(27) Os rud ¢ go geuirtear ullmhoidi
SoHO faoi réir tacar ghniomhaiochtai
SoHO sula scaoiltear, sula ndailtear agus
sula n-eisitear 1ad, ba cheart d’udarais
innitla measunu a dhéanamh ar ullmhoidi
SoHO agus iad a dart chun a thiora go
mbaintear ardleibhéal sabhailteachta,
cailiochta agus éifeachtachta amach go
comhsheasmhach le feidhmiu thacar
sonrach na ngniomhaiochtai sin, agus iad 4
bhfeidhmit ar an mbealach sonrach sin. I
gcas ina n-ullmhoéfar SoHOnna le
modhanna bailitchéin, tastala no proisedla
nuafhorbartha agus nuathioraithe, ba cheart
1éiriu na sabhailteachta agus na
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héifeachtalachta i bhfaighteoiri a chur san
aireambh tri bhithin ceanglas maidir le
sonrai torthai clinicitla a bhailia agus a
athbhreithnit. Ba cheart fairsinge na sonrai
torthai clinicitla ceangailteacha sin a
bheith comhghaolmbhar le leibhéal an riosca
ata bainteach leis na gniomhaiochtai a
theidhmitear le haghaidh ullmhoid agus
usaid sin SOHO. I gcas ina mbainfidh
rioscai diomaibhseacha le hullmhdéid nua
n6 modhnaithe SOHO le haghaidh
faighteoiri (n6 le haghaidh an tsleachta i
gcas atdirgeadh daonna le cuidia
miochaine), ba cheart na ceanglais maidir
le tuairisciu aireachais da bhforailtear sa
Rialachén seo a bheith leormhaith chun an
tsabhailteacht agus an chailiocht a 1&irit.
Ba cheart feidhm a bheith aige sin maidir
le hullmhoidi fadbhunaithe SOHO a thugtar
isteach in eintiteas nua SOHO ach a
léiriodh go tréan mar ullmhoidi sabhailte
agus ¢éifeachtacha i ngeall ar a n-Gsdid in
eintitis eile.

Leasu 18

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 28

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(28) Indail le hullmhéidi SoHO lena
mbaineann leibhéal airithe riosca (iseal,
measartha noé ard), ba cheart don iarratasoéir
plean a mholadh le haghaidh faireachan ar
thorthai cliniciula lenar cheart ceanglais
dhifritla a chomhlionadh a bheadh iomchui
1 bhfianaise an riosca a 1¢iritear. Ba cheart
an treoraiocht is cothroime le data 6n
Stiarthoireacht Eorpach um Chailiocht
Leigheasra agus Curaim Slainte (EDQM,
Stiarthoireacht ar Chomhairle na hEorpa) a
mheas mar threoraiocht abhartha i
ndearadh staidéar leantach cliniciuil a
bheidh comhréireach 6 thaobh a
bhfairsinge agus a gcastachta le leibhéil an
riosca a shainaithneofar in ullmhéid SoHO.

héifeachtalachta i bhfaighteoiri a chur san
aireambh tri bhithin ceanglais maidir le
sonrai torthai clinicitla a bhailiu agus a
athbhreithnit. Ba cheart fairsinge na sonrai
torthai clinicitla ceangailteacha sin a
bheith comhghaolmbhar le leibhéal an riosca
ata bainteach leis na gniomhaiochtai a
theidhmitear le haghaidh ullmhoid agus
usaid sin SOHO. I gcas ina mbainfidh
rioscai diomaibhseacha le hullmhdéid nua
n6 modhnaithe SoHO le haghaidh
faighteoiri (n6 le haghaidh an tsleachta i
gcas atairgeadh daonna le cuidia
miochaine), ba cheart na ceanglais maidir
le tuairisciu faireachais da bhforailtear sa
Rialachén seo a bheith leormhaith chun an
tsabhailteacht agus an chailiocht a 1¢irit.
Ba cheart feidhm a bheith aige sin maidir
le hullmhoidi fadbhunaithe SOHO a thugtar
isteach in eintiteas nua SOHO ach a
léiriodh go tréan mar ullmhoidi sdbhailte
agus ¢éifeachtacha i ngeall ar a n-Gséid in
eintitis eile.

Leasu

(28) Ba cheart d’iarratasdiri a iarrann
udaru le haghaidh ullmhoid SoHO
modheolaiochtai Euro GTP II no uirlisi
coibhéiseacha a usdaid chun measunui a
dhéanamh ar leibhéal riosca a n-
ullmhoide SoHO. Ba cheart d’iarratasoiri
torthai na measunuithe riosca a roinnt
leis na hudaradis inniula agus udaru da
iarraidh acu. 1 ndail le hullmhoéidi SoHO
lena mbaineann leibhéal airithe riosca
(iseal, measartha no ard), ba cheart don
iarratasoir plean a mholadh le haghaidh
faireachan ar thorthai clinicitila lenar cheart
ceanglais dhifriala a chomhlionadh a
bheadh iomchui 1 bhfianaise an riosca a
léiritear. Ba cheart an treoraiocht is
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I gcés riosca iseal, 1 dteannta an tuairiscithe
aireachais leanunaigh éigeantaigh, ba
cheart don iarratas6ir meastiint leantach
clinicitil réamhghniomhach a eagra le
haghaidh lion sainithe othar. I gcés riosca
measartha agus ardriosca, i dteannta an
tuairiscithe aireachais éigeantaigh agus na
bearta leantacha clinicitla, ba cheart don
1arratasoir staidéir imscradichain
chliniciula a mholadh lena mbainfidh
pointi deiridh clinicitila réamhshainithe. I
gcés ardriosca, ba cheart comparaid le
coirealacha caighdeanacha a aireamh leo
sin, go hidéalach i staidéar ina
leithdhailfear dbhair ar ghripai tastala agus
rialaithe ar bhealach randamaithe. Ba
cheart don udaras inniuil na pleananna a
thormheas sula gcuirfear chun feidhme iad
agus ba cheart doibh measunt a dhéanamh
ar shonrai na dtorthai mar chuid d’udart
ullmhéid SoHO.

Leasu 19

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 28 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

cothroime le data 6n Stitirthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Slainte (EDQM, Stiurthéireacht ar
Chombhairle na hEorpa) a mheas mar
threoraiocht dbhartha i ndearadh staidéar
leantach cliniciuil a bheidh comhréireach 6
thaobh a bhfairsinge agus a gcastachta le
leibhéil an riosca a shainaithneofar in
ullmhoéid SoHO. I geés riosca iseal, 1
dteannta an tuairiscithe faireachais
leantnaigh éigeantaigh, ba cheart don
iarratasoir measunu leantach cliniciuil
réamhghniomhach a eagru le haghaidh lion
sainithe othar. I gcas riosca measartha agus
ardriosca, 1 dteannta an tuairiscithe
faireachais éigeantaigh agus na mbeart
leantach cliniciuil, ba cheart don iarratasoir
staidéir imscruduchdin chlinicitila a
mholadh lena mbainfidh pointi deiridh
clinicitila réamhshainithe. I gcas ardriosca,
ba cheart comparaid le coirealacha
caighdeanacha a direamh leo sin, go
hidéalach 1 staidéar ina leithdhailfear
abhair ar ghrapai tastala agus rialaithe ar
bhealach randamaithe, de bhun Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014. I gcés ina bhfuil an
choiredil chaighdeanach no6 an grapa
rialaithe bunaithe ar thairgi iocshlainte, ba
cheart na staidéir a mheas mar thrialacha
clinicitla mar a shainmhinitear i Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 agus mar a rialaitear
le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Ba
cheart don udaras inniuil na pleananna a
thormheas sula gcuirfear chun feidhme iad
agus ba cheart doibh measunt a dhéanamh
ar shonrai na dtorthai mar chuid d’udart
ullmhéid SoHO.

Leasu

(28a) Ba cheart d’eintitis SOHO formheas
a iarraidh ar na hudaradis inniula le
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Leasu 20

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29) Ar mhaithe leis an ¢ifeachtalacht, ba
cheart déanamh staidéar ar thorthai
clinicitla a cheadq, ar staidéir iad lena n-
usaidfear an creat atd bunaithe san earnail
cogaisiochta le haghaidh trialacha
clinicitla, mar a leagtar amach 1 Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle? , i gcas inar
mian le hoibreoiri amhlaidh a dhéanamh.
Cé gur féidir le hiarratasoiri roghnt na
sonrai clinicitla a thaifeadadh ar sonrai iad
a gineadh le linn an fhaireachain ar thorthai
clinicitla iad féin, ba cheart é a bheith
ceadaithe doibh clarlanna sonrai cliniciula
ata ann cheana a isaid mar mhean chun an
taifeadadh sin a dhéanamh agus na
clarlanna sin fioraithe ag an idaras innitil,
no6 iad deimhnithe ag institiid sheachtrach,
1 dtéarmai iontaofacht a nésanna imeachta
bainistiochta sonrai.

haghaidh staidéir chliniciula SoHO, i
gcomhthéacs proiseas udaraithe céiredla
nua SoHO no nuair a dhéantar
compardid idir céiredlacha a udaraiodh
roimhe sin. I staidéir chliniciula SoHO,
ba cheart go mbeadh cearta othar,
sabhadilteacht, dinit agus follaine mar
thosaiocht i gconai agus ba cheart an
staidéar cliniciuil a dhearadh ar bhealach
a mbeidh sonrai agus concluidi iontaofa
agus stoinsithe mar thoradh air.

Leasu

(29) Ar mhaithe leis an ¢ifeachtalacht, ba
cheart déanambh staidéar cliniciuil a
cheadu, ar staidéir iad lena n-usaidfear an
creat atd bunaithe san earnail cogaisiochta
le haghaidh trialacha clinicitla, mar a
leagtar amach 1 Rialachan (AE)

Uimbh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle? , i gcas inar mian le
hoibreoiri amhlaidh a dhéanamh. Ba cheart
go mbeadh an tiomantas na torthai
clinicitila a thaightear a fhoilsii ina
cheanglas do staidéir chliniciila SOHO. Cé
gur féidir le hiarrataséiri roghnll na sonrai
cliniciula a thaifeadadh ar sonrai iad a
gineadh le linn na staidéar cliniciuil iad
féin, ba cheart é a bheith ceadaithe doibh
clarlanna sonrai clinicitla ata ann cheana a
usaid mar mhean chun an taifeadadh sin a
dhéanamh agus na clarlanna sin fioraithe
ag an udards innitil, n6 iad deimhnithe ag
institinid sheachtrach, 1 dtéarmai
iontaofacht a nésanna imeachta
bainistiochta sonrai. Td sé rithabhachtach
clarlann staidéar cliniciuil SoHO a bheith
ann ar leibhéal an Aontais chun
rannphdirtiocht othar i staidéir
chliniciula a éascu, chun borradh a chur
faoi staidéir ilionaid agus chun
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23 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Aibrean 2014 maidir le trialacha
clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-tsaid
ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014,
Ich. 1).

Leasu 21

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 30

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(30) Chun an nualaiocht a éasct agus an t-
ualach riarachdin a laghdu, ba cheart
d’udarais inniula faisnéis a chomhroinnt le
chéile maidir le hudart ullmhéidi nua
SoHO agus an fhianaise a tsaidtear le
haghaidh tdaruithe den sort sin, lena n-
airitear chun feisti leighis deimhnithe a
thioru ar feisti iad a usdidtear chun SoHO a
bhailia, a phroiseail, a storail n6 a Gsaid
maidir le hothair. Le comhroinnt den sort
sin, d’fhéadfadh tidarais a bheith in ann
glacadh le hudaruithe a deonaiodh roimhe
d’eintitis eile, lena n-airitear 1 mBallstait
eile agus d4 bhri sin, laghdl suntasach a
dhéanamh ar na ceanglais maidir le
fianaise a ghinitint.

Leasu 22

comhoibriu a chothu chun torthai agus
concluidi nios laidre a ghiniuint, agus
chun eolas ginte den sort sin a chur ar
fail do thaighdeoiri eile, do ghairmithe
curaim sldainte, do rannphadirtithe iad féin
agus don phobal i gcoitinne.

25 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Aibrean 2014 maidir le trialacha
clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-tsaid
ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014,
Ich. 1).

Leasu

(30) Chun an nualaiocht a éasct agus an t-
ualach riarachdin a laghdu, ba cheart
d’Gdarais inniula faisnéis a chomhroinnt le
chéile maidir le hudart ullmhéidi nua
SoHO agus an fhianaise a tsaidtear le
haghaidh udaru den sort sin, tri Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh, lena n-airitear
chun feisti leighis deimhnithe a thiort ar
feisti iad a usaidtear chun SoHO a bhailiq,
a phroisedil, a storail n6 a Gisaid maidir le
hothair. Le comhroinnt den sért sin,
d’fhéadfadh udarais a bheith in ann
glacadh le hudaruithe a deonaiodh roimhe
d’eintitis eile, lena n-airitear i mBallstait
eile agus da bhri sin, laghdl suntasach a
dhéanamh ar na ceanglais maidir le
fianaise a ghinitint. Ba cheart d’udardis
inniula faisnéis maidir le staidéir
chliniciula SoHO a roinnt lena chéile
freisin, tri Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 32

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(32) Ba cheart d’udaréis inniula
athbhreithnit a dhéanambh ar eintitis SOHO
ata claraithe ina gcrioch féin agus a airithia
maidir leis na heintitis sin a dhéanann idir
phroiseail agus storail SoHOanna go
ndéantar cigireacht orthu agus go n-
udaraitear iad mar bhunaiochtai SoOHO sula
gcuirfear tis leis na gniomhaiochtai sin. Le
hudart bhunaiocht SOHO, ba cheart tagairt
a dhéanamh don eintiteas dlitheanach, fit i
gcas ina mbeidh go leor suiomhanna
fisiciula ag aon bhunaiocht SOHO amhdin.
Ba cheart d’udaréis innitla an tionchar ar
shabhailteacht, cailiocht agus
éifeachtiilacht ghniomhaiochtai SOHO a
dhéantar ag eintitis SOHO a chur san
aireamh ar eintitis iad nach gcomhlionann
an sainmhinit ar bhunaiocht SOHO agus
cinneadh a dhéanambh cé acu ar cheart
eintitis airithe a bheith faoi réir udaruithe
bunaiochta i ngeall ar an riosca n6 ar an
scala atd bainteach lena ngniomhaiochtai
n6 nar cheart. Ar an gcaoi chéanna, maidir
le heintitis SOHO ag a bhfuil drochthaifead
1 dtéarmai comhliontachta le hoibleagaidi
tuairiscithe n6 oibleagaidi eile,
d’fhéadfaidis a bheith ina n-iarratasoiri
oiriunacha lena n-udari mar bhunaiochtai
SoHO.

Leasu 23

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(33) Maidir le caighdeain a bhaineann le
cosaint deontdiri, faighteoiri agus sleachta,
ba cheart forail a dhéanamh leis an
Rialachan seo maidir le hordlathas rialacha

Leasu

(32) Ba cheart d’tdarais inniula
athbhreithnit a dhéanambh ar eintitis SOHO
ata claraithe ina gerioch féin agus a
airithia, maidir leis na heintitis sin a
dhéanann idir phroiseail agus storail
SoHOnna, go ndéantar cigireacht orthu
agus go n-udaraitear iad mar bhunaiochtai
SoHO sula gcuirfear tis leis na
gniomhaiochtai sin. Le hudart bunaiochta
SoHO, ba cheart tagairt a dhéanamh don
eintiteas dlitheanach, fit 1 gcas ina mbeidh
go leor suiomhanna fisicitla ag aon
bhunaiocht SOHO amhéin. Ba cheart
d’udardis inniula an tionchar ar
shabhailteacht, cailiocht agus
¢ifeachtulacht gniomhaiochtai SOHO a
dhéantar ag eintitis SOHO a chur san
aireambh, ar eintitis iad nach gcomhlionann
an sainmhini ar bhunaiocht SOHO, agus
cinneadh a dhéanambh cé acu ar cheart
eintitis airithe a bheith faoi réir udaruithe
bunaiochta i ngeall ar an riosca nd ar an
scala ata bainteach lena ngniomhaiochtai
no nar cheart. Ar an gcaoi chéanna, maidir
le heintitis SOHO ag a bhfuil drochthaifead
1 dtéarmai comhliontachta le hoibleagaidi
tuairiscithe n6 oibleagaidi eile,
d’fhéadfaidis a bheith ina n-iarratasoéiri
oiriunacha lena n-udari mar bhunaiochtai
SoHO.

Leasu

(33) Maidir le caighdeain a bhaineann le
cosaint deontdiri, faighteoiri agus sleachta,
ba cheart forail a dhéanamh leis an
Rialachan seo maidir le hordlathas rialacha
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lena gcur chun feidhme. De réir mar a
athraionn rioscai agus teicneolaiochtai, leis
an ordlathas sin, ba cheart glacadh
¢éifeachtuil agus freagruil na dtreoirlinte is
cothroime le data maidir leis na caighdeéin
a leagtar amach sa Rialachén seo a éasc.
Mar chuid den ordlathas sin, in éagmais
reachtaiocht an Aontais lena dtugtar
tuairisc ar ndsanna imeachta airithe ata le
cur 1 bhfeidhm agus le leanuint chun na
caighdedin a leagtar amach sa Rialachan
seo a chomhlionadh, ba cheart leantint
threoirlinte an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC) agus
EDQM a mheas mar mhean chun
comhlionadh na gcaighdean a leagtar sios
sa Rialachan seo a léirit chun ardleibhéal
cdiliochta, sabhailteachta agus
¢ifeachtiilachta a airithit. Ba cheart a
cheadu d’eintitis SOHO treoirlinte eile a
leanuint, ar choinnioll go mbeidh sé 1€éirithe
go mbaintear an leibhéal céanna cailiochta,
sabhailteachta agus éifeachtiilachta amach
leis na treoirlinte eile sin. I gcadsanna
saincheisteanna teicnitila mionsonraithe
nach bhfuil treoirline theicnitil n4 riail
sainithe ag reachtaiocht an Aontais na
ECDC nd EDQM ina leith, ba cheart
d’oibreoiri riail arna sainit go haititil a
chur 1 bhfeidhm a bheidh 1 gcomhréir le
treoirlinte agus le fianaise eolaioch
abhartha a aithnitear go hidirnaisiunta agus
a bheidh iomchui chun aon riosca arna
shainaithint a mhaolt.

lena gcur chun feidhme. De réir mar a
athraionn rioscai agus teicneolaiochtai, leis
an ordlathas sin, ba cheart glacadh
¢ifeachtuil agus freagruil na dtreoirlinte is
cothroime le data ata bunaithe ar thaisnéis
eolaioch maidir leis na caighdedin a leagtar
amach sa Rialachan seo a éascu. Mar chuid
den ordlathas sin, in éagmais reachtaiocht
an Aontais lena dtugtar tuairisc ar ndésanna
imeachta airithe ata le cur i bhfeidhm agus
le leantint chun na caighdedin a leagtar
amach sa Rialachan seo a chomhlionadh,
ba cheart leantiint threoirlinte an Larionaid
Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Rialu
(ECDC) agus EDQM a mheas mar mhean
chun comhlionadh na gcaighdean a leagtar
sios sa Rialachan seo a I¢iria. Ba cheart do
na Ballstait a bheith in ann a chinneadh gur
cheart cead a bheith ag eintitis SOHO
treoirlinte aitheanta eile a leantint, ar
choinnioll go bhfuil treoirlinte den sort sin
bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai
agus go mbaineann siad an leibhéal céanna
cailiochta, sabhailteachta agus
¢ifeachtiilachta amach. Ba cheart do na
Ballstait a bheith rannphairteach 1
ndréachtu na dtreoirlinte sin agus sa votail
orthu agus ba cheart doibh proiseas
trédhearcach comhairliuchain le hiidarais
agus geallsealbhoiri dbhartha eile de chuid
an Aontais a leantint. Ba cheart a chead
d’eintitis SOHO treoirlinte cile a leanuint,
ar choinnioll go mbeidh sé léirithe go
bhfuil na treoirlinte eile sin bunaithe ar an
bhfianaise eolaioch is déanai agus go
mbaintear an leibhéal céanna cailiochta,
sabhailteachta agus éifeachtilachta amach
leo. I gcdsanna saincheisteanna teicnitila
mionsonraithe nach bhfuil treoirline
theicniuil né riail sainithe ag reachtaiocht
an Aontais n4 ECDC na EDQM ina leith,
ba cheart d’oibreoiri riail arna sainit go
haititil a chur i bhfeidhm a bheidh i
gcombhréir le treoirlinte agus le fianaise
eolaioch 4bhartha a aithnitear go
hidirnaisitinta agus a bheidh iomchui chun
aon riosca arna shainaithint a mhaolu.
Agus measunu a dhéanamh ar
threoirlinte eolaiocha, ta sé tabhachtach
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Leasu 24

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 35

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(35) Ta EDQM ina chuid de struchtar
Chombhairle na hEorpa a oibrionn faoin
gComhaontt Pairteach Pharmacopoeia
Eorpach. Téacs an Choinbhinsitiin maidir
le Pharmacopoeia Eorpach a mhionsaothri
(ETS Uimh. 050), arna ghlacadh le
Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle?® ,
meastar gur ¢ téacs an Chomhaontaithe
Phairtigh Pharmacopoeia Eorpaigh ¢. Na
Ballstait de Chomhairle na hEorpa a
shinigh agus a dhaingnigh an Coinbhinsitin
maidir le Pharmacopoeia Eorpach, is iad
Ballstait an Chomhaontaithe Phairtigh
Pharmacopoeia Eorpaigh iad agus da bhri
sin is iad comhaltai na gcomhlachtai idir-
rialtasacha iad a theidhmionn faoi
chuimsitl an chomhaontaithe phairtigh sin,
lena n-airitear i measc comhlachtai eile: an
Coimisiun Pharmacopoeia Eorpach, an
Coiste Eorpach um Thrasphlandi Organ
(CD-P-TO), an Coiste Eorpach um
Fhuilaistritt (CD-P-TS) agus an Coiste
Eorpach um Chogaisiocht agus Clram
Cogaisiochta (CD-P-PH). T4 an
Coinbhinsitn maidir le Pharmacopoeia
Eorpach sinithe agus daingnithe ag an
Aontas Eorpach agus a Bhallstait uile, a
bhfuil ionadaiocht acu uile ann ina
gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa
chomhthéacs seo, maidir le hobair EDQM i
dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a
thabhairt cothrom le data maidir le
sabhailteacht agus cailiocht fuil, fiochan
agus ceall, ba cheart an obair sin a mheas
mar rannchuidiu tabhachtach do réimse

go mbeadh baint ag an gCoimisiun, ag
ECDC agus ag EDQM le grupai
ionadaiocha eolaiochta, deontora agus
othar atd ann cheana.

Leasu

(35) Ta EDQM ina chuid de struchtar
Chombhairle na hEorpa a oibrionn faoin
gComhaontt Pairteach Pharmacopoeia
Eorpach. Téacs an Choinbhinsitiin maidir
le Pharmacopoeia Eorpach a mhionsaothrti
(ETS Uimh. 050), arna ghlacadh le
Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle?®,
meastar gur ¢ téacs an Chomhaontaithe
Phairtigh Pharmacopoeia Eorpaigh é. Na
Ballstait de Chomhairle na hEorpa a
shinigh agus a dhaingnigh an Coinbhinsiin
maidir le Pharmacopoeia Eorpach, is iad
Ballstait an Chomhaontaithe Phairtigh
Pharmacopoeia Eorpaigh iad freisin agus,
da bhri sin, is iad comhaltai na
gcomhlachtai idir-rialtasacha iad a
theidhmionn faoi chuimsit an
chomhaontaithe phdirtigh sin, lena n-
airitear 1 measc comhlachtai eile: an
Coimisiun Pharmacopoeia Eorpach, an
Coiste Eorpach um Thrasphlanda Organ
(CD-P-TO), an Coiste Eorpach um
Fhuilaistria (CD-P-TS) agus an Coiste
Eorpach um Choégaisiocht agus Cliram
Cogaisiochta (CD-P-PH). T4 an
Coinbhinsitin maidir le Pharmacopoeia
Eorpach sinithe agus daingnithe ag an
Aontas Eorpach agus a Bhallstait uile, a
bhfuil ionadaiocht acu uile ann ina
gcomhlachtai idir-rialtasacha. Sa
chomhthéacs seo, maidir le hobair EDQM i
dtaca le treoirlinte a fhorbairt agus a
thabhairt cothrom le data maidir le
sabhdilteacht agus cailiocht fuil, fiochan
agus ceall, ba cheart an obair sin a mheas
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SoHOanna san Aontas agus ba cheart i a
1éiria sa Rialachan seo. Leis na treoirlinte,
téitear 1 ngleic le saincheisteanna na
cailiochta agus na sabhailteachta lasmuigh
de tharchur na ngalar teagmhélach, amhail
critéir inchailitheachta deontoiri chun
tarchur na hailse agus galar
neamhtheagmhalach eile a chosc agus ar
mhaithe le dearbhu na sabhailteachta agus
na cailiochta le linn an bhailithe, na
proisedla, na storala agus an dailte. Ba
cheart gurbh indéanta d4 bhri sin na
treoirlinte sin a tsaid mar cheann de na
bealai chun na caighdedin theicnitla da
bhforéiltear sa Rialachan seo a chur chun
feidhme.

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

Leasa 25
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 36

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(36) ECDC, a bunaiodh le Rialachan

mar rannchuidia tdbhachtach do réimse
SoHOanna san Aontas agus ba cheart i a
1éiriu sa Rialachan seo, gan dochar do
neamhspleachas dlithitil an Aontais. Leis
na treoirlinte, téitear i ngleic le
saincheisteanna na cdiliochta agus na
sabhailteachta lasmuigh de tharchur na
ngalar teagmhalach, amhail critéir
inchailitheachta deonto6iri chun tarchur na
hailse agus galar neamhtheagmhalach eile
a chosc agus ar mhaithe le dearbht na
sabhailteachta agus na cdiliochta le linn an
bhailithe, na proisedla, na storala agus an
dailte. Ba cheart gurbh indéanta da bhri sin
na treoirlinte sin a usdid mar cheann de na
bealai chun na caighdedin theicniula da
bhforéiltear sa Rialachan seo a chur chun
feidhme. Ba cheart don Choimisiun
meabhran tuisceana a bhunu freisin le
EDQM a bhaineann le trédhearcacht
ballraiochta agus aschuir, agus rialacha
maidir le coinbhleacht leasa do
shaineolaithe agus do gheallsealbhdiri a
bhfuil baint acu le treoirlinte EDQM a
dhréachtu. Ba cheart go mbeadh comhar
den sort sin gan dochar do dhli an
Aontais agus go gcuirfi san direamh ann
prionsabail an Aontais maidir le
trédhearcacht agus rannphdirtiocht
geallsealbhdiri.

