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REASUNU GEARR

Dirionn an tuairim seo ar Chaibidil III, an dara colin, a bhfuil s¢ mar aidhm leis scéim
féindeimhnitchdin éigeantach do chorais riomhthaifead slainte (RTS) a chur chun feidhme,
agus ceanglais thior-riachtanacha a bhaineann le hidir-inoibritheacht agus slandail &
gcomhlionadh.

Mar Rapdirtéir do Choiste IMCO, déanaim an faireachan ar an margadh inmheanach a
shruthlinit. Dirionn mo dhréacht-tuairim ar shoiléiridt a dhéanamh ar na sainmhinithe a
bhaineann le RTS, corais RTS, chomh maith le roinnt sainmhinithe nua a thabhairt isteach chun
go mbeifear in ann na coinniollacha a leagtar amach i1 gCaibidil III den togra a léirmhinii go
soiléir. Sa bhreis air sin, molaim go sonréfai go soiléir an bealach ina gcruthdidh an Coimisitin
na caighdedin a mbeidh feidhm acu maidir le corais RTS tri thagairt shoiléir a dhéanamh d’Gsaid
caighdean idirndisiinta agus comhchuibhithe, chomh maith le rannphairtiocht na
ngeallsealbhéiri dbhartha uile sa phroiseas sin.

T4 sé mar aidhm ag mo chuid leasuithe freisin an t-idirghniomht idir an Spas Eorpach Sonrai
Slainte (EHDS) agus reachtaiocht earndla eile a shainiti go soiléir, go hairithe 1 gcas ina
dtiocfadh feisti faoi raon feidhme nios mo6 na ceann amhdin de na gniomhartha reachtacha sin.

Rud tabhachtach breise is ea an ceanglas a chuirfi ar an gCoimisitin agus ar na Ballstait
spriocanna soiléire ambhunaithe a leagan sios don chur chun feidhme agus don dul chun cinn
maidir le hidir-inoibritheacht sonrai sldinte trasteorann agus maidir leis an mbonneagar
abhartha.

Is ¢ is aidhm don dréacht-tuairim seo corais RTS a fheabhst tri shainmhinithe abhartha a
shoiléiriu, trina airithiu go n-usdidfidh an Coimisitn caighdedin chomhchuibhithe mar bhonn
chun caighdedin uile-Aontais a shocrti maidir le slandail agus idir-inoibritheacht do chorais
RTS, chomh maith le raon feidhme an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte a thabhairt chun réitigh le
reachtaiocht earnala eile, amhail an Rialachan maidir le Feisti Leighis, an Rialachdn maidir le
Feisti Leighis In Vitro agus an Gniomh um Intleacht Shaorga até ar na bacdin, agus an Gniomh
um Shonrai. Tri na soiléirithe sin a chur ar fail, ta sé 1 gceist leis na leasuithe ata beartaithe an
togra 6n gCoimisitn a dhéanamh nios soiléire agus nios intuartha do gheallsealbhdiri agus a
airithia go soiléir go bhfuil an tAontas fos nasctha go maith ar bhonn domhanda agus nach
bhforchuireann sé caighdedin nach bhfuil idir-inoibritheach le comhphadirtithe domhanda.
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LEASUITHE

Iarrann an Coiste um an Margadh Inmheénach agus um Chosaint an Tomhaltéra ar an gCoiste
um Shaoirsi Sibhialta, um Cheartas agus um Ghnéthai Baile, mar an coiste ata freagrach, na

leasuithe seo a leanas a chur san direamh:

Leasu 1

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(7) I gcorais sldinte, bailitear
riomhshonrai sldinte pearsanta i
riomhthaifid sldinte de ghnath, taifid ina
mbionn stair leighis, diagnoisi agus
coireail, cogais, ailléirgi agus imdhionta
duine nadurtha, mar aon le hiomhanna
raideolaiochta agus torthai saotharlainne an
duine sin, scaipthe idir eintitis éagsula 6n
gcoras sldinte (cleachtoéiri ginearalta,
ospidéil, cdgaslanna, seirbhisi ciraim).
Chun gur féidir le daoine nadurtha n6
gairmithe slainte rochtain a fhail ar na
riomhshonrai slainte sin, iad a chomhroinnt
agus a athru, ta roinnt Ballstat tar éis na
bearta dlithiala agus teicnitla is ga a
dhéanamh agus bonneagair laraithe a chur
ar bun lena nasctar corais RTS a tsaideann
solathraithe curaim sldinte agus daoine
nadurtha. De rogha air sin, tacaionn roinnt
Ballstat le solathraithe curaim slainte poibli
agus priobhdideacha chun spasanna sonrai
slainte pearsanta a chur ar bun chun idir-
inoibritheacht idir solathraithe éagsula
ctraim slainte a chumast. Ta tacaiocht
tugtha ag roinnt Ballstat do sheirbhisi
rochtana sonrai sldinte le haghaidh othar
agus gairmithe slainte n6 chuir siad ar fail
iad (mar shampla tri thairseacha othar n6
tri thairseacha gairmithe slainte). T4 bearta
déanta acu freisin chun a airithia gur féidir
le corais RTS né feidhmchlair folldine
riomhshonrai sldinte a tharchur leis an
georas RTS larnach (déanann roinnt
Ballstat ¢ sin tri choras deimhniuchdin a
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Leasu

(7) I georais sldinte, bailitear
riomhshonrai sldinte pearsanta i
riomhthaifid slainte de ghnath, taifid ina
mbionn stair leighis, diagnoisi agus
coireail, cogais, ailléirgi agus imdhionta
duine nadurtha, mar aon le hiomhanna
raideolaiochta agus torthai saotharlainne an
duine sin, scaipthe idir eintitis éagsula 6n
gcoras sldinte (cleachtodiri ginearalta,
ospidéil, cdgaslanna, seirbhisi ciraim).
Chun gur féidir le daoine nadurtha n6
gairmithe slainte rochtain a fhail ar na
riomhshonrai slainte sin, iad a chomhroinnt
agus a athrq, t4 roinnt Ballstat tar éis na
bearta dlithitla agus teicnitla is gé a
dhéanamh agus bonneagair laraithe a chur
ar bun lena nasctar corais RTS a tsdideann
solathraithe caraim sldinte agus daoine
naduartha. De rogha air sin, tacaionn roinnt
Ballstat le solathraithe curaim slainte poibli
agus priobhdideacha chun spasanna sonrai
slainte pearsanta a chur ar bun chun idir-
inoibritheacht idir solathraithe éagsula
ctraim slainte a chumast. T4 tacaiocht
tugtha ag roinnt Ballstat do sheirbhisi
rochtana sonrai sldinte le haghaidh othar
agus gairmithe slainte n6 chuir siad ar fail
iad (mar shampla tri thairseacha othar no
tri thairseacha gairmithe slainte). T4 bearta
déanta acu freisin chun a airithia gur féidir
le corais RTS n6 feidhmchldir folldine
riomhshonrai sldinte a tharchur leis an
georas RTS larnach (déanann roinnt
Ballstat ¢ sin tri choras deimhniuchdin a
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airithia, mar shampla). Mar sin féin, nior
chuir na Ballstait go 1éir na corais sin i
bhfeidhm, agus na Ballstait a chuir na
corais sin chun feidhme, rinne siad ar
bhealach ilroinnte ¢. Chun saorghluaiseacht
sonrai slainte pearsanta ar fud an Aontais a
€ascu agus chun iarmhairti dialtacha a
sheachaint d’othair agus curam slainte 4
thail acu 1 gcomhthéacs trasteorann, ta ga
le gniomhaiocht 6n Aontas chun a airithiti
go mbeidh rochtain nios fearr ag daoine
aonair ar a riomhshonrai sldinte féin agus
go mbeidh sé¢ de chumhacht acu iad a
chomhroinnt.

Leasu 2

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  Ba cheart daoine naduartha a
chumhachtu tuilleadh i ndail le
riomhshonrai slainte pearsanta a mhalarta
agus rochtain orthu a sholathar do
ghairmithe sldinte d4 rogha féin, rud a
théann thar an gceart chun iniomparthachta
sonrai mar a bhunaitear in Airteagal 20 de
Rialachan (AE) 2016/679. Ta ga leis sin
chun dul i ngleic le deacrachtai agus
bacainni oibiachtula sa staid mar ata faoi
lathair. Faoi Rialachan (AE) 2016/679, ta
an iniomparthacht teoranta do shonrai arna
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airithia, mar shampla). Mar sin féin, nior
chuir na Ballstait go 1éir na corais sin i
bhfeidhm, agus na Ballstait a chuir na
corais sin chun feidhme, rinne siad ar
bhealach ilroinnte ¢. Chun saorghluaiseacht
sonrai slainte pearsanta ar fud an Aontais a
€ascu agus chun iarmhairti ditltacha a
sheachaint d’othair agus curam sldinte &
thail acu 1 gcomhthéacs trasteorann, ta ga
le gniomhaiocht 6n Aontas chun a airithit
go mbeidh rochtain nios fearr ag daoine
aonair ar a riomhshonrai sldinte féin agus
go mbeidh sé de chumhacht acu iad a
chomhroinnt. Nior cheart do ghairmithe
curaim sldinte na costais cur chun
feidhme a bhaineann le nascadh na
ngairmithe curaim sldinte le EHDS, lena
n-diritear bonneagar nua agus cothabhdil
chibearshlandala, fothui acmhainneachta
agus ualach oibre breise maidir le sonrai
riarachdin, a iompar iad féin i gcisanna a
bhfuil udar cui leo. Da bhri sin, ba cheart
do na Ballstdit a dirithiu, sna casanna sin
a bhfuil udar cui leo, go ndéanfar
dreasachtai airgeadais an Aontais a
dhdileadh go cothrom agus go coir i
measc na ndaoine a n-imrionn EHDS
tionchar orthu.

Leasu

(11)  Ba cheart daoine naduartha a
chumhachtu tuilleadh i ndail le
riomhshonrai sldinte pearsanta a mhalarti
agus rochtain orthu a sholathar do
ghairmithe sldinte d4 rogha féin, rud a
théann thar an gceart chun iniomparthachta
sonrai mar a bhunaitear in Airteagal 20 de
Rialachan (AE) 2016/679. Ta ga leis sin
chun dul i ngleic le deacrachtai agus
bacainni oibiachtula sa staid mar ata faoi
lathair. Faoi Rialachan (AE) 2016/679, ta
an iniomparthacht teoranta do shonrai arna
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bprdiseail ar bhonn toilithe n6 conartha,
lena n-eisiatar sonrai arna bproéisedil faoi
bhunuis dli eile, amhail nuair ata an
phroisedil bunaithe ar an dli, mar shampla i
gcas ina bhfuil ga lena bproéiseail chun
ciram a chur i gerich ar mhaithe le leas an
phobail n6 maidir le feidhmia tidarais
oifiginil até dilsithe don rialaitheoir. Ni
bhaineann sé ach le sonrai arna solathar ag
an abhar sonrai do rialaitheoir, lena n-
eisiatar go leor sonrai infeirithe né
indireacha, amhail diagndisi no tastalacha.
Ar deireadh, faoi Rialachan (AE)
2016/679, nil sé de cheart ag an duine
nadurtha na sonrai pearsanta a tharchur go
direach ¢ rialaitheoir amhdin go rialaitheoir
eile ach amhain 1 gcas ina bhfuil sé
indéanta go teicniuil. Mar sin féin, ni
thorchuirtear leis an Rialachén sin
oibleagaid an tarchur direach sin a
dhéanamh indéanta go teicnitil. Cuireann
na heiliminti sin go 1éir teorainn le
hiniomparthacht sonrai agus d’théadfadh
siad teorainn a chur leis na tairbhi a
bhaineann le seirbhisi cliraim slainte
ardchailiochta, sabhdilte agus ¢éifeachtila a
sholathar don duine nadurtha.

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 16

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(16)  Ta sé rithabhachtach rochtain
thrathtil iomlan a bheith ag gairmithe
slainte ar thaifid leighis na n-othar chun
leantinachas an chdraim a airithit agus
chun dubailt agus earraidi a sheachaint.
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bprdiseail ar bhonn toilithe n6 conartha,
lena n-eisiatar sonrai arna bpradisedil faoi
bhunuis dli eile, amhail nuair ata an
phroisedil bunaithe ar an dli, mar shampla 1
gcas ina bhfuil ga lena bproéiseail chun
ciram a chur i gerich ar mhaithe le leas an
phobail n6 maidir le feidhmiua tdarais
oifiginil até dilsithe don rialaitheoir. Ni
bhaineann s¢ ach le sonrai arna solathar ag
an abhar sonrai do rialaitheoir, lena n-
eisiatar go leor sonrai infeirithe nod
indireacha, amhail diagndisi no tastalacha.
Ar deireadh, faoi Rialachan (AE)
2016/679, nil sé de cheart ag an duine
nadurtha na sonrai pearsanta a tharchur go
direach ¢ rialaitheoir amhdin go rialaitheoir
eile ach amhain 1 gcas ina bhfuil sé
indéanta go teicniuil. Mar sin féin, ni
thorchuirtear leis an Rialachén sin
oibleagaid an tarchur direach sin a
dhéanamh indéanta go teicnitil. Cuireann
na heiliminti sin go léir teorainn le
hiniomparthacht sonrai agus d’théadfadh
siad teorainn a chur leis na tairbhi a
bhaineann le seirbhisi ciraim sldinte
ardchailiochta, sabhailte agus éifeachtila a
sholathar don duine nadurtha. Ba cheart go
dtabharfadh iniomparthacht nios mo
rogha do thomhaltéiri maidir le solathrai
curaim sldinte a roghnu, rud a
d’fhagfadh go mbeadh laghdu ar chostais
churaim slainte, am diagndise agus
coiredla nios tapula agus torthai sldinte
nios fearr ar an iomlan.

Leasu

(16)  Ta sé rithabhachtach rochtain
thrathtil iomlan a bheith ag gairmithe
slainte ar thaifid leighis na n-othar chun
leantinachas an chdraim a airithia agus
chun dubailt agus earraidi a sheachaint.
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Mar sin féin, mar gheall ar easpa idir-
inoibritheachta in go leor casanna, ni féidir
le gairmithe slainte rochtain a thail ar
thaifid iomléna leighis a gcuid othar agus
ni féidir leo na cinnti leighis is fearr a
dhéanamh maidir lena ndiagnois agus a
gcoiredil, rud a chuireann costais
shuntasacha ar chorais sldinte agus ar
dhaoine nadurtha araon agus a bhféadfadh
torthai sldinte nios measa a eascairt as do
dhaoine nadurtha. Le riomhshonrai slainte
arna geur ar fail 1 bhformaid idir-
inoibritheach, ar féidir iad a tharchur idir
solathraithe ciraim slainte, is féidir an t-
ualach riarachdin a laghda ar ghairmithe
slainte a bhaineann le sonrai slainte a
iontrail no a choipedil de laimh idir corais
leictreonacha. Da bhri sin, ba cheart
modhanna leictreonacha iomchui a
sholathar do ghairmithe slainte, amhail
tairseacha gairmiula sldinte, chun
riomhshonrai sldinte pearsanta a Gsaid chun
a ndualgais a theidhmit. Thairis sin, ba
cheart an rochtain ar thaifid sldinte
phearsanta a bheith trédhearcach do na
daoine nadurtha agus ba cheart daoine
nadurtha a bheith in ann smacht iomlan a
bheith acu ar an rochtain sin, lena n-airitear
tri rochtain ar na riomhshonrai slainte uile
ina dtaifid n6 ar chuid diobh a theorannu.
Ba cheart do ghairmithe slainte staonadh ¢
bhac a chur le cur chun feidhme ceart
daoine nadurtha, amhail dialta
riomhshonrai slainte de thionscnamh
Ballstat eile agus arna solathar i bhformaid
malartaithe Eorpach na dtaifead slainte, rud
ata idir-inoibritheach agus iontaofa, a chur
san aireambh.
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Mar sin féin, mar gheall ar easpa idir-
inoibritheachta in go leor casanna, ni féidir
le gairmithe slainte rochtain a thail ar
thaifid iomléna leighis a gcuid othar agus
ni féidir leo na cinnti leighis is fearr a
dhéanamh maidir lena ndiagnois agus a
gcoiredil, rud a chuireann costais
shuntasacha ar choérais sldinte agus ar
dhaoine nadtrtha araon agus a bhféadfadh
torthai sldinte nios measa a eascairt as do
dhaoine nadurtha. Le riomhshonrai slainte
arna geur ar fail i bhformaid idir-
inoibritheach, ar féidir iad a tharchur idir
solathraithe ctiraim slainte, is féidir an t-
ualach riarachdin a laghda ar ghairmithe
slainte a bhaineann le sonrai sldinte a
iontrail n6 a choéipedil de laimh idir corais
leictreonacha. Da bhri sin, ba cheart
modhanna leictreonacha iomchui a
sholathar do ghairmithe slainte, amhail
tairseacha gairmiula sldinte, chun
riomhshonrai sldinte pearsanta a Gsaid chun
a ndualgais a theidhmit. Thairis sin, ba
cheart don Choimisiun agus do na
Ballstdit teacht ar chomhaonti maidir le
spriocanna ambhunaithe uaillmhianacha
chun idir-inoibritheacht fheabhsaithe
sonrai sldainte a chur chun feidhme ar fud
an Aontais. Thairis sin, ba cheart an
rochtain ar thaifid sldinte phearsanta a
bheith trédhearcach do na daoine nadurtha
agus ba cheart daoine nadurtha a bheith in
ann smacht iomlan a bheith acu ar an
rochtain sin, lena n-airitear tri rochtain ar
na riomhshonrai slainte uile ina dtaifid n6
ar chuid diobh a theorannu. Ba cheart do
ghairmithe sldinte staonadh 6 bhac a chur
le cur chun feidhme ceart daoine nadurtha,
amhail dialta riomhshonrai slainte de
thionscnamh Ballstat eile agus arna
solathar i bhformaid malartaithe Eorpach
na dtaifead slainte, rud ata idir-
inoibritheach agus iontaofa, a chur san
aireamh.
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Leasu 4

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 19

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(19) Ta éagsulacht ann idir na Ballstait
maidir leis an leibhéal infhaighteachta ar
shonrai slainte agus géiniteacha pearsanta i
bhformaid leictreonach. Ba cheart go n-
¢ascodh EHDS do dhaoine nadirtha na
sonrai sin a chur ar fail i bhforméid
leictreonach. Cuideoidh sé sin freisin le
baint amach na sprice go mbeadh rochtain
ag 100 % de shaoranaigh an Aontais ar a
riomhthaifid slainte faoi 2030, da
dtagraitear sa Chlar Beartais ‘Conair 1
dtreo na Deacéide Digiti’. Chun
riomhshonrai slainte a dhéanamh
inrochtana agus in-tarcurtha, ba cheart
rochtain a fthail ar na sonrai sin agus iad a
tharchur i bhformaid malartaithe Eorpach
choiteann na riomhthaifead slainte, le
haghaidh catagoiri airithe de riomhshonrai
slainte ar a laghad, amhail achoimri ar an
othar, riomhoidis n6 riomhdhaileadh,
iomhanna leighis agus tuarascalacha ar
iomhénna, torthai saotharlainne agus
tuarascalacha ar scaoileadh amach as an
ospideéal, faoi réir idirthréimhsi. I gcas
inarb € duine naduartha a chuireann
riomhshonrai sldinte pearsanta ar fail do
sholathrai curaim slainte n6 do chogaslann,
no 1 geas ina dtarchuirfidh rialaitheoir
sonrai eile iad 1 bhformaid malartaithe
Eorpach na riomhthaifead sléinte, ba cheart
na riomhshonrai sldinte a Iéamh agus a
ghlacadh chun ctram sldinte a sholathar n6
chun tairge iocshlainte a dhaileadh, agus ar
an gcaoi sin tacofar le soldthar na seirbhisi
ctraim sldinte no6 le daileadh an
riomhoidis. Le Moladh (AE) 2019/243 6n
gCoimisiun, cuirtear bonn ar fail le
haghaidh forméid malartaithe Eorpach
choiteann riomhthaifead sldinte den sort
sin. Ba cheart usdid thormaid malartaithe
Eorpai na riomhthaifead sldinte a
dhéanamh nios ginearalaithe ar leibhéal an
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Leasu

(19) Ta éagsulacht ann idir na Ballstait
maidir leis an leibhéal infhaighteachta ar
shonrai slainte agus géiniteacha pearsanta 1
bhformaid leictreonach. Ba cheart go n-
¢ascodh EHDS do dhaoine nadurtha na
sonrai sin a chur ar fail i bhforméid
leictreonach. Cuideoidh sé sin freisin le
baint amach na sprice go mbeadh rochtain
ag 100 % de shaoranaigh an Aontais ar a
riomhthaifid slainte faoi 2030, da
dtagraitear sa Chlar Beartais ‘Conair 1
dtreo na Deacéide Digiti’. Ba cheart do
EHDS rannchuidiu le ceanglais eile
freisin, go priomha chun prionsabal na
haonuaire a chur i bhfeidhm, i gcds inar
féidir. Chun riomhshonrai slainte a
dhéanamh inrochtana agus in-tarcurtha, ba
cheart rochtain a thdil ar na sonrai sin agus
iad a tharchur 1 bhformaid malartaithe
Eorpach choiteann na riomhthaifead
slainte, le haghaidh catagoiri airithe de
riomhshonrai sldinte ar a laghad, amhail
achoimri ar an othar, riomhoidis n6
riomhdhaileadh, iomhénna leighis agus
tuarascalacha ar iomhanna, torthai
saotharlainne agus tuarascéalacha ar
scaoileadh amach as an ospidéal, faoi réir
idirthréimhsi. I gcés inarb ¢ duine naduartha
a chuireann riomhshonrai sldinte pearsanta
ar fail do sholéthrai curaim slainte n6é do
chogaslann, n6 i gcas ina dtarchuirfidh
rialaitheoir sonrai eile iad i bhforméaid
malartaithe Eorpach na riomhthaifead
slainte, ba cheart na riomhshonrai slainte a
léamh agus a ghlacadh chun curam sldinte
a sholathar n6 chun tairge iocshldinte a
dhaileadh, agus ar an gcaoi sin tacofar le
solathar na seirbhisi curaim slainte no le
déileadh an riomhoidis. Le Moladh (AE)
2019/243% 6n gCoimisiun, cuirtear bonn ar
fail le haghaidh formaid malartaithe
Eorpach choiteann riomhthaifead slainte
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Aontais agus ar an leibhéal naisiinta. Cé
gur mhol an Lionra riomhShlainte faoi
Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
do na Ballstait Gisaid a bhaint as formaid
malartaithe Eorpach na riomhthaifead
slainte 1 ndail le solathairti, chun idir-
inoibritheacht a fheabhst, bhi an tisaid féin
teoranta sa chleachtas, rud a d’thag go
raibh an timpeallacht ilroinnte agus go
raibh rochtain agus iniomparthacht
mhichothrom ag baint leis na riomhshonrai
slainte.

4 Moladh (AE) 2019/243 6n gCoimisitin
an 6 Feabhra 2019 maidir le formaid
malartaithe Eorpach na Riomhthaifead
Slainte (IO L 39, 11.2.2019, Ich. 18).

46 Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Marta
2011 maidir le cearta othar 1 gcram sléinte
trasteorann a chur 1 bhfeidhm (IO L 88,
4.4.2011, Ich. 45).

Leasu 5

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 19 a (nua)
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den sort sin. Ba cheart Gsaid thormaid
malartaithe Eorpai na riomhthaifead sldinte
a dhéanamh nios ginearalaithe ar leibhéal
an Aontais agus ar an leibhéal naisiunta.
Cé gur mhol an Lionra riomhShldinte faoi
Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*® do na Ballstait usaid a bhaint
as formaid malartaithe Eorpach na
riomhthaifead slainte i ndail le solathairti,
chun idir-inoibritheacht a theabhsu, bhi an
usaid féin teoranta sa chleachtas, rud a
d’thag go raibh an timpeallacht ilroinnte
agus go raibh rochtain agus iniomparthacht
mhichothrom ag baint leis na riomhshonrai
slainte. Thairis sin, ba cheart teacht ar
chomhaontu maidir le spriocanna
ambhunaithe ar leibhéal an Aontais chun
idir-inoibritheacht sonrai sldainte a chur
chun feidhme. Chun tacu le cur chun
feidhme rathuil EHDS agus le feidhmiu
timpeallachta éifeachtai de chomhar
Eorpach maidir le sonrai sldinte, ba
cheart don Choimisiun teacht ar
chomhaontu leis na Ballstdit maidir le
raon spriocanna maidir le garspriocanna
idir-inoibritheachta sonrai sldainte.

4 Moladh (AE) 2019/243 6n gCoimisitin
an 6 Feabhra 2019 maidir le formaid
malartaithe Eorpach na Riomhthaifead
Slainte (IO L 39, 11.2.2019, Ich. 18).