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

Leasu

(36) ECDC, a bunaiodh le Rialachan

PE748.903/ 24

GA



(CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle?’ , is
gniomhaireacht de chuid an Aontais i ag a
bhfuil an misean chun cosainti na hEorpa
in aghaidh na ngalar teagmhalach a laidriu.
Maidir le hobair ECDC i dtaca le treoirlinte
a thorbairt agus a thabhairt cothrom le data
maidir le sdbhailteacht agus céiliocht
SoHOanna 6 thaobh bhagairt na ngalar
teagmhalach de, ba cheart an obair sin a
mheas mar rannchuidit tdbhachtach do
réimse SoHOanna san Aontas agus ba
cheart i a léiriu sa Rialachan seo. Ina
theannta sin, bhunaigh ECDC lionra
saineolaithe le haghaidh Sabhailteacht
Mhiocrobach SoHOanna, lena n-airithitear
cur chun feidhme na gceanglas maidir le
caidreamh ECDC le Ballstdit an Aontais
agus le Ballstait LEE a shonraitear i
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004, maidir le
combhar straitéiseach agus oibriochtuil ar
shaincheisteanna teicnitla agus eolaiocha,
faireachas, freagairti ar bhagairti slainte,
tuairimi eolaiocha, cinamh teicniuil agus
eolaioch, bailiti sonrai, sainaithint bagairti
sldinte ata ag teacht chun cinn, agus
feachtais faisnéise phoibli a bhaineann le
sabhailteacht SoHOanna. Ba cheart faisnéis
n6 comhairle a sholathar le lionra sin
shaineolaithe SOHO i ndail le rdigeanna
abhartha de ghalair theagmhalacha, go
hairithe maidir le hinchdilitheacht agus le
tastail deontoiri agus le himscrudu tarluithe
diobhélacha tromchtiiseacha a bhaineann le
tarchur amhrasach galair theagmhalaigh.

27 Rialachan (CE) 851/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Aibrean 2004 lena mbunaitear Larionad

Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala
(IO L 142, 30.4.2004, Ich. 1).

Leasu 26

(CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle?’ , is
gniomhaireacht de chuid an Aontais i ag a
bhfuil an misean chun cosainti na hEorpa
in aghaidh na ngalar teagmhalach a laidriu.
Maidir le hobair ECDC i dtaca le treoirlinte
a thorbairt agus a thabhairt cothrom le data
maidir le sabhdilteacht, cailiocht agus
inbhuanaitheacht SoHOnna 6 thaobh
bhagairt na ngalar teagmhalach de, ba
cheart an obair sin a mheas mar
rannchuidia tdbhachtach do réimse
SoHOnna san Aontas agus ba cheart i a
1éirit sa Rialachan seo. Ina theannta sin,
bhunaigh ECDC lionra saineolaithe le
haghaidh Sabhailteacht Mhiocrobach
SoHOanna, lena n-airithitear cur chun
feidhme na gceanglas maidir le caidreamh
ECDC le Ballstait an Aontais agus le
Ballstait LEE a shonraitear i Rialachan
(CE) Uimh. 851/2004, maidir le comhar
trédhearcach, straitéiseach agus
oibriochttil ar shaincheisteanna teicnitla
agus eolaiocha, faireachas, freagairti ar
bhagairti sldinte, tuairimi eolaiocha,
ctinamh teicniuil agus eolaioch, bailit
sonrai, sainaithint bagairti slainte at4 ag
teacht chun cinn, agus feachtais faisnéise
phoibli a bhaineann le sabhailteacht
SoHOnna. Ba cheart faisnéis né comhairle
a sholathar le lionra sin de shaineolaithe
SoHO i ndail le rdigeanna abhartha de
ghalair theagmhalacha, lena n-airitear iad
sin ata nios measa de dheasca an athraithe
aeraide, go hairithe maidir le
hinchailitheacht agus le tastail deontoiri
agus le himscrudu tarluithe diobhalacha
tromchuiseacha a bhaineann le tarchur
amhrasach galair theagmhalaigh.

27 Rialachan (CE) 851/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Aibrean 2004 lena mbunaitear Larionad

Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt
(IO L 142, 30.4.2004, Ich. 1).
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 37

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(37) Is gé feachtais faisnéise agus
feasachta a chur chun cinn ar leibhéal
naisiunta agus an Aontais maidir le
tabhacht SoHOanna. Ba cheart go mbeadh
s¢ d’aidhm ag na feachtais sin cuidiu le
saoranaigh na hEorpa cinneadh a
dhéanamh cé acu a thiocfaidh siad chun
bheith ina ndeontéiri le linn a saoil n6 nach
dtiocfaidh agus a chuirfidh siad a
dteaghlaigh n6 a n-ionadaithe dli ar an
eolas faoina mianta maidir le deonu tar éis
bhais né nach gcuirfidh. Os rud é gurb ann
do gha le hinthaighteacht SoHOanna a
airithit le haghaidh coiredlacha leighis, ba
cheart do na Ballstait deonit SoHOanna
lena mbaineann ardleibhéil cailiochta agus
sabhailteachta a chur chun cinn, lena n-
airitear plasma, rud lena méadofar an
féinsolathar san Aontas. larrtar ar na
Ballstait bearta a dhéanamh chun
rannphairtiocht laidir na hearnala poibli
agus neamhbhrabuis a spreagadh i solathar
seirbhisi SOHO, go hairithe le haghaidh
SoHOanna criticiula agus sa taighde agus
san thorbairt ghaolmhar.

Leasu 27

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 37 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

(37) Is gé agus is tairbhiuil do na pairtithe
uile feachtais faisnéise agus feasachta a
chur chun cinn ar leibhéal naisiiinta agus
an Aontais maidir le tdbhacht SoHOnna.
Ba cheart go mbeadh sé d’aidhm ag na
feachtais sin an bunachar deontoiri is
leithne is féidir a airithia, d’fhonn coras
solathair nios athléimni a airithi, agus
cuidit le saoranaigh na hEorpa cinneadh a
dhéanamh cé acu a thiocfaidh siad chun
bheith ina ndeontoiri le linn a saoil n6 nach
dtiocfaidh agus a chuirfidh siad a
dteaghlaigh no6 a n-ionadaithe dli ar an
eolas faoina mianta maidir le deonu tar éis
bhais n6 nach geuirfidh. Os rud é gur ann
do gha le hinthaighteacht SoHOanna a
airithia le haghaidh coireédlacha leighis, ba
cheart do na Ballstait agus don Aontas tact
le bunti saoraidi poibli deonaithe agus
deontl saoralach SoHOnna gan iocaiocht
agus ar ardchaighdean cailiochta agus
sabhdilteachta a chur chun cinn d’thonn an
acmhainneacht bhailiachain agus
neamhspleachas san Aontas a mhéadu.
larrtar ar na Ballstait bearta a dhéanamh
chun rannphairtiocht laidir na n-earnalacha
uile, go hairithe an earnail phoibli agus
neamhbhrabtis, a spreagadh i solathar
seirbhisi SOHO, go hairithe le haghaidh
SoHOnna criticitla agus sa taighde agus
san thorbairt ghaolmhar.

Leasu

(37a) Is féidir a mheas go bhfuil paindéim
COVID-19 ar cheann de na
géarchéimeanna sldinte is mo a raibh
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tionchar acu ar an Eoraip. Bhi éifeachtai
neamh-inmhianaithe aici ar
athléimneacht an bhunachair deontdiri i
roinnt tiortha, ar tiortha iad a mbionn a
gcoras bailithe ag brath ar lion iseal
deontoiri a dhéanann deonuithe nios
minice nda mar a dhéantar i dtiortha eile.
Léirigh an ghéarchéim seo
leochaileachtai an Aontais i ngnéithe an-
difriuil, 6 easpa comhorduchdin idir na
Ballstait, rud ata riachtanach chun
aghaidh a thabhairt ar chdasanna den sort
sin, go spledchas ldidir an Aontais ar
thriu tiortha chun amhdabhair agus
substainti gniomhacha a bhfuil ga leo i
gcombhair forbairt coiredlacha leighis a
thairgeadh agus a sholathar. I gcas
SoHOnna, bhi an phaindéim ina cuis le
laghdu ollmhor ar lion na ndeontoiri agus
na n-onnmhairi o thriu tiortha, rud a
d’fhag go raibh ganntanas roinnt
SoHOnna san Aontas agus go raibh
othair i mbaol tromchuiseach mar gheall
ar easpa coiredlacha leordhéthanacha. Sa
chomhthéacs sin, ba cheart go n-oibreodh
na tionscnaimh le haghaidh Aontas
Slainte na hEorpa chun neamhspledchas
Eorpach a bhaint amach, go hdirithe
maidir le SoHOnna a sholdathar chun
riosca ganntanas a theorannii, go hdirithe
i gcas SoHOnna le haghaidh usaid
theiripeach. Ba cheart na ceachtanna a
foghlaimiodh agus na bearta a dhéanfar
ar leibhéal an Aontais a usdid mar
thagairt chun géarchéimeanna sldinte a
bheidh ann amach anseo a chosc, a
bhrath agus a réiteach. Le Rialachdn
(AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle'”, leagtar sios na
treoirlinte atd le leanuint chun na criche
sin. Chun neamhspledchas na hEorpa a
mhéadu o thaobh SoHOnna de, ba cheart
tathant ar na Ballstdit cur lena n-
acmhainneacht bailithe agus lena
mbunachar deontdéiri le haghaidh
SoHOnna criticiula, go hdirithe plasma,
tri chldir aifiréise fuilphlasma
neamhbhrabusacha agus phoibli a
Sfhorbairt.
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Leasu 28

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 37 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1a Rialachdn (AE) 2022/2371 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir
le bagairti trasteorann tromchuiseacha ar
shldinte agus lena n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (10

L 314, 6.12.2022, Ich. 26.).

Leasu

(37b) Chun neamhspledchas agus
inbhuanaitheacht soldathair SoHOnna a
dirithiu, ba cheart do na Ballstait
pleananna ndisiunta éigeanddala SoHO
agus pleananna leanunachais soldthair a
bhunu ina leagfar amach bearta le
haghaidh casanna ina bhfuil riosca
tromchuiseach do shldinte an duine ag
baint le staid an tsoldthair do SoHOnna
criticiula, no inar docha go mbeidh an
staid sin ina riosca tromchuiseach do
shlainte an duine. Ba cheart go n-direofai
i bpleananna den sort sin bearta, lena n-
diritear barrfheabhsu na husdide, a
mbionn tionchar acu ar an éileamh ar
SoHOnna criticiula, spriocanna chun
neamhspledchas soldathair SoHOnna
criticiula a dirithiu, straitéisi agus
socruithe coinnedla do dheontoiri agus do
chomhar idir udardis inniula,
saineolaithe agus geallsealbhoiri
dabhartha. Ba cheart pleananna
éigeandadla ndisiunta SoHO agus
leanuinachas pleananna soldathair a
fhorlionadh tuilleadh leis an straitéis
maidir le neamhspledachas na hEorpa a
chur chun cinn 6 thaobh soldathar SoHO
agus éigeandail eintitis SOHO agus
leanunachas pleananna soldthair, ag
diriv go priomha ar fhaireachdn a
dhéanamh ar sholdthar, ar oibleagaidi
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Leasu 29

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 37 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

tuairiscithe agus ar chomhroinnt dea-
chleachtas laistigh den Aontas. Ina
theannta sin, ba cheart na Ballstdit a
spreagadh chun réimsi dirithe a bhunu,
amhail leigheas fuilaistrithe, mar abhar
leighis neamhspledch le hoiliviint
struchturtha, lena n-diritear scoileanna
speisialtoireachta leighis agus cldir le
haghaidh oideachas leighis leanunach do
gach ball foirne leighis. Da gcuirfi
oilinint agus faisnéis nios fearr ar fdil do
na hoideasdiri, laghdéfai an baol go
gcuirfi SoHOnna i bhfeidhm gan gha. Ina
theannta sin, mar a mhol an Eagraiocht
Dhomhanda Slainte, ba cheart do na
Ballstdit tacu freisin leis an usdid
chliniciuil is fearr a bhaint as SoHOnna,
go hdirithe i gcds ina bhfuil roghanna
malartacha ann a d’fhéadfadh an t-
éileamh ar SoHOnna a laghdu. Da bhri
sin, d’diritheodh na Ballstdit cur chun
feidhme éifeachtuil an chur chuige um
Bainistiu Fola Othar (PBM), lena
bhfeabhsaitear sabhdilteacht othar tri na
rioscai a bhaineann le fuilaistriu a
ioslaghdu, agus tri thorthai othar a
fheabhsu, agus ag an am céanna
d’diritheofai leordhothanacht soldathairti
fola agus laghdofai an bru airgeadais ar
chorais sldinte.

Leasu

(37¢) I gcasanna ina mbraitheann
infhaighteacht ullmhoidi SoHO no tairgi
a dhiorthaitear 6 SoHO ar leasanna
trachtdala a d’fhéadfadh a bheith ann,
amhail roinnt tdairgi a dhiorthaitear ¢
phlasma, ta baol ann nach mbeidh
leasanna othar agus taighde ar this
cadhnaiochta. D’fhéadfadh cdasanna a
bheith ann fiu nach dtdirgtear roinnt
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Leasu 30

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 38

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(38) Chun cur i bhfeidhm comhordaithe
an Rialachain seo a chur chun cinn, ba
cheart Bord Comhordtachain SoHO (SCB)
a chur ar bun. Ba cheart don Choimisiin
pairt a ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus
a bheith ina chathaoirleach ar an mBord.
Ba cheart do SCB rannchuidiu le cur 1
bhfeidhm an Rialachain seo a chomhordu
ar fud an Aontais ar fad, agus tri chuidia
leis na Ballstait gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a dhéanamh freisin.
Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta de
dhaoine a bheidh ainmnithe ag na Ballstait
bunaithe ar a rél agus ar a saineolas ina n-
udarais inniula, agus ba cheart saineolaithe
a bheith 1 gceist leis freisin nach
saineolaithe iad a oibrionn le haghaidh
udarais inniala, ar mhaithe le ciraimi
sonracha i gcés inar ga saineolas teicnitil
dombhain riachtanach i réimse SoHOanna a
rochtain. Sa chas deiridh sin, ba cheart
machnamh iomchui a dhéanamh an
bhféadfadh comhlachtai saineolaithe

tairgi a bhfuil brabusacht iseal acu a
thuilleadh, rud a chuirfeadh bac ar a n-
inrochtaineacht d’othair. Ar an gcaoi
chéanna, d’fhéadfadh infheistiocht i
dtaighde agus i nuadlaiocht le haghaidh
tdirgi den chinedl sin a bheith an-iseal no
d’fhéadfadh narbh ann di. Ba cheart
praghsanna tdirgi a dhiorthaitear ¢
SoHO, a fhaightear 6 dheonuithe
saordlacha gan iocaiocht, a bheith
cothrom agus trédhearcach. I gcas tairgi
dgirithe a bhfuil brabusacht iseal acu, ba
cheart do na Ballstdit taighde agus
nudlaiocht a spreagadh agus ba cheart
doibh a dirithiu go leanfar de thairgi den
sort sin a mhonaru.

Leasu

(38) Chun cur i bhfeidhm comhordaithe
agus comhleantinach an Rialachain seo a
chur chun cinn, ba cheart Bord
Combhordtchain SoHO (SCB) a chur ar
bun. Ba cheart don Choimisiun pairt a
ghlacadh ina ghniomhaiochtai agus a
bheith ina chathaoirleach ar an mBord. Ba
cheart do SCB rannchuidit le cur 1
bhfeidhm an Rialachain seo a chomhordi
ar fud an Aontais ar fad, agus tri chuidit
leis na Ballstait gniomhaiochtai
maoirseachta SOHO a dhéanambh freisin.
Ba cheart SBC a bheith comhdhéanta de
dhaoine a bheidh ainmnithe ag na Ballstait
bunaithe ar a r6l agus ar a saineolas ina n-
udarais innitla, agus ba cheart saineolaithe
a bheith 1 gceist leis freisin nach
saineolaithe iad a oibrionn le haghaidh
udarais inniula, ar mhaithe le ctraimi
sonracha 1 gcés inar g saineolas teicnitil
dombhain riachtanach i réimse SoHOnna a
rochtain. Sa chas deiridh sin, ba cheart
machnamh iomchui a dhéanamh ar an
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Eorpacha amhail ECDC agus EDQM agus
gripai gairmitla, eolaiochta agus
ionadaiochta deont6iri agus othar atd ann
cheana ar leibhéal an Aontais i réimse
SoHOanna a thabhairt isteach le bheith
pairteach ann.

Leasu 31

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(39) Bhi roinnt substainti, tairgi nd
gniomhaiochtai faoi réir creatai dlithitila
difritila lena ngabhann ceanglais dhifriala
sna Ballstait. Bionn sé sin ina tidar
mearbhaill 1 measc oibreoiri sa réimse,
agus bionn an éiginnteacht dhlithitil da
thoradh sin ina dispreagadh do ghairmithe
bealai nua a thorbairt chun SoHOanna a
ullmht agus a usaid. Ba cheart do SCB
faisnéis abhartha a fhail faoi chinnti
naisiunta a dhéantar faoi chdsanna inar
tarraingiodh ceisteanna anuas maidir le
stadas rialala SoHOanna. Ba cheart do

bhféidearthacht sainghniomhaireachtai
agus comhlachtai Eorpacha amhail ECDC
agus an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) a thabhairt isteach le
bheith pairteach ann. D’théadfai cuireadh a
thabhairt freisin do Pharlaimint na hEorpa,
do EDQM, do shaineolaithe eolaiocha
gairmiula, do ghrupai ionadaiocha othar,
deontora agus faighteora, agus do
phéirtithe leasmhara ar leibhéal an Aontais
1 réimse SoOHOnna. Ba cheart rol
breathndra a bheith ag institiuidi eile de
chuid an Aontais, lena n-diritear
Parlaimint na hEorpa, sainchomhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai amhail
EMA, ECDC agus EDQM. Ba cheart do
chomhaltai uile SCB dearbhuithe leasa a
sholathar, ag cloi le leibhéal ard
trédhearcachta maidir lena aschuir. Ba
cheart do chomhaltai SCB, do
bhreathndiri agus do shaineolaithe
gniomhiu go neamhspledch, ar mhaithe le
leas an phobail agus a bheith saor 6 aon
tionchar seachtrach a d’fhéadfadh difear
a dhéanamh do neamhchlaontacht a n-
iompair ghairmiuil.

Leasu

(39) Bhi roinnt substainti, tairgi nd
gniomhaiochtai faoi réir creatai dlithitila
difritila lena ngabhann ceanglais dhifriula
sna Ballstait. Is féidir leis sin a bheith ina
udar mearbhaill i measc oibreoiri sa
réimse, agus is féidir leis an éiginnteacht
dhlithitil da thoradh sin a bheith ina
dispreagadh do ghairmithe bealai nua a
thorbairt chun SoHOnna a ullmhu agus a
usaid. Ba cheart do SCB faisnéis abhartha
a thail ar bhonn leanuinach faoi chinnti
naisiunta a dhéantar faoi chdsanna inar
tarraingiodh ceisteanna anuas maidir le
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SCB coimre a choimeéd de na tuairimi a
eisionn SCB n6 na hudardis inniula agus de
chinnti a dhéantar ar leibhéal na mBallstat,
chun go bhféadfaidh udarais inniula a
bprdiseas cinnteoireachta a bhunu ar
thagairti don choimre sin agus stadas
rialala substainte, tairge ndé gniomhaiochta
airithe faoin Rialachan seo 4 mheas. Ba
cheart do SCB dea-chleachtais
chomhaontaithe a dhoiciméadu freisin
chun tact le cur chuige comhchoiteann an
Aontais. Ba cheart do dul i gcomhar le
comhlachtai comhchostla ar leibhéal an
Aontais freisin ata bunaithe i reachtaiocht
eile de chuid an Aontais d’thonn cur 1
bhfeidhm comhleantinach agus
comhordaithe an Rialachdin seo a ¢asct
idir na Ballstait agus ar fud creatai
reachtacha teorannacha. Leis na bearta sin,
ba cheart cur chuige trasearnalach
comhleantinach a chur chun cinn agus
nuélaiocht SOHO a éascu.

Leasu 32

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 41

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(41) Chun teorainn a chur leis an ualach
riarachain ar tidardis innitla agus ar an
gCoimisitn, ba cheart don chomhlacht
deiridh ardéan ar line a bhunu (‘Ardan
SoHO an Aontais’) chun cur isteach
trathuil sonrai agus tuarascalacha a éascu
mar aon le trédhearcacht theabhsaithe na
ngniomhaiochtai naisitinta maoirseachta
agus tuairiscithe.

stadas rialala SoHOnna. Ba cheart do SCB
faireachan a dhéanambh ar na tuairimi sin
chun freagairt go tapa agus ar bhealach
feasach d’iarratai breise ar thuairimi 6
Bhallstait eile, coimre a choimead de na
tuairimi a eisionn SCB n6 na hudarais
inniala agus de chinnti a dhéantar ar
leibhéal na mBallstat, chun go bhféadfaidh
udarais inniula a bproiseas cinnteoireachta
a bhunu ar thagairti don choimre sin agus
stadas rialala substainte, tairge no
gniomhaiochta airithe faoin Rialachan seo
a mheas. Ba cheart do SCB dea-chleachtais
chomhaontaithe a dhoiciméadu freisin
chun tact le cur chuige comhchoiteann an
Aontais. Ba cheart do dul i gcomhar le
comhlachtai comhchostla ar leibhéal an
Aontais freisin ata bunaithe i1 reachtaiocht
eile de chuid an Aontais d’thonn cur 1
bhfeidhm comhleantinach agus
comhordaithe an Rialachdin seo a éasct
idir na Ballstait agus ar fud creatai
reachtacha teorannacha. Leis na bearta sin,
ba cheart cur chuige trasearnalach
comhleantnach a chur chun cinn,
ardleibhéal cosanta slainte poibli a 4irithiu,
agus nualaiocht SOHO a éasct.

Leasu

(41) Chun teorainn a chur leis an ualach
riarachain ar tidardis innitla agus ar an
gCoimisiin, ba cheart don chomhlacht
deiridh ardéan ar line a bhunt (‘Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh’) chun cur
isteach trathuil sonrai agus tuarascalacha a
éascu, chun gur féidir na gnéithe a
usaidtear i gcomhair cinneadh stadais
rialala substainte a roinnt, chun feabhas a
chur ar thrédhearcacht gniomhaiochtai
naisiinta maoirseachta agus tuairiscithe
agus chun cumarsaid, comhar agus
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Leasu 33

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 43

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(43) Toisc nach mor sonrai pearsanta a
phroisedil le haghaidh Ardan SoHO an
Aontais, déanfar ¢ a dhearadh agus na

prionsabail um chosaint sonrai & n-urramu.

Ba cheart aon phroisedil a dhéantar ar
shonrai pearsanta a bheith teoranta do
phroisedil lena mbaintear amach cuspdiri
agus oibleagaidi an Rialachain seo. Ba
cheart rochtain ar Ardan SoHO an Aontais
a bheith teoranta a mhéid is gé chun

comhordu nios fearr a airithiu idir na
Ballstait maidir le SoHOnna agus malarta
SoHOnna. Moltar do na hudaradis inniula
ndisiunta Ardan SoHO an Aontais a
usdid in ionad cldir ndisiunta a
choinnedil, go hdirithe chun an t-ualach
riarachdin a theorannu. Ba cheart do na
Ballstdit a bheith in ann leas a bhaint as
Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh mar
bhealach do thionscnaimh agus
d’fheachtais ndisiunta chun malartu dea-
chleachtas a spreagadh. Ba cheart
tionscnaimh agus feachtais ndisiunta den
sort sin a bhunu i ndluthchomhar le
heagraiochtai othar, agus é mar aidhm
leo an ga atd le cothabhdil solathairti
inbhuanaithe tairgi SoHO a chur chun
cinn. Ba cheart Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh a bheith ina fhoinse iontaofa
faisnéise don phobal i gcoitinne freisin
maidir le hobair SCB, na n-udards inniuil
ndisiunta agus sainchomhlachtai eile,
lena n-diritear EDQM, agus eintitis agus
bunaiochtai SoHO. D’fhéadfai an t-arddin
ar line a usaid tuilleadh chun dea-
chleachtais a chomhroinnt idir na
Ballstait maidir le tionscnaimh, amhail
feachtais, chun tacu le solathar
SoHOnna.

Leasu

(43) Toisc nach mor sonrai pearsanta a
phroisedil le haghaidh Ardan SoHO an
Aontais, déanfar ¢ a dhearadh agus na
prionsabail um chosaint sonrai a leagtar
sios in Airteagal 5 de Rialachdn (AE)
2016/679 & n-urramu. Ba cheart aon
phroisedil a dhéantar ar shonrai pearsanta a
bheith teoranta do phroiseail lena
mbaintear amach cuspdiri agus oibleagaidi
an Rialachdin seo. Ba cheart rochtain ar
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gniomhajochtai maoirseachta a dhéanamh
ar gniomhaiochtai iad d4 ndéantar forail sa
Rialachan seo.

Leasu 34

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 44

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(44) Urramaitear agus comhliontar leis an
Rialachan seo na cearta buntisacha agus na
prionsabail a aithnitear sa Chairt um
Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh
agus go hairithe dinit an duine, iomlaine an
duine, cosaint sonrai pearsanta, saoirse
ealaine agus eolaiochta agus fiontraiochta,
neamh-idirdheal(, an ceart chun cosaint
slainte agus rochtana ar churaim slainte
agus cearta an linbh. Chun na haidhmeanna
sin a bhaint amach, ba cheart gach
gniomhajocht maoirseachta agus
gniomhaiocht SOHO a dhéanambh ar
bhealach lena n-urramoéfar na cearta agus
na prionsabail sin go hiomlan. An ceart
chun dinit agus iomlaine deontdiri,
faighteoiri agus sleachta a bheirtear
d’atairgeadh daonna le cuidit miochaine,
ba cheart an ceart sin, i measc cearta eile, a
chur san direamh 1 gconai, tri airithia go
dtabharfar toilitl faoi shaoirse le deonti
agus go gcuirfear deontdiri n6 a n-
ionadaithe ar an eolas a mhéid a bhaineann
leis an usaid a bheartaitear a bhaint as an
abhar deonaithe, go mbeidh critéir
inchailitheachta deont6iri bunaithe ar
thianaise eolaioch, nach gcuirfear Gsaid
SoHOanna i ndaoine chun cinn chun crioch
trachtala nd in éineacht le faisnéis
bhréagach n6 mhithreorach maidir leis an
éifeachtulacht chun gur féidir leis na
deontoiri agus leis na faighteoiri roghanna
a dhéanamh a bheidh feasach go maith
agus d’aon turas, go ndéanfar

Ardan SoHO an Aontais a bheith teoranta a
mhéid is g4 chun gniomhaiochtai
maoirseachta a dhéanamh ar
gniomhaiochtai iad d4 ndéantar forail sa
Rialachan seo.