46 Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta
2011 maidir le cearta othar 1 gciram sléinte
trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88,
4.4.2011, Ich. 45).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 6

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(23)  Ba cheart scileanna teicnitila
leordhothanacha a bheith ag na hudarais
slainte digiti, rud a d’fhéadfai saineolaithe
0 eagraiochtai €agsula a thabhairt le chéile.
Ba cheart dea-phleandil agus faireachan a
dhéanamh maidir le gniomhaiochtai na n-
udaras slainte digiti chun a n-éifeachtulacht
a airithi. Ba cheart do na hudarais slainte
digiti na bearta is g4 a dhéanamh chun
cearta daoine nadurtha a airithit tri réitigh
theicniula naisiinta, réigiinacha agus
aitiala a bhunu amhail RTS naisianta,
tairseacha othar, corais idirghabhala sonrai.
Agus sin 4 dhéanamh acu, ba cheart d6ibh
caighdedin agus sonraiochtai coiteanna a
chur i bhfeidhm sna réitigh sin, cur i
bhfeidhm na gcaighdean agus na
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Leasu

(19a) Ciallaionn prionsabal na
haonuaire nach solathraionn daoine
ndadurtha no dlitheanacha sonrai ach aon
uair amhdin faoin gcoras usdide
priomhuil no tanaisteach, agus ba cheart
go mbeadh na gniomhaithe uile lena
mbaineann an Rialachdn seo in ann
rochtain a fhdil ar shonrai den sort sin le
haghaidh usdid phriomhiiil no
thanaisteach, agus na rialacha a leagtar
sios sna caibidli comhfhreagracha a n-
urrami ag an am céanna. D’diritheofai le
cur chun feidhme phrionsabal na
haonuaire nach mbeadh sé d’oibleagaid
ar ghairmithe curaim sldinte na ar
sholathraithe curaim sldinte na sonrai
céanna a sholdathar nios mo na uair
amhdin, ionas nach mbeidh dubailt agus
ualai nach bhfuil ga leo ann.

Leasu

(23)  Ba cheart scileanna teicnitlla
leordhothanacha a bheith ag na hudarais
slainte digiti, rud a d’théadfai saineolaithe
0 eagraiochtai €agsula a thabhairt le chéile.
Ba cheart dea-phleandil agus faireachan a
dhéanamh maidir le gniomhaiochtai na n-
udaras slainte digiti chun a n-éifeachtilacht
a airithi. Ba cheart do na hudarais slainte
digiti na bearta is g4 a dhéanamh chun
cearta daoine nadurtha a airithia tri réitigh
theicnitla naisiunta, réigitinacha agus
aitiala a bhunt amhail RTS naisianta,
tairseacha othar, corais idirghabhala sonrai.
Agus sin & dhéanamh acu, ba cheart doibh
caighdedin agus sonraiochtai coiteanna a
chur i bhfeidhm sna réitigh sin, cur i
bhfeidhm na gcaighdean agus na
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sonraiochtai 1 solathairti a chur chun cinn
agus modhanna nudlacha eile a isaid, lena
n-airitear réitigh a chomhlionann
riachtanais idir-inoibritheachta agus
slandala EHDS a aisioc. Chun a gctraimi a
chur i gerich, ba cheart do na hudaréis
slainte digiti oibrit i gcomhar ar an
leibhéal néisitnta agus ar leibhéal an
Aontais le heintitis eile, lena n-airitear le
comhlachtai arachais, solathraithe ciiraim
slainte, monaroéiri coras RTS agus
feidhmchlair follaine, chomh maith le
pairtithe leasmhara 6n earnail sldinte né 6n
earnail teicneolaiochta faisnéise, eintitis a
laimhsealann scéimeanna aisiocaiochta,
comhlachtai um meastinu ar
theicneolaiochtai slainte, idarais rialala
agus gniomhaireachtai um thairgi
iocshlainte, tdarais um fheisti leighis,
solathroiri agus udardis chibearshlandala
n6 riomhaitheantais.

Leasu 7

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 24

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(24)  Térochtain ar riomhshonrai slainte
agus tarchur na sonrai sin dbhartha i
gcasanna curaim slainte trasteorann, toisc
go bhféadfadh sé tacu le leantinachas
ctraim sldinte nuair a thaistealaionn daoine
nadurtha chuig Ballstait eile n6 nuair a
athraionn siad a n-ait chonaithe. Ta
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11/69

sonraiochtai 1 solathairti a chur chun cinn
agus modhanna nudlacha eile a said, lena
n-airitear réitigh a chomhlionann
riachtanais idir-inoibritheachta agus
slandala EHDS a aisioc. Chun a gctraimi a
chur i gerich, ba cheart do na hudaréis
slainte digiti oibrit 1 gcomhar agus dea-
chleachtais a mhalartu ar an leibhéal
ndisiunta agus ar leibhéal an Aontais le
heintitis eile, lena n-airitear le comhlachtai
arachais, solathraithe curaim slainte,
monaro6iri coras RTS agus feidhmchlair
follaine, chomh maith le pairtithe
leasmhara 6n earnail slainte né 6n earnail
teicneolaiochta faisnéise, eintitis a
laimhsealann scéimeanna aisiocaiochta,
comhlachtai um measunu ar
theicneolaiochtai slainte, udarais rialala
agus gniomhaireachtai um thairgi
iocshlainte, udarais um fheisti leighis,
solathroiri agus tidardis chibearshlandéla
no riomhaitheantais. Ina theannta sin, td
an chibearshlanddil rithabhachtach in
earndil an churaim sldinte, go hdirithe
maidir le sonrai sldinte a chosaint. Da
bhri sin, ba cheart d’udardis sldainte
dhigiteacha bearta ldidre cibearshlanddla
a chur chun feidhme chun sonrai iogaire
slainte usdideoiri a chosaint chun bac a
chur ar aon iarrachtai na corais a sharu
agus na sonrai a ghoid no damdiste a
dhéanamh doibh.

Leasu

(24)  Térochtain ar riomhshonrai slainte
agus tarchur na sonrai sin dbhartha i
gcasanna curaim sldinte trasteorann, toisc
go bhféadfadh sé tacu le leantinachas
ctraim sldinte nuair a thaistealaionn daoine
nadurtha chuig Ballstait eile n6 nuair a
athraionn siad a n-ait chonaithe. Ta
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leantinachas curaim agus rochtain ghasta ar
riomhshonrai slainte nios tabhachtai f6s do
chonaitheoiri 1 réigitin teorann, ar
conaitheoiri iad a thrasnaionn an teorainn
go minic chun curam sldinte a fhail. In go
leor réigitin teorann, d’théadfadh sé go
mbeadh roinnt sainseirbhisi ciraim slainte
ar fail nios congarai thar an teorainn
seachas sa Bhallstat féin. T4 g4 le
bonneagar chun riomhshonrai pearsanta
slainte a tharchur thar theorainneacha, 1
gcéasanna ina mbionn duine nadurtha ag
baint #sdide as seirbhisi solathrai curaim
slainte ata bunaithe i mBallstat eile.
Bunaiodh bonneagar deonach,
MoShlainte@AE (MyHealth@EU), chun
na criche sin, mar chuid de na
gniomhaiochtai da bhforailtear in Airteagal
14 de Threoir 2011/24/AE. Tri
MoShlainte@AE (MyHealth@EU),
thosaigh na Ballstait ag tabhairt deis do
dhaoine nadurtha a riomhshonrai slainte
pearsanta a chomhroinnt le solathraithe
ctraim sldinte agus iad ag taisteal thar lear.
Chun tuilleadh tacaiochta a thabhairt do na
féidearthachtai sin, ba cheart
rannphairtiocht na mBallstat sa bhonneagar
digiteach a bheith sainordaitheach. Ba
cheart do na Ballstait uile a bheith
rannphdirteach sa bhonneagar agus ba
cheart doibh solathraithe cturaim slainte
agus cogaslanna a cheangal leis, mar is ga
sin chun cearta daoine naduartha a chur
chun feidhme chun rochtain a thail ar a
riomhshonrai sldinte pearsanta agus chun
usaid a bhaint astu, gan beann ar an
mBallstat. Ba cheart an bonneagar a
leathn’l de réir a chéile chun tacu le
catagoiri eile de riomhshonrai slinte.
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leantinachas curaim agus rochtain ghasta ar
riomhshonrai slainte nios tabhachtai fos do
chonaitheoiri 1 réigitin teorann, ar
conaitheoiri iad a thrasnaionn an teorainn
go minic chun curam sldinte a fhail. In go
mbeadh roinnt sainseirbhisi craim slainte
ar fail nios congarai thar an teorainn
seachas sa Bhallstat féin. T4 ga le
bonneagar chun riomhshonrai pearsanta
slainte a tharchur thar theorainneacha, i
gcasanna ina mbionn duine nadurtha ag
baint #sdid as seirbhisi solathrai curaim
slainte ata bunaithe i mBallstat eile.
Bunaiodh bonneagar deonach,
MoShlainte@AE (MyHealth@EU), chun
na criche sin, mar chuid de na
gniomhaiochtai da bhforailtear in Airteagal
14 de Threoir 2011/24/AE. Tri
MoShlainte@AE (MyHealth@EU),
thosaigh na Ballstait ag tabhairt deis do
dhaoine nadurtha a riomhshonrai slainte
pearsanta a chomhroinnt le solathraithe
ctraim sldinte agus iad ag taisteal thar lear.
Chun tuilleadh tacaiochta a thabhairt do na
féidearthachtai sin, ba cheart
rannphairtiocht na mBallstat sa bhonneagar
digiteach a bheith sainordaitheach. Ba
cheart do na Ballstait uile a bheith
rannphdirteach sa bhonneagar agus ba
cheart doibh solathraithe curaim slainte
agus cogaslanna a cheangal leis, mar is ga
sin chun cearta daoine nadurtha a chur
chun feidhme chun rochtain a thail ar a
riomhshonrai sldinte pearsanta agus chun
usaid a bhaint astu, gan beann ar an
mBallstat. Ba cheart an bonneagar a
leathn1 de réir a chéile chun tacu le
catagoiri eile de riomhshonrai sldinte. Dd
mbeadh idir-inoibritheacht éigeantach,
sharofai teip an chomhordaithe
margaidh. Is docha go mbeidh sé nios
éifeachtai caighdedin idir-inoibritheachta
a thabhairt isteach ar leibhéal an Aontais
nd ar an leibhéal ndisiunta.
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Leasu 8

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 25

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(25) I gcomhthéacs MoShléainte@AE
(MyHealth@EU), ba cheart ardan larnach a
chur ar fail do na Ballstait chun nascacht
agus idir-inoibritheacht a &irithit ar
bhealach ¢ifeachtuil agus slan. Chun
comhlionadh na rialacha cosanta sonrai a
rathu agus chun creat bainistithe riosca a
sholathar maidir le tarchur riomhshonrai
slainte pearsanta, ba cheart don
Choimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, freagrachtai sonracha a
leithdhaileadh ar na Ballstait, mar
rialaitheoiri comhphairteacha, agus a
oibleagdidi féin a thorordu, mar
phroisealai.

Leasu 9

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 29
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Leasu

(25) I gcomhthéacs MoShldinte@AE
(MyHealth@EU), ba cheart ardan larnach a
chur ar fail do na Ballstéit chun nascacht
agus idir-inoibritheacht a airithit ar
bhealach éifeachtuil agus slan. Chun
comhlionadh na rialacha cosanta sonrai a
ratha agus chun creat bainistithe riosca a
sholathar maidir le tarchur riomhshonrai
slainte pearsanta, ba cheart don
Choimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, freagrachtai sonracha a
leithdhaileadh ar na Ballstait, mar
rialaitheoiri comhphairteacha, agus a
oibleagaidi féin a thorordl, mar
phroisealai. Thairis sin, ba cheart don
Choimisiun agus do na Ballstait
spriocanna ambhunaithe a fhorbairt chun
an cuspdoir sin a bhaint amach. Chun na
caighdedin slandala is airde a dirithiu, i
gcds ina meastar gurb iomchui sin, ba
cheart codanna den arddn no an t-arddan
ina iomldine a cheadunu faoi cheadunas
foinse oscailte i gcomhréir le Straitéis
Foinse Oscailte 2020-2023 agus le
Cinneadh 2021/C 495 I/01'* 6n
gCoimisiun. Cuirfidh sé sin leis an
trédhearcacht agus diritheofar iontaoibh
agus muinin na dtomhaltéiri as an ardan.

1a Cinneadh én gCoimisiun an 8 Nollaig
2021 maidir le ceadunu foinse oscailte
agus athusdaid bhogearrai an Choimisiiin
2021/C 495 1/01 (10 C 4951, 9.12.2021,
lch. 1).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29)  Bogearrai n6 modul n6 moduil de
bhogearrai a thagann faoin sainmhinit ar
theiste leighis no faoi choras intleachta
saorga ardriosca (IS), ba cheart iad a
dheimhnin 1 gcomhréir le Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle* agus Rialachan [...] 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
[Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], de réir mar is
intheidhme. Nior cheart feidhm a bheith
ag na ceanglais fior-riachtanacha a
bhaineann le hidir-inoibritheacht an
Rialachdin seo ach sa mhéid go maionn
monardir feiste leighis no coras intleachta
saorga ardriosca, is é sin an rud a bhfuil
riomhshonrai slainte a soldathar aige atd
le proisedil mar chuid de choras RTS, go
maionn sé idir-inoibritheacht leis an
gcoras RTS sin. Sa chés sin, ba cheart na
foralacha maidir le sonraiochtai coiteanna
do choérais RTS a bheith infheidhme
maidir leis na feisti leighis sin agus leis na
corais intleachta saorga ardriosca.

49 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 (10

L 117,5.5.2017, Ich. 1).

Leasu 10

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 34
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Leasu

(29)  Nior cheart go mbeadh sé de
cheangal ar bhogearrai n6 modul nd
moduil de bhogearrai a thagann faoin
sainmhinit ar chéras RTS mar aon leis an
sainmhiniu ar theiste leighis n6 ar choras
intleachta saorga ardriosca (IS), ach na
ceanglais fhior-riachtanacha a bhaineann
le hidir-inoibritheacht an Rialachdin seo
a chomhlionadh ach sa mhéid go maionn
monardir feiste leighis no corais
intleachta saorga ardriosca, a bhfuil
riomhshonrai sldinte a soldathar aige ata
le proisedil mar chuid de choras RTS, go
bhfuil a fheiste noé a choras idir-
inoibritheach le coras sin RTS. Ba cheart,
leis na cinedlacha bogearrai sin, go
leanfai an measunu comhréireachta
dabhartha, 1 gcomhréir le Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle* agus Rialachan [...] 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
[Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], de réir mar is
intheidhme. Sa chés sin, nior cheart go
mbeadh feidhm ach amhdin ag na
foralacha maidir le sonraiochtai coiteanna
do chorais RTS maidir leis na feisti leighis
agus corais intleachta saorga ardriosca sin.

49 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 (10

L 117,5.5.2017, Ich. 1).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(34)  Chun a airithia go ndéanfar na
ceanglais agus na hoibleagéidi a leagtar
sios 1 gCaibidil III den Rialachéan seo a
thortheidhmia go hiomchui agus go
héifeachtach, ba cheart feidhm a bheith ag
an gcoras maidir le faireachas margaidh ar
thairgi agus comhliontacht tairgi a
bhunaitear le Rialachan (AE) 2019/1020.
Ag brath ar an eagraiocht a shainitear ar an
leibhéal naisiunta, d’théadfadh na htidarais
slainte digiti gniomhaiochtai faireachais
margaidh den sort sin a chur i gerich lena
n-airitheofar cur chun feidhme cui
Chaibidil II n6é d’théadfadh udaras
faireachas margaidh ar leith até4 freagrach
as corais RTS sin a dhéanamh. Cé go
bhféadfadh buntaisti tdbhachtacha
praiticitila a bheith ag baint le hudarais
slainte digiti a ainmnit mar udarais
faireachais margaidh ¢ thaobh cur chun
feidhme slainte agus ctiraim de, ba cheart
aon choinbhleacht leasa a sheachaint, mar
shampla tri chiraimi éagstla a dheighilt.

Leasu 11

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 40

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(40)  Maidir le sealbhoiri na sonrai,
d’fhéadfaidis a bheith ina solathraithe
ctraim sldinte poibli, neamhbhrabtsacha
né priobhaideacha, eagraiochtai poibli,
eagraiochtai, comhlachais no6 eintitis
phoibli, neamhbhrabusacha nd
phriobhaideacha a dhéanann taighde i dtaca
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Leasu

(34)  Chun a airithiu go ndéanfar na
ceanglais agus na hoibleagéidi a leagtar
sios 1 gCaibidil III den Rialachéan seo a
thortheidhmiu go hiomchui agus go
héifeachtach, ba cheart feidhm a bheith ag
an gcoras maidir le faireachas margaidh ar
thairgi agus comhliontacht tairgi a
bhunaitear le Rialachan (AE) 2019/1020.
Ag brath ar an eagraiocht a shainitear ar an
leibhéal naisiunta, d’fhéadfadh na htidarais
slainte digiti gniomhaiochtai faireachais
margaidh den sért sin a chur i gerich lena
n-airitheofar cur chun feidhme cui
Chaibidil II n6 d’théadfadh udarés
faireachas margaidh ar leith até freagrach
as corais RTS sin a dhéanamh. Cé go
bhféadfadh buntaisti tdbhachtacha
praiticitila a bheith ag baint le hudarais
slainte digiti a ainmnit mar Gdarais
faireachais margaidh ¢ thaobh cur chun
feidhme slainte agus ctraim de, ba cheart
aon choinbhleacht leasa a sheachaint, mar
shampla tri chiraimi éagsula a dheighilt.
Ba cheart do na Ballstdit a dirithiu go
bhfuil na hacmhainni daonna, teicniula
agus airgeadais, an t-ditreabh, an
bonneagar agus an saineolas is ga ag na
hudardis um fhaireachas margaidh chun
a ndualgais a chomhlionadh go
héifeachtach.

Leasu

(40) Maidir le sealbhoiri na sonrai,
d’fthéadfaidis a bheith ina solathraithe
ctraim sldinte poibli, neamhbhrabusacha
né priobhaideacha, eagraiochtai poibli,
eagraiochtai, comhlachais no eintitis
phoibli, neamhbhrabusacha n6d
phriobhaideacha a dhéanann taighde i1 dtaca
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leis an earnail slainte agus a phroisealann
na catagoiri de shonrai sldinte agus de
shonrai a bhaineann leis an tslainte a
luaitear thuas. Ionas nach gcuirfear ualach
diréireach ar eintitis bheaga, eisiatar
micrifhiontair 6n oibleagdid a gcuid sonrai
a chur ar fail le haghaidh usaid
thanaisteach faoi chuimsit EHDS. Is minic
a thaigheann na heintitis phoibli no
phriobhéideacha maoinit poibli, 6 chisti
naisiunta no 6 chisti de chuid an Aontais
chun riomhshonrai sldinte a bhailit agus a
phroisedil le haghaidh taighde, staidrimh
(biodh sin de chinedl oifigiuil n6 de chineal
eile) nd chun crioch comhchostil eile, lena
n-airitear i réimse ina mbionn bailiti na
sonrai sin ilroinnte n6 deacair, amhail
galair neamhchoitianta, ailse etc. Sonrai
den sort sin arna mbailiu agus arna
bproisedil ag sealbhoiri sonrai le tacaiocht
0 chistitl poibli naisiinta n6 6n Aontas, ba
cheart na sonrai sin a chur ar fail do
chomhlachtai rochtana sonrai slainte, chun
tionchar na hintheistiochta poibli a
uasmhéadt agus chun tact le taighde, leis
an nualaiocht, le sabhailteacht othar no le
ceapadh beartas a théann chun leas na
sochai. I roinnt Ballstat, ta rol larnach ag
eintitis phriobhaideacha, lena n-airitear
solathraithe ctiraim slainte priobhaidi agus
comhlachais ghairmiula, san earnail
slainte. Ba cheart na sonrai sldinte até i
seilbh na solathraithe sin a chur ar fail
freisin le haghaidh 0séid thanaisteach. An
trath céanna, is minic a bhionn cosaint
coipchirt no cosaint den chinedl céanna
ag sonrai a thairbhionn de chosaint
dhlithitil ar leith amhail maoin intleachtuil
6 chuideachtai feisti leighis n6 6
chuideachtai cogaisiochta. Mar sin féin, ba
cheart rochtain a bheith ag udarais phoibli
agus rialtoiri ar na sonrai sin, mar shampla
1 gcas paindéimi, chun feisti lochtacha a
thiora agus chun sldinte an duine a
chosaint. Nuair ba ann d’abhar
tromchuiseach imni don tslainte phoibli
(mar shampla, calaois ionphlandaithe ciche
PIP) ba dheacair d’udarais phoibli rochtain
a fhail ar na sonrai sin chun tuiscint a thail
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leis an earnail slainte agus a phroisealann
na catagoiri de shonrai slainte agus de
shonrai a bhaineann leis an tslainte a
luaitear thuas. Ionas nach gcuirfear ualach
diréireach ar eintitis bheaga, eisiatar
micrifhiontair 6n oibleagdid a gcuid sonrai
a chur ar fail le haghaidh usaid
thanaisteach faoi chuimsitt EHDS. Is minic
a thaigheann na heintitis phoibli no
phriobhdideacha maoiniu poibli, 6 chisti
naisiunta n6 6 chisti de chuid an Aontais
chun riomhshonrai sldinte a bhailit agus a
phroisedil le haghaidh taighde, staidrimh
(biodh sin de chinedl oifigiuil n6 de chineal
eile) né chun crioch comhchostil eile, lena
n-airitear 1 réimse ina mbionn bailit na
sonrai sin ilroinnte n6 deacair, amhail
galair neamhchoitianta, ailse etc. Sonrai
den sort sin arna mbailit agus arna
bproisedil ag sealbhoiri sonrai le tacaiocht
6 chistitl poibli naisiinta n6 6n Aontas, ba
cheart na sonrai sin a chur ar fail do
chomhlachtai rochtana sonrai slainte, chun
tionchar na hinfheistiochta poibli a
uasmhéadu agus chun tacu le taighde, leis
an nualaiocht, le sabhailteacht othar no le
ceapadh beartas a théann chun leas na
sochai. I roinnt Ballstat, ta rol larnach ag
eintitis phriobhaideacha, lena n-airitear
solathraithe curaim slainte priobhdidi agus
comhlachais ghairmiula, san earnail
slainte. Ba cheart na sonrai sldinte até i
seilbh na solathraithe sin a chur ar fail
freisin le haghaidh Gsaid thanaisteach. An
trath céanna, ba cheart an leibhéal cosanta
rundachta ata sainordaithe leis an
gComhaontu maidir le Gnéithe de
Chearta Maoine Intleachtila a
bhaineann le Traddail (TRIPS) agus |
Treoir (AE) 2016/9431'“ a thabhairt do
shonrai a bhaineann le cosaint dhlithitil
ar leith amhail maoin intleachtuil 6
chuideachtai feisti leighis n6 6
chuideachtai cogaisiochta, agus ba cheart
na priomhchearta maoine intleachtila a
chosaint i.e. paitinni, deimhnithe
forliontacha cosanta, samhlacha
disiulachta, coipcheart, tradmharcanna,
cearta bunachair sonrai agus dearaidh.
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ar na cuiseanna agus an t-eolas ata ag an
monardir maidir le lochtanna feisti dirithe.
Léirigh paindéim COVID-19 freisin an
deacracht a bhi ag lucht ceaptha beartas
rochtain a bheith acu ar shonrai sldinte
agus ar shonrai eile a bhaineann leis an
tslainte. Ba cheart sonrai den sort sin a chur
ar fail le haghaidh gniomhaiochtai poibli
agus rialala, rud a thac6idh le comhlachtai
poibli chun a sainordu dlithiuil agus, 1 gcés
inarb dbhartha agus mas féidir, an chosaint
ata ag sonrai trachtala & comhlionadh an
trath céanna. Ba cheart rialacha sonracha
maidir le husaid thanaisteach sonrai slainte
a chur ar fail. Féadfaidh eintitis éagsula
gniomhaiochtai maidir le haltruchas ¢
thaobh sonrai de a dhéanamh, i
gcomhthéacs Rialachan [...] [an Rialachdn
maidir le Rialachas sonrai Eorpach
COM/2020/767 final] agus sainiulachtai na
hearnéla sldinte & gcur san aireamh.

Leasu 12

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 51
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Mar sin féin, ba cheart rochtain a bheith ag
udarais phoibli agus rialtoiri ar na sonrai
sin, mar shampla 1 gcas paindéimi, chun
feisti lochtacha a thior agus chun sldinte
an duine a chosaint. Nuair ba ann d’adbhar
tromchtiiseach imni don tslainte phoibli
(mar shampla, calaois ionphlandaithe ciche
PIP) ba dheacair d’tidaréis phoibli rochtain
a thail ar na sonrai sin chun tuiscint a thail
ar na cuiseanna agus an t-eolas atd ag an
monar6ir maidir le lochtanna feisti airithe.
Léirigh paindéim COVID-19 freisin an
deacracht a bhi ag lucht ceaptha beartas
rochtain a bheith acu ar shonrai sldinte
agus ar shonrai eile a bhaineann leis an
tslainte. Ba cheart sonrai den sért sin a chur
ar fail le haghaidh gniomhaiochtai poibli
agus rialdla, rud a thacoidh le comhlachtai
poibli chun a sainordu dlithiuil agus, 1 gcas
inarb abhartha agus mas féidir, an chosaint
atd ag sonrai trachtala 4 comhlionadh an
trath céanna. Ba cheart rialacha sonracha
maidir le husaid thdnaisteach sonrai slainte
a chur ar fail. Féadfaidh eintitis éagstla
gniomhaiochtai maidir le haltrichas 6
thaobh sonrai de a dhéanamh, i
gcomhthéacs Rialachan [...] [an Rialachan
maidir le Rialachas sonrai Eorpach
COM/2020/767 final] agus sainitlachtai na
hearnéla sldinte 4 gcur san aireambh.