Leasu

(44) Urramaitear agus comhliontar leis an
Rialachan seo na cearta bunusacha agus na
prionsabail a aithnitear sa Chairt um
Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh
agus go hairithe dinit an duine, iomlaine an
duine, agus toirmeasc ar fhoinse bhrabuis
a dhéanamh den chorp daonna agus de
bhaill den chorp, cosaint daoine nadurtha
maidir lena sonrai pearsanta a phrdisedil,
saoirse ealaine agus eolaiochta agus
fiontraiochta, neamh-idirdhealu, an ceart
chun cosaint sldinte agus rochtana ar
churaim slainte agus cearta an linbh. Chun
na haidhmeanna sin a bhaint amach, ba
cheart gach gniomhaiocht maoirseachta
agus gniomhaiocht SOHO a dhéanamh ar
bhealach lena n-urramoéfar na cearta agus
na prionsabail sin go hiomlan. An ceart
chun dinit agus iomldine deontoiri,
faighteoiri agus sleachta a bheirtear
d’atairgeadh daonna le cuiditt miochaine,
ba cheart an ceart sin, 1 measc cearta eile, a
chur san direamh 1 gconai, tri airithia go
dtabharfar toilit faoi shaoirse le deonti
agus go gecuirfear deontdiri n6 a n-
ionadaithe ar an eolas a mhéid a bhaineann
leis an uséid a bheartaitear a bhaint as an
abhar deonaithe, go mbeidh critéir
inchailitheachta deont6iri bunaithe ar
thianaise eolaioch agus critéir
chomhoiriunachta idir deontdiri agus
faighteoiri, nach gcuirfear usaid SoHOnna
1 ndaoine chun cinn chun crioch trachtéla
no in éineacht le faisnéis bhréagach né
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gniomhaijochtai ar bhealach trédhearcach
lena dtabharfar tosaiocht do shabhailteacht
deontoiri agus faighteoiri, agus go
saineofar leithdhaileadh agus rochtain
chothrom ar SoHOanna ar bhealach
trédhearcach, ar bhonn meastoireacht
oibiachtuil ar riachtanais leighis. Ba cheart
da bhri sin an Rialachan seo a chur i
bhfeidhm da réir sin.

Leasu 35
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 44 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 36

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 45

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(45) De réir sainmhinit, baineann

SoHOanna le daoine, agus bionn imthosca
ann ina bhféadfaidh sé gur ga sonrai a

mhithreorach maidir leis an éifeachtulacht
chun gur féidir leis na deontdiri agus leis
na faighteoiri roghanna a dhéanamh a
bheidh feasach go maith agus d’aon turas,
go ndéanfar gniomhaiochtai ar bhealach
trédhearcach lena dtabharfar tosaiocht do
shabhailteacht deontoiri agus faighteoiri,
agus go saineofar leithdhéileadh agus
rochtain chothrom agus neamh-
idirdhealaitheach ar SOHOnna ar bhealach
trédhearcach, ar bhonn meastoireacht
oibiachtuil ar riachtanais leighis. Ba cheart
da bhri sin an Rialachan seo a chur i
bhfeidhm dé réir sin.

Leasu

(44a) Mar gheall ar iogaireacht ard
anaithnideachta deontdiri agus cearta
sleachta d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine tar éis deonu triu pdirti a gcur
san direamh, ba cheart d’eintitis SoHO a
dirithiu go gcuirfear deontdiri agus
faighteoiri ceall atdairgthe ar an eolas go
cui maidir leis an bhféidearthacht
aitheantas a scaoileadh agus na
himpleachtai a bhaineann leis sin, de
bhun fordlacha a leagtar sios sa
reachtaiocht ndisiunta.

Leasu

(45) De réir sainmhinit, baineann
SoHOnna le daoine nddurtha, agus bionn
imthosca ann ina bhféadfaidh sé gur ga
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bhaineann le deonto6iri SOHO a phraisedil
chun cuspdiri agus ceanglais an Rialachain
seo a bhaint amach, go hairithe foralacha a
bhaineann le haireachas agus cumarsaid
idir udarais inniala agus ina measc sin.
Leis an Rialachan seo, ba cheart forail a
dhéanamh maidir le bonn dli faoi
Airteagal 6 agus, 1 gcds inarb abhartha, na
coinniollacha a chomhlionadh faoi
Airteagal 9(2), pointe (i), de Rialachan
(AE) 2016/679 maidir le sonrai pearsanta
den sort sin a phroisedil. I leith sonrai
pearsanta arna bproiseail ag an
gCoimisiun, leis an Rialachan seo, ba
cheart forail a dhéanamh maidir le bonn dli
faoi Airteagal 5 agus, 1 gcés inarb 4bhartha,
na coinniollacha a chomhlionadh faoi
Airteagal 10(2), pointe (i), de Rialachan
(AE) 2018/1725. Ba cheart sonrai maidir le
sabhailteacht agus le héifeachtulacht
ullmhoéidi nua SoHO 1 bhfaighteoiri a
chomhroinnt freisin, in éineacht le bearta
cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann
na sonrai a chomhbhailiu ar leibhéal an
Aontais chun go mbaileofar fianaise ar
bhealach nios tréine maidir le
héifeachtlacht chliniciuil ullmhoéidi
SoHO. I gcas gach proiseail sonrai, ba
cheart gur gha agus gurbh iomchui
proéisedil den sort sin d’thonn
comhliontacht leis an Rialachan seo a
airithit chun slainte an duine a chosaint.
Ba cheart sonrai ar dheontoiri, ar
thaighteoiri agus ar shliocht a theorannu
don iosmhéid até riachtanach agus ba
cheart deontoiri, faighteoiri agus sliocht
bréagainmnithe a chur ar an eolas faoi
phroisedil a sonrai pearsanta i gcomhréir le
ceanglais Rialachain (AE) 2016/679 agus
(AE) 2018/1725, agus go hairithe da
bhforailtear faoin Rialachan seo, lena n-
airitear an théidearthacht maidir le cdsanna
eisceachtula i gcés ina gceanglofar
proéisedil den sort sin i ngeall ar imthosca.

Leasu 37

sonrai a bhaineann le deont6iri SOHO a
phroisedil chun cuspoiri agus ceanglais an
Rialachain seo a bhaint amach, go hairithe
fordlacha a bhaineann le faireachas agus
cumarsaid idir udardais innitla agus ina
measc sin. Leis an Rialachan seo, ba cheart
forail a dhéanamh maidir le bonn dli faoi
Airteagal 6 agus, 1 gcés inarb dbhartha, na
coinniollacha a chomhlionadh faoi
Airteagal 9(2), pointe (i), de Rialachan
(AE) 2016/679 maidir le sonrai pearsanta
den sort sin a phroisedil. I leith sonrai
pearsanta arna bproiseail ag an
gCoimisiun, leis an Rialachan seo, ba
cheart forail a dhéanamh maidir le bonn dli
faoi Airteagal 5 agus, 1 gcés inarb abhartha,
na coinniollacha a chomhlionadh faoi
Airteagal 10(2), pointe (i), de Rialachan
(AE) 2018/1725. Ba cheart sonrai maidir le
sabhailteacht agus le héifeachtlacht
ullmhoéidi nua SoHO 1 bhfaighteoiri a
chomhroinnt freisin, in é¢ineacht le bearta
cosanta iomchui, chun go mbeifear in ann
na sonrai a chomhbhailiu ar leibhéal an
Aontais chun go mbaileofar fianaise ar
bhealach nios tréine maidir le
héifeachtilacht chlinicitil ullmhéidi
SoHO. I gcas gach proisedil sonrai, ba
cheart gur gha agus gurbh iomchui
proéisedil den sort sin d’thonn
comhliontacht leis an Rialachan seo a
airithiu chun slainte an duine a chosaint.
Ba cheart sonrai ar dheontdiri, ar
thaighteoiri agus ar shliocht a theorannu
don iosmhéid até riachtanach agus a
Pphrdéisedil 1 bhfoirm bréagainm no
anaithnidithe, de réir mar is iomchui i
ngach cds. Ba cheart deontoiri, faighteoiri
agus sliocht a chur ar an eolas faoi
phroisedil a sonrai pearsanta i gcomhréir le
ceanglais Rialachdin (AE) 2016/679 agus
(AE) 2018/1725, agus go hairithe da
bhforailtear faoin Rialachan seo, lena n-
airitear an fhéidearthacht maidir le cdsanna
eisceachtula i gcas ina gceanglofar
proéisedil den sort sin 1 ngeall ar imthosca.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 46

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 38

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 47

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(47) Ina theannta sin, is gd SoHOanna a
mhalartt idir na Ballstait chun an rochtain
bharrtheabhsaithe a 4irithiti d’othair mar
aon le leordhothanacht an tsoléthair, go
hairithe 1 gcas géarchéimeanna no
ganntanais aitiula. Le haghaidh SoHOanna
airithe is ga a mheaitseail idir an deontoir
agus an faighteoir, bionn malartuithe den
sort sin fior-riachtanach chun go mbeidh
othair in ann an choiredil a theastaionn
uathu a fhail. Sa chomhthéacs seo, maidir
le cuspdir an Rialachdin seo, eadhon
cdiliocht agus sabhdilteacht SoHOanna
agus ardleibhéal cosanta deontdiri a
dirithinu, is ga an cuspdoir sin a bhaint
amach ar leibhéal an Aontais, tri
ardchaighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta le haghaidh SoHOanna a
leagan sios, bunaithe ar thacar
comhchoiteann de cheanglais a chuirfear
chun feidhme ar bhealach
comhsheasmhach ar fud an Aontais. Da

Leasu

(46) Chun rochtain nios fearr ar shonrai
slainte a chumasu ar mhaithe le slainte an
phobail, ba cheart do na Ballstait na
cumhachtai a chur ar iontaoibh na n-udaras
inniuil mar rialaitheoiri sonrai de réir bhri
Rialachan (AE) 2016/679 chun cinnti a
dhéanamh maidir le rochtain sonrai den
sort sin agus a n-athusaid. Ina theannta
sin, ba cheart rochtain ar shonrai
tanaisteacha chun criocha taighde a
sholathar trid an Spas Eorpach Sonrai
Sldinte, a luaithe a bhundfar é.

Leasu

(47) Ina theannta sin, is gd SoHOnna a
mhalartl idir na Ballstait chun rochtain
bharrtheabhsaithe a airithiti d’othair mar
aon le leordhothanacht an tsolathair, go
hairithe 1 gcas géarchéimeanna no
ganntanais aititla. Le haghaidh SoHOnna
airithe is ga a mheaitseail idir an deontoir
agus an faighteoir, bionn malartuithe den
sort sin fior-riachtanach chun go mbeidh
othair in ann an chéiredil a theastaionn
uathu a fhail sa tréimhse ama optamach.
Leis an Rialachéan seo, ba cheart go
méadofai an comhordu idir na Ballstdait
agus go n-éascofai malartu trasteorann
SoHOnna.

PE748.903/ 37

GA



bhri sin, féadfaidh an tAontas bearta a
dhéanamh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, mar a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo
thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir
sin a ghnothu.

Leasa 39
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 47 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 40

Leasu

(47a) Maidir le cuspdiri an Rialachdin
seo, eadhon ardchdiliocht agus
sabhdilteacht SoHOnna a dirithin agus
ardleibhéal cosanta a sholdthar do
dheontdiri, is ga na cuspdiri sin a bhaint
amach ar leibhéal an Aontais, tri
ardchaighdedin chdiliochta agus
sabhadilteachta le haghaidh SoHOnna a
leagan sios, bunaithe ar thacar
comhchoiteann de cheanglais a chuirfear
chun feidhme ar bhealach
comhsheasmhach ar fud an Aontais. Da
bhri sin, féadfaidh an tAontas bearta a
dhéanamh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo
thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspdoiri sin a ghnothu. Ba cheart do na
Ballstdit ina dhiaidh sin feabhas a chur ar
an oideachas agus oilinint iomchui a chur
ar fail do phearsanra leighis maidir le
bailiu, préisedil, stordil, cur i bhfeidhm,
aistriu agus solathar SoHO.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 47 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 41

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Bunaitear leis an Rialachan seo bearta lena
leagtar sios caighdedin chailiochta agus
sabhailteachta maidir le substainti de
bhunus daonna ata beartaithe lena n-tisaid
sa duine agus le haghaidh gniomhaiochtai a
bhaineann leis na substainti sin chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
dirithiu, go hairithe i gcés deontoiri SoHo,
faighteoiri SoHo agus sleachta a bheirtear
d’atdirgeadh daonna le cuidit miochaine.
Ta an Rialachan seo gan dochar do
reachtaiocht néisiinta ina leagtar sios
rialacha maidir le gnéithe de SoHOanna
seachas a gcailiocht agus a sabhailteacht
agus sabhailteacht deontoiri SOHO.

Leasu 42

Leasu

(47b) I gcdasanna dirithe, amhail
trasphlandvu smeara no trasphlandu
gascheall haematapoéiseach, ni mor go
mbeadh an leibhéal comhoiriunachta
deontdoiri/faighteora an-ard. Da bhri sin,
ta ga le comhordu ar an leibhéal
domhanda, ionas go mbeidh an oiread
roghanna agus is féidir ag gach othar
maidir le deontoir comhoiriunach a
aimsiu.

Leasu

Bunaitear leis an Rialachan seo bearta lena
leagtar sios ardchaighdedin chailiochta
agus sabhailteachta do gach substaint de
bhuntis daonna (‘SoHOnna’) ata ceaptha
lena n-usaid sa duine agus do
ghniomhaiochtai a bhaineann leis na
substainti sin. Airithitear leis ardleibhéal
cosanta do shlainte an duine, go hairithe do
dheontéiri SOHO, faighteoiri SOHO agus
sliocht a bheirtear d’atairgeadh daonna le
cuidit miochaine agus neartaitear leis
leanuinachas solathair SoHOnna. Ta an
Rialachan seo gan dochar do reachtaiocht
naisiinta ina leagtar sios rialacha maidir le
gnéithe de SoHOnna seachas a gcailiocht
agus a sabhailteacht agus sabhailteacht
deontoiri SOHO, faighteoiri SoHO agus
sliocht d’atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine.
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Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 2 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Beidh feidhm ag an Rialachan seo
maidir le SoHOanna até beartaithe a usaid
sa duine, le hullmhoidi substainti de
bhunts daonna, le tairgi arna monaru as
substainti de bhunus daonna agus ata
beartaithe a isaid sa duine, le deontdiri
agus faighteoiri substainti de bhunus
daonna, agus leis na gniomhaiochtai SoOHO
seo a leanas:

Leasu 43

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) earcu deontoiri SOHO;

Leasu 44
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2— mir 1 — pointe h a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 45

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe m a (nua)

Leasu

1.  Beidh feidhm ag an Rialachan seo
maidir le SoHOnna até beartaithe a uséid
sa duine, le hullmhoidi substainti de
bhuntis daonna, le tairgi arna monaru as
substainti de bhunus daonna agus ata
beartaithe a isaid sa duine, le deontoiri
SoHO, faighteoiri SoHO agus sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine,
agus leis na gniomhaiochtai SOHO seo a
leanas:

Leasu

(a) earcu deontoiri SOHO, ach amhdin
mds é sin an t-aon ghniomhaiocht SoHO
de chuid an eintitis agus sa chds sin ni
bheidh feidhm ach ag Airteagal 54(3b);

Leasu

(ha) SoHOnna a eisiuint;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 46

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 47

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas SoHOanna a Gsaidtear chun tairgi a
mhonart 1 gcomhréir le reachtaiocht an
Aontais maidir le feisti leighis, a rialaitear
le Rialachan (AE) 2017/745, maidir le
tairgi iocshldinte, a rialaitear le Rialachan
(AE) Uimh. 726/2004 agus

Treoir 2001/83/CE, lena n-diritear tairgi
iocshlainte ardteiripe, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, n6
maidir le bia, a rialaitear le Rialachan (CE)
Uimbh. 1925/2006, n6 i gcés ina bhfuil siad
mar abhar tosaigh agus amhébhar de na
tairgi, beidh feidhm ag foralacha an
Rialachdain seo maidir le gniomhaiochtai
earcaiochta deontoiri SoHO, athbhreithniu
staire an deontdra agus measunu
inchailitheachta, tastail na ndeontoiri chun
criocha inchailitheachta n6 meaitseala,
agus bailit SoHOanna 6 dheontoiri nd
othair. Sa mhéid go mbaineann
gniomhaiochtai maidir le scaoileadh,
déileadh, allmhairit agus onnmbhairia
SoHO le SoHOanna sula ndéiltear iad
d’oibreoir a rialaitear le Rialachdn eile an

Leasu

(ma) staidéir chliniciula SoHO.

Leasu

la. Beidh feidhm ag Airteagail 53, 54,
55 agus 56 freisin maidir le deonuithe
SoHO ata beartaithe le haghaidh taighde.

Leasu

I gcas SoHOnna a tsaidtear chun tairgi a
mhonart 1 gcomhréir le reachtaiocht an
Aontais maidir le feisti leighis, a rialaitear
le Rialachan (AE) 2017/745, maidir le
tairgi iocshldinte, a rialaitear le Rialachan
(AE) Uimh. 726/2004 agus

Treoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairgi
iocshlainte ardteiripe, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, maidir
le tairgi iocshldainte imscrudaitheacha a
rialaitear le Rialachan (AE) Uimh.
536/2014, n6 maidir le bia, a rialaitear le
Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, n6 i
gcas ina bhfuil siad mar abhar tosaigh agus
amhabhar de na tairgi, beidh feidhm ag
foralacha an Rialachdin seo maidir le
gniomhaiochtai earcaithe deontdiri SOHO,
athbhreithniu staire an deontora agus
measunu inchailitheachta, tastail na
ndeont6iri chun criocha inchéilitheachta nd
meaitseala, bailit SoHOnna 6 dheontoiri
no othair, tdastdail ar rialu cdiliochta
SoHOnna, agus leanunachas solathair
SoHOnna. Sa mhéid go mbaineann
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Aontais da dtagraitear san thombhir seo,
beidh feidhm freisin ag foralacha an
Rialachdin seo.

Leasa 48
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 49
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 50

gniomhaiochtai maidir le scaoileadh,
daileadh, allmhairit agus onnmbhairia
SoHO le SoHOnna sula ndailtear iad
d’oibreoir a rialaitear le Rialachan eile an
Aontais da dtagraitear san thomhir seo,
beidh feidhm freisin ag foralacha an
Rialachain seo.

Leasu

4a. Bunaitear leis an Rialachadn seo
freisin foralacha maidir leis an méid seo a
leanas:

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

(b) comhordu idir na hudardis inniula
agus an Coimisiun agus
gniomhaireachtai an Aontais i gcds
éigeandalai slainte a bhaineann le SoHO.

Leasu

4b. Nil feidhm ag an Rialachdn seo
maidir le bainne ciche a thalann mathair
chun criche a leanbh féin a bheathu agus
chun na criche sin amhadin.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) ciallaionn ‘fuil’ an leacht a
imshruthaionn in artairi agus i bhféitheacha
a iompraionn ocsaigin chuig fiochdin an
choirp agus dé-ocsaid charbdin 6 thiochain
an choirp;

Leasu 51

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(5) Ciallaionn ‘substaint de bhunus
daonna’ (SoHO) aon substaint a bhailitear
0 cholainn an duine ar bhealach ar bith,
cibé an bhfuil n6 nach bhfuil cealla inti
agus an bhfuil né nach bhfuil na cealla sin
beo. Chun criocha an Rialachain seo, ni
airitear le SOHO orgéin de réir bhri
Airteagal 3, pointe (h), de

Threoir 2010/53/AE;

Leasu 52

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(7) Ciallaionn ‘gniomhaiocht SOHO’
gniomhaiocht, n6 sraith gniomhaiochtai, a
bhfuil tionchar direach acu ar
shabhailteacht, cailiocht n6 éifeachtulacht
SoHOanna, mar a liostailtear in

Airteagal 2(1);

Leasa 53

Leasu

(1) ciallaionn ‘fuil’ an leacht a
imshruthaionn in artairi agus i bhféitheacha
a iompraionn ocsaigin chuig fiochain an
choirp agus dé-ocsaid charbdin 6 thiochéin
an choirp agus a chomhphdgirteanna;

Leasu

(5) Ciallaionn ‘substaint de bhunus
daonna’ (SoHO) aon substaint a bhailitear
0 cholainn an duine ar bhealach ar bith,
cibé an bhfuil n6 nach bhfuil cealla inti
agus an bhfuil né nach bhfuil na cealla sin
beo. Chun criocha an Rialachain seo, ni
airitear le SOHO orgéin de réir bhri
Airteagal 3, pointe (h), de

Threoir 2010/53/AE, ach diritear
substainti ata in-asbhainte astu;

Leasu

(7) Ciallaionn ‘gniomhaiocht SOHO’
gniomhaiocht, n6 sraith gniomhaiochtai, a
bhfuil tionchar direach acu ar
shabhailteacht, cailiocht, éifeachtilacht no
feidhmiulacht SOHOnna, mar a liostailtear
in Airteagal 2(1);
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(7a) ciallaionn ‘deonui SoHO’ proiseas
trina dtugann duine SoHOnna ona gcorp
féin go deonach agus go haltruioch do
dhaoine atd i ngdtar, no trina n-
udaraionn sé a n-usdid tar éis a mbdis;
diritear leis na foirmiulachtai leighis, an
scrudu agus na coiredlacha leighis is ga
agus faireachdn ar dheontéir SoHO, is
cuma cé acu a éirionn leis an deonii sin
no nach n-éirionn; diritear leis freisin
nuair a thugann duine udaraithe toiliu i
gcomhréir leis an reachtaiocht ndisiunta;

Leasu 54

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(8) ciallaionn ‘deont6ir SOHO’ aon (8) ciallaionn ‘deontoir SOHO’ deontéir
duine a chuireann iad féin i lathair SoHO beo no basaithe;

d’eintiteas SoHO d’fhonn SoHOanna a
dheonu, cibé an éireoidh no nach n-
éireoidh leis an deonu;

Leasu 55

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(8a) ciallaionn ‘deontoir SoHO beo’
duine beo a chuireann iad féin i lathair
d’eintiteas SoHO, no a thiolaic duine a
thugann toiliu thar a gceann, i gcomhréir
leis an reachtaiocht ndisiunta, d’fhonn
deonut SoHO a dhéanamh, seachas
deontdiri SOHO lena n-atdgirgeadh
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Leasu 56

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 8 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 57

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(9) ciallaionn ‘faighteoir SOHO’ an
duine ina n-usaidtear SoHOanna ann;

Leasu 58

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(10) ciallaionn ‘atairgeadh daonna le
cuidil miochaine’ éascu na giniiina tri
inseamhnt intra-utarach na speirme,
toirchiu uiciti in vitro n6 aon
idirghniomhaiocht saotharlainne nd
miochaine eile a chabhraionn le ginitint;

laistigh d’usdid caidrimh;

Leasu

(8b) ciallaionn ‘deontoir SoHO bdsaithe’
duine basaithe a tarchuireadh chuig
eintiteas SOHO agus a bhfuil toilivi no
udaru, no easpa diultaithe shainrdite, i
bhfeidhm do, i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisiunta;

Leasu

(9) ciallaionn ‘faighteoir SOHO’ an
duine ina n-usaidtear SoOHOnna ann no an
duine a bhfuil usdid den sort sin
beartaithe do;

Leasu

(10) ciallaionn ‘atairgeadh daonna le
cuidil miochaine’ éascu na giniiina tri
inseamhnu intra-utarach na speirme,
toirchit uiciti in vitro né aon
idirghniomhaiocht saotharlainne noé
miochaine eile a chabhraionn le ginitint
agus a bhfuil usdaid SoHOnna ag baint léi;
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Leasu 59

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(11) ciallaionn ‘sliocht d’atdirgeadh
daonna le cuidit miochaine’ féatais agus

leanai a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuiditl miochaine;

Leasu 60

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 11 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 61

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — fomhir 12 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 1na ndearnadh gniomhaiochtai SOHO
amhain nd nios mo ina leith, lena n-
diritear prdisedil, 1 gcomhréir le
paraiméadair chailiochta agus
sabhailteachta ata sainmhinithe;

Leasu 62

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 12 — pointe b

Leasu

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

Leasu

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

Leasu

(a) 1ina ndearnadh prdisedil agus, i gcdas
inarb dabhartha, gniomhaiocht SOHO
amhain eile n6 nios mo ina leith 1
gcomhréir le paraiméadair chailiochta agus
sabhailteachta ata sainmhinithe;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) achomhlionann sonraiocht ata
réamhshainithe; agus

Leasu 63

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13) ciallaionn ‘earct deontora’ aon
ghniomhaiocht ina spriocdhiritear ar
dhaoine dga a spreagadh chun bheith ina
ndeontoiri SoHo;

Leasu 64

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(15) ciallaionn ‘préisedil’ aon oibrit a
bhaineann le laimhseail SoHOanna, lena n-
airitear na substainti a ni, a mhunlq, a
scaradh, a thoirchiu, a di-éillia, a steirilia, a
least agus a phacaistit;

Leasu 65

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 17

Leasu

(b) achomhlionann sonraiocht ata
réamhshainithe;

Leasu

(13) ciallaionn ‘earct deontoiri’ aon
ghniomhaiocht a spriocdhiritear ar
dhaoine a chur ar an eolas faoi
ghniomhaiochtai a bhaineann le deonu
SoHO né daoine a spreagadh chun
SoHOnna a dheonu;

Leasu

(15) ciallaionn ‘préiseail’ aon oibrit a
bhaineann le laimhseail SoHOnna, lena n-
airitear na substainti a ni, a mhunlq, a
scaradh, a thoirchiu, a di-éillia, a steirilia, a
least agus a phacaisti; ni diritear leis
laimhsedil SoHOnna laistigh den réimse
steiriuil céanna le linn idirghabhdil
mhadinliachta no laistigh d’fheiste leighis
corais iata, i gcds ina scaoilfear na
SoHOnna sin no ina n-usdidtear iad go
huathlogach;

PE748.903/ 47

GA



Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(17) ciallaionn ‘stérail’ na SoHOanna a
chothabhail faoi choinniollacha rialaithe
iomchui go dti go ndailfear iad;

Leasi 66
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(18) ciallaionn ‘scaoileadh’ proiseas ina
bhfioraitear go gcomhlionann SoOHO n6
ullmhoid SoHO critéir sabhailteachta agus
chdiliochta at4 sainmhinithe agus
coinniollacha ar aon idart is intheidhme
sula ndailtear i;

Leasa 67
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 18 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 68
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 23

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(23) ciallaionn ‘uséid uvathlogai’

Leasu

(17) ciallaionn ‘stérail’ na SoHOnna a
chothabhdil faoi choinniollacha rialaithe
iomchui go dti go ndailfear iad, go
ndéanfar iad a eisiuint, a onnmhairiu no
a usdid sa duine;

Leasu

(18) ciallaionn ‘scaoileadh’ proiseas ina
bhfioraitear go gcomhlionann SOHO n6
ullmhoéid SoHO critéir sabhailteachta agus
chdiliochta at4 sainmhinithe agus
coinniollacha ar aon tdaru is intheidhme
sula ndailtear i no go dti go ndéanfar i a
eisiuint,

Leasu
(18a) ciallaionn ‘eisiuint’ SoHOnna no
ullmhoidi SoHO a sholadthar, i gcds inarb

dabhartha tar éis oidis leighis, lena n-usdid
i bhfaighteoir sonrach;

Leasu

(23) ciallaionn ‘uséid uathlogach’
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SoHOanna a bhailit 6 dhuine amhain agus
1ad a said sa duine céanna dd éis sin,
biodh no na biodh gniomhaiochtai SoHO
breise ann idir bailiu agus usdid,