1a Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle an 8
Meitheamh 2016 maidir le fios gno agus
faisnéis ghno neamhnochta (ruiin traddla)
a chosaint ar iad a fhdil, a usaid agus a
nochtadh go neamhdhleathach (IO L 157,
15.6.2016, Ich. 1).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(51)  Os rud é go bhfuil acmhainni
teoranta ag comhlachtai rochtana sonrai
slainte, is féidir leo rialacha tosaiochta a
chur i bhfeidhm, mar shampla tus dite a
thabhairt d’institinidi poibli roimh eintitis
phriobhdideacha, ach nior cheart doibh
aon idirdhealu a dhéanamh idir na
comhlachtai ndisiunta no idir
eagraiochtai 6 Bhallstdit eile laistigh den
chatagoir chéanna tosaiochtai. Ba cheart
don usaideoir sonrai a bheith in ann
sineadh a chur le fad an cheada sonrai
chun, mar shampla, rochtain ar na tacair
sonrai a thabhairt d’athbhreithneoiri
foilseachdin eolaioch n6 chun gur féidir
anailis bhreise a dhéanamh ar an tacar
sonrai ar bhonn na dtorthai tosaigh. Bheadh
ga le leasu ar an gcead sonrai chun ¢ sin a
dhéanamh agus d’fhéadfadh sé a bheith
faoi réir taille bhreise. Mar sin féin, i ngach
cas, ba cheart go I¢ireodh an cead sonrai na
husaidi breise sin a bhaintear as an tacar
sonrai. Mas féidir, ba cheart don tsaideoir
sonrai na husaidi sin a lua sa chéad iarraidh
a dhéanann sé ar eisiuint an cheada sonrai.
D’thonn cur chuige comhchuibhithe idir
comhlachtai rochtana sonrai slainte a
airithia, ba cheart don Choimisiun tacu le
comhchuibhiu an cheada shonrai.

Leasu 13

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 68

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(68)  Chun a airithia go gcomhlionfaidh
an Spas Eorpach Sonrai Slainte a chuspdiri,
ba cheart an chumhacht chun gniomhartha
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
den Chonradh ar Fheidhmitl an Aontais
Eorpaigh a tharmligean chuig an
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Leasu

(51)  Os rud é go bhfuil acmhainni
teoranta ag comhlachtai rochtana sonrai
slainte, is féidir leo rialacha tosaiochta a
chur i bhfeidhm, ba cheart don
Choimisiun treoir a eisiuint maidir le
critéir tosaiochta. Go gineardlta, ba
cheart tosaiocht a thabhairt don iarraidh a
d’fhéadfadh an tairbhe is mo a bheith ann
do na saoranaigh agus don Aontas. Leis
na critéir thosaiochta, ba cheart go
seachnofai ilroinnt an mhargaidh aonair.
Ba cheart don tséaideoir sonrai a bheith in
ann sineadh a chur le fad an cheada sonrai
chun, mar shampla, rochtain ar na tacair
sonrai a thabhairt d’athbhreithneoiri
foilseachdin eolaioch n6 chun gur féidir
anailis bhreise a dhéanambh ar an tacar
sonrai ar bhonn na dtorthai tosaigh. Bheadh
ga le least ar an gcead sonrai chun ¢ sin a
dhéanamh agus d’théadfadh sé a bheith
faoi réir taille bhreise. Mar sin féin, 1 ngach
cas, ba cheart go 1¢éireodh an cead sonrai na
husaidi breise sin a bhaintear as an tacar
sonrai. Mas féidir, ba cheart don usaideoir
sonrai na husaidi sin a lua sa chéad iarraidh
a dhéanann s¢ ar eisitint an cheada sonrai.
D’fthonn cur chuige comhchuibhithe idir
comhlachtai rochtana sonrai slainte a
airithia, ba cheart don Choimisiun tacu le
comhchuibhitl an cheada shonrai.

Leasu

(68)  Chun a airithia go gcomhlionfaidh
an Spas Eorpach Sonrai Slainte a chuspdiri,
ba cheart an chumhacht chun gniomhartha
a ghlacadh i1 gcomhréir le hAirteagal 290
den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh a tharmligean chuig an
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gCoimisiun 1 dtaca leis na foralacha
¢agsula maidir le husaid phriomhuil agus
thanaisteach riomhshonrai slainte. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an
Coimisiin i mbun comhairlitichain
tomchui le linn a chuid oibre ullmhtichain,
lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe,
agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin 1
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios
1 gComhaontu Idirinstititideach an 13
Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht
Nios Fearr’?. Go sonrach, chun
rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na
ngniomhartha tarmligthe a airithiuq,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait,
agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrupai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag
déiledil le hullmha na ngniomhartha
tarmligthe.

25210 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

Leasu 14

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 69

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(69)  Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithitl maidir leis an
Rialachan seo a chur chun feidhme, ba
cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisian. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir le
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle’3.
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gCoimisiun i dtaca leis na foralacha
¢agsula maidir le husaid phriomhuil agus
thanaisteach riomhshonrai sldinte. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an
Coimisiin i mbun comhairlitichdin
tomchui le linn a chuid oibre ullmhtchain,
lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe,
agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin 1
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios
1 gComhaontu Idirinstititideach an 13
Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht
Nios Fearr. Go sonrach, chun
rannphdirtiocht chomhionann in ullmhu na
ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait,
agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrapai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag
déileail le hullmha na ngniomhartha
tarmligthe. I gcomhréir le Comhaontu
Hdirinstitiuideach an 13 Aibredn 2016
maidir le Reachtoireacht Nios Fearr,
rachaidh an Coimisiuin i muinin
comhairlivuchdin phoibli freisin chun an
saineolas is ga a bhailiu.

25210 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

Leasu

(69) Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithit maidir leis an
Rialachan seo a chur chun feidhme, ba
cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisian. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir le
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gComhairle’3. I gcomhréir le Comhaontii
Hdirinstitiuideach an 13 Aibredan 2016
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>3 Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na
rialacha agus na prionsabail ghinearalta a
bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag
na Ballstait ar theidhmit cumhachtai cur
chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55,
28.2.2011, Ich. 13).

Leasu 15

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 70

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(70)  Ba cheart do na Ballstait gach beart
is g a ghlacadh chun a airithia go
gecuirfear foralacha an Rialachdin seo chun
feidhme, lena n-airitear tri phiondis
¢éifeachtula, chomhréireacha agus
athchomhairleacha ar shart na bhforalacha
sin a leagan sios. I gcas saruithe sonracha
airithe, ba cheart do na Ballstait na
corrlaigh agus na critéir a leagtar amach sa
Rialachan seo a chur san aireamh.
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maidir le Reachtoireacht Nios Fearr,
bainfidh an Coimisiun usdid as grupai
saineolaithe, rachaidh sé i gcomhairle le
geallsealbhdiri spriocdhirithe agus
déanfaidh sé comhairliuchdin phoibli
chun saineolas nios leithne a bhailiu
maidir le dréachtghniomhartha cur chun
feidhme a ullmhu go luath.

>3 Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na
rialacha agus na prionsabail ghinearalta a
bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag
na Ballstait ar theidhmit cumhachtai cur
chun feidhme ag an gCoimisiun (I0 L 55,
28.2.2011, Ich. 13).

Leasu

(70)  Ba cheart do na Ballstait gach beart
is ga a ghlacadh chun a airithia go
gcuirfear foralacha an Rialachdin seo chun
feidhme, lena n-airitear tri phiondis
¢ifeachtiila, chomhréireacha agus
athchomhairleacha ar shart na bhforalacha
sin a leagan sios. I gcas saruithe sonracha
airithe, ba cheart do na Ballstait na
corrlaigh agus na critéir a leagtar amach sa
Rialachan seo a chur san aireamh. Thairis
sin, ba cheart do na Ballstdit feachtais
chumarsdide a chur ar bun chun na
geallsealbhoiri abhartha go léir, go
hdirithe an tionscal, agus an tsochai, a
chur ar an eolas faoi na sdaruithe agus
faoi fhordlacha uile an Rialachdin chun
cur chun feidhme an Rialachdin a éascu,
ar ga do aird ar leith a thabhairt ar
Sfhorbairti digiteacha éagsula na gcoras
slainte ar fud an Aontais.
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Leasu 16

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 71 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Least

(7la) Ba cheart don Choimisiun
measunu a dhéanamh ar cheart an
Rialachdn seo a chur le liosta na
bhfordlacha de dhli an Aontais a
chumhdaitear le hlarscribhinn I a
ghabhann le Treoir (AE) 2020/1828 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle.

Leasu 17

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 72 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(72a) Chun na rioscai maidir le moill ar
chur chun feidhme a mhaolu, ba cheart
don Choimisiun agus do na Ballstdit
teacht ar chomhaonti maidir le raon
spriocanna ambhunaithe don Spds
Eorpach Sonrai Sldinte, lena n-diritear i
ndadil le hidir-inoibritheacht sonrai

sldinte.

Leasu 18
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
4. Beidh an Rialachédn seo gan dochar 4. Beidh an Rialachédn seo gan dochar
do ghniomhartha dli eile de chuid an do ghniomhartha dli eile de chuid an
Aontais maidir le rochtain ar riomhshonrai Aontais maidir le rochtain ar riomhshonrai
slainte, na do chomhroinnt na d’usaid slainte, na do chomhroinnt na d’usaid
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thanaisteach riomhshonrai slainte, n6 do na
ceanglais a bhaineann le proiseail sonrai i
ndail le riomhshonrai sldinte, go hairithe
Rialachan (AE) 2016/679, Rialachan (AE)
2018/1725, [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final] agus [...] [An

Ionstraim um Shonrai COM/2022/68 final].

Leasu 19

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 20
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) na sainmhinithe ar ‘feiste leighis’,
‘an chrioch a beartaiodh’, ‘treoracha
usaide’, ‘feidhmiocht’, ‘institiid slainte’
agus ‘sonraiochtai comhchoiteanna’, de
bhun Airteagal 2 (1), (12), (14), (22), (36)
agus (71) de Rialachan (AE) 2017/745;

Leasu 21

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ciallaionn ‘riomhshonrai
neamhphearsanta sldinte’ sonrai a
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22/69

thanaisteach riomhshonrai sldinte, n6 do na
ceanglais a bhaineann le proiseail sonrai i
ndail le riomhshonrai slainte, go hairithe
Rialachan (AE) 2016/679, Rialachan (AE)
2018/1725, [...] [An Gniomh um Rialachas
Sonrai COM/2020/767 final], Treoir (AE)
2016/943 agus [...] [An Ionstraim um
Shonrai COM/2022/68 final].