Leasu 69

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(27) ciallaionn ‘teagmhas diobhéalach’ aon
teagmhas ina ndearnadh diobhail do
dheontoir SOHO beo, dochar d'fhaighteoir
SoHO n6 do shliocht a bheirtear mar
thoradh ar atdirgeadh daonna le cuidiu
miochaine n6 ina raibh an baol ann go
dtarl6dh an dochar sin;

Leasu 70

Togra le haghaidh rialachain

SoHOnna a bhailiti 6 dhuine amhain agus
1ad a Gsaid sa duine céanna dd éis sin;

Leasu

(27) ciallaionn ‘teagmhas diobhéalach’ aon
teagmhas a bhaineann le deonii no usdaid
SoHOnna sa duine, ina ndearnadh
diobhail do dheontéir SOHO beo, dochar
d’fhaighteoir SOHO, do shliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine
no6 do shliocht gan bhreith d’atairgeadh
daonna le cuiditt miochaine n6 ina raibh an
baol ann go dtarl6dh an dochar sin;

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 71

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29) ciallaionn ‘mear-rabhadh SoHO’
cumarsaid maidir le teagmhas diobhdlach
tromchuiseach, raig de ghalar
theagmhalach, n6 faisnéis eile a

d’théadfadh a bheith abhartha maidir le

Leasu

(ha) suthanna a aistriu chuig duine
seachas an duine atd beartaithe;

Leasu

(29) ciallaionn ‘mear-rabhadh SoHO’
cumarsaid maidir le teagmhas diobhdlach,
raig de ghalar theagmhalach, no6 faisnéis
eile a d’théadfadh a bheith abhartha maidir
le sabhailteacht agus céiliochtai SoHOnna 1
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sabhailteacht agus céiliochtai SoHOanna i
nios moé né Ballstat amhain agus ba cheart
¢ a tharchur go mear idir udarais inniula
agus an Coimisiun chun cur i bhfeidhm na
mbeart maolaitheach a éascu;

Leasu 72

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(33) ciallaionn ‘an choimre’ liosta a
choinnionn an Bord um Chomhorda SoHO
cothrom le data maidir le cinnti arna
nglacadh ar leibhéal na mBallstat, agus
tuairimi, arna n-eisilint ag udarais innitla
agus ag Bord Comhorduchain SoHO,
maidir le stadas rialala substainti sonracha,
tairgi né gniomhaiochtai agus a thoilsitear
ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh;

Leasu 73

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 38

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(38) ciallaionn ‘oilitint an Aontais’
gniomhaiochtai d’fhoireann na n-tidaras
innitil agus 1 gcds inarb iomchui,
d’fhoireann na gcomhlachtai tarmligthe a

dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO;

Leasu 74

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 40

nios mo na Ballstat amhain agus ba cheart
¢ a tharchur go mear idir idarais inniula
agus an Coimisitn chun cur 1 bhfeidhm na
mbeart coisctheach né maolaitheach a
éascu;

Leasu

(33) ciallaionn ‘coimre na SoHOnna’
liosta a choinnionn an Bord um
Chomhorda SoHO cothrom le data maidir
le cinnti arna nglacadh ar leibhéal na
mBallstat, agus tuairimi, arna n-eisilint ag
udarais inniala agus ag Bord
Combhordtchain SoHO (SCB), maidir le
stadas rialala substainti sonracha, tairgi no
gniomhaiochtai agus a thoilsitear ar Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh;

Leasu

(38) ciallaionn ‘oiliint an Aontais’
gniomhaiochtai oiliina d’thoireann na n-
udaras inniuil agus 1 geés inarb iomchui,
d’fhoireann na gcomhlachtai tarmligthe a
dhéanann gniomhaiochtai maoirseachta
SoHO;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 75

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 41

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(41) ciallaionn ‘SoHO criticitil” SoHO
ina mbeidh diobhail thromchuiseach nd
riosca diobhala ann d’othair mar thoradh
ar sholathar neamhleor na substainte;

Leasu 76

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 42

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(42) ciallaionn ‘eintiteas SoHO criticiuil’
eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai
a chuireann le solathar na substainti
criticiula de bhunts daonna agus 1 gcas
nach ndéanfar na gniomhaiochtai ni féidir
1ad a shlanu le gniomhaiochtai eintiteas
eile n6 le substainti n6 tairgi malartacha
d’othair;

Leasu 77

Togra le haghaidh rialachain

Leasu

(40) ciallaionn ‘bunaiocht SOHO’
eintiteas SOHO a dhéanann proisedil agus
storail ar SoOHOnna né proisedil agus
scaoileadh no stordil agus scaoileadh ar
SoHOnna,

Leasu

(41) ciallaionn ‘SoHO criticitil” SoHO
ina mbeidh diobhail thromchuiseach nd
riosca diobhdla ann d’fhaighteoiri SoHO
mar thoradh ar sholathar neamhleor na
substainte;

Leasu

(42) ciallaionn ‘eintiteas SoHO chriticitil’
eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai
a chuireann le solathar na substainti
criticiula de bhunus daonna agus 1 gcas
nach ndéanfar na gniomhaiochtai ni féidir
iad a shlanu le gniomhaiochtai eintiteas
eile n6 le substainti né tairgi malartacha
d’fhaighteoiri SoHO,

Airteagal 3 — mir 1 — pointe 47 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu
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(47) ciallaionn ‘inrianaitheacht’ an cumas
chun SoHOanna a aimsit agus a
shainaithint le linn aon chéime ¢ bhailiu tri
phroisedil agus stordil go ddileadh n6d
diuscairt, lena n-airitear an cumas chun:

Leasu 78

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 51

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(51) ciallaionn ‘cuisiocht’ an déchulacht
go mbaineann teagmhas diobhalach
tromchiuiseach i ndeont6ir SoHo leis an
bproiseas deonaithe nd, 1 bhfaighteoir go
mbaineann s¢ le hisdiid SoHOanna sa
duine;

Leasu 79

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 60

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(60) ciallaionn ‘Tuarascail Bhliantuil
maidir le Gniomhaiocht SOHO’ an
tuarascail bhliantuil arna foilsia ag an
gCoimisitin ina gcomhiomlanaitear na
tuarascalacha ¢ eintitis SOHO a dhéanann
na gniomhaiochtai seo a leanas: earct
deontoiri, bailiu, daileadh, allmhairiu,
onnmbhairid, agus usdid SoHOanna sa
duine;

Leasu 80

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 61

(47) ciallaionn ‘inrianaitheacht’ an cumas
chun SoHOnna a aimsit agus a shainaithint
le linn aon chéime 6 bhailit tri phroiseail
agus storail go usdid sa duine n6 ditscairt,
lena n-airitear an cumas chun:

Leasu

(51) ciallaionn ‘ctiisiocht’ an déchtlacht
go mbaineann teagmhas diobhalach i
ndeontdir SOHO leis an bprdiseas bailithe
no, 1 bhfaighteoir SoHO né sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidin miochaine
go mbaineann s¢€ le hisaid SoHOnna sa
duine;

Leasu

(60) ciallaionn ‘Tuarascail Bhliantuil
maidir le Gniomhaiocht SOHO’ an
tuarascail bhliantuil arna foilsit ag an
gCoimisitin ina gcomhiomlénaitear na
tuarascalacha ¢ eintitis SOHO a dhéanann
na gniomhaiochtai seo a leanas: earcu
deontoiri, bailit, stordil, daileadh,
allmhairii, onnmhairid, agus said
SoHOnna sa duine;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(61) ciallaionn ‘cealla atdirgthe’ gach cill
a cheaptar lena tsaid chun crioch
atairgeadh daonna le cuidit miochaine;

Leasu 81
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 62

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(62) ciallaionn ‘deont 6 thriu pairti’
deonu cealla atdirgthe 6 dhuine do dhuine

nd lantin nach bhfuil caidreamh fisicitil
pearsanta ag an duine sin leo;

Leasu 82
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 62 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 83
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 63

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(63) ciallaionn ‘laistigh d’usaid lanuine’
usaid cealla atdirgthe don atdirgeadh

Leasu

(61) ciallaionn ‘SoHO le haghaidh
atdairgeadh’ gach cill a cheaptar lena usaid
chun crioch atairgeadh daonna le cuidia
miochaine, agus suthanna a eascraionn as
toirchiu;

Leasu

(62) ciallaionn ‘deont 6 thriu pairti’
deonti SoHO le haghaidh atdirgeadh 6
dhuine d’fhaighteoir n6 lantin nach bhfuil
caidreambh fisicitil pearsanta ag an duine
sin leo;

Leasu

(62a) ciallaionn ‘scaoileadh aitheantais’
nochtadh faisnéise lenar féidir deontoiri
SoHO le haghaidh atdirgeadh a
shainaithint do shliocht deontoir-ghinte
no da dtuismitheoiri dlithiula, da
bhfordiltear sa reachtaiocht ndisiunta;

Leasu

(63) ciallaionn ‘laistigh d’usaid caidrimh’
usdid cealla atdirgthe don atdirgeadh
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daonna le cuiditt miochaine 6 bheirt a
bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta
eatarthu, 1 gcas ina soldthraionn duine
amhdin acu a huiciti féin agus an duine
eile a speirm f€in;

Leasu 84
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 64

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(64) ciallaionn ‘ctiiteamh’ aon
chaillteanas a bhaineann le deonu a shlanu;

Leasu 85

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 64 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 86

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 70 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

daonna le cuiditt miochaine idir daoine a
bhfuil caidreamh fisicitil pearsanta
eatarthu, 1 gcas ina soldthraionn duine
amhadin acu a huiciti féin agus duine eile a
speirm féin lena n-usdid i nduine atd sa
chaidreamh;,

Leasu

(64) ciallaionn ‘ctiiteamh’ aon
chaillteanais inchainniochtila agus
aisiocaiocht costas a bhaineann le deonu a
shlanu;

Leasu

(64a) ciallaionn ‘neodracht airgeadais
deonaithe’ nach dtabhoidh an deontoir
aon ghnothachan airgeadais nd aon
chaillteanas airgeadais mar thoradh ar an
deonii;

Leasu

(70a) ciallaionn ‘athléimneacht
bunachair deontoiri’ acmhainneacht an
chorais bailithe deonaithe brath ar lion
mor deontoiri le haghaidh catagoir SoHO
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Leasu 87

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 70 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 88

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 70 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 89

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1 — pointe 70 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

ar leith;

Leasu

(70b) ciallaionn ‘toiliu feasach’ go
bhfuarthas comhaontit an deontora faoi
shaoirse gan chomhéigean agus tar éis
rochtain a bheith ag an deontoir ar
fhaisnéis shoiléir chuimsitheach i
gcomhréir le cumas an deontora tuiscint a
fhail, i gcas deonu né usdaid SoHO;

Leasu

(70c) ciallaionn ‘staidéar cliniciuil SoHO’
meastoireacht thurgnamhach ar SoHO no
ullmhoid SoHO i ndaoine, agus é mar
chuspdir teacht ar choncluidi maidir lena
éifeachtulacht agus sabhdilteacht;

Leasu

(70d) ciallaionn ‘neamhspledachas
Eorpach’ a neamhsplediche atd an
tAontas o thriu tiortha i nddil le
SoHOnna a bhailin, ullmhoidi SoHO a
mhonaru agus aon ghniomhaiochtai
SoHO eile.
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Leasu 90

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Féadann na Ballstait bearta ata nios
déine na na cinn da bhforailtear sa
Rialachan seo a choinneail n6 a thabhairt
isteach laistigh da gcriocha ar choinnioll go
mbionn na bearta naisiunta sin
comhoiritinach le dli an Aontais, agus
comhréireach leis an mbaol i leith shlainte
an duine.

Leasu 91

Leasu

1.  Féadann na Ballstait bearta ata nios
déine na na cinn da bhforailtear sa
Rialachan seo a choinneail né a thabhairt
isteach laistigh da gcriocha ar choinnioll go
mbionn na bearta naisiunta sin bunaithe ar
fhianaise eolaioch, comhoiritinach le dli
an Aontais, agus comhréireach leis an
mbaol i leith shlainte an duine.

Maidir leis na bearta sin:

(a) niidirdhealu a bheidh iontu go
direach na go hindireach idir deontoiri
SoHO bunaithe ar aon cheann de na
forais a aithnitear in Airteagal 21 de
Chairt um Chearta Bunusacha an
Aontais Eorpaigh, go hdirithe idirdhealu
bunaithe ar ghnéaschlaonadh.
Tuairisceoidh na Ballstdit don
Choimisiun aon srianta a fhorchuireann
siad féin no eintitis SoHO ina gcrioch ar
féidir a mheas le réasun gurb ionann iad
agus idirdhealu den sort sin agus cuirfidh
siad achoimre ar fdil ar an bhfianaise
eolaioch a usdidtear chun udar a
thabhairt leis na bearta sin chun deontdiri
SoHO, faighteoiri SoHO no sliocht
d’atdgirgeadh daonna le cuidivi miochaine
a chosaint;

(b) féadfaidh siad rannchuidiu le
slabhra solathair Eorpach a chur ar bun
agus le cuspoir an neamhspledchais
Eorpaigh agus an chomhordaithe idir na
Ballstdit a bhaint amach; d’fhéadfadh sé
a bheith d’aidhm ag na bearta sin freisin
prionsabal an deonaithe shaordlaigh gan
iocaiocht a neartu.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 3 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) an neamhspleachas chun gniomhu
agus cinnti a dhéanamh go neamhspleach
agus go neamhchlaonta agus urraim 4 Iéiria
do na ceanglais eagraiochta riarachdin
inmheédnacha arna gcinneadh ag
Bunreachtanna na mBallstat,

Leasu 92

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 3 — pointe b — pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(i1) chun ordu a thabhairt chun
gniomhaiocht SOHO a fhionrai n6 a scor
laithreach, gniomhaiocht a d’fthéadfadh
baol laithreach a chruthti do dheontdiri
SoHo, faighteoiri SoHo n6 don phobal 1
gcoitinne;

Leasu 93

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 3 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) acmhainni leordhdthanacha,
acmhainn oibriochtuil, agus an saineolas
chun aidhmeanna an Rialachdin seo a
bhaint amach, agus a gcuid oibleagaidi a
chomhlionadh faoin Rialachan seo;

Leasu

(a) anneamhspleachas chun gniomhu
agus cinnti a dhéanamh go neamhspleach
agus go neamhchlaonta agus urraim a 1€iria
do na ceanglais eagraiochta riarachdin
inmheédnacha arna gcinneadh sa
reachtaiocht ndisiunta;

Leasu

(i1)) chun ordu a thabhairt chun
gniomhaiocht SOHO a fhionrai n6 a scor
laithreach, gniomhaiocht a d’théadfadh
baol laithreach a chruthti do dheontdiri
SoHo, faighteoiri SoHo n6 don phobal 1
geoitinne né nach gcomhlionann
coinniollacha a udaraithe né nach
gcomhlionann an Rialachdn seo;

Leasu

(c) acmbhainni daonna agus airgeadais
leordhothanacha, acmhainn oibriochtuil,
agus an saineolas, lena n-diritear
saineolas teicniuil, chun aidhmeanna an
Rialachain seo a bhaint amach, agus a
gcuid oibleagaidi a chomhlionadh faoin
Rialachan seo;

PE748.903/ 57

GA



Leasu 94

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Ainmneoidh gach Ballstat Udaras
Naisitnta SOHO aonair, 1 gcomhréir le
ceanglais bunreachttila na mBallstat, ata
freagrach as malairti leis an gCoimisiun
agus le hUdaras Naisitinta SOHO na
mBallstat eile a chomhordu.

Leasu 95

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 7 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Gniomhoéidh tdardis innitla go
neamhspleach, ar mhaithe le leas an
phobail agus saor 6 aon tionchar
seachtrach.

Leasu 96

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 7 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Airitheoidh na hudaréis innitla nach
bhfuil leas direach né indireach ag a
bhfoireann maidir le cursai eacnamaiocha,
airgeadais no pearsanta a d’fthéadfai a
mheas mar leas atd dochrach i dtaobh
neamhspleachas na n-tidarés innitil agus,
go hairithe, nach bhfuil siad i staid, go
direach n6 go hindireach, a d’théadfadh

Leasu

4. Ainmneoidh gach Ballstat Udaras
Naisiinta SOHO aonair, 1 gcomhréir le
ceanglais bunreachtila na mBallstat, ata
freagrach as malairti leis an gCoimisiun
agus le hUdaras Naisitinta SOHO na
mBallstat eile a chomhordu. Cuirfidh an
Coimisiun liosta na nUdards Ndisiiinta
SoHO ar fail go poibli ar Ardan SoHO an
Aontais Eorpaigh.

Leasu

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

Leasu

2. Airitheoidh na hudarais innitla nach
bhfuil leas direach né indireach ag a
bhfoireann maidir le carsai eacnamaiocha,
airgeadais no pearsanta a d’fhéadfai a
mheas mar leas atd dochrach i dtaobh
neamhspleachas na n-udaras innitil agus,
go hairithe, nach bhfuil siad i staid, go
direach n6 go hindireach, a d’théadfadh
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difear a dhéanamh do neamhchlaontacht a
n-iompair ghairmiuil.

Leasu 97

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 7 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 98

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Gan dochar d’Airteagal 75,
déanfaidh na hudardis innidla a
ngniomhaiochtai maoirseachta ar bhealach
trédhearcach agus cuirfidh siad cinnti a
bhfuil teacht orthu go héasca agus ata
soiléir in 10l don phobal i gcas nar éirigh le
heintiteas cloi le hoibleagaid faoin
Rialachén seo agus 1 gcas ina mbeidh no
ina bhféadfaidh s¢ go mbeidh baol
tromchuiseach ann do shldinte an duine
mar thoradh ar theip den sort sin.

difear a dhéanamh do neamhchlaontacht a
n-iompair ghairmiutil. Déanfaidh an
pearsanra abhartha uile dearbhu bliantuil
maidir lena leasanna, a fhoilseofar ar
shuiomh gréasdin na n-udards inniuil.

Leasu

2a. Beidh feidhm ag mir 2 freisin
maidir le gniomhaiochtai foirne a
rinneadh roimhe sin laistigh de thréimhse
réasunta ama roimh a n-earcu ag na
hudardis inniula, arna sainiu agus arna
gcur ar fail don phobal ag na hudardis
inniula.

Leasu

1.  Gan dochar d’Airteagal 75,
déanfaidh na htudarais innitla agus
comhaltai SCB a ngniomhaiochtai
maoirseachta ar bhealach trédhearcach
agus cuirfidh siad cinnti a bhfuil teacht
orthu go héasca agus atd soiléir in iul don
phobal 1 gcas nar €irigh le heintiteas SOHO
cloi le hoibleagaid faoin Rialachan seo
agus 1 gcas ina mbeidh né ina bhféadfaidh
s¢ go mbeidh baol tromchuiseach ann do
shlainte an duine mar thoradh ar theip den
sort sin, lena n-diritear cinnti chun udaru
le haghaidh gniomhaiochtai SoHO a
chulghairm, a fhionrai né a athbhunu.
Beidh na hudardis inniula trédhearcach
freisin maidir leis na critéir a usdidtear
chun ullmhoidi SoHO agus eintitis SoHO
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Leasu 99

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Beidh udarais innitla freagrach as
gniomhaiochtai maoirseachta SoHO da
dtagraitear 1 gCaibidil III chun
comhliontacht éifeachtach na n-eintiteas
SoHO ina gcrioch a thiorti i gcomhréir leis
na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan
seo.

Leasu 100

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) lion leordhothanach foirne ag a
bhfuil na cailiochtai cui chun
feidhmeanna maoirseachta da bhforailtear
sa Rialachan seo a dhéanambh;

Leasu 101

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ndsanna imeachta chun
neamhspleachas, neamhchlaontacht,
¢ifeachtacht, cailiocht, oiriinacht don
theidhm, agus comhsheasmhacht a
ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO a

a mheasunu agus a udaru.

Leasu

1. Beidh udardis inniula freagrach as
gniomhaiochtai maoirseachta SOHO da
dtagraitear 1 gCaibidil III chun
comhliontacht éifeachtach na n-eintiteas
SoHO agus ullmhoidi SoHO ata
udaraithe ina gcrioch a thiorti 1 gcomhréir
leis na ceanglais a leagtar amach sa
Rialachéan seo.

Leasu

(@) acmhainni daonna agus airgeadais,
acmhainn oibriochtiil, agus an saineolas,
lena n-diritear saineolas teicniuil, chun
feidhmeanna maoirseachta da bhforailtear
sa Rialachan seo a dhéanamh;

Leasu

(b) nodsanna imeachta chun
neamhspleachas, neamhchlaontacht,
trédhearcacht, éifeachtacht, cailiocht,
oiriunacht don ftheidhm, agus
comhsheasmhacht a ngniomhaiochtai
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airithit;

Leasu 102

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 103

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ingach cas ina dtagann ceisteanna
chun cinn maidir le stddas rialala
substainte, tairge, nd gniomhaiochta,
rachaidh udardis innitla 1 gcombhairle le
hadardis a bhunaitear i1 reachtaiocht
abhartha eile an Aontais da dtagraitear in
Airteagal 2(3), mar is iomchui. I gcdsanna
den sort sin, rachaidh tdarais innitla i
gcomhairle leis an gcoimre d4 dtagraitear
in Airteagal 3 pointe (33).

Leasu 104

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cuirfidh na hudaradis inniula in iul freisin

md mheasann siad go bhfuil ga le SCB

maoirseachta SOHO a airithiu;

Leasu

(c) saoraidi agus trealamh iomchui a
dhéantar a chothabhail 1 gceart chun a
airithit go mbeidh an fhoireann in ann a
ngniomhaiochtai maoirseachta SOHO a
dhéanamh go héifeachttil, go sabhdilte
agus go héifeachtach;

Leasu

1. Ingach cas ina dtagann ceisteanna
chun cinn maidir le stadas rialala
substainte, tairge, ndé gniomhaiochta,
rachaidh Udarais inniula 1 gcomhairle leis
na hudardis ndisiunta a bhunaitear i
reachtaiocht dbhartha eile an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 2(3), mar is
iomchui. I gcadsanna den sort sin, rachaidh
udarais innitla 1 gcombhairle leis an
gcoimre da dtagraitear in Airteagal 3,
pointe (33).

Leasu

Ma mheasann SCB go bhfuil ga leis,
rachaidh sé i gcomhairle, i gcomhréir le
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dul i gcomhairle, 1 gcomhréir le
hAirteagal 68(1), pointe (b), leis na
hudarais innitla coibhéiseacha arna mbunu
i reachtaiocht abhartha eile an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 2(3).

Leasu 105

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 3 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 106

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 107

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Beidh feidhm le hudart ullmhoidi
SoHO ar fud an Aontais ar feadh na
tréimhse ata sainmhinithe i dtéarmai an
udaraithe, nuair ata tréimhse ama den sort
sin sainmhinithe, n6é go dti go ndéanfaidh
udaras inniuil an t-udart a thionrai n6 a
tharraingt siar. I gcés ina bhfuil beart nios

hAirteagal 68(1), pointe (b), leis na
hudarais inniula coibhéiseacha arna mbunu
1 reachtaiocht abhartha eile an Aontais da
dtagraitear in Airteagal 2(3).

Leasu

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

Leasu

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

Leasu

3. Beidh feidhm le htdart ullmhoidi
SoHO ar fud an Aontais ar feadh na
tréimhse ata sainmhinithe i dtéarmai an
udaraithe, nuair ata tréimhse ama den sort
sin sainmhinithe, n6 go dti go ndéanfaidh
udaras inniuil an t-udart a thionrai n6 a
tharraingt siar. I gcas ina bhfuil beart nios
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déine glactha ag an mBallstat 1 gcomhréir
le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhoid
SoHO shonrach, féadfaidh an Ballstat sin
dialta chun bailiocht tdaraithe ullmhoéide
SoHO Ballstiit eile a aithint go dti go
bhfior6far gur comhlionadh an beart nios
déine.

Leasu 108

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 2 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 109

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4.  Tabharfaidh udarais innitla
céimeanna i gerich maidir le hudara
ullmhoéidi SoHO, da dtagraitear 1 mir 2 den
Airteagal seo, laistigh de 3 mhi 6
thaightear an t-iarratas, gan an t-am a
bhfuil gé leis chun faireachan no staidéar a
dhéanamh ar an toradh clinicitil san
aireamh. Féadfaidh siad an teorainn ama
seo a thionrai ar feadh thad na bproiseas
combhairlitchdin da dtagraitear in
Airteagal 14(1) agus (2).

déine glactha ag an mBallstat 1 gcomhréir
le hAirteagal 4 a bhaineann le hullmhoid
SoHO shonrach, féadfaidh an Ballstat sin
dialta chun bailiocht tdaraithe ullmhoéide
SoHO Ballstait eile a aithint go dti go
bhfior6far gur comhlionadh an beart nios
déine.Tabharfar fogra faoin bhfaisnéis
sin, gan aon mhoill mhichui, ar Ardan
SoHO an Aontais Eorpaigh.

Leasu

1 gcas inar deonaiodh an t-udaru
coinniollach da dtagraitear i bpointe (c),
solathroidh eintiteas SoHO faisnéis
iomchui do chleachtoiri agus d’othair faoi
chinedl coinniollach an udaraithe.

Leasu

4.  Tabharfaidh udarais inniula
céimeanna i gerich maidir le hudara
ullmhoéidi SoHO, da dtagraitear 1 mir 2 den
Airteagal seo, laistigh de 3 mhi 6
thaightear an t-iarratas, gan an t-am a
bhfuil g4 leis chun faireachdn no6 staidéar a
dhéanamh ar an toradh clinicitil san
aireamh. Féadfaidh siad an teorainn ama
seo a thionrai ar feadh thad na bprdéiseas
combhairlitchdin da dtagraitear in
Airteagal 14(1) agus (2) no ma éilionn an
t-eintiteas SOHO a rinne an iarraidh
tuilleadh faisnéise.
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Leasu 110

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 6 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) nach gcomhlionann ullmhoid den
sort sin, nd aon cheann de na
gniomhaiochtai a dhéantar i leith na
hullmhoide sin, coinniollacha a htidaraithe
no ceanglais an Rialachéin seo; agus

Leasu 111

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

8.  Féadfaidh udarais innitla, 1
gcombhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udart ullmhoide SoHO a tharraingt siar ma
dhearbhaionn na hudarais inniula nach
gcomhlionann an ullmhéid SoHO 1 gceist
na critéir a tugadh cothrom le data da éis
sin maidir le htidari n6 1 gcés ina dteipeann
ar an eintiteas SOHO aris is aris eile
coinniollacha a udaraithe a chomhlionadh.

Leasu 112

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 27 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Solathroidh na hudarais inniala
treoirlinte agus teimpléid chun go
bhféadfar iarratais 0 eintitis SOHO a chur
isteach ar a n-udartt mar bhunaiochtai
SoHO i gcomhréir le hAirteagal 49. Agus
na treoirlinte agus na teimpléid seo a
bhforbairt, rachaidh na hudarais inniula i
gcombhairle leis na dea-chleachtais ata

Leasu

(a) nach gcomhlionann ullmhoid den
sort sin, n6 aon cheann de na
gniomhaiochtai a dhéantar i leith na
hullmhoéide sin, coinniollacha a htidaraithe
no ceanglais an Rialachdin seo; no

Leasu

8.  Féadfaidh udarais inniula, 1
gcombhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udart ullmhoide SoHO a tharraingt siar ma
dhearbhaionn na htidarais inniula nach
gcomhlionann an ullmhoéid SoHO 1 geeist
na critéir a tugadh cothrom le data da éis
sin maidir le hiidart no6 1 gcas ina dteipeann
ar an eintiteas SOHO coinniollacha a
udaraithe a chomhlionadh.

Leasu

1.  Solathréidh na hudarais innitla
treoirlinte agus teimpléid chun go
bhféadfar iarratais ¢ eintitis SOHO a chur
isteach ar a n-udartt mar bhunaiochtai
SoHO i gcomhréir le hAirteagal 49. Agus
na treoirlinte agus na teimpléid sin 4
bhforbairt, rachaidh na hudarais inniula i
gcombhairle leis na dea-chleachtais ata
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beartaithe agus doiciméadaithe ag SCB da
dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).

Leasa 113

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 27 — mir 3 — fomhir 1 — pointe a
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 114

Togra le haghaidh rialachain

beartaithe agus doiciméadaithe ag SCB da
dtagraitear in Airteagal 68(1), pointe (c).

Leasu

(a) nach gcomhlionann si coinniollacha a
hudaraithe na foralacha an Rialachain seo;
no

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 115

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 27 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5.  Féadfaidh udarais innitla, 1
gcombhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udart bunaiochta SoHO a tharraingt siar
ma ta deimhnithe ag na htidarais innitla
nach gcomhlionann an bhunaiocht SOHO
na critéir a tugadh cothrom le data le
haghaidh udaru a thuilleadh n6 murar
chomhlion an bhunaiocht SOHO
coinniollacha a htudaraithe aris agus aris

Leasu

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

Leasu

5.  Féadfaidh tdarais innitla, i
gcombhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udart bunaiochta SoHO a tharraingt siar
ma ta deimhnithe ag na htidarais innitila
nach gcomhlionann an bhunaiocht SOHO
na critéir a tugadh cothrom le data le
haghaidh udaru a thuilleadh n6é murar
chomhlion an bhunaiocht SOHO
coinniollacha a hudaraithe.
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eile.

Leasu 116

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 5 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) nach gcomhlionann an t-eintiteas
SoHO ata 1 gceist coinniollacha an
udaraithe n6 foralacha an Rialachain seo;
agus

Leasu 117

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 5 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) go dtugann an neamhchomhlionadh
sin, n6 ma ta amhras faoi
neamhchomhlionadh, riosca le fios do
shabhailteacht faighteoiri n6 sleachta
d’atdirgeadh daonna le cuidi miochaine.

Leasu 118

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7.  Féadfaidh udarais innila, i
gcomhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udaru eintitis allmhairiachain SoHO a
tharraingt siar ma t4 deimhnithe ag na
hadarais innitla nach gcomhlionann an t-
eintiteas allmhairiichain SoHO na critéir a

tugadh cothrom le data le haghaidh udart a

thuilleadh né murar chomhlion an t-
eintiteas allmhairiichain SoHO

Leasu

(a) nach gcomhlionann an t-eintiteas
SoHO ata 1 gceist coinniollacha an
udaraithe n6 foralacha an Rialachain seo;
no

Leasu

(b) go dtugann an neamhchomhlionadh
sin, n6 ma ta amhras faoi
neamhchomhlionadh, riosca le fios do
shabhailteacht faighteoiri SoHO n6
sleachta d’atairgeadh daonna le cuidit
miochaine.

Leasu

7.  Féadfaidh udarais inniula, i
gcomhréir leis an reachtaiocht naisitnta,
udaru eintitis SOHO is allmhaireoir a
tharraingt siar ma t4 deimhnithe ag na
hudarais innitla nach gcomhlionann an t-
eintiteas SOHO 1is allmhaireoir na critéir a
tugadh cothrom le data le haghaidh udart a
thuilleadh n6 murar chomhlion an t-
eintiteas SoHO is allmhaireoir
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coinniollacha a udaraithe aris agus aris
eile.

Leasu 119

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9.  De mhaolti ar mhir 1, 1 gcés
¢igeandala féadfaidh na hudarais innitila
allmhairi SoHOanna a idart lena n-tsaid
laithreach d’thaighteoir sonrach i gcasanna
ina mbionn udar leis de bharr na n-
imthosca cliniciula ar bhonn cas ar chas.

Leasa 120
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 29 — mir 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

11. Ni bheidh an tréimhse idir dha
chigireacht ar an ldthair nios faide né 4
bliana.

Leasu 121

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 1 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

coinniollacha a udaraithe.

Leasu

9.  De mhaola ar mhir 1, sna casanna
eisceachtula da dtagraitear in Airteagal
6la no i gcas éigeandala, féadfaidh na
hadarais innitla allmhairi SoHOnna a
udart lena n-tsaid laithreach d’fthaighteoir
sonrach i gcasanna ina mbionn Udar cui
leis de bharr na n-imthosca cliniciula ar
bhonn cés ar chas.

Leasu

11. Cinnfear an tréimhse idir na
cigireachtai bunaithe ar an miniciocht is
gd chun aon rioscai sainaitheanta a
mhaolu agus ni bheidh an tréimhse nios
faide né 4 bliana.

Leasu

Ainmneofar cigiri i gcomhréir le ndsanna
imeachta lena n-diritheofar go
ngniomhdidh siad ar bhealach
trédhearcach, neamhspledach agus
neamhchlaonta. Beidh na critéir
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Leasu 122
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 123
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 3 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) nateicnici agus na nésanna imeachta
cigireachta ata le leanuint, lena n-airitear
gniomhaiochtai praiticiula;

Leasu 124

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 34 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

ainmniuchadin soiléir agus trédhearcach.

Leasu

la. Gniomhdidh na cigiri go léir ar
bhealach neamhchlaonta agus beidh siad
neamhspledach ar aon choinbhleachtai
leasa direacha no indireacha. Dearbhoidh
cigiri an neamhchlaontacht sin i
scribhinn agus cuirfear na dearbhuithe
sin ar fdil ar shuiomh gréasdin na n-
udaras inniuil.

Leasu

(a) nateicnici agus na nésanna imeachta
cigireachta ata le leanuint, lena n-airitear
gniomhaiochtai praiticiula agus rialacha
maidir le coinbhleacht leasa;

Leasu

Airteagal 34a

Malartu faisnéise maidir le
hinfhaighteacht SoHO agus leantuinachas
an tsoldathair

1.  Mar chuid de na pleananna
ndisiunta chun leanunachas sholdathar
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Leasu

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 36 a (nua)

125

SoHO da dtagraitear in Airteagal 62 a
dirithin, bunoidh na hudardis inniula
cainéal cumarsdide digiti trinar féidir leo
faisnéis a mhalarti maidir le
hinfhaighteacht SoHOnna sa chrioch
ndisiunta ar bhealach tapa agus
éifeachtuil. Trid an gcainéal cumarsdide
digiti sin, féadfaidh na hudaradis inniula, i
gcdsanna sonracha riachtanais, iallach a
chur ar eintitis ndisiunta SoHO faisnéis a
chur ar fdil maidir le hinfhaighteacht
SoHO dirithe. Cuirfidh siad san direamh
freisin folairimh arna seoladh ag eintitis
ndisiunta SoHO maidir le
hinfhaighteacht SoHOnna agus maidir le
ganntanais a d’fhéadfadh a bheith ann.
Airitheoidh na hiidardis inniiila go
mbeidh an cainéal cumarsdide digiti ar
fail trath nach déanai na ... [dhad bhliain
tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo].

2. Déanfaidh na hudardis inniila
faireachan ar infhaighteacht SoHOnna
ar an leibhéal ndisiunta trid an mbealach
cumarsdide digiti da dtagraitear i mir 1.
Cuirfidh siad treoir ar fdil d’eintitis SoHO
chun malartu faisnéise maidir le
hinfhaighteacht SoHOnna a éascu.

3. Déanfaidh na hudardis inniula
faisnéis a stordil agus a anailisiu maidir
le hinfhaighteacht SoHOnna agus na
luaineachtai san infhaighteacht sin le
himeacht ama, chomh maith le treochtai
éilimh agus ganntanais fhéideartha
SoHOnna, agus déanfaidh siad
tuarascdlacha a tharraingt suas ina
mbeidh an fhaisnéis sin a fhéadfar a chur
ar fail do Bhallstdit eile tri Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh da dtagraitear i
gCaibidil XI.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu
Airteagal 36a
Udarii agus clarichdn staidéar cliniciiil
SoHO
L Udaréidh tidardis innitila staidéir

chliniciula SoHO tar éis formheas a
dheonui don togra maidir le staidéar
clinicinil da dtagraitear in Airteagal
41a(5) agus tar éis doibh a fhioru go
raibh an staidéar cliniciuil ina abhar do
mholadh dearfach o choiste eitice
dabhartha i gcds inar ga.

2. Déanfaidh udaradis inniula eintitis
SoHO ina mBallstat a chur ar an eolas, a
threoru agus cunamh a thabhairt doibh
maidir leis na proisis udaraithe agus
chlaruchdin le haghaidh staidéir
chliniciula SoHO. Cuirfidh udardis
inniula treoirlinte agus cunamh ar fail
d’eintitis SoHO maidir le gnéithe
teicniula agus eiticiula de staidéir
chliniciula SoHO.

3. Claroidh na hudardis inniula gach
staidéar cliniciuil SoHO udaraithe ar
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh, agus
soldathroidh siad an fhaisnéis seo a
leanas:

(a) ainm no ainm gno agus seoladh an
eintitis no eintiteas SoHO ata ag déanamh
an staidéir chliniciuil, agus ainm agus
sonrai teagmhdla na dtaighdeoiri agus
duine teagmhala;

(b) igcas inar ga, moladh dearfach o
choiste eitice abhartha;

(c) achoimre ar dhearadh an staidéir;

(d) data tosaithe agus criochnaithe
chéimeanna éagsula an staidéir
chliniciuil;

(e) trath nach déanai na bliain amhdin
tar éis dheireadh an staidéir chliniciuil,
achoimre ar na torthai agus ar na
concluidi;

(f) achoimre ata beartaithe don phobal
i gcoitinne ar an staidéar cliniciuil agus
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Leasu 126

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 38 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Beidh dioploma, teastas n6 cruthunas
eile ar chailiochtai foirmitla i réimse na n-
eolaiochtai miochaine no6 bitheolaiocha,
arna ndamhachtain tar éis ctrsa staidéir
ollscoile n6 cursa ata aitheanta mar chursa
comhionann ag an mBallstat lena
mbaineann agus 2 bhliain de thaithi ar a
laghad sa réimse abhartha ag an duine ata

ar na torthai a fuarthas.

4. I gcasanna ina mbeidh nios mo nda
eintiteas SoHO amhdin rannphdgirteach i
staidéar cliniciuil SoHO agus ina mbeidh
na heintitis SoHO sin lonnaithe i
mBallstdit éagsula, ni bheidh udaru ag
teastdil on staidéar cliniciuil SoHO ach o
udaras inniuil amhdin de chuid an
Aontais.

5.  Beidh na hudaradis inniula
freagrach as a dirithiu go mbeidh an
fhaisnéis maidir le staidéir chliniciula
SoHO ina mBallstat ata ar Ardan SoHO
an Aontais Eorpaigh comhsheasmhach
agus tabharfaidh siad isteach aon
athruithe ar Ardan SoHO an Aontais
Eorpaigh gan moill mhichui.

6. Tuairisceoidh eintitis SoOHO atd
freagrach as staidéir chliniciula SoHO,
gan moill mhichui, tarluithe diobhdlacha
a bhraitear le linn an staidéir chliniciuil i
gcomhréir le hAirteagal 47(1).

7. Féadfaidh an Coimisiun
gniomhartha cur chun feidhme a
ghlacadh chun clariuchan na faisnéise ar
Arddan SoHO an Aontais Eorpaigh a
éascu. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta scruduchdin da
dtagraitear in Airteagal 79(2).

Leasu

2. Beidh dioploma, teastas n6 cruthunas
eile ar chailiochtai foirmiula i réimse na n-
eolaiochtai miochaine né bitheolaiocha,
arna ndamhachtain tar éis cursa staidéir
ollscoile n6 cursa ata aitheanta mar chirsa
comhionann ag an mBallstat lena
mbaineann agus 2 bhliain de thaithi ar a
laghad sa réimse abhartha ag an duine ata
freagrach as SoHOnna a scaoileadh.
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freagrach as SoHOanna a scaoileadh.

Leasu 127

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Nidhéanfaidh eintitis SOHO
ullmhoidi SoHO a scaoileadh no, 1
gcomhthéacs uathlogach, a ullmht agus a
usaid laithreach ar fhaighteoir gan tidara
ullmhoidi SoHO a fhail roimh ré. I
gcasanna ina modhnaionn eintiteas SOHO
gniomhaiocht a dhéantar le haghaidh
ullmhoid SoHO udaraithe, gheobhaidh sé
udart don ullmhéid SOHO modhnaithe sin.

Leasu 128

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Féadfaidh eintitis SOHO maolu a
iarraidh ar a n-udarais innitla 6n gceanglas
maidir le hudart ullmhéide SoHO sna
himthosca eisceachtila da dtagraitear in
Airteagal 64.

Airitheoidh eintiteas SOHO go bhfaighidh
an duine atd freagrach as scaoileadh
SoHOnna oiliuint leordhothanach agus
cothrom le data, a bheidh oiriunach da
bpost agus da bhfreagrachtai, lena n-
diritear oiliuint shonrach ar na SoHOnna
sin a éilionn oiliuint den sort sin.

Leasu

1. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO
ullmhoidi SoHO a scaoileadh no, 1
gcomhthéacs uathlogach, a ullmha agus a
usaid laithreach ar fhaighteoir gan tidart
ullmhoidi SoHO a fhail roimh ré. I
gcasanna ina modhnaionn eintiteas SOHO
gniomhaiocht a dhéantar le haghaidh
ullmhoid SoHO udaraithe go substaintiuil,
gheobhaidh sé udart don ullmhoid SoHO
modhnaithe sin. Chun criocha an
Airteagail seo, ciallaionn ‘modhnu
substaintiuil’ modhnu a bhfuil tionchar
aige ar chuspdir, ar chdiliocht, ar
shabhadilteacht, ar éifeachtulacht no ar
Jfheidhmiulacht ullmhoid SoHO.

Leasu

3. Féadfaidh eintitis SOHO maolu a
iarraidh ar a n-udarais innitla 6n gceanglas
maidir le hudara ullmhoide SoHO sna
himthosca eisceachtila da dtagraitear in
Airteagal 61 agus Airteagal 61a.
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Leasu 129

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) torthai measunaithe riosca a rinneadh
ar an meascdan de ghniomhaiochtai SoHO
a rinneadh don ullmhoid SoHO, in
éineacht leis an tasc cliniciuil beartaithe a
bhfuil sé beartaithe é a usdid ina leith, ag
cur san direamh:

(i)  cé acu a thugtar no nach dtugtar
tuairisc ar an ullmhoid SoHO, agus cé
acu atd sé né nach bhfuil sé ailinithe leis
an ullmhoid SoHO i monagraf SoHO de
chuid EDQM a diritear sna treoirlinte
teicniula da dtagraitear in

Airteagal 59(4), pointe (a);

(ii) cé acu an gcomhlionann, né nach
gcomhlionann, an ullmhéid SoHO na
critéir chdiliochta a shainitear i monagraf
SoHO EDQM da dtagraitear i bpointe (i)
agus an bhfuil sé, no nach bhfuil sé,
beartaithe é a usdid don tdsc agus le
modh an chuir i bhfeidhm da dtagraionn
an monagraf sin, i gcds ina soldthraitear
mionsonrai den sort sin sa mhonagraf
sin;

(iii) faisnéis maidir le husaid agus udaru
na hullmhdoide SoHO roimhe seo in
eintitis SoHO eile, mar ata ar fail ar
Ardan SoHO an Aontais;

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

(v) doiciméadu ar phroiseas corasach
aitheantais, cainniochtaithe agus
meastdireachta ar aon riosca atd ann don
deontoir no don fhaighteoir a eascraionn

as an tsraith gniomhaiochtai a dhéantar
don ullmhoid SoHO;

Leasu

(b) torthai measunaithe riosca a rinneadh
i gcomhréir le hAirteagal 41a(4);
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Leasu 130

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 1gcéasanna eile nach bhfuil an riosca
sainithe diomaibhseach, togra le haghaidh
faireachan a dhéanamh ar thorthai
cliniciala chun sabhailteacht, cailiocht agus
¢ifeachtiilacht na hullmhéide SoHO a
thaispedint, i gcomhréir le torthai an
mheastntchain riosca;

Leasu 131

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3.  Satogra da dtagraitear i mir 2,
pointe (¢), molfaidh an t-iarratasdir plean
faireachain ar thorthai clinicitila mar a
leanas:

(a) igcdsanna riosca isil, measunu
leantach cliniciuil ar lion sainithe othar;

(b) igcasanna riosca measartha, i
dteannta phointe (a), staidéar
imscrudaithe chliniciuil ar lion othar ata
suntasach go staitistiuil a dhéanann
measunu ar chriochphointi cliniciula
réamhshainithe;

(c) igcasanna ardriosca, i dteannta
phointe (a), staidéar imscrudaithe
chliniciuil ar lion othar atd suntasach go
staitistiuil a dhéanann measunu ar
chriochphointi cliniciula réamhshainithe
le compardid le teiripe chaighdednach.

Leasu

(c) 1 gcéasanna eile nach bhfuil an riosca
sainithe diomaibhseach, togra le haghaidh
faireachan a dhéanambh ar thorthai
cliniciala chun sabhailteacht, cailiocht agus
¢ifeachtilacht na hullmho6ide SoHO a
thaispedint, i gcomhréir le torthai an
mheasunaithe riosca, agus mar a leagtar
amach in Airteagal 41a(5);

Leasu

scriosta
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Leasu 132

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4.  Dé¢anfaidh eintitis SOHO an
faireachan ar thorthai clinicitla a luaithe a
bhronnfar tidaru coinniollach de bhun
Airteagal 21(2), pointe (c), agus cuirfidh
siad na torthai faoi bhraid a n-uidaras
inniuil. Agus an staidéar imscridaithe
chliniciuil 4 dhéanamh aige da dtagraitear i
mir 3, pointi (b) agus (c), don ullmhoid
SoHO lena mbaineann, féadfaidh an t-
1arratasoir clarlann chlinicitil ata ann
cheana féin a Usaid chun a thorthai a
thaifeadadh ar choinnioll go bhfuil fiora
déanta ag a n-Gdardis innitila go bhfuil
nosanna imeachta maidir le bainistiocht
chéiliochta sonrai i bhfeidhm ag an
gclarlann a airithionn cruinneas agus
iomlaine sonrai.

Leasu 133

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5.  Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon
athra ar an tsraith gniomhaiochtai a
dhéantar d’ullmhéid SoHO udaraithe, gan
formheas i scribhinn a fhail roimh ré 6na n-
udarais innitla. Cuirfidh eintitis SoHO a n-
udarais inniula ar an eolas freisin faoi
athruithe ar mhionsonrai shealbhoir tdaru
ullmhoide SoHO.

Leasu

4.  Déanfaidh eintitis SOHO an
faireachan ar thorthai clinicitla a luaithe a
bhronnfar tidart coinniollach de bhun
Airteagal 21(2), pointe (c), agus cuirfidh
siad na torthai agus anailis ar na torthai
sin faoi bhraid a n-udaras inniuil ag an
miniciocht a shocraitear san udaru. Agus
an staidéar imscradaithe chlinicitil &
dhéanamh aige da dtagraitear in Airteagal
41a(5), pointi (a)(ii) agus (a)(iii), don
ullmhoid SoHO lena mbaineann, féadfaidh
an t-iarratasoir clarlann chliniciuil atd ann
cheana féin a usdid chun a thorthai a
thaifeadadh ar choinnioll go bhfuil fiora
déanta ag a n-tdardis innitila go bhfuil
ndsanna imeachta maidir le bainistiocht
chéiliochta sonrai i bhfeidhm ag an
gclarlann a airithionn cruinneas agus
iomléine sonrai. Cldroidh an t-iarrataséir
an staidéar sin agus na torthai a fuarthas
ar Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh i
gcomhréir le hAirteagal 36a.

Leasu

5. Ni dhéanfaidh eintitis SOHO aon
athrt substaintinil ar an tsraith
gniomhaiochtai a dhéantar d’ullmhoid
SoHO udaraithe, gan formheas i scribhinn
a thail roimh ré 6na n-udarais inniuala.
Chun criocha an Airteagail seo,
ciallaionn ‘athru substaintinil’ athru a
bhfuil tionchar aige ar chuspair, ar
chdiliocht, ar shabhdilteacht, ar
éifeachtulacht no ar fheidhmiulacht
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Leasu 134

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

ullmhoid SoHOQ. Cuirfidh eintitis SOHO a
n-udarais inniula ar an eolas freisin faoi
athruithe ar mhionsonrai shealbhoéir udaru
ullmhoide SoHO.

Leasu

Airteagal 41a
Staidéir chlinicivla SoHO

1.  Agus staidéir chliniciula SoHO a
ndéanamh, i gcomhthéacs na bpleananna
faireachdin da dtagraitear in Airteagal
41(2), pointe (c), né d’fhonn cdéiredlacha
a udaraiodh roimhe sin a chur i
gcompardid no a fheabhsu,
comhlionfaidh eintitis SoHO na ceanglais
a leagtar amach sa Rialachdn seo.

2. Beidh sabhailteacht agus leas na
rannphdirtithe sa staidéar cliniciuil mar
thosaiocht i gconai ag staidéir chliniciula
SoHO agus comhlionfaidh siad Airteagail
53, 54, 55, 56, 58 agus 59, maidir le
deontdiri, faighteoiri agus sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidiu miochaine
a chosaint. Déanfaidh eintitis SoHO a
bhfuil sé ar intinn acu staidéar clinicinuil
SoHO a thosu iarracht sonrai stoinsithe
agus iontaofa a fhdil, tri chomhoibriu le
heintitis SoHO eile, mas ga.

3. Cuirfidh eintitis SoHO iarraidh ar
Jhormheas an staidéir chliniciuil SoHO
faoi bhrdid na n-udards inniuil sula
gcuirfidh siad tus leis an staidéar
clinicinuil, i gcomhréir leis an nos
imeachta a leagtar amach i mir 4 agus i
mir 5. Féadfaidh eintitis SoHO cunamh a
iarraidh ar na hudardis inniula maidir le
gnéithe riarachdin, teicniula agus
eiticitila den staidéar cliniciuil, i
gcomhréir le hAirteagal 36a.
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4.  Sula gcuirfear tus le staidéar
clinicinil SoHO, déanfaidh an t-
larratasoir measunu riosca, maidir leis an
teaglaim de ghniomhaiochtai SoHO a
rinneadh le haghaidh ullmhu SoHO, mar
aon leis an tdasc cliniciuil atd beartaithe,
agus an méid seo a leanas da chur san
direamh:

(a) cé acu a thugtar no nach dtugtar
tuairisc ar na hullmhdéidi SoHO, agus cé
acu atda sé no nach bhfuil sé ailinithe le
monagraf SoHO EDQM a diritear sna
treoirlinte teicniula da dtagraitear in
Airteagal 59(4), pointe (a);

(b) cé acu an gcomhlionann, no nach
gcomhlionann, na hullmhoidi SoHO na
critéir chdiliochta a shainitear i monagraf
SoHO EDQM da dtagraitear i bpointe (a)
agus an bhfuil sé, no nach bhfuil sé,
beartaithe é a usdid don tasc agus le
modh an chuir i bhfeidhm da dtagraionn
an monagraf sin, i gcds ina soldthraitear
mionsonrai den sort sin sa mhonagraf
sin;

(c) faisnéis maidir le husdid agus udaru
na n-ullmhoidi SoHO roimhe seo in
eintitis SoHO eile, mar ata ar fdil ar
Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh;

(d) fianaise a ghintear mar chuid den
Pphrdiseas deimhnivuchdin, i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2017/745, ar aon
ghaireas leighis deimhnithe a usdidtear
d’ullmhoidi SoHO, i gcas ina bhfuil sé ar
fail;

(e) doiciméadu ar phroiseas corasach
aitheantais, cainniochtaithe agus
meastdireachta ar aon riosca atd ann don
deontdir no don fhaighteoir a eascraionn

as an tsraith gniomhaiochtai a dhéantar
d’ullmhoidi SoHO.

5.  Igcomhreéir le torthai an
mheasunaithe riosca da dtagraitear i mir
4, molfaidh eintiteas SoHO plean don
staidéar cliniciuil do na hudardis inniula:
(a) igcomhthéacs faireachdn ar
thorthai cliniciula chun ullmhoid SoHO
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 43 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh sealbhoir an udaraithe

nua da dtagraitear in Airteagal 41(2),
pointe (c), a udaru:

(i) igcdsanna riosca isil, measunu
leantach cliniciuil ar lion sainithe othar;

(ii) igcdsanna riosca measartha, i
dteannta phointe (i), staidéar
imscrudaithe chliniciuil ar lion othar ata
suntasach go staitistinil a dhéanann
measunu ar chriochphointi cliniciula
réamhshainithe;

(iii) i gcasanna ardriosca, i dteannta
phointe (i), staidéar imscrudaithe
chliniciuil ar lion othar ata suntasach go
staitistiuil a dhéanann measunu ar
chriochphointi cliniciula réamhshainithe
le compardid le teiripe chaighdednach;

(b) igcomhthéacs staidéar clinicinuil
compardideach le cdiredlacha SoHO a
udaraiodh roimhe sin.

6.  Agus staidéar cliniciuil ardriosca a
dhéanamh acu, déanfaidh eintitis SoHO
iarratas ar thuairim fhabhrach on gcoiste
eitice abhartha sula gcuirfidh siad tus leis
an staidéar cliniciuil. Déanfaidh an
Coiste measunu ar ghnéithe eiticiula,
dlithiula agus modheolaiochta an staidéir
chliniciuil, chun acmhainneacht
dhearadh an staidéir a chinneadh chun
teacht ar choncluidi laidre, chomh maith
le dea-bhail agus gnéithe a bhaineann le
sabhdilteacht na rannphdirtithe, sula n-
eiseoidh sé tuairim fhabhrach don
staidéar cliniciuil.

7. Beidh oilivint leordhothanach ar an
duine ata freagrach as staidéar clinicinuil
SoHO.

Leasu

4. Beidh sealbhoir an udaraithe
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d’eintitis allmhairiichdin SoHO bunaithe
san Aontas, agus beidh s¢é freagrach as
glacadh fisiciuil agus scrudu amhairc agus
fior SoHOanna a allmhairiodh roimhe a
scaoileadh. Fior6idh an t-eintiteas
allmhairithe SOHO comhleanuinachas idir
an SoHO a fuarthas agus an doiciméadacht
a ghabhann leis agus déanfaidh sé scradu
ar shlaine an phacaistithe agus ar
chomhliontacht na gcoinniollacha
lipéadaithe agus iompair leis na caighdeain
abhartha agus na treoirlinte teicnitila da
dtagraitear in Airteagal 57, 58 agus 59.