Leasu

(da) an sainmhiniu ar ‘usdideoir
gairmiuil’ de bhun Airteagal 3(8) de
Rialachan (AE) 2018/1807;

Leasu

(e) na sainmhinithe ar ‘fheiste leighis’,
‘an chrioch a beartaiodh’, ‘treoracha
usaide’, ‘cur i mbun seirbhise’,
‘feidhmiocht’, ‘institiuid sldinte’ agus
‘sonraiochtai comhchoiteanna’, de bhun
phointi (1), (12), (14), (22), (29), (36) agus
(71) d’Airteagal 2 de Rialachén (AE)
2017/745;

Leasu

(b) ciallaionn ‘riomhshonrai
neamhphearsanta sldinte’ sonrai a
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bhaineann le sldinte agus sonrai
géiniteacha i bhformaid leictreonach ar
sonrai iad nach dtagann faoin sainmhinit
ar shonrai pearsanta d4 bhfordiltear in
Airteagal 4(1) de Rialachan (AE)
2016/679;

Leasu 22

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 23

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe m

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(m)  ciallaionn ‘RTS’ (riomhthaifead
slainte) bailivichdn de riomhshonrai
sladinte a bhaineann le duine nadurtha agus
a bhailitear sa choras slainte, arna
phroisedil chun crioch clraim sléinte;

Leasu 24
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bhaineann le slainte agus sonrai
géiniteacha comhiomldnaithe i bhformaid
leictreonach ar sonrai iad nach dtagann
faoin sainmhinit ar shonrai pearsanta da
bhforéiltear in Airteagal 4(1) de Rialachan
(AE) 2016/679;

Leasu

(ia)  ciallaionn ‘oibreoir eacnamaioch’
an monaroir, an t-ionadai udaraithe, an t-
allmhaireoir, an daileoir, an soldthrai
seirbhise comhlionta no aon duine
nddurtha no dlitheanach eile atad faoi réir
oibleagaidi i nddil le corais RTS a
mhonaru, iad a chur ar fdil ar an
margadh, iad a chur i mbun seirbhise no
iad a chothabhdil i gcomhréir le
reachtaiocht abhartha an Aontais maidir
le comhchuibhiu;

Leasu

(m)  ciallaionn ‘RTS’ (riomhthaifead
slainte) taifead cuimsitheach leighis no
doiciméadacht chomhchosuil maidir le
slainte duine nadurtha san am a caitheadh
no san am i lathair, lena n-diritear sldainte
choirp agus meabhairshldinte, i bhfoirm
leictreonach, a bhailitear sa choéras slainte,
arna phroisedil chun crioch clraim slainte;
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe n

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(n) ciallaionn ‘coras RTS’ (coras
riomhthaifead sldinte) aon fhearas no
bogearrai atd beartaithe ag an monaroéir
lena n-usdid chun riomhthaifid slainte a
stordil, chun idirghabhdil a dhéanamh ina
leith, chun iad a allmhairit, a onnmbhairiq,
a thiontu, a athru né a chur in eagar n6
chun breathnu orthu;

Leasu 25

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 26

PE740.773v02-00
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Leasu

(n) ciallaionn ‘coras RTS’ (coras
riomhthaifead sldinte) aon tdirge (crua-
earrai, bogearrai no aon tdirge eile) ata
beartaithe go priomha ag an monaroir lena
usdaid chun riomhthaifid slainte a storail,
chun idirghabhdil a dhéanamh ina leith,
chun iad a allmhairit, a onnmhairid, a
thiontd, a chur in eagar n6 chun breathnu
orthu na ar féidir leis an monardir a
bheith ag suil leis go réasunta go n-
usdidfear é chun na gcrioch sin, arb é is
priomhchuspdir do comhroinnt faisnéise
othar le solathraithe udaraithe, gairmithe
curaim sldainte, no othair a éascu agus
sreabhadh sonrai idir soldathraithe curaim
sldainte a éascu;

Leasu

(na) ciallaionn ‘bogearrai gineardlta’
aon bhogearra nach bhfuil beartaithe go
priomha ag an monardir lena usdid chun
taifid leictreonacha sldinte a stordil, chun
idirghabhadil a dhéanamh ina leith, chun
iad a allmhairiu, a onnmhairiu, a thiontu,
a chur in eagar no chun breathnu orthu
no nach féidir leis an monardéir a bheith
ag suil leis go réasunta go n-usdidfear é
chun na gcrioch sin;
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe o

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(o) ciallaionn ‘feidhmchlar follaine’
aon fhearas n6 bogearrai at4 beartaithe ag
an monaroir lena usaid ag duine nadurtha
chun riomhshonrai slainte a phroisedil
chun crioch eile seachas curam sldinte,
amhail follaine agus stileanna follaine
maireachtala a ghlacadh;

Leasu 27

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

10.  Beidh sé de cheart ag daoine
nadurtha faisnéis a fhail maidir Jeis na
solathraithe curaim slainte agus na
gairmithe slainte a fuair rochtain ar a gcuid
riomhshonrai sldinte i gcomhthéacs an
churaim slainte. Déanfar an thaisnéis a
sholathar laithreach agus saor in aisce tri
seirbhisi rochtana riomhshonrai slainte.

Leasu 28

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(o) ciallaionn ‘feidhmchlar follaine’
aon tdirge n6 bogearrai atd beartaithe ag an
monaroir lena Usaid no ar féidir leis an
monardir a bheith ag suil leis go réasunta
go n-usdidfeadh duine nadurtha é go
priomha chun sonrai leictreonacha slainte
a phroisedil chun crioch follaine agus stil
folldine maireachtdla a bhaineann le
curam sldinte;

Leasu

10. Beidh sé de cheart ag daoine
nadurtha faisnéis a thail maidir le cé na
solathraithe curaim slainte agus na
gairmithe slainte a fuair rochtain ar a gcuid
riomhshonrai slainte go sonrach, agus,
nuair a bhionn siad ar fdil, an fath a
raibh rochtain ag na gniomhaithe sin ar
na sonrai sin 1 gcomhthéacs an churaim
slainte. Déanfar an fhaisnéis a sholathar
laithreach agus saor in aisce tri sheirbhisi
rochtana riomhshonrai slainte.

Leasu

2a. Ni iarrfar ar dhaoine nadurtha no
dlitheanacha sonrai a sholathar do
chomhlachtai earndla poibli no do

PE740.773v02-00
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Leasu 29

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 6 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh an Coimisian, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, na
sonrajochtai teicnitla a leagan sios maidir
leis na catagoiri tosaiochta de riomhshonrai
pearsanta slainte da dtagraitear in Airteagal
5, lena leagtar amach formaid malartaithe
Eorpach na riomhthaifead slainte. Beidh na
gnéithe seo a leanas san thormaid:

Leasu 30

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 2 — pointe i a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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sholathraithe RTS faoin gcoras usdide
priomhauil no tanaisteach ach aon uair
amhdin, agus féadfaidh gach gniomhai
rochtain a iarraidh ar na sonrai sin agus
iad a usdid chun crioch tanaisteach i
gcomhvréir leis na fordlacha a leagtar sios
i gCaibidil 1V.

Leasu

1. Déanfaidh an Coimisian, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, na
sonraiochtai teicnitla a leagan sios maidir
leis na catagdiri tosaiochta de riomhshonrai
pearsanta slainte da dtagraitear in Airteagal
5, lena leagtar amach formaid malartaithe
Eorpach na riomhthaifead slainte. Agus an
Jhormadid Eorpach um malartu taifead
slainte leictreonai da leagan amach aige,
cuirfidh an Coimisiun na caighdedin agus
na formaidi idirndisiunta ata in usdaid
cheana féin sna Ballstdit san direamh.
Beidh na gnéithe seo a leanas san
thormaid:

Leasu

(ia)  bearta laidre cibearshlanddla a
dirithiv chun sonrai iogaire sldinte
usdideoiri a chosaint chun bac a chur ar
aon iarrachtai na corais a sharu agus na
sonrai a ghoid no damadiste a dhéanamh
doibh;
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Leasu 31

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Bunoéidh an Coimisitn ardan
larnach don tsldinte dhigiteach chun
seirbhisi a chur ar fail chun tacu le
riomhshonrai slainte a mhalartt idir pointi
teagmhala ndisitnta le haghaidh shlainte
dhigiteach na mBallstat, agus chun an
malartl sin a éascu.

Leasu 32

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is
gé a ghlacadh le haghaidh forbairt
theicniuil MoShlainte@ AE
(MyHealth@EU), rialacha mionsonraithe
maidir le sldndail, raindacht agus cosaint
riomhshonrai slainte agus maidir leis na
coinniollacha agus na seicealacha
comhlionta is g4 chun teacht isteach 1
MoShlainte@AE (MyHealth@EU) agus
chun leantiint de bheith nasctha leis agus
na coinniollacha le haghaidh eisiamh
sealadach no cinntitheach 6
MoShlainte@AE (MyHealth@EU).
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta comhairleach da dtagraitear in
Airteagal 68(2).
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Leasu

1. Bunoidh an Coimisiun ardan
larnach don tsldinte dhigiteach chun
seirbhisi a chur ar fail chun tacu le
riomhshonrai sldinte a mhalartt idir pointi
teagmhala ndisiunta le haghaidh shlainte
dhigiteach na mBallstat, agus chun an
malartl sin a éasct. I gcds ina measfar é a
bheith iomchui, déanfar codanna den
arddn larnach no an t-arddn larnach ina
iomldine a cheadunu faoi cheadunas
foinse oscailte agus foilseofar iad i stor
coid Foinse Oscailte institinidi an
Aontais.

Leasu

4. Trath nach déanai na 12 mhi tar
éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin,
déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is
gé a ghlacadh le haghaidh forbairt
theicniuil MoShlainte@ AE
(MyHealth@EU), rialacha mionsonraithe
maidir le sldndail, rindacht agus cosaint
riomhshonrai sldinte agus maidir leis na
coinniollacha agus na seicealacha
comhlionta is g4 chun teacht isteach i
MoShléainte@AE (MyHealth@EU) agus
chun leantiint de bheith nasctha leis agus
na coinniollacha le haghaidh eisiamh
sealadach no cinntitheach 6
MoShlainte@AE (MyHealth@EU).
Déanfar spriocdhdtai cur chun feidhme a
direamh sna bearta sin freisin, lena n-
diritear le haghaidh idir-inoibritheacht
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Leasu 33

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 34
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Solathraithe coras ardriosca IS mar
a shainmhinitear in Airteagal 6 de
Rialachén [...] [An Gniomh um an Intleacht
Shaorga COM/2021/206 final], nach
dtagann faoi raon feidhme Rialachan (AE)

PE740.773v02-00 28/69

fheabhsaithe sonrai maidir le sldinte
trasteorann. Rachaidh an Coimisiun i
gcomhairle le Bord EHDS, ENISA agus
EDPB agus na gniomhartha cur chun
feidhme @ n-ullmhu aige. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta
combhairleach da dtagraitear in Airteagal
68(2).

Leasu

2a. Maidir le monardiri chorais RTS a
chdilionn freisin mar fheisti leighis mar a
shainitear in Airteagal 2(1) de Rialachdn
(AE) 2017/745 agus a mhaionn idir-
inoibritheacht na bhfeisti leighis sin le
corais RTS faoin Rialachan seo,
cruthoidh siad go bhfuil na
buncheanglais maidir le hidir-
inoibritheacht a leagtar sios i Roinn 2
d’larscribhinn Il a ghabhann leis an
Rialachdn seo a gcomhlionadh acu.
Beidh Roinn 3 den Chaibidil seo
infheidhme maidir leis na feisti leighis
sin.

Leasu

4. In ainneoin na n-oibleagaidi a
leagtar sios i Rialachdn [an Gniomh um
an Intleacht Shaorga COM/2021/206
final], solathraithe coras ardriosca IS mar a
shainmhinitear in Airteagal 6 de Rialachan
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2017/745, a mhaionn idir-inoibritheacht na
gcoras IS sin le corais RTS, ni mor doéibh a
chruthu go bhfuil na buncheanglais maidir
le hidir-inoibritheacht a leagtar sios i Roinn
2 d’Iarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachéan seo 4 gcomhlionadh acu. Beidh
Airteagal 23 den Chaibidil seo infheidhme
maidir leis na corais IS ardriosca sin.

Leasu 35

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ni fhéadfar coérais RTS a chur ar an
margadh né a chur 1 mbun seirbhise ach
amhain ma chomhlionann siad na foralacha
a leagtar sios sa Chaibidil seo.

Leasu 36

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 16 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés na bileoige faisnéise, na dtreoracha
usaide, aon fhaisnéis eile a ghabhann leis
na coérais RTS, agus san fhograiocht a
dhéantar ar chorais RTS, beidh toirmeasc
ar usaid a bhaint as téacs, ainmneacha,
trddmharcanna, pictitir agus comharthai
fathchiallacha n6 comharthai eile a
d'théadfadh an t-tisaideoir a chur amu
maidir leis an gcrioch atd beartaithe doibh,
lena sdbhdilteacht agus lena slandail trid
an méid seo a leanas:
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[...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], nach dtagann faoi
raon feidhme Rialachan (AE) 2017/745, a
mhaionn idir-inoibritheacht na gcoras IS
sin le corais RTS, ni mor doibh a chruthu
go bhfuil na buncheanglais maidir le hidir-
inoibritheacht a leagtar sios 1 Roinn 2
d’Iarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachan seo & gcomhlionadh acu. Beidh
Airteagal 23 den Chaibidil seo intheidhme
maidir leis na corais IS ardriosca sin.

Leasu

1. Ni théadfar corais RTS a chur ar an
margadh né a chur 1 mbun seirbhise ach
amhain ma chomhlionann siad na foralacha
a leagtar sios i Roinn 3 den Chaibidil seo
agus in larscribhinn I1.