Leasu 136

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 47 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 137

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 47 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

d’eintitis SOHO is allmhaireoir bunaithe
san Aontas, agus beidh sé freagrach as
glacadh fisiciuil agus scrudu amhairc agus
fiort SoHOnna a allmhairiodh roimhe a
scaoileadh. Fior6idh an t-eintiteas SOHO is
allmhaireoir comhleanunachas idir an
SoHO a fuarthas agus an doiciméadacht a
ghabhann leis agus déanfaidh sé scridu ar
shlaine an phacéistithe agus ar
chomhliontacht na gcoinniollacha
lipéadaithe agus iompair leis na caighdedin
abhartha agus na treoirlinte teicnitla da
dtagraitear in Airteagal 57, 58 agus

59. Airitheoidh an t-eintiteas SoHO is
allmhaireoir go gcomhlionfaidh na
SOHOnna allmhairithe caighdedin
sabhadilteachta agus chdiliochta ata
coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar
amach sa Rialachan seo.

Leasu

1. Coinneoidh eintitis SOHO céras ar
bun chun faisnéis a bhaineann le tarluithe
diobhdlacha a bhrath, a iniuchadh agus a
thaifeadadh, lena n-airitear tarluithe
diobhalacha a bhraitear le linn an
fhaireachain ar thoradh clinicitil mar chuid
d’iarratas ar adarta ullmhoid SoHO da
dtagraitear in Airteagal 41 né mar chuid
de staidéar cliniciuil SoHO da dtagraitear
in Airteagal 41a.

Leasu
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Leasu 138

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 48 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO aon
ghniomhaiocht gan udari 6n mbunaiocht
SoHO a thail roimh ré. Beidh feidhm aige
sin cibé acu a dhéanfaidh an bhunaiocht i
féin gach gniomhaiocht n6 a dhéanfar
gniomhajocht amhdain n6 nios mo nd sin a
chur amach ar conradh d’eintiteas SOHO
eile.

Leasu 139

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 51 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Dochtuir

Leasu 140

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 51 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) imscradu a dhéanamh ar tharluithe
diobhalacha amhrasta i ndeontoiri agus 1
bhfaighteoiri SoHO;

3a. I gcas ina mbaineann fogra maidir
le teagmhas diobhdlach tromchuiseach le
cursai sldainte poibli, déanfaidh na
hudardis inniula, gan mhoill, faisnéis
riachtanach a chur in iul don phobal i
gcoitinne agus don SCB.

Leasu

1. Ni dhéanfaidh bunaiochtai SOHO aon
ghniomhaiochtai SeHO gan udart 6n
mbunaiocht SOHO a thail roimh ré. Beidh
feidhm aige sin cibé acu a dhéanfaidh an
bhunaiocht i féin gach gniomhaiocht n6 a
dhéanfar gniomhaiocht amhéin né nios moé
na sin a chur amach ar conradh d’eintiteas
SoHO eile.

Leasu

Dochtairi

Leasu

(b) imscradu a dhéanamh ar tharluithe
diobhalacha amhrasta i ndeontéiri SoHO, 1
bhfaighteoiri SoHO agus, i gcds inarb
dbhartha, i sliocht d’atdirgeadh daonna le
cuidinu miochaine;
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Leasu 141

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 51 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 142
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 52 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Tabharfaidh eintitis SOHO cosaint do
shlainte deontoiri beo roimh an deonu, lena
linn agus da éis.

Leasu 143

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 52 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

3. De mbhaolu ar mhir 2, 1 gcés eintitis
SoHO a tdaraitear mar bhunaiochtai SOHO
1 gcomhréir le hAirteagal 25(3), beidh an
dochtuir freagrach as na ctraimi sin ata
abhartha do na gniomhaiochtai SOHO a
dhéanann na heintitis SOHO agus a mbionn
tionchar direach acu ar shlainte deontdiri
SoHO, faighteoiri SoHO agus, i gcds
inarb abhartha, sleachta d’atdirgeadh
daonna le cuidiu miochaine;

Leasu

2. Tabharfaidh eintitis SOHO cosaint do
shlainte fhisiciuil agus, i gcds inarb
abhartha, meabhairshldainte deontoiri
SoHO beo roimh an deond, lena linn agus
da éis.

Leasu

2a. Airitheoidh eintitis SOHO nach
mbeidh riosca diréireach ag baint le staid
slainte deontoiri SoHO roimh an deoni
don deonii no do shldinte deontoiri den
sort sin le linn an deonaithe no ina
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Leasu 144

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) gach ceanglas toilithe n6 udaraithe is
infheidhme ata i bhfeidhm sa Bhallstat lena
mbaineann a chomhlionadh;

Leasu 145

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an fhaisnéis d4 dtagraitear in
Airteagal 55 a sholathar do dheontoiri n6
dé ngaolta n6 d’aon duine a thugann udart
ar a son, 1 gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta, agus ar bhealach atd
leordhothanach i nddil lena gcumas chun
i a thuiscint,

Leasu 146

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 1 — pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

()  a thiory, tri bhithin cldrlainne, nach
mbionn deontoiri ag deont ar bhonn nios
minice na mar a léiritear a bheith sabhailte
1 dtreoirlinte teicnitila da dtagraitear in
Airteagal 56 agus a léirit nach bhfuil a

dhiaidh.

Leasu

(a) gach ceanglas maidir le toiliu
feasach n6 tdaru is intheidhme ata i
bhfeidhm sa Bhallstat lena mbaineann a
chomhlionadh;

Leasu

(b) an fhaisnéis d4 dtagraitear in
Airteagal 55 a sholathar do dheontoiri n6
dé ngaolta n6 d’aon duine a thugann udart
ar a son, 1 gcomhréir le reachtaiocht
naisiinta, agus ar bhealach lena gcuirtear
ar a gcumas toiliu feasach a thabhairt
agus tuilleadh faisnéise a iarraidh mads

84a;

Leasu

() a thioru, tri bhithin cldrlanna
ndisiunta, nach mbionn deontoiri ag deonti
ar bhonn nios minice na mar a léiritear a
bheith sdbhadilte i dtreoirlinte teicnitila da
dtagraitear in Airteagal 56 agus a l1éiriu
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slainte lagaithe;

Leasu 147

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 1 — pointe j a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 148

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 —mir 1 — pointe 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 149

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

nach bhfuil a slainte lagaithe;

Leasu

(ja) a fhioru, tri bhithin clarlanna
ndisiunta, go gcomhlionann deontoiri
critéir inchdilitheachta na ndeontoiri, mas
ga i geas cinedlacha sonracha deonaithe,
ar bhonn na fianaise eolaiche agus an
tsaineolais leighis is déanai ata ar fail;

Leasu

(la) faighteoiri SoOHO a chur ar an eolas
faoi cheanglais anaithnideachta deontora
agus faoin bhféidearthacht go scaoilfi an
chéannacht agus faoi na himpleachtai a
bhaineann leis sin d’atdirgeadh daonna le
cuidiu miochaine le deonu ceall atdirgthe
triu pdirti, de bhun na reachtaiochta
ndisiunta.

Leasu

la. Nidhéanfaidh eintitis SoHO
idirdhealit i gcoinne deontoiri SoHO ar
aon cheann de na forais a liostaitear in
Airteagal 21 de Chairt um Chearta
Bunusacha an Aontais Eorpaigh, ach
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Leasu 150

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Le linn na meastoireachtai ar shldinte
deontoiri d4 dtagraitear i mir 1, pointe (f),
déanfaidh eintitis SOHO agallaimh leis na
deontdiri agus baileoidh siad faisnéis a
bhaineann le staid slainte na ndeontoiri faoi
lathair agus le déanai agus lena stair sldinte
chun sébhailteacht an phroisis deonaithe a
airithit le haghaidh na ndeontoiri sin.
Féadfaidh eintitis SOHO tastalacha
saotharlainne a dhéanamh mar chuid de na
meastoireachtai ar shldinte deontoiri.
Déanfaidh siad tastalacha den sort sin i
gcasanna ina léiritear le meastoireachtai go
bhfuil ga le tastdlacha saotharlainne chun
inchailitheacht na ndeontoiri sin a leagan
sios 6 thaobh a gcosanta féin. Déanfaidh an
dochtuir, da dtagraitear in Airteagal 51, an
nds imeachta agus na critéir le haghaidh
meastoireachtai ar shlainte deontoiri a
thormheas.

Leasu 151

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Eintitis SOHO a bhailionn SoHOanna
6 dheontdiri a chuirtear faoi phroiseas

amhdin mds ga slainte fhaighteoir SoHO,
an sliocht a chosaint ¢ atdirgeadh le
cuidiu leighis no 6 dheontoir

SoHO. Beidh gniomhaiocht
idirdhealaitheach den sort sin bunaithe ar
fhianaise eolaioch.

Leasu

2. Le linn na meastoireachtai ar shlainte
deontoiri d& dtagraitear i mir 1, pointe (f),
déanfaidh eintitis SOHO agallaimh leis na
deontdiri agus baileoidh siad faisnéis a
bhaineann le staid slainte fhisiciuil agus, i
gcds inarb iomchui, mheabhrach, na
ndeontoiri faoi lathair agus le déanai agus
lena stair slainte chun sabhailteacht an
phroisis deonaithe a airithit le haghaidh na
ndeontdiri sin. Féadfaidh eintitis SOHO
tastalacha saotharlainne a dhéanamh mar
chuid de na meastoireachtai ar shldinte
deontoiri. Déanfaidh siad tastdlacha den
sort sin 1 gcasanna ina léiritear le
meastoireachtai go bhfuil ga le tastdlacha
saotharlainne chun inchéilitheacht na
ndeontoiri sin a leagan sios 6 thaobh a
gcosanta féin. Déanfaidh an dochtuir, da
dtagraitear in Airteagal 51, an n6s imeachta
agus na critéir le haghaidh meastoireachtai
ar shlainte deontéiri a fhormheas.

Leasu

3. Eintitis SOHO a bhailionn SoHOnna
6 dheontdiri a chuirtear faoi phroiseas
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mainliachta chun deont a dhéanamh, a
choireailtear le hormdin chun an deonu a
€ascu, nd a bhionn ag deonu ar bhonn
trathrialta agus aris agus aris eile, claroidh
siad na deontdiri sin agus torthai a
meastdireachtai ar shldinte deontdiri 1 gclar
tras-eintitis lena gcuirtear le hidirnascacht
idir clair eile den sort sin, d4 dtagraitear i
mir 1, pointe (j). Eintitis SOHO a dhéanann
na clair sin a bhainistiu, airitheoidh siad go
mbeidh idirnascthacht eatarthu.

Leasu 152

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6.  Tugtar de chumhacht don
Choimisitn gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun
a bheith in ann an Rialachan seo a
thorlionadh i gcdsanna ina mbeidh ga le
caighdedin bhreise chun cosaint deontoiri a
airithid.

Leasu 153

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 54 — mir 2

mainliachta chun deonu a dhéanamh, a
choireailtear le hormdin chun an deonu a
¢ascl, n6 a dheonaionn SoHOnna is féidir
a dheonuiar bhonn trathrialta agus aris agus
aris eile, déanfaidh siad na deontoiri sin
agus torthai a meastdireachtai slainte
deontora a chlart i gclarlann tras-eintitis
lena lamhadiltear idirnascadh le clarlanna
eile den sort sin ar leibhéal an Aontais,
lena n-diritear clarlanna trasteorann, da
dtagraitear 1 mir 1, pointe (j). Eintitis
SoHO a dhéanann na clair sin a bhainistiq,
airitheoidh siad go mbeidh idirnascthacht
eatarthu. Tuigfear coincheap na
ndeonuithe rialta agus na ndeonuithe a
dhéantar aris agus aris eile i gcomhréir le
treoirlinte EDQM da dtagraitear in
Airteagal 71 maidir le gach cinedl
deonaithe.

Leasu

6.  Tugtar de chumhacht don
Choimisitn gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 77 chun
a bheith in ann an Rialachan seo a
thorlionadh 1 gcdsanna ina measfar go
mbeidh ga le caighdedin bhreise chun
cosaint deontoiri a airithit, go hdirithe
maidir le miniciocht udaraithe na
ndeonuithe i gcds nach gcuirtear na
treoirlinte da dtagraitear in Airteagal 56 i
bhfeidhm.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh na Ballstait a cheadu do na
heintitis SOHO na deontoiri a chaiteamh n6
a aisioc 1 leith caillteanais a bhaineann lena
rannphairtiocht 1 ndeonuithe #r7 lamhaltais
ar rata seasta. Sa chds sin, leagfaidh na
Ballstait sios na coinniollacha le haghaidh
lamhaltais den sort sin 1 reachtaiocht
naisitnta, lena n-diritear uasteorainn a
leagan sios lena n-diritheofar go mbeidh
na lamhaltais neodrach 6 thaobh an
airgeadais agus comhsheasmhach leis na
caighdedin a leagtar sios san Airteagal seo.
Féadfaidh siad leagan sios na
gcoinniollacha le haghaidh lamhadltas den
sort sin a tharmligean do chomhlachtai
neamhspleacha ata bunaithe 1 gcomhréir le
reachtaiocht ndisiunta.

Leasu 154

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 54 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3.  Féadfaidh eintitis SOHO deontdiri a
chuiteamh no a aisioc da bhforailtear ag a

Leasu

2. Féadfaidh na Ballstait ciiteamh n6
aisiocaiocht ¢ eintitis SOHO a lamhail do
dheontoiri SoHO beo as caillteanais no
speansais a bhaineann lena rannphdirtiocht
i ndeonuithe, i gcomhréir le prionsabal an
deonaithe dheonaigh agus neamhioctha,
agus mar shampla i bhfoirm saoire
chuiteach, laghduithe canach no
lamhaltais ar rata comhréidh a shocraitear
ar an leibhéal ndisiunta. Bunaithe ar
chritéir thrédhearcacha, bunoidh na
Ballstait na coinniollacha maidir le
cinedlacha cuitimh né aisiocaiochta den
sort sin sa reachtaiocht naisiinta, ag
dairithiu go mbeidh siad neodrach 6 thaobh
airgeadais de agus comhsheasmhach leis na
caighdedin a leagtar sios san Airteagal seo.

Féadfaidh siad cuiteamh néo aisiocaiocht a
chur faoi réir iarratais a chomhdu ag
deontoiri agus féadfaidh siad leagan sios
na gcoinniollacha maidir le foirmeacha
cuitimh né aisiocaiochta den sort sin a
tharmligean do chomhlachtai
neamhspleacha ata bunaithe 1 gcomhréir
leis an reachtaiocht ndisiunta.

I ndadil leis sin, tacoidh an Coimisiun le
malartu dea-chleachtas idir na Ballstadit.
Féadfaidh na deontdiri a roghnu freisin
gan cuiteamh a fhdil as na caillteanais
agus as na speanasis a bhaineann lena
ndeonii.

Leasu

3. Féadfaidh eintitis SOHO deontdiri
SoHO ata beo a chtuiteamh no a aisioc da
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n-udarais inniula de bhun mhir 2.

Leasa 155
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 54 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 156
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 157

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 54 — mir 3 ¢ (nua)

bhforéiltear ag a n-darais inniula de bhun
mhir 2. Tuairisceoidh eintitis SoHO ar
bhealach trédhearcach do na hudardis
inniula maidir le haon bhearta cuiitimh
agus aisiocaiochta ata i bhfeidhm acu,
agus maidir le haon athruithe a
dhéanann siad ina leith sin.

Leasu

3a. Nibheidh sé d’éifeacht ag an
gcuiteamh no ag an aisiocaiocht
deonuithe a dhreasu, nd nior cheart go
gcruthodh sé iomaiocht airgeadais, lena
n-diritear iomaiocht trasteorann, chun
deontoiri a earcu idir institividi agus
eintitis. Ni bheidh dushaothru daoine
leochaileacha sa tsochai mar thoradh air.

Leasu

3b. Déanfaidh na Ballstdit rialdil ar
fhograiocht bhailiu SoHOnna.
Toirmiscfear aon fhograiocht faoi
dheonuithe SoHO atd nasctha le luach
saothair airgeadais. Ni dhéanfar tagairt
d’aon chuiteamh i bhfeachtais
earcaiochta na i bhfogrdin.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 158
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 55 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Caighdedin a bhaineann le faisnéis ata le
solathar sula dtugtar toilit n6 udara

Leasu 159

Leasu

3c. Faoin... [dhd bhliain tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seof
agus gach tri bliana ina dhiaidh sin,
déanfaidh an Coimisiun measunu ar na
coinniollacha ndisiunta maidir le leibhéal
comhliontachta phrionsabal an deonaithe
dheonaigh agus neamhioctha mar a
leagtar amach sa Rialachdn seo. Cinnfear
sa mheasunau, inter alia, an ndéanann
cuiteamh agus aisiocaiocht in imthosca ar
bith dochar do shabhdilteacht an
deontora no an fhaighteora, an ionann
iad agus dreasacht no ceanglas chun
deontoiri a earcu no daoine leochaileacha
den tsochai a nochtadh do dhushaothru.
Solathroidh na Ballstdit don Choimisiun
an fhaisnéis a iarrfar chun an measuniu
sin a dhéanamh.

Ar bhonn na measunuithe da dtagraitear
sa chéad fhomhir, glacfaidh an Coimisiun
treoirlinte do na Ballstdit bunaithe ar
dhea-chleachtais maidir le cur chun
feidhme scéimeanna cuitimh agus, i gcds
inarb iomchui, déanfaidh sé moltai do na
Ballstdit maidir leis an gcaoi ar féidir na
cleachtais sin a fheabhsu. Cuirfear na
treoirlinte agus na moltai sin ar fdil don
phobal.

Leasu

Caighdedin maidir le faisnéis ata le
solathar roimh thoiliu feasach n6 udara
chun SoHOnna a dheonu
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 55 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Solathréidh eintitis SOHO an
thaisnéis da dtagraitear i mir 1 sula dtugtar
an toilit n6 sula ndeonaitear an t-udaru le
haghaidh an deonaithe. Solathroidh eintitis
SoHO an fhaisnéis ar bhealach cruinn agus
soiléir, ag usaid téarmai atd sothuigthe ag
na deontoiri ionchasacha no6 ag na daoine a
thoileoidh n6 a udar6idh an deond. Na
deontdiri ionchasacha né na daoine a
thabharfaidh udar ar a son, ni chuirfear ar
mithreoir iad leis an bhfaisnéis, go hairithe,
maidir leis na tairbhi a bhaineann leis an
deont chuig faighteoiri SOHO lena
mbaineann amach anseo.

Leasu 160

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 55 — mir 3 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) tsaid bheartaithe SOHO a

dheonaitear, go hairithe tairbhi cruthaithe
le haghaidh faighteoiri amach anseo agus
aon taighde n6 Usdid trachtala théideartha

ar cheart don deontoir toilit a thabhairt ina
leith a chumhdach;

Leasu 161

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 55 — mir 3 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(¢) natastalacha anailiseacha a dhéanfar
le linn na meastoireachta ar shlainte

Leasu

2. Solathréidh eintitis SOHO an
thaisnéis da dtagraitear i mir 1 sula dtugtar
an toilii n6 sula ndeonaitear an t-udart le
haghaidh an deonaithe. Solathroidh eintitis
SoHO an fhaisnéis ar bhealach cruinn agus
soiléir, ag baint said as téarmai ata
sothuigthe do na deontdiri ionchasacha n6
do na daoine chun an deont a cheadd n6 a
udaru, agus diritheoidh siad gur toiliu
feasach atd sa toiliv a thugtar. Na
deontdiri ionchasacha n6 na daoine a
thabharfaidh udaru ar a son, ni chuirfear ar
mithreoir iad leis an bhfaisnéis, go hairithe,
maidir leis na tairbhi a bhaineann leis an
deont chuig faighteoiri SOHO lena
mbaineann amach anseo.

Leasu

(d) wsaid bheartaithe SOHO a
dheonaitear, lena gcumhdofar go hairithe
tairbhi cruthaithe le haghaidh faighteoiri
amach anseo agus aon taighde n6 usaid
trachtala fhéideartha ar cheart don deontoir
toilil feasach a thabhairt ina leith;

Leasu

(¢) natastalacha anailiseacha a dhéanfar
le linn na meastoireachta ar shlainte
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deontoiri;

Leasu 162

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Nuair a mheasann an Coimisitin go bhfuil
gé le rialacha ceangailteacha a sholathar
maidir le cur chun feidhme caighdean n6
gné airithe de chaighdeédn da dtagraitear in
Airteagail 53, 54 n6 55, chun cosaint
choineasaithe agus ardleibhéil
sabhailteachta deontdra a airithiq,
féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh lena dtabharfar
tuairisc ar ndésanna imeachta dirithe a
bheidh le leantiint agus a bheidh le cur i
bhfeidhm chun an caighdean n6 an ghné
sin den chaighdean sin a chomhlionadh.

Leasu 163

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 164

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

deontoiri agus na cuspoiri a bhaineann
leo;

Leasu

Nuair a mheasann an Coimisiun gur ga
rialacha ceangailteacha a chur ar fail
maidir le caighdedn airithe n6 gné airithe
de chaighdeédn da dtagraitear in Airteagail
53, 54 n6 55 a chur chun feidhme, chun
cosaint chéineasaithe agus ardleibhéil
sabhailteachta deontora a airithiu, tugtar de
chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 77 chun an Rialachan seo a
fhorlionadh tri chur sios a dhéanamh ar
ndsanna imeachta dirithe até le leantint
agus le cur 1 bhfeidhm chun an caighdean
sin, n6 gné de, a chomhlionadh.

Leasu

scriosta

Leasu
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2. Ar mhorthorais phrainne a bhfuil
udar cui leo a bhaineann le riosca do
shlainte deontéiri, déanfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun
feidhme ata infheidhme ldaithreach a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
da dtagraitear in Airteagal 79(3).

Leasu 165

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Chun na caighdedin a bhaineann le
cosaint deontoiri n6 le gnéithe de chosaint
deontoiri d4 dtagraitear in

Airteagail 53, 54, agus 55 a chur i
bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO na
ndsanna imeachta a leagtar sios in aon
ghniomh cur chun feidhme arna ghlacadh
1 gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo.

Leasu 166

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 56 — mir 4 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Maidir leis na caighdedin sin a

bhaineann le cosaint deontoiri n6 le gnéithe

de sin nar glacadh aon ghniomh cur chun
feidhme ina leith, chun na caighdedin sin
n6 gnéithe diobh a chur 1 bhfeidhm,
leanfaidh eintitis SOHO:

Leasu 167

Togra le haghaidh rialachain

2. Mas rud é, i gcas riosca do shldinte
deontdiri, go n-¢ilitear amhlaidh ar
mhorfhorais phrainne, beidh feidhm ag an
nos imeachta da bhfordiltear in Airteagal
78 maidir le gniomhartha tarmligthe a
ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Leasu

3. Chun na caighdedin a bhaineann le
cosaint deontoiri n6 le gnéithe de chosaint
deontoiri da dtagraitear in

Airteagail 53, 54, agus 55 a chur i
bhfeidhm, leanfaidh eintitis SOHO na
ndsanna imeachta a leagtar sios in aon
ghniomh tarmligthe arna ghlacadh i
gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo.

Leasu

4. Maidir leis na caighdedin sin a
bhaineann le cosaint deontoiri nd le gnéithe
de sin nar glacadh aon ghniomh tarmligthe
ina leith, chun na caighdedin sin né gnéithe
diobh a chur i bhfeidhm, leanfaidh eintitis
SoHO in ord tosaiochta:

Airteagal 56 — mir 4 — pointe a — an chuid réamhraiteach
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) natreoirlinte teicnitla is déanai, mar
a léiritear ar Ardan SoHO an Aontais da
dtagraitear i gCaibidil XI, mar a leanas:

Leasu 168

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6.  Sna cdsanna sin da dtagraitear i
mir 4, pointe (b), chun criche Airteagal 30
i gcomhar le hAirteagal 29, léireoidh
eintitis SoHO da n-udarais inniula,
maidir le gach ceann de na caighdedin no
na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte
eile a chuirtear i bhfeidhm 6 thaobh an
leibhéil sabhdilteachta, cdiliochta agus
éifeachtulachta leis an leibhéal a leagtar
sios leis na treoirlinte teicniula da
dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Leasu 169

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 57 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh eintitis SOHO sldinte faighteoiri
SoHO agus slainte sleachta SOHO a
bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna
le cuidit miochaine a chosaint ar na rioscai
arb iad ullmhoidi SoHO is ctis leo.
Déanfaidh siad an méid sin tri na rioscai
sin a shainaithint, a ioslaghdl n6 a dhiothu.

Leasu

(a) na treoirlinte teicniula is déanai a
bunaiodh tri phroiseas comhairliuchdin
trédhearcach agus cuimsitheach le rogha
leathan geallsealbhdéiri bunaithe ar an
eolas eolaioch agus ar an saineolas
dabhartha is déanai, agus mar a l¢éiritear ar
Ardan SoHO AE da dtagraitear 1 gCaibidil
XI, mar seo a leanas:

Leasu

scriosta

Leasu

Déanfaidh eintitis SOHO sldinte faighteoiri
SoHO agus slinte sleachta SOHO a
bheirtear mar thoradh ar atairgeadh daonna
le cuiditi miochaine a chosaint ar na rioscai
arb iad ullmhoidi SOHO agus a gcur i
bhfeidhm is cuis leo. Déanfaidh siad an
méid sin tri na rioscai sin a shainaithint, a
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Leasu 170

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 57 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 171

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Leagfaidh eintitis SOHO nosanna
imeachta le bearta sios, agus, 1 gcds inar ga,
déanfaidh siad teaglaim beart a leagan sios,
lena n-airitheofar ardleibhéil sdbhdilteachta
agus cailiochta agus lena I€ireofar tairbhi le
haghaidh faighteoiri SOHO agus le
haghaidh sliocht SOHO a bheirtear mar
thoradh ar atdirgeadh daonna le cuiditi
miochaine ar mo iad né aon riosca.
Déanfaidh siad, go hdirithe, ardleibhéal
dearbhaithe a bhaint amach nach ndéanfar
pataigini, tocsaini n6 riochtai géiniteacha a
tharchur chuig faighteoiri né chuig sliocht
a bheirtear mar thoradh ar atairgeadh
daonna le cuidit miochaine.

ioslaghdd no6 a dhiothti.

Leasu

Ni dhéanfaidh eintitis SoHO idirdhealu i
gcoinne faighteoiri SoHO ar aon cheann
de na forais a liostaitear in Airteagal 21
de Chairt um Chearta Bunusacha an
Aontais Eorpaigh, ach amhdin mds ga
slainte fhaighteoir SoHO no dheontoir
SoHO a chosaint.

Beidh gniomhaiocht idirdhealaitheach
den sort sin bunaithe ar fhianaise
eolaioch.