Leasu

I gcas na bileoige faisnéise, na dtreoracha
usaide, aon fhaisnéis eile a ghabhann leis
na corais RTS, agus na fograiochta a
dhéantar ar chorais RTS, beidh toirmeasc
ar Usaid a bhaint as téacs, ainmneacha,
tradmharcanna, pictitir agus comharthai
fathchiallacha n6 comharthai eile a
d’théadfadh an t-Gsaideoir gairmiuil, agus,
i gcas inarb iomchui, cinedlacha eile
usdideoiri a chur amt maidir leis an
gcrioch a beartaiodh doibh, lena n-idir-
inoibritheacht agus lena slandail trid an
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Leasu 37

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) gan an t-Usaideoir a chur ar an eolas
maidir leis na teorainneacha a d’théadfadh
a bheith ann maidir le hidir-inoibritheacht
n6 gnéithe slandala choras RTS 1 dtaca leis
an gcrioch atd beartaithe do;

Leasu 38

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an doiciméadacht theicniuil a
bhaineann lena gcoras RTS a tharraingt
suas 1 gcomhréir le hAirteagal 24;

Leasu 39

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) a airithia go mbeidh an bhileog
faisnéise da bhforailtear in Airteagal 25
agus treoracha tsaide soiléire agus iomlana
ag gabhdil lena gcorais RTS, agusia
bheith ar fail saor in aisce don usaideoir;
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méid seo a leanas:

Leasu

(b) gan an t-Usaideoir gairmiuil, agus, i
gcds inarb iomchui, cinedlacha eile
usdideoiri a chur ar an eolas maidir leis na
teorainneacha a d’fhéadfadh a bheith ann
maidir le hidir-inoibritheacht n6 gnéithe
slandala choras RTS 1 dtaca leis an gerioch
a beartaiodh do;

Leasu

(b) an doiciméadacht theicniuil a
bhaineann lena gcoras RTS a tharraingt
suas agus a choimeadd cothrom le ddta 1
gcomhréir le hAirteagal 24;

Leasu

() a airithiu go mbeidh an bhileog
faisnéise da bhforailtear in Airteagal 25
agus treoracha usaide soiléire agus iomlana
i bhformdaidi ata inrochtana do dhaoine
faoi mhichumas ag gabhail lena gcoérais
RTS, agus 1 a bheith ar fail saor in aisce
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Leasu 40

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) aon ghniomh ceartaitheach is gé a
dhéanamh gan moill mhichui i ndail lena
georais RTS nach bhfuil i gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
I, n6 na corais sin a aisghairm né a
tharraingt siar;

Leasu 41

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(h) déanfaidh siad daileoiri a gcorais
RTS agus, 1 gcés inarb intheidhme, an t-
ionadai udaraithe agus na hallmhaireoiri a
chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht
cheartaitheach, aon aisghairm n6 aon
tarraingt siar;

Leasu 42

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(1) udarais um fhaireachas margaidh na

mBallstat inar chuir siad a gcorais RTS ar
fail, n6 inar chuir siad i mbun seirbhise iad,

AD\1279816GA.docx

don usaideoir;

Leasu

(2) aon ghniomh ceartaitheach is ga a
dhéanambh ldithreach 1 ndail lena gcoérais
RTS i gcas ina measann monardiri no ina
bhfuil cuiseanna acu lena chreidivuint
nach bhfuil na corais sin 1 gcomhréir leis
na buncheanglais a leagtar sios in
Iarscribhinn II, n6 na cérais sin a aisghairm
no a tharraingt siar;

Leasu

(h) déanfaidh siad daileoiri a gcorais
RTS agus, 1 gcés inarb intheidhme, an t-
ionadai udaraithe agus na hallmhaireoiri a
chur ar an eolas ldithreach faoi aon
ghniomhaiocht cheartaitheach, aon
aisghairm no aon tarraingt siar;

Leasu

(1) udarais um fhaireachas margaidh na
mBallstat inar chuir siad a gcorais RTS ar
fail, n6 inar chuir siad i mbun seirbhise iad,
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a chur ar an eolas faoin

neamhchomhlionadh agus faoi aon bheart

ceartaitheach a rinneadh;

Leasu 43

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 1 — pointe i a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 44

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 1 — pointe k a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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a chur ar an eolas ldithreach faoin
neamhchomhlionadh agus faoi aon bheart
ceartaitheach a rinneadh;

Leasu

(ia)  udardis um fhaireachas margaidh
na mBallstat inar chuir siad a gcorais
RTS ar fail a chur ar an eolas ldaithreach,
i gcds ina measann monaroiri no ina
bhfuil ciiseanna acu lena chreidivuint go
mbaineann riosca do shldinte no do
shabhdilteacht daoine ndadurtha leis na
corais sin;

Leasu

(ka)  bealai tuairiscithe a bhunu agus a
n-inrochtaineacht a dirithiu ionas go
mbeidh usdideoiri in ann geardin no
dabhair imni maidir le
neamhchomhréireacht fhéideartha tairgi
a chur isteach, measunut a dhéanamh ar
na geardin agus ar na habhair imni a
fuarthas agus na hudardis um
Jfhaireachas margaidh a chur ar an eolas i
gcds amhras faoi neamhchomhlionadh an
tairge, agus cldar a choinnedil de gheardin
agus d’abhair imni a fuarthas agus é a
chur ar fail arna iarraidh sin d’udards
faireachais margaidh.
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Leasu 45

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 46

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Coimeadfaidh monaro6iri chorais
RTS an doiciméadacht theicnitil agus an
dearbhtl comhréireachta AE go ceann

10 mbliana tar ¢éis don choras deiridh RTS
a chumhdaiodh leis an dearbht
comhréireachta AE a chur ar an margadh.

Leasu 47
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Leasu

1a. Mad mhainnionn an monardéir
comhoibriu le hudardis um faireachas
margaidh no md ta an fhaisnéis agus an
doiciméadacht a sholathraitear
neamhiomlan no micheart, déanfaidh na
hudardis um fhaireachas margaidh gach
beart iomchui agus comhréireach chun
cosc no srian a chur ar an gcoras
dabhartha RTS a bheith ar fdil ar an
margadh, chun i a tharraingt siar on
margadh no chun i a aisghairm go dti go
gcomhoibreoidh an monardir no go dti go
gcuirfidh an monardoir faisnéis iomlan
cheart ar fail;

Leasu

3. Coimeadfaidh monaro6iri chorais
RTS an doiciméadacht theicniuil agus
dearbhtl comhréireachta AE go ceann

10 mbliana tar €is do choras deiridh RTS a
cumhdaiodh le dearbhu comhréireachta
AE a bheith curtha ar an margadh agus
dgiritheoidh siad go gcuirfear an
doiciméadacht theicniuil agus an dearbhu
comhréireachta ar fail do na hudardis um
Sfhaireachas margaidh, arna iarraidh sin
ddibh.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 48

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 49

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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GA

Leasu

3a. Féadfaidh daoine nadurtha no
dlitheanacha cuiteamh a éileamh, i
gcomhréir leis an dli Aontais agus
ndisiunta is infheidhme, i leith aon
damdiste arbh é coras RTS lochtach ba
chaiis leis.

Leasu

3b. Cuirfidh monaraoiri bealai
cumarsdide ar fdil go poibli amhail
uimhir theileafoin, seoladh leictreonach
no roinn thiomnaithe da suiomh gréasdin,
agus riachtanais inrochtaineachta daoine
faoi mhichumas a gcur san direamh, lena
gceadofar d’usdideoiri geardin a
dhéanamh agus iad a chur ar an eolas
faoi rioscai a bhaineann lena sldainte agus
lena sdabhdilteacht no le gnéithe eile de
chosaint leas an phobail agus le haon
teagmhas tromchuiseach a bhaineann le
coras RTS.

Leasu

3c. Déanfaidh monardiri imscrudu ar
gheardin agus ar fhaisnéis maidir le
teagmhais a bhaineann le coras RTS a
chuir siad ar fdil ar an margadh gan
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Leasu 50

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 3 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 51

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Sula gcuirfear coras RTS ar fail ar
mhargadh an Aontais, déanfaidh monardir
chorais RTS ata bunaithe lasmuigh den
Aontas ionadai udaraithe atd bunaithe
laistigh den Aontas a cheapadh, tri
shainordu i scribhinn.

Leasu 52

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 18 — mir 2 — an chuid réamhraiteach

AD\1279816GA.docx

moill mhichui agus coimeddfaidh siad
clar inmhednach de na geardin sin agus
d’aisghlaonna coras agus d’aon bhearta
ceartaitheacha a rinneadh chun coras
RTS a thabhairt chun comhréireachta.

Leasu

3d. Ni bheidh sna sonrai pearsanta a
stordiltear i gclar inmhednach na
ngeardn ach na sonrai pearsanta sin atd
riachtanach don mhonaréir chun an
geardn a imscrudu. Ni choinneofar na
sonrai sin ach chomh fada agus is ga
chun crioch an imscrudaithe agus ar
feadh tréimhse nach faide na cuig bliana
tar éis iad a ionchodu.

Leasu

1. 1 gcas ina bhfuil monardir choras
RTS bunaithe lasmuigh den Aontas, ni
fhéadfar an coras RTS a chur ar fail ar
mhargadh an Aontais ach amhdin md
cheapann an monardair, tri shainordu i
scribhinn, ionadai udaraithe ata bunaithe
laistigh den Aontas.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Combhlionfaidh ionadai udaraithe na
ctraimi a shonréfar sa sainordl a gheofar
on monaroir. Leis an sainordt sin, ligfear
don ionadai tidaraithe an méid seo a leanas,
ar a laghad, a dhéanamh:

Leasu 53

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) tar €is iarratas cui-réasunaithe a
thail 6 Gdaras um thaireachas margaidh, an
thaisnéis agus an doiciméadacht ar fad is
gé a sholathar don udaras sin chun
comhréireacht chdrais RTS leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
II a 1éirit;

Leasu 54

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 2 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE740.773v02-00

Leasu

2. Combhlionfaidh ionadai tidaraithe na
curaimi a shonrofar sa sainordu a
comhaontaiodh leis an monardir. Leis an
sainordu sin, ligfear don ionadai daraithe
an méid seo a leanas, ar a laghad, a
dhéanamh:

Leasu

(b) tar €is iarratas cui-réasunaithe a
thail 6 Gdaras um thaireachas margaidh, an
thaisnéis agus an doiciméadacht ar fad is
gé a sholathar don udaras sin i dteanga
oifigiuil de chuid an Bhallstdit ina bhfuil
an t-udards um fhaireachas margaidh
bunaithe, chun comhréireacht choras RTS
leis na buncheanglais a leagtar sios in
Iarscribhinn II a 1éirit;

Leasu

(ba) an monardir a chur ar an eolas
ldaithreach ma ta cuis ag an ionadai
udaraithe lena chreidiuint go bhfuil
riosca ag baint le coras RTS do shldinte
no do shabhdilteacht daoine nadurtha no
do ghnéithe eile de chosaint leas an
phobail no mas eol dé aon teagmhas
tromchuiseach a bhaineann le coras RTS;
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Leasu 55

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 2 — pointe b b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 56

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 57

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 2 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

AD\1279816GA.docx

Leasu

(bb) an monaroir a chur ar an eolas
laithreach faoi gheardin a fhaigheann
usaideoiri;

Leasu

2a. I gcas ina n-athraitear an t-
ionadai udaraithe, tabharfar aghaidh sna
socruithe mionsonraithe don athru ar na
gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) dadta foirceanta shainordu an
ionadai udaraithe imeachta agus ddta
tosaigh shainordu an ionadai udaraithe
inteachta;

(b) aistriu na ndoiciméad, lena n-
diritear gnéithe rundachta agus cearta
maoine;

Leasu

(aa) sainaithniodh an monardir agus
ceapadh ionadai udaraithe i gcomhréir le
hAirteagal 18;
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Leasu 58

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) go bhfuil an bhileog faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 25 agus na
treoracha usaide iomchui ag gabhail leis an
gcoras RTS.

Leasu 59

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I ndoiciméad a ghabhann leis an
gcoras RTS, 1¢éireoidh allmhaireoiri a n-
ainm no a dtrddainm cléraithe n6 a
dtrddmbharc cléaraithe agus a seoladh ag ar
féidir dul 1 dteagmhail leo.

Leasu 60

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 5§

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. I gcés ina measann allmhaireoir, nd
ina bhfuil cuis aige a mheas, nach bhfuil
coras RTS i gcomhréir leis na
buncheanglais in Iarscribhinn II, ni
chuirfidh sé an céras ar an margadh go dti
go mbeidh an coéras sin tugtha chun
comhréireachta. Cuirfidh an t-allmhaireoir
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Leasu

() go bhfuil an bhileog faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 25 agus treoracha
usaide soiléire agus iomlana i bhformadidi
atd inrochtana do dhaoine faoi
mhichumas ag gabhail leis an gcoras RTS.

Leasu

3. I ndoiciméad a ghabhann leis an
gcoras RTS, 1¢éireoidh allmhaireoiri a n-
ainm no a dtrddainm cléraithe n6 a
dtradmharc claraithe agus a seoladh poist
agus leictreonach ag ar féidir dul 1
dteagmhail leo. Airitheoidh siad nach
mbeidh aon fhaisnéis ar an lipéad arna
sholathar ag an monarair faoi cheilt ag
aon lipéad breise.

Leasu

5. I gcas ina measann allmhaireoir, nd
ina bhfuil cuis aige a mheas, nach bhfuil
coras RTS 1 gcomhréir leis na
buncheanglais in larscribhinn II, ni
chuirfidh sé an céras ar an margadh go dti
go mbeidh an céras sin tugtha chun
comhréireachta. Cuirfidh an t-allmhaireoir
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monaroir an chérais RTS sin agus udarais
um thaireachas margaidh an Bhallstait inar
chuir sé an coras RTS ar fail, ar an eolas
faoi sin gan mhoill mhichui.

Leasu 61

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. Tar éis d’allmhaireoiri iarratas cui-
réasunaithe a fhail 6 Gdaras um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus
an doiciméadacht ar fad is g& chun
comhréireacht chérais RTS a 1€irit ar fail
don udaras sin, 1 dteanga oifigitil an
Bhallstait sin ina bhfuil an t-tidaras um
thaireachas margaidh lonnaithe. Qibreoidh
siad i gcomhar leis an udarés sin, arna
iarraidh sin do, maidir le haon
ghniomhaiocht a dhéantar chun a gcoérais
RTS a thabhairt 1 gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in
larscribhinn II.

Leasu 62

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 7 a (nua)
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monaroir an chérais RTS sin agus udarais
um thaireachas margaidh an Bhallstait inar
chuir sé an coras RTS ar fail, ar an eolas
faoi sin gan mhoill mhichui. I gcds ina
measann allmhaireoir, no ina bhfuil ciis
aige lena chreidiuint, go bhfuil riosca ag
baint le coras RTS do shldinte no do
shabhdilteacht daoine nadurtha, cuirfidh
sé udaras um fhaireachas margaidh an
Bhallstdit ina bhfuil an t-allmhaireoir
bunaithe, mar aon leis an monardir agus,
i gcds inarb infheidhme, an t-ionadai
udaraithe, ar an eolas laithreach.

Leasu

7. Tar éis d’allmhaireoiri iarratas cui-
réasunaithe a fhail 6 tdaras um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus
an doiciméadacht ar fad is ga chun
comhréireacht chérais RTS a 1€irit ar fail
don udaras sin, 1 dteanga oifigitil an
Bhallstait sin ina bhfuil an t-idards um
thaireachas margaidh lonnaithe.
Comhoibreoidh allmhaireoiri leis an
udaras sin, arna iarraidh sin do, agus leis
an monardir agus, i gcds inarb
infheidhme, le hionadai udaraithe an
mhonaréra maidir le haon ghniomhaiocht
a dhéanfar chun a gcorais RTS a thabhairt
1 gcomhréir leis na ceanglais fhior-
riachtanacha a leagtar sios in larscribhinn
I, no chun a dirithiu go dtarraingeofar
siar no go n-aisghairfear a gcorais RTS.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

7a. Fioroidh allmhaireoiri an bhfuil
na bealai cumarsdide da dtagraitear in
Airteagal 17(3b) ar fdil go poibli
d’usdideoiri lena gceadaitear doibh
geardin a dhéanamh agus aon riosca a
bhaineann lena sldinte agus sabhdilteacht
no le haon teagmhas tromchuiseach a
bhaineann le coras RTS a chur in iul.
Mura bhfuil bealai den sort sin ar fdil,
déanfaidh an t-allmhaireoir fordil doibh,
agus riachtanais inrochtaineachta do
dhaoine faoi mhichumas a gcur san
direamh.

Leasu 63

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 7 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

7b.  Déanfaidh allmhaireoiri imscrudu
ar gheardin agus ar fhaisnéis maidir le
teagmhais a bhaineann le coras RTS a
chuir siad ar fdil ar an margadh agus
comhddidh siad na geardin sin, chomh
maith le haisghlaonna coras agus aon
bhearta ceartaitheacha a rinneadh chun
coras RTS a thabhairt chun
comhréireachta, sa chlar da dtagraitear in
Airteagal 17(3c) no ina gclar inmhednach
féin. Coimeadfaidh allmhaireoiri an
monardir, na ddileoiri agus, i gcds inarb
dabhartha, na hionadaithe udaraithe ar an
eolas ar bhealach trathuil faoin imscrudu
arna dhéanamh agus faoi thorthai an
imscrudaithe.

Leasu 64

PE740.773v02-00 40/69 AD\1279816GA.docx

GA



Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 7 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 65

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) go bhfuil an bhileog faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 25 agus na
treoracha usaide iomchui ag gabhail leis an
gcoras RTS;

Leasu 66

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcéas ina measann daileoir, né ma
ta cuis aige lena chreiditiint nach bhfuil an
coras RTS i gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
II, ni chuirfidh sé an coras RTS ar fail ar an
margadh go dti go mbeidh sé tugtha chun
comhréireachta. Thairis sin, cuirfidh an
daileoir an monaroir n6 an t-allmhaireoir,
mar aon le hudarais um fhaireachas
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Leasu

7c. Ni bheidh sna sonrai pearsanta a
stordiltear i gclar inmhednach na
ngeardn ach na sonrai pearsanta sin atd
riachtanach don allmhaireoir chun an
geardan a imscrudu. Ni choinneofar na
sonrai sin ach chomh fada agus is ga
chun crioch an imscrudaithe agus ar
feadh tréimhse nach faide na cuig bliana
tar éis iad a ionchodu.

Leasu

(©) go bhfuil an bhileog faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 25 agus treoracha
usdide soiléire agus iomldana i bhformaidi
atd inrochtana do dhaoine faoi
mhichumas ag gabhail leis an gcoras RTS;

Leasu

3. I gcés ina measann daileoir, né ma
ta cuis aige lena chreiditiint nach bhfuil an
coras RTS 1 gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in Iarscribhinn
I, ni chuirfidh sé an coras RTS ar fail ar an
margadh go dti go mbeidh sé tugtha chun
comhréireachta. Thairis sin, cuirfidh an
daileoir an monaroir n6 an t-allmhaireoir,
mar aon le hudarais um fhaireachas
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margaidh na mBallstat inar cuireadh an
coras EHR ar fail ar an margadh, ar an
eolas faoi sin gan mhoill mhichui.

Leasu 67

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Tar éis do na ddileoiri iarratas cui-
réasunaithe a fhail 6 udaras um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus
an doiciméadacht ar fad is ga chun
comhréireacht chérais RTS a 1€irit ar fail
doé. Oibreoidh siad 1 gcomhar leis an udaras
sin, arna iarraidh sin do, maidir le haon
ghniomhaiocht a dhéantar chun a gcoérais
RTS a thabhairt i gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
II.

Leasu 68

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — teideal
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margaidh na mBallstat inar cuireadh an
coras RTS ar fail ar an margadh, ar an
eolas faoi sin gan mhoill mhichui. I gcds
ina measann allmhaireoir, noé ina bhfuil
cuis aige lena chreidiuint, go bhfuil riosca
ag baint le coras RTS do shldinte no do
shabhdilteacht daoine nadurtha, cuirfidh
sé udardas um fhaireachas margaidh an
Bhallstdit ina bhfuil an t-allmhaireoir
bunaithe, mar aon leis an monaroir, an t-
allmhaireoir agus, i gcds inarb
infheidhme, an t-ionadai udaraithe, ar an
eolas ldithreach.

Leasu

4. Tar éis do na ddileoiri iarratas cui-
réasunaithe a fhail 6 tdaras um fhaireachas
margaidh, cuirfidh siad an fhaisnéis agus
an doiciméadacht ar fad is ga chun
comhréireacht chérais RTS a 1€irit ar fail
doé. Oibreoidh siad 1 gcomhar leis an udarés
sin, arna iarraidh sin do, agus leis an
monardir, leis an allmhaireoir agus, i
gcds inarb infheidhme, le hionadai
udaraithe an mhonaroéra maidir le haon
ghniomhaiocht a dhéantar chun a gcoérais
RTS a thabhairt i gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
Il no chun a dirithiu go dtarraingeofar
siar no go n-aisghairfear a gcorais RTS.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Césanna ina mbaineann oibleagaidi
monardiri corais RTS le hallmhaireoiri
agus dadileoiri

Leasu 69
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Measfar allmhaireoir n6 ddileoir a bheith
ina mhonaroir chun criocha an Rialachain
seo agus beidh sé faoi réir na n-oibleagaidi
a leagtar sios in Airteagal 17, 1 gcés ina
chuir siad céras RTS ar fail ar an margadh
faoina n-ainm féin n6 faoina dtradmharec,
nd 1 gcas ina modhnaionn siad coras RTS
atd curtha ar an margadh cheana ar
bhealach go bhféadfar difear a dhéanamh
don chomhréireacht leis na ceanglais is
intheidhme.

Leasu 70

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

Césanna ina mbaineann oibleagaidi
monaroiri choras RTS le hallmhaireoiri,
ddileoiri agus oibreoiri eacnamaiocha eile

Leasu

Measfar allmhaireoir, ddileoir n6 oibreoir
eacnamaioch eile a dhéanann
modhnuithe ar choras RTS agus é da chur
chun usdide no agus é a usdid, as a n-
eascraionn athruithe ar an mbunchrioch
a beartaiodh do agus ar na moltai maidir
le cur chun usdide choras RTS mar a
dhearbhaigh an monardir, a bheith ina
mhonaroir chun crioch an Rialachéin seo
agus beidh sé faoi réir na n-oibleagaidi a
leagtar sios in Airteagal 17, 1 gcas inar
chuir sé coras RTS ar fail ar an margadh
faoina ainm féin no6 faoina thradmharc, n6
1 gcas ina modhnaionn sé coras RTS ata
curtha ar an margadh cheana go suntasach
ar bhealach go bhféadfar difear a
dhéanamh don chomhréireacht leis na
ceanglais is infheidhme.

Leasu

1a. I gcas aon mhifheidhme né aon
mheath ar chdiliocht na feidhmiochta de
dheasca na n-athruithe a rinne oibreoiri
eacnamaiocha le linn chur chun usdide
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Leasu 71

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 1 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 72

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme,
sonraiochtai coiteanna a ghlacadh maidir
leis na buncheanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn II, lena n-airitear teorainn ama

PE740.773v02-00

no usdaid choras RTS, ar athruithe iad a
bhi contrartha do mholtai na monardéiri
maidir leis an gcoras a chur chun usdide
go teicniuil no do chrioch a usdide, is ar
an oibreoir eacnamaioch a bheidh an
fhreagracht iomlan as na modhnuithe sin.

Leasu

1b. Maidir le corais athlaimhe a chur
ar an margadh, bidis ullmhaithe lena n-
athusaid, seicedilte, glanta, deisithe,
athchdirithe no gan aon ghniomhaiocht
ar an tdairge, ni mheasfar gur modhnu
substaintiuil é sin i gcomhréir le dli
dabhartha an Aontais né leis an dli
dabhartha ndisiunta maidir le
sabhadilteacht tairgi, i gcdas nach mbeidh
athruithe ar an gcuspdir, ar an
imscaradh, ar na moltai agus ar an
leibhéal riosca ata beartaithe do choras
RTS mar ata dearbhaithe ag an monardoir
mar thoradh ar idirghabhdlacha na n-
oibreoiri eacnamaiocha athlaimhe agus
nach ndéanfar difear do chomhréireacht
na gceanglas is infheidhme.

Leasu

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme,
sonraiochtai coiteanna a ghlacadh maidir
leis na buncheanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn II, lena n-airitear teorainn ama
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chun na sonraiochtai coiteanna sin a chur
chun feidhme. I gcas inarb abhartha,
cuirfear san direamh sna sonraiochtai
coiteanna sainitlachtai na bhfeisti leighis
agus na gcoras intleachta saorga ardriosca
da dtagraitear i mireanna 3 agus 4
d’Airteagal 14.

Leasu 73
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 5§

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. I gcés ina ndéanfaidh sonraiochtai
coiteanna lena gcumhdaitear idir-
inoibritheacht agus ceanglais slandala
chorais RTS difear d’fheisti leighis n6 do
chorais intleachta saorga ardriosca a
thagann faoi ghniomhartha eile, amhail
Rialachdin (AE) 2017/745n6 [...] [An
Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], féadfar dul i
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chun na sonraiochtai coiteanna sin a chur
chun feidhme. Agus sonraiochtai
comhchoiteanna a ndréachtu aige,
cuirfidh an Coimisiun na caighdedin
chomhchuibhithe no na caighdedin
idirndisiunta atd ann cheana san
direamh. 1 gcas inarb dbhartha, cuirfear