Leasu

1. Déanfaidh eintitis SOHO, bunaithe
ar na treoirlinte da dtagraitear in
Airteagal 59, ndsanna imeachta le bearta a
leagan sios, agus, 1 gcds inar ga, déanfaidh
siad teaglaim beart a leagan sios, lena n-
airitheofar ardleibhéil sabhailteachta agus
cailiochta agus lena 1éireofar tairbhi le
haghaidh faighteoiri SOHO agus le
haghaidh sliocht d’atairgeadh daonna le
cuidi miochaine ar m¢ iad né aon riosca.
Déanfaidh siad, go hairithe, ardleibhéal
dearbhaithe a bhaint amach nach ndéanfar
pataigini, tocsaini n6 riochtai géiniteacha a
tharchur chuig faighteoiri n6 chuig sliocht
d’atairgeadh daonna le cuidii miochaine.
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Leasu 172

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 173

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(b) tri dheontoiri a thastail le haghaidh

galair theagmhalacha tri mhodhanna tastala
deimhnithe agus bailiochtaithe a Gsaid;

Leasu 174

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(c) nuair is féidir, tri theicneolaiochtai
proisedla a Gisdid lena ndéantar aon

phataigin theagmhalach fhéideartha a
laghda né a dhiothu.

Leasu 175

Togra le haghaidh rialachain

Leasu

la. 1 gcas inar féidir, bainfidh eintitis
SoHO usaid as teicneolaiochtai chun
rioscai cliniciula a laghdu le haghaidh
faighteoiri SoHO agus le haghaidh sliocht
d’atdirgeadh daonna le cuidiu miochaine,
agus chun cdiliocht SoHOnna a
fheabhsu.

Leasu

(b) tastail deontdiri do ghalair
theagmhalacha ag baint Gsdid as modhanna
tastala deimhnithe agus bailiochtaithe no
modhanna eile a mheastar a bheith
iomchui i dtreoirlinte EDQM agus ECDC,;

Leasu

(c) nuair is féidir, tri theicneolaiochtai
proisedla a Uisdid lena ndéantar aon
phataigin theagmhalach fhéideartha a
laghdu, a dhiothu no a dhighniomha.
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Airteagal 58 — mir 5 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 176

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 10 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) ullmhoidi SoHO a tsaid ar
thaighteoiri gan tairbhe chruthaithe,
seachas 1 gcomhthéacs imscrudu cliniciuil
arna fhormheas i gcomhthéacs udaraithe ar
choinnioll na hullmhoéide SoHO ag a n-
udards inniuil de bhun Airteagal 41(4);

Leasa 177
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 10 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 178

Leasu

(ca) igcas inar féidir agus inarb
iomchui, usdid a bhaint as modhanna
chun miocrorganaigh a bhrath, a
dhighniomhii no a dhiothu.

Leasu

(a) ullmhoidi SoHO a usaid ar
thaighteoiri gan tairbhe chruthaithe,
seachas 1 gcomhthéacs imscrudu cliniciuil
arna fhormheas i1 gcomhthéacs udarti
coinniollach ar ullmhéid SoHO ag a n-
udards inniuil de bhun Airteagal 41(4) no i
gcomhthéacs usdid atruach agus teiripe
thurgnamhach sna casanna da
dtagraitear in Airteagail 61 agus 61a no i
gcomhthéacs staidéar cliniciuil da
dtagraitear in Airteagal 41a;

Leasu

(b) ullmhoidi SoHO a usaid ar
thaighteoiri gan ghd; Bainfidh eintitis
SoHO an usaid is fearr as SoHOnna,
agus roghanna teiripeacha da gcur san
direamh, agus na treoirlinte eolaiocha is
cothroime le data da dtagraitear in
Airteagal 59 a leanuint acu;
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 10 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 179

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 11 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Maidir leis na bearta da dtagraitear 1
mireanna 2 agus 3, déanfaidh eintitis SOHO
inchailitheacht deontdra a thiort tri
agallamh a dhéanambh leis/I¢i, lena
c(h)aomhnoir dlithitil nd, 1 gcds deont tar
¢is bhais, le duine aonair abhartha ata ar an
eolas faoi shlainte agus stair sli
mhaireachtdla an deontora. Féadfar an t-
agallamh a chomhcheangal le haon
agallamh a dhéantar mar chuid den
mheastoireacht da dtagraitear in

Airteagal 53(1), pointe (f).

Leasu 180

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 11 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu

(ca) toaaiocht a thabhairt d’usaidi
aeistéitiula ar usdidi teiripeacha, go
hdirithe i gcas ganntanas féideartha
SoHOnna.

Leasu

Maidir leis na bearta d4 dtagraitear 1
mireanna 2 agus 3, déanfaidh eintitis SOHO
inchailitheacht deontéra a thiort tri
agallamh a dhéanambh leis/I¢i, lena
chaomhnoir/caomhnoir dlithiail nd, 1 gcas
deonu tar éis bhais, le duine aonair
abhartha ata ar an eolas faoi shlainte agus
stair shli mhaireachtala an deontoéra.
Féadfar an t-agallamh a chomhcheangal le
haon agallamh a dhéantar mar chuid den
mheastoireacht da dtagraitear in

Airteagal 53.

Leasu

Maidir le deont6iri a bhionn ag deonu aris
agus aris eile, féadfaidh na hagallaimh da
dtagraitear sa chéad thombhir a bheith
teoranta do ghnéithe a bhféadfadh athru a
bheith tagtha orthu agus féadfar ceistneoiri
a chur ina n-ionad, agus é d dirithiu go
gcomhliontar na hoibleagaidi uile faoi
Airteagal 53(1), pointi (e) agus (f), agus
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Leasu 181

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 59 — mir 4 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Maidir leis na caighdedin sin n6
gnéithe de chaighdedin a bhaineann le
cosaint faighteoiri agus sleachta nar
glacadh aon ghniomh cur chun feidhme ina
leith, chun na caighdedin sin né gnéithe
diobh a chur i1 bhfeidhm, leanfaidh eintitis
SoHO:

Leasu 182

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 59 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6.  Sna casanna sin da dtagraitear i
mir 4, pointe (b), chun criche Airteagal 30
i gcomhar le hAirteagal 29, léireoidh
eintitis SoHO da n-udardis inniula,
maidir le gach ceann de na caighdedin no
na gnéithe diobh, coibhéis na dtreoirlinte
eile a chuirtear i bhfeidhm o thaobh an
leibhéil sabhdilteachta, cdiliochta agus
éifeachtulachta leis an leibhéal a leagtar
sios leis na treoirlinte teicniula da
dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Leasu 183

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 61 a (nua)

Airteagal 53(2).

Leasu

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

Leasu

scriosta
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Airteagal 61a

Maolu ar na hoibleagdidi chun ullmhoidi
SoHO a udaru i gcasanna éigeanddla no i
gcasanna nach bhfuil aon rogha
theiripeach ann

1.  De mhaolu ar Airteagal 21,
féadfaidh udardis inniula cead a
thabhairt, arna iarraidh sin d’eintiteas
SoHO agus i gcas ina mbeidh udar cui
leis mar gheall ar éigeandadil slainte,
ullmhoidi SoHO a dhdileadh no a ullmhi
chun iad a chur i bhfeidhm laithreach
laistigh da gcrioch i gcasanna nach
ndearnadh na nésanna imeachta da
dtagraitear san Airteagal sin, ar
choinnioll go n-usdidfear na hullmhoidi
SoHO sin ar mhaithe leis an tsldinte
phoibli.

Déanfaidh udardis inniula an tréimhse
ama da dtugtar an cead a chur in iul no
déanfaidh siad na coinniollacha a shainiu
a fhagann gur féidir an tréimhse ama sin
a leagan sios go soiléir.

2. Thairis sin, féadfaidh udardis
inniula udaru coinniollach agus
sealadach a dheoniu, ar bhonn
eisceachtuil, le haghaidh ullmhoidi SoHO
arna iarraidh sin ag dochtuir oideasach
laistigh d’eintiteas SoHO, i gcdsanna
nach bhfuil aon rogha theiripeach ann, ar
choinnioll:

(a) go ndéantar fordil maidir le husadid
ullmhoidi den sort sin d’othar dirithe, i
gcdas nach féidir coiredil a chur ar atrath
no nuair a éilionn leas rithabhachtach an
othair é;

(b) go meastar gur sabhdilte agus gurb
éifeachtach iad na hullmhdoidi ar bhonn
na sonrai cliniciula ata ar fail.

3. Cuirfidh na hudardis inniula
Udards Ndisitinta SoHO ar an eolas
ldaithreach faoi aon udaru eisceachtiil
agus, gan aon mhoill mhichui, cuirfidh
siad faisnéis isteach maidir le haon udaru
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Leasu 184

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Pleananna ¢éigeandala naisitinta SoHO a
leagan sios

Leasu 185

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Déanfaidh na Ballstait, i gcomhar le
hUdarais Naisitinta SoHO, pleananna
éigeanddla SoHO a tharraingt suas lena
leagfar amach bearta a bheidh le cur i
bhfeidhm gan moill mhichui i gcds inarb
ionann no i gcds inar docha gurb ionann
an staid solathair maidir le SOHOnna
criticiula agus riosca tromchuiseach do
shldinte an duine.

coinniollach ar ullmhoidi SoHO ar Ardan
SoHO an Aontais da dtagraitear i
gCaibidil XI.

4. Tar éis udaru coinniollach agus
sealadach a fhdil le haghaidh ullmhoid
SoHO i gcomhréir le mir 2 den Airteagal
seo, tionscnoidh eintiteas SoHO, i
gcomhthrdth, nés imeachta rialta um
udaru don ullmhiichan SoHO sin i

gcomhréir le hAirteagal 21.

Leasu

Bunt pleananna €éigeandéla naisiiinta
SoHO agus pleananna chun leanunachas
solathair SoHOnna a dirithiu

Leasu

1.  Déanfaidh na Ballstait, i gcomhar le
hUdarais Naisitinta SoHO, pleananna
naisiunta a tharraingt suas chun féachaint
le leordhothanacht solathair SoOHOnna
criticitla a bhaint amach agus chun cur le
neamhspledchas na hEorpa i
gcomhthéacs slabhra soldthair
athléimneach.

Aireofar go hdirithe sna pleananna
ndisiunta bearta chun a dirithiu go
mbeidh bonn na ndeontoiri athléimneach,
gniomhaiochtai chun usdid nios
éifeachtila a bhaint as SoHOnna,
faireachan ar threochtai i soldathar
SoHOnna criticiula chomh maith le
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Leasu 186

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh na Ballstait gach iarracht
réastnta rannphairtiocht phoibli 1
ngniomhaiochtai maidir le deont
SoHOanna a chur chun cinn, go héirithe
maidir le SoHOanna criticitla, d’fhonn
solathar athléimneach agus méaduithe
freagrula ar ratai deonaithe a airithiti 1 gcas
ina mbraitear rioscai i leith ganntanais.
Leis sin, spreagfaidh siad bailit SoHO ina
mbeidh an pobal agus an earnail
neamhbhrabuis an-rannphairteach.

bearta le haghaidh cdsanna ina sdaraionn
stoic ndisiunta SoHO an t-éileamh
ndisiunta agus ina n-onnmhairitear
SOHOnna chuig tiortha eile a bhfuil
ganntanais SoHO iontu.

Agus a bpleananna ndisiunta a dtarraingt
suas agus d n-athbhreithniu ag na
Ballstdit, cuirfidh siad san direamh na
moltai arna n-eisinint ag an gCoimisiun i
gcomhréir le hAirteagal 62a agus na dea-
chleachtais arna ndoiciméadu ag SCB i
gcomhréir le hAirteagal 68.

Leasu

2. Déanfaidh na Ballstait gach iarracht
réasunta, i gcomhréir le prionsabal an
deonaithe dheonaigh agus neamhioctha,

rannphairtiocht phoibli 1 ngniomhaiochtai
maidir le deonit SoHOnna a chur chun
cinn, go hairithe maidir le SoHOnna
criticitila, d’thonn solathar athléimneach
agus méaduithe freagrula ar ratai deonaithe
a airithit 1 gcas ina mbraitear rioscai 1 leith
ganntanais. Agus an méid sin 4 dhéanamh
acu, déanfaidh siad an méid seo a leanas, i
measc bearta eile:

(a) na geallsealbhdiri abhartha uile a
direamh agus a bpleananna ndisiunta da
dtarraingt suas acu;

(b) a dirithiu go bhfuil lion leormhaith
d’eintitis bhailitichain SoHO ann, le
rannphairtiocht laidir san earnail phoibli
agus neamhbhrabusach, agus bunaiochtai
SoHO chomh maith le hamanna oscailte
leormhaithe;

(c) a dirithiu go gcuirfear dalai oibre
iomchui agus oilinint leormhaith ar fail
do ghairmeacha abhartha SoHO;
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Leasa 187
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 188

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Sonrdidh na Ballstait na nithe a
leanas sna pleananna da dtagraitear i
mir I:

(d) a dirithiu go gcuirfear straitéisi
earcaiochta agus coinnedla deontoiri
SoHO chriticiuil i bhfeidhm, lena n-
diritear feachtais chumarsdide agus cldair
oideachais;

(e) spriocanna bailithe cainniochtilla a
bhunu le haghaidh SoHOnna criticiula.

Leasu

2a. Tuairisceoidh eintitis SoOHO do na
hudardis inniula maidir le ganntanais
fhéideartha SoHOnna né arna iarraidh
sin do na hudardis inniula i gcomhréir le
hAirteagal 34a. Beidh na hudaradis
inniula freagrach as faireachdn a
dhéanamh ar infhaighteacht SoHOnna ar
an leibhéal ndisiunta.

Leasu

3. I gcasanna ina mbeidh
infhaighteacht SOHOnna no tdairgi a
dhiorthaitear uathu ag brath ar leasanna
trachtdala a d’fhéadfadh a bheith ann,
diritheoidh gach Ballstdt go gcuirfidh na
heintitis SoHO sin, laistigh de theorainn a
bhfreagrachtai, solathar iomchui
leanunach SoHOnna, no a ndiorthaigh,
ar fail d’othair ina gcrioch. Déanfaidh na
Ballstait praghsanna cothroma agus
trédhearcacha a chaibidliu le haghaidh
tairgi a dhiorthaitear 6 SoHO, ar tdirgi
iad ata bunaithe ar dheonuithe altruchais
agus neamhioctha. Airitheoidh na
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(a) rioscai ionchasacha don soldathar
SoHOanna;

(b) na heintitis SoHO chriticiilla a
bheidh pdirteach;

(c) cumhachtai agus freagrachtai na n-
udaras inniuil;

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

(e) nosimeachta um pleananna
ullmhachta a fhorbairt le haghaidh
rioscai sainaitheanta sonracha, go
hdirithe na rioscai sin a bhaineann le
raigeanna galar teagmhdalach;

(f) ndsimeachta um iarratai o eintitis
SoHO ar mhaoluithe ar na caighdedin
arna sainiu i gCaibidli VI agus VII a
mheas agus a udaru, i gcds ina bhfuil
udar leis.

Leasu 189

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ballstdit freisin go mbeidh tairgi
inacmhainne ar fdil d’othair agus go
ndéanfar infheistiocht leanunach sa
taighde agus sa nudlaiocht i nddil leis na
tdirgi sin.

Leasu

3a. Faoin... [2 bhliain tar éis dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
cuirfidh na Ballstdit a bpleananna
ndisiunta faoi bhrdaid an Choimisiuin
agus SCB. Déanfaidh siad athbhreithniu
ar a bpleananna ndisiunta gach dha
bhliain, agus cuirfidh siad an Coimisiun
agus SCB ar an eolas faoi aon athru
substaintiuil ar na pleananna sin.
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Leasu 190

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh
aon mhaolu a dheondofar i gcomhréir le
mir 3, pointe (f) faoi theorainn ama agus
go mbeidh udar leis ma thugtar rioscai ata
nios isle nd an riosca maidir le ganntanas
den SoHO sonrach le fios leis.

Leasu

4.  Chun go mbeifear in ann déiledil le
staideanna éigeandala a thagann chun
cinn, nuair a bhaineann riosca
tromchuiseach do shldinte an duine le
staid an tsoldthair do SoHOnna criticiula,
no nuair is docha go mbeidh riosca
tromchuiseach ag baint leis, sonrdidh na
Ballstait an méid seo a leanas sna
pleananna da dtagraitear i mir 1:

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

(b) na heintitis SoHO chriticiuil a
bheidh pdirteach;

(c) cumhachtai agus freagrachtai na n-
udaras inniuil;

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

(e) ndsimeachta um pleananna
ullmhachta a fhorbairt le haghaidh
rioscai sainaitheanta sonracha, go hdirithe
na rioscat sin a bhaineann le raigeanna
galar teagmhdalach;

(f) nosimeachta um iarratai o eintitis
SoHO ar mhaoluithe ar na caighdedin
arna sainiu i gCaibidli VI agus VII a
mheas agus a udaru, i gcds ina bhfuil
udar leis;

(g) gniomhaiochtai chun tosaiocht a
thabhairt d’usdidi teiripeacha SoHOnna
criticiula agus othar dirithe i gcds
ganntanas.
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Leasu 191

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 192

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6.  Déanfaidh na Ballstait athbhreithniu
trdathrialta ar a bpleananna éigeanddla
ndisiunta SoHO chun athruithe in eagru
na n-udards inniuil agus taithi arna fail
as cur chun feidhme na bpleananna agus
as na cleachtai ionsamhliichdin a chur san
aireamh.

Leasu 193

Togra le haghaidh rialachain

Leasu

5. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh
aon mhaolu a dheondofar i gcomhréir le
mir 4, pointe (f) faoi theorainn ama agus
go mbeidh udar leis ma thugtar rioscai
atd nios isle nd an riosca maidir le
ganntanas den SoHO sonrach le fios leis.

Leasu

6.  Cuirfidh na Ballstait treoraiocht
ECDC san direamh, maidir le casanna
éigeanddla a bhaineann le rdaigeanna
eipidéimeolaiocha, go hdirithe chun cosc
agus ullmhacht paindéime a dirithiu,
agus cuirfidh siad na treoirlinte arna
bhfoilsiu ag EDQM san direamh, chun
pleandil éigeanddla a dhéanamh go
gineardlta.

Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu

Tugtar de chumhacht don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun
an Rialachdn seo a fhorlionadh i
gcomhréir le hAirteagal 77, trid an méid
seo a leanas a thuairiscit:
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Leasu 194

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) rialacha chun na pleananna

éigeanddla naisitinta SoHO da bhforiiltear

1mir 1 a leagan sios a mhéid a bhfuil ga
leis chun bainistiocht chomhsheasmhach

agus ¢ifeachtach bristeacha ar an solathar a

airithiu;

Leasu 195

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) rdl na bpairtithe leasmhara agus rol
tacaiochta ECDC ¢ thaobh pleananna
éigeanddalanaisiinta SoHO a leagan sios
agus a oibrit.

Leasu 196

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 7 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 197

Togra le haghaidh rialachain

Leasu

(a) rialacha chun na pleananna naisiinta
dé bhforailtear i mir 1 a leagan sios a
mhéid a bhfuil gé leis chun bainistiocht
chomhsheasmhach agus éifeachtach
bristeacha ar an solathar a airithit;

Leasu

(b) 16l na ngeallsealbhoiri agus rol
tacaiochta ECDC agus EDQM maidir le
pleananna naisiinta a bhunt agus a oibrity

Leasu

scriosta
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Airteagal 62 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Airteagal 62a

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

1.  Faoin... [dha bhliain tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
foilseoidh an Coimisiun straitéis chun
neamhspledchas soldathair SoHO na
hEorpa a chur chun cinn. Leagfar amach
sa straitéis sin treochlar ina mbeidh
spriocanna uaillmhianacha do gach
SoHO criticiuil, arna leagan sios ag an
gCoimisiun i gcomhar leis na hudardis
inniula naisiunta, le SCB, le ECDC, le
Parlaimint na hEorpa, le heolaithe o
chomhlachais ghairmiula agus ¢
chomhlachais othar, chomh maith leis na
geallsealbhdiri abhartha eile go léir.

Gan dochar d’Airteagail 53 agus 54,
cuirfear gniomhaiochtai chun cinn leis an
straitéis chun an méid seo a leanas a
dhéanamh:

(a) tacu le feachtais chumarsdide agus
iad a chomhordu ar an leibhéal Eorpach
agus ndisiunta maidir leis na cinedlacha
éagsula deonuithe SoHO ata ar fail;

(b) tacu, tri chldir abhartha, le
hoiliuint a chur ar oibrithe curaim sldinte
i saordidi ospidéil agus curaim sldinte,
chun feasacht a mhuscailt maidir le
deonuithe SoHO;

(c) comhordu a dhéanamh ar mhalartu
dea-chleachtas a bhaineann le
barrfheabhsu usdid SoHOnna criticiula.

2. Aireofar sa straitéis dd dtagraitear i
mir I gniomhaiochtai chun liosta Aontais
de SoHOnna criticiula a bhunu.

3. Aireofar sa straitéis dd dtagraitear i
mir I gniomhaiochtai chun a dirithiu go
ndéanfar faireachdn rialta ar na
tuarascalacha da dtagraitear in Airteagal
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Leasu 198

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 63 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh eintitis SOHO, gan moill
mhichui, rabhadh solathair SOHO a
sheoladh chuig a n-udardis inniala 1 gcés
briseadh suntasach, lena gcuirfear in 10l an
chuis fhorluiteach leis, an tionchar lena
bhfuil coinne ar othair agus aon
ghniomhaiocht mhaolaithe a rinneadh lena
n-airitear bealai solathair malartacha
féideartha mas iomchui. Measfar bristeacha
a bheith suntasach i gcas ina ndéantar Gsaid
SoHO criticiuil a cheali n6 a chur ar atrath
1 gcas nach bhfuil an SoHO sin ar fail agus
baineann riosca tromchuiseach do shlainte
an duine leis.

Leasu 199

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 63 — mir 2 — pointe b

34a tri Ardan SoHO an Aontais Eorpaigh
da dtagraitear i gCaibidil XI. Beidh an
faireachdan sin dirithe ar aon ghanntanais
iarbhir no fhéideartha a shainaithint ar
leibhéal an Aontais a chuirfeadh sldinte
othar i mbaol.

4.  Déanfaidh an Coimisiun
athbhreithniu ar an straitéis maidir le
neamhspledchas solathair SoHO na
hEorpa a chur chun cinn gach cuig
bliana o 2030.

1 gcas inar ga, déanfar pleananna
ndisiunta arna mbunii i gcomhréir le
hAirteagal 62 a athbhreithniu da réir sin
laistigh de thréimhse nach faide na dha
bhliain tar éis fhoilsiu na straitéise
athbhreithnithe.

Leasu

1. Déanfaidh eintitis SOHO, gan moill
mhichui, rabhadh solathair SOHO a
sheoladh chuig a n-udarais innitla 1 gcés
briseadh suntasach, lena gcuirfear in 10l an
chuis fhorluiteach leis, an tionchar lena
bhfuil coinne ar othair agus aon
ghniomhaiochtai maolaitheacha a rinneadh
lena n-airitear bealai solathair malartacha
féideartha mas iomchui. Measfar bristeacha
a bheith suntasach i gcas ina ndéantar Gséaid
SoHO criticiuil a chealti n6 a chur ar atrath
1 gcas nach bhfuil an SoHO sin ar fail agus
baineann riosca tromchuiseach do shlainte
an duine leis.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) Dbearta a chur chun feidhme chun na
rioscai a mhaolu, mads féidir agus a mhéid
is féidir; agus

Leasu 200

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 63 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 201

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 64

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airteagal 64

Maolu ar na hoibleagdidi chun ullmhoidi
SoHO a udaru i gcasanna éigeanddla

1.  De mhaolu ar Airteagal 21,
féadfaidh udardis inniula ddileadh no
ullmhu a cheadu, ar iarraidh o eintiteas
SoHO a bhfuil udar cui leis mar gheall ar
éigeanddil slainte, chun ullmhoidi SoHO
a usaid laithreach laistigh da gcrioch i
gcasanna nach ndearnadh na néosanna
imeachta da dtagraitear san Airteagal sin,
ar choinnioll go n-usdidfear na
hullmhoidi SoHO sin ar mhaithe leis an
tslainte phoibli. Déanfaidh udarais

Leasu

(b) bearta maolaithe riosca a chur chun
feidhme 1 gcés inar féidir; agus

Leasu
3. Déanfaidh Udarais Naisiunta SoHO,
gan moill mhichui, an foladireamh maidir le

solathar SOHO a fuarthas a chur faoi bhraid
Ardan SoHO an Aontais.

Leasu

scriosta
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inniula an tréimhse ama da dtugtar an
cead a chur in iul no déanfaidh siad na
coinniollacha a shainiu lena gcumasofar
an tréimhse ama sin a leagan sios go
soiléir.

2. Cuirfidh na hudardis inniula
Udards Ndisivinta SoHO ar an eolas faoin
vudarti éigeanddla. Cuirfidh an tUdards
Ndisiunta SoHO an Coimisiun agus na
Ballstdit eile ar an eolas faoi aon
chinneadh chun an ddileadh no ullmhu a
cheadu chun ullmhoidi SoHO a usdid
ldaithreach i gcomhréir le mir 1, i
gcasanna ina bhféadfai ullmhdoidi SoHO
den sort sin a dhdileadh ar Bhallstdit eile.

Leasu 202

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 65 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Bearta ¢igeandala breise a ghlacfaidh na
Ballstait

Leasu 203

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 65 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh na Ballstait bearta breise a
dhéanamh anuas ar na bearta sin a leagtar
amach ina bpleananna éigeandéla naisiunta
SoHO chun solathar SoHOanna criticiula a
airithitl 1 gcds ganntanais ar a gerioch, ar
bhonn cas ar chas. Na Ballstait a
dhéanfaidh bearta den sort sin, cuirfidh
siad na Ballstait eile agus an Coimisitin ar
an eolas faoi sin gan moill mhichui agus
tabharfaidh siad cuiseanna leis na bearta a
dhéanfar.

Leasu

Bearta breise ¢igeandala agus soldthair
arna nglacadh ag na Ballstait

Leasu

Féadfaidh na Ballstait bearta breise a
dhéanamh anuas ar na bearta sin a leagtar
amach ina bpleananna ¢éigeandala agus
solathair naisiinta SOHO chun solathar
SoHOnna criticitla a airithia 1 gcas
ganntanais ar a gcrioch, ar bhonn cés ar
chés. Na Ballstait a dhéanfaidh bearta den
sort sin, cuirfidh siad na Ballstait eile, SCB
agus an Coimisiiin ar an eolas faoi sin gan
moill mhichui agus tabharfaidh siad
ctiseanna leis na bearta a dhéanfar.
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Leasu 204

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 66 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Pleananna éigeandala na n-eintiteas SOHO

Leasu 205

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 66 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Gach eintiteas SOHO a dhéanann
gniomhaiochtai SOHO a bhaineann le
SoHOanna criticiula, beidh plean
éigeandala eintitis SOHO acu lena dtacdfar
le cur chun feidhme an phlean éigeandala
naisiunta SOHO da dtagraitear in

Airteagal 62.

Leasu 206

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ainmneoidh gach Ballstat beirt
chomhaltai buana agus beirt chomhaltai
malartacha a dhéanfaidh ionadaiocht ar
Udaras Naisiunta SoHO agus, i gcas ina
roghnaionn an Ballstat, ar an Aireacht
Slainte. Féadfaidh Udaras Naisiunta SoHO
combhaltai a ainmniu 6 udarais inniula eile,
ach airitheoidh na combhaltai sin go
bhformhuineoidh Udarés Naisitnta SoHO
na tuairimi a bheidh acu agus na moltai a
dhéanfaidh siad. Chomh maith leis sin,

Leasu

Eigeandail eintiteas SOHO agus
leanuinachas pleananna soldathair

Leasu

Beidh plean leantinachais soldthair agus
plean éigeandala eintiteas SOHO ag gach
eintiteas SOHO a dhéanann gniomhaiochtai
SoHO a bhaineann le SoHOnna criticidla.
Tacoidh na pleananna sin le cur chun
feidhme na bpleananna naisitinta
leanuinachais soldthair agus pleananna
¢igeandala SoHO da dtagraitear in
Airteagal 62.

Leasu

2. Ainmneoidh gach Ballstat beirt
chomhaltai bhuana agus beirt chomhaltai
mhalartacha a dhéanfaidh ionadaiocht ar
Udaras Naisiunta SoHO agus, i gcas ina
roghnaionn an Ballstat, ar an Aireacht
Slainte. Féadfaidh Udaras Naisiunta SOHO
combhaltai a ainmniu 6 udarais inniula eile,
ach airitheoidh na combhaltai sin go
bhformhuineoidh Udarés Naisitinta SoHO
na tuairimi a bheidh acu agus na moltai a
dhéanfaidh siad. Chomh maith leis sin,
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féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do
shaineolaithe agus do bhreathnairi freastal
ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé
comhoibriu le saineolaithe seachtracha de
réir mar is iomchui. Beidh instititidi,
comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai
eile an Aontais ina mbreathnoiri.

Leasu 207

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh na Ballstait ainmneacha
agus cleamhnacht a gcomhaltai ainmnithe
faoi bhraid an Choimisitin, a fhoilseoidh
an liosta ballraiochta in Ardan SoHO an
Aontais.

Leasu 208

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do
shaineolaithe agus do bhreathnéiri freastal
ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé
comhoibrit le saineolaithe seachtracha de
réir mar is iomchui. D’fhéadfadh
tomhaltéiri, othair, gairmithe sldinte agus
taighdeoiri a bheith san direamh sna
saineolaithe agus sna geallsealbhdiri sin.
Beidh rol breathnoéra ag institinidi,
comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai
no seirbhisi abhartha eile de chuid an
Aontais. Ainmneoidh Parlaimint na
hEorpa ionadai teicninuil chun bheith
rannphdirteach sa Choiste Slanddla
Slainte mar bhreathndoir.

Leasu

3. Cuirfidh na Ballstait ainmneacha
agus cleamhnacht a gcomhaltai ainmnithe
faoi bhraid an Choimisitin, agus cuirfidh
an Coimisiun an liosta ballraiochta ar fail
go poibli ar Ardan SoHO an Aontais.

Foilseofar an liosta ina leagtar amach na
hudardis, na heagraiochtai no na
comhlachtai lena mbaineann
rannphdirtithe SCB ar shuiomh gréasdin
an Choimisiuin.

Leasu

3a. Déanfaidh an Coimisiun rialacha
nds imeachta agus treoir SCB a chur ar
fail go poibli, chomh maith le clair oibre
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Leasu 209

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Is é an Coimisiun a bheidh ina
chathaoirleach ar chruinnithe SCB. Ni
ghlacfaidh an cathaoirleach pairt 1 votail
SCB.

Leasu 210

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 6 — pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

agus miontuairisci chruinnithe SCB ar
Arddan SoHO an Aontais, mura rud é go
mbaineann an foilsiu sin an bonn ¢
chosaint leasa phoibli né phriobhdidigh,
da dtagraitear in Airteagal 4 de Rialachan
(CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle'”.

Ia Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir
le rochtain phoibli ar dhoiciméid ¢
Pharlaimint na hEorpa, on gComhairle
agus on gCoimisiun (10 L 145, 31.5.2001,
Ich. 43).

Leasu

4.  Déanfaidh ionadai an Choimisitin
agus ionadai uainiochta amhdin de chuid
na mBallstat, arb iad ionadaithe na
mBallstdt in SCB no as a measc a
thoghfaidh iad, comhchathaoirleacht ar
SCB. Ni ghlacfaidh an cathaoirleach pairt 1
votail SCB.

Leasu

(J) narialacha maidir le dearbhuithe
maidir le coinbhleacht leasanna chomhaltai
SCB, comhaltai malartacha, breathnoiri
agus saineolaithe ar tugadh cuireadh doibh;
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Leasa 211

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 6 — pointe k a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 212

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7.  Déanfaidh an Coimisiun, #ri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, na bearta
is ga a ghlacadh chun SCB a bhunu, a
bhainistiu agus a theidhmiu.

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

Leasu 213

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

(ka) achoimre ar na habhair a pléadh ag
na cruinnithe a chur ar fail don phobal.

Leasu

7. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri
na bearta is g a leagan amach maidir le
bund, bainistit agus feidhmia SCB.

Leasu

7a. Nibheidh leasanna airgeadais na
leasanna eile ag comhaltai SCB i
dtionscail ghaolmhara a d’fhéadfadh
difear a dhéanamh da neamhchlaontacht.
Gniomhdidh siad ar mhaithe le leas an
Pphobail agus ar shli neamhspledach, agus
déanfaidh siad dearbhu bliantuil maidir
lena leasanna airgeadais. Déanfar gach
leas indireach a bhféadfadh baint a
bheith aige leis an tionscal sin a iontrdil i
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Leasu 214

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 7 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 215

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) tuairimi a ullmhu arna iarraidh sin do

na hadardis innidla i gcomhréir le
hAirteagal 14(2), an chéad fhomhir,

maidir le stddas rialala substainte, tairge n6

gniomhaiochta faoin Rialachéan seo agus a
bhartilacha a sheoladh chuig an gcoimre;

Leasu 216

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 1 — pointe e

gclar atd i seilbh an Choimisiuin agus a
mbeidh rochtain ag an bpobal air, arna
iarraidh sin, ag oifigi an Choimisiuin.

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

Leasu

7b.  Dearbhoidh comhaltai SCB,
saineolaithe agus breathndiri, ag gach
cruinniu, aon leasanna sonracha a
d’fhéadfai a mheas a bheith dochrach da
neamhspledchas i nddil leis na hitimi ar
an gclar oibre. Cuirfear an na
dearbhuithe sin ar fail don phobal.

Leasu

(a) igcomhar le hudardis eile arna n-
ainmniu de bhun reachtaiocht abhartha
eile de chuid an Aontais, tuairimi a ullmhu
arna iarraidh sin do na hadaréis innitla 1
gcomhréir le hAirteagal 14(1) agus (2),
maidir le stiddas rialala substainte, tairge nd
gniomhaiochta faoin Rialachédn seo agus a
bhartlacha a sheoladh chuig an gcoimre;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() dul i gcomhairle chun taithi agus dea-
chleachtais a mhalartu, de réir mar is
abhartha, le EDQM agus le ECDC maidir
le caighdedin theicnitla, agus le EMA
maidir le hudaruithe agus gniomhaiochtai
maoirseachta a bhaineann le cur chun
feidhme an deimhnithe PMF de bhun
Threoir 2003/63/CE, chun tacu le cur chun
feidhme comhchuibhithe na gcaighdean
agus na dtreoirlinte teicniula;

Leasa 217
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 1 — pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 218
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 1 — pointe g a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 219

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 — fomhir 1

Leasu

(e) Idirchaidreamh a dhéanamh chun
taithi agus dea-chleachtais a mhalartt, de
réir mar is abhartha laistigh da réimsi
saineolais faoi seach, le EDQM agus le
ECDC maidir le caighdedin theicniula,
agus le EMA maidir le hudaruithe agus
gniomhaiochtai maoirseachta a bhaineann
le cur chun feidhme an deimhnithe PMF de
bhun Threoir 2003/63/CE, chun tacu le cur
chun feidhme comhchuibhithe na
gcaighdedn agus na dtreoirlinte teicniula;

Leasu

(fa) comhordu a dirithiu maidir le
leanuinachas agus leordhdéthanacht
solathair na SoHOnna criticiula;

Leasu

(ga) igcas éigeanddil sldinte a
bhaineann le SoHO no chun bagairti a
d’fhéadfadh a bheith ann a chosc,
comhoibriu leis an gCoimisiun, leis an
gCoiste Comhairleach um Eigeanddlai
Slainte Poibli agus le ECDC, mar a
bunaiodh le Rialachdn (AE) 2022/2371.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Eagréidh an Coimisiun oilitint Aontais i
gcomhar leis na Ballstait lena mbaineann.

Leasa 220
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Coimisiin comhar le EDQM
a bhunu agus a choinnedil ar bun 1 ndail
leis na treoirlinte arna bhfoilsit ag EDQM.

Leasu 221

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Eagréidh an Coimisiun oilitint Aontais i
gcomhar leis na Ballstait.

Leasu

Déanfaidh an Coimisiiin comhar le EDQM
a bhunu agus a choinnedil ar bun 1 ndail
leis na treoirlinte arna bhfoilsit ag EDQM.
Beidh an comhar sin bunaithe ar na
caighdedin eolaiocha is airde, beidh sé
réamhghniomhach chun riachtanais a
bheidh ann amach anseo a shainaithint
agus beidh sé trédhearcach, ina mbeidh
na geallsealbhdiri abhartha
rannphdirteach i gcomhairliuchdin a
bhaineann le forbairt na dtreoirlinte.
Beidh comhar den sort sin gan dochar do
dhli an Aontais agus cuirfear san
direamh ann prionsabail an Aontais
maidir le trédhearcacht agus
rannphdirtiocht geallsealbhdiri.

Leasu

I gcas ina n-imionn na treoirlinte da
dtagraitear sa chéad mhir ¢ leasanna an
Aontais agus na mBallstdt, féadfaidh an
Coimisiun treoir chomhlantach a
ghlacadh do na Ballstait maidir le conas

agus cathain a chuirfear na treoirlinte sin
i bhfeidhm.
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Leasa 222

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1.  Déanfaidh an Coimisiin Ardan
SoHO an Aontais a bhunu, a bhainistiu
agus a chothabhdil chun malarta faisnéise
¢ifeachtach agus €ifeachtuil a éascti maidir
le gniomhaiochtai SOHO san Aontas, da
bhforailtear sa Rialachan seo.

Leasu 223

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh an Coimisitin achoimre ar
shonrai a bhaineann le leas an phobail agus
cuirfidh sé ar fail don phobal i ar Ardan
SoHO an Aontais 1 bhformaidi
comhiomlédnaithe agus anaithnide. Le
hArdan SoHO an Aontais, beidh bealach
ann ina bhféadfar faisnéis agus sonrai a
mhalartl ar bhonn srianta idir idarais
inniula, agus idir eintitis SoHO agus a n-
udardis inniula faoi seach.

Leasu 224

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4.  Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77
lena bhforlionfar an Rialachan seo tri
shonraiochtai teicniula a leagan sios maidir

Leasu

1.  Déanfaidh an Coimisiin Ardan
SoHO an Aontais a bhunt, a bhainistia
agus a chothabhdil chun malartu, cldariu
agus stordil éifeachtach agus éifeachtuil
faisnéise a éascll maidir le gniomhaiochtai
SoHO agus solathar SoHOnna
criticilasan Aontas, da bhforailtear sa
Rialachéan seo.

Leasu

2. Déanfaidh an Coimisitin achoimre ar
shonrai a bhaineann le leas an phobail agus
cuirfidh sé ar fail don phobal i ar Ardan
SoHO an Aontais 1 bhformaidi
comhiomlédnaithe agus anaithnide. Le
hArdan SoHO an Aontais, beidh bealach
ann ina bhféadfar faisnéis agus sonrai a
mhalartll ar bhonn srianta idir tidarais
inniula.

Leasu

4.  Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77
lena bhforliontar an Rialachén seo tri
shonraiochtai teicniula a leagan sios maidir
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le hArdan SoHO an Aontais a bhunu, a
bhainistiti agus a chothabhail.

Leasa 225
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 226

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

le bunt, bainistia agus cothabhail Ardan
SoHO AE, agus cearta rochtana a bhunu
d’udardis inniula ndisiunta agus do
chomhlachtai agus gniomhaireachtai de
chuid an Aontais chun a gcuraimi a chur
i gerich, agus catagoiri iosta faisnéise a
bheidh le comhroinnt de bhun mhir 2 den
Airteagal seo.

Leasu

S5a. Chun teannas soldthair a chosc go
hdirithe agus chun slanddil an deontora
agus an fhaighteora a dirithiu,
diritheoidh an Coimisiun go mbeidh
Arddan SoHO an Aontais idir-
inoibritheach le harddin eile an Aontais
atda ann cheana, go hdirithe Ardan
Eorpach EMA um Fhaireachdn ar
Ghanntanais arna bhunu le hAirteagal 13
de Rialachan (AE) 2022/123 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'™.

e Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an

25 Eandir 2022 maidir le rdl atreisithe
don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach in ullmhacht agus bainistin
géarchéimeanna do thdirgi iocshldinte
agus d’fheisti leighis (10 L 20, 31.1.2022,
Ich. 1).

Leasu
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2. Chomh maith leis sin, cuirfidh Ardan
SoHO an Aontais timpeallacht shlan ar fail
chun faisnéis a mhalarta idir idarais
innitla agus an Coimisitin, go hairithe 1
ndail le teagmhas diobhalach suntasach
agus mear-rabhaidh. Chomh maith leis sin,
cuirfidh sé rochtain ar fail don phobal ar
thaisnéis maidir le stddas claruchéin agus
udaruchain eintitis SOHO agus cuirfidh s¢
in 10l na treoirlinte is intheidhme a bheidh
le leantiint chun na caighdedin theicniula a
leagtar sios in Airteagail 56 agus 59 a
chomhlionadh.

Leasu 227
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 228

2. Chomh maith leis sin, cuirfidh Ardan
SoHO an Aontais timpeallacht shlan ar fail
chun faisnéis a mhalarta idir udarais
innitla agus Ard-Stiurthdireachtai inniila
an Choimisitin, amhail SCB, go héirithe 1
ndail le teagmhais dhiobhélacha
shuntasacha, mear-rabhaidh agus rabhaidh
soldathair SoHO, agus idir na hudardis
inniula agus SCB, EMA agus ECDC.
Chomh maith leis sin, cuirfidh sé rochtain
ar fail don phobal ar thaisnéis maidir le
stadas clarachain agus udartchain eintitis
SoHO agus cuirfidh sé in 11l na treoirlinte
is intheidhme a bheidh le leanuint chun na
caighdedin theicnitla a leagtar sios in
Airteagail 56 agus 59 a chomhlionadh.

Leasu

2a. Beidh Ardan SoHO an Aontais ar
an bpriomh-idirghabhadlai freisin chun
ganntanais SoHO a thuairisciu, iarratai
trasteorann ar SoHOnna agus allmhairiu
agus onnmhairiu SoHOnna. Déanfaidh
na hudardis ndisiunta foldirimh a eisivint
agus a fhail maidir le ganntanais nach
féidir a réiteach ar leibhéal an Bhallstdit,
chomh maith le hiarratai trasteorann
SoHO agus beidh siad in ann freagairt
déibh. Usdidfidh na hidardis ndisivinta,
agus iad ar an eolas faoi infhaighteacht
ndisiunta SoHOnna, da dtagraitear in
Airteagal 34a, Ardan SoHO an Aontais
chun aon ghanntanas SoHO a thuairisciu
a bhféadfadh éigeandail sldainte poibli no
tarli tromchiuiseach a bheith mar thoradh
air.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 229

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 230

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha
cur chun feidhme lena leagfar sios
sonrajochtai teicniula maidir le hArdan
SoHO an Aontais, lena n-airitear a
theidhmeanna, réil agus freagrachtai gach
ceann de na pairtithe a liostaitear i mir 1,
na tréimhsi coinnedla le haghaidh sonrai
pearsanta agus na bearta teicnitila agus
eagruchain chun sabhailteacht agus

Leasu

2b. I gcas éigeandadil sldainte a
bhaineann le SoHO no chun bagairti a
d’fhéadfadh a bheith ann a chosc,
cuirfidh foldairimh arna n-eisiuint tri
ardan SoHO an Aontais ar chumas an
Choimisiuin, na n-udards inniuil agus
comhlachtai abhartha eile feasacht a
fhorbairt go tapa ar an éigeanddil sin no
ar bhagairti a d’fhéadfadh a bheith ann
ionas gur féidir gniomhaiocht a
dhéanamh a luaithe is féidir i gcomhréir
le Rialachan (AE) 2022/2371.

Leasu

2c.  Beidh taifead ar staidéir chliniciula
SoHO ar Ardan SoHO an Aontais mar
aon lena dtorthai, da dtagraitear in
Airteagal 36a.

Leasu

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 77
chun an Rialachan seo a fhorlionadh
agus chun aonfhoirmeacht,
comhoiriunacht agus inchompardideacht
na sonrai a mhalartaitear trid an arddn a
dirithiu tri shonraiochtai teicnitila maidir le
hArdan SoHO an Aontais a leagan sios,
lena n-airitear a fheidhmeanna, réil agus
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slandail sonrai pearsanta a phroiseailtear a
airithid.

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

Leasu 231

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le
hAirteagal 76;

Leasu 232

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Nidhéanfaidh mireanna 1 na 2 difear
do chearta né d'oibleagéidi an Choimisitin,
na mBallstat agus na n-udaras inniuil
maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh
fograi, na d’oibleagaidi daoine faisnéis a
thabhairt faoin dli coiritil naisiunta.

Leasu 233

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 6 — pointe b

freagrachtai gach ceann de na pairtithe a
liostaitear i mir 1, na tréimhsi coinneala le
haghaidh sonrai pearsanta agus na bearta
teicniula agus eagrichdain chun
sabhailteacht agus slandail sonrai pearsanta
a phroisediltear a airithiu.

Leasu

(a) daoine nadurtha maidir le proisedil
sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal
76;

Leasu

3. Nidhéanfaidh mireanna 1 né 2 difear
do chearta né d'oibleagéidi an Choimisitin,
na mBallstat agus na n-udaras inniuil
maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh
fograi, na d’oibleagaidi daoine faisnéis a
thabhairt faoin dli coiritil naisiinta né faoi
dhli eile is infheidhme, lena n-diritear
maidir le rochtain ar fhaisnéis.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) nach gé go ndéanfar dochar do
chosaint leasanna trachtala eintitis SOHO
no6 do chosaint leasanna trachtala aon duine
nadurtha no aon duine dlitheanach eile leis
an bhfaisnéis no leis na sonrai a chuirfear
ar fail don phobal;

Leasu 234

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 76 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Sonrai pearsanta, lena n-airitear
sonrai a bhaineann le slainte, a
cheanglaitear chun Airteagail 35, 36, 41
agus 47, Airteagal 53(1), pointi (f)

agus (g), Airteagal 53(3), agus

Airteagal 58(11), (13) agus (14), ni
dhéanfar iad a phroisedil ach chun
sabhailteacht agus céiliocht SoHOanna a
airithiti agus chun na deont6iri SOHO, na
faighteoiri SOHO, agus na sleachta lena
mbaineann a bheirtear mar thoradh ar
atdirgeadh daonna le cuidit miochaine a
chosaint. Beidh baint dhireach ag na sonrai
sin le feidhmiocht na ngniomhaiochtai
maoirseachta agus na ngniomhaiochtai
SoHO lena mbaineann agus beidh siad
teoranta a mhéid a bhfuil ga leis agus
comhréireach chun na criche sin.

Leasu 235

Leasu

(b) nach g4 go ndéanfar dochar do
chosaint leasanna trachtala eintitis SOHO
no do chosaint leasanna trachtala n6 aon
duine nadurtha no dhlitheanaigh eile leis
an bhfaisnéis no leis na sonrai a chuirfear
ar fail don phobal;

Leasu

3. Sonrai pearsanta, lena n-airitear
sonrai a bhaineann le slainte, a
cheanglaitear chun Airteagail 35, 36, 41
agus 47, Airteagal 53(1), pointi (f)

agus (g), Airteagal 53(3), agus

Airteagal 58(11), (13) agus (14), ni
dhéanfar iad a phroisedil ach chun
sabhailteacht agus cailiocht SoHOnna a
airithit agus chun na deont6iri SOHO, na
faighteoiri SOHO, agus na sleachta lena
mbaineann a bheirtear mar thoradh ar
atairgeadh daonna le cuiditt miochaine a
chosaint. Beidh baint dhireach ag na sonrai
sin le feidhmiocht na ngniomhaiochtai
maoirseachta agus na ngniomhaiochtai
SoHO lena mbaineann agus beidh siad
teoranta a mhéid a bhfuil g4 leis agus
comhréireach chun na criche sin.
Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh lena leagtar
sios catagdiri sonrai pearsanta atd
riachtanach do phrdéisedil den sort sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nds imeachta scruduchdin da
dtagraitear in Airteagal 79(2).
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 76 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6.  Indail lena bhfreagrachtai sonrai
pearsanta a phroisedil chun oibleagaidi an
Rialachain seo a chomhlionadh, measfar na
heintitis SOHO agus na hudarais innitla a
bheith ina rial6iri mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (7) de Rialachan (AE)
2016/679 agus beidh siad faoi cheangal
rialacha an Rialachdin sin.

Leasu 236

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 77 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfar an chumhacht chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da
dtagraitear in Airteagal 28(10),

Airteagal 42(3),Airteagal 53(6), Airteagal
58(15), Airteagal 69(6), Airteagal 73(4),
agus Airteagal 76(8) a thabhairt don
Choimisitin go ceann tréimhse
neamhchinntithe ama 6n [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data = data
theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo].

Leasu 237

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 77 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

6.  Indail lena bhfreagrachtai sonrai
pearsanta a phroisedil chun oibleagéidi an
Rialachain seo a chomhlionadh, measfar na
heintitis SOHO agus na hudarais inniula a
bheith ina rial6iri mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (7) de Rialachan (AE)
2016/679 agus beidh siad faoi cheangal
rialacha an Rialachdin sin. Beidh feidhm
ag na fordlacha céanna maidir le haon
triu pdirti atd faoi chonradh ag eintiteas
SoHO chun sonrai pearsanta a phréisedil.
Measfar gur proisedlai é an triu pdirti sin
mar a shainmhinitear in Airteagal 4,
pointe (8) de Rialachdan (AE) 2016/679.

Leasu

2. Déanfar an chumhacht chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da
dtagraitear in Airteagal 28(10), Airteagal
42(3), Airteagal 53(6), Airteagal 56(1),
Airteagal 58(15), Airteagal 62(7),
Airteagal 67(7), Airteagal 69(6), Airteagal
73(4), Airteagal 74(3) agus Airteagal
76(8) a thabhairt don Choimisiun ar feadh
tréimhse éiginnte 0 ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data = data
theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo].

Leasu
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3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6
an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 28(10),

Airteagal 42(3), Airteagal 53(6),

Airteagal 58(15), Airteagal 69(6),
Airteagal 73(4), agus Airteagal 76(8) a
chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun
ctlghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le
tarmligean na cumhachta at4 sonraithe sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14
tar €is thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil
an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai
a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghnimh
tharmligthe atd 1 bhfeidhm cheana.

Leasu 238

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 84 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Gan dochar do na datai cur i bhfeidhm da
dtagraitear in Airteagal 87 agus do na
fordlacha idirthréimhseacha da bhforailtear
sa Chaibidil seo, tugtar de chumhacht don
Choimisitin na gniomhartha tarmligthe da
dtagraitear in Airteagal 42(3) agus in
Airteagal 73(4) agus na gniomhartha cur
chun feidhme da dtagraitear in

Airteagal 26(4), Airteagal 43(6),

Airteagal 44(3), Airteagal 46(3),

Airteagal 67(7) agus Airteagal 74(3) a
ghlacadh 6n ... [Oifig na bhFoilseachan
cuir isteach an d4ta = 1 14 amhadin tar éis
dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo]. Beidh feidhm ag gniomhartha den
sort sin 6n data cur i bhfeidhm i gcomhréir
le hAirteagal 87(1), an dara fombhir, gan
dochar d’aon riail idirthréimhseach da
bhfordiltear sa Chaibidil seo.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6
an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 28(10), Airteagal
42(3), Airteagal 53(6), Airteagal 56(1),
Airteagal 58(15), Airteagal 62(7),
Airteagal 67(7), Airteagal 69(6), Airteagal
73(4), Airteagal 74(3) agus Airteagal
76(8) a chtlghairm trath ar bith. Le
cinneadh chun culghairm a dhéanamh,
cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin.
Gabhfaidh ¢éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit
an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar
sa chinneadh. Ni dhéanfaidh s¢ difear do
bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i
bhfeidhm cheana.

Leasu

Gan dochar do na datai cur i bhfeidhm da
dtagraitear in Airteagal 87 agus do na
foralacha idirthréimhseacha da bhforailtear
sa Chaibidil seo, tugtar de chumhacht don
Choimisitin na gniomhartha tarmligthe da
dtagraitear in Airteagal 42(3), Airteagal
67(7), Airteagal 73(4) Airteagal 74(3)
agus na gniomhartha cur chun feidhme da
dtagraitear in Airteagal 26(4), Airteagal
43(6), Airteagal 44(3) agus

Airteagal 46(3) amhail on ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data=1 14
amhadin tar éis dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo]. Beidh feidhm ag
gniomhartha den sort sin 6n data cur i
bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 87(1),
an dara fomhir, gan dochar d’aon riail
idirthréimhseach dé bhforailtear sa
Chaibidil seo.
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Leasu 239

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 86 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Coimisitn, faoin ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data =

5 bliana tar ¢is dhata chur i bhfeidhm an
Rialachain seo] measunt ar chur i
bhfeidhm an Rialachain seo, cuirfidh sé
tuarascail mheastéireachta ar fail maidir
leis an dul chun cinn i dtreo chuspoiri an
Rialachdin seo a bhaint amach agus
cuirfidh sé na priomhthorthai faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle,
Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigiun.

Leasu 240

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 86 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tabharfaidh na Ballstait faisnéis bhreise
don Choimisiun, faisnéis ata riachtanach
agus comhréireach chun an tuarascail
mheastbireachta a ullmhu.

Leasu

Déanfaidh an Coimisitn, faoin ... [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data =

5 bliana tar €is dhata chur i bhfeidhm an
Rialachain seo] measunt ar chur i
bhfeidhm an Rialachain seo, cuirfidh sé
tuarascail mheastoireachta ar fail maidir
leis an dul chun cinn i dtreo chuspoiri an
Rialachain seo a bhaint amach agus
cuirfidh sé na priomhthorthai faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle,
Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigiun. Sa
tuarascdil sin, breithneoidh an Coimisiun
freisin a indéanta agus a riachtanai ata sé
clar larnach a bhunu do dheonuithe
SoHO.

Leasu

Tabharfaidh na Ballstait faisnéis bhreise
don Choimisiun, faisnéis ata riachtanach
agus comhréireach chun an tuarascail
mheastoireachta a ullmha. I geds inarb
iomchui, beidh togra reachtach chun an
Rialachan seo a leasu ag gabhadil leis an
tuarascdil mheastdireachta.
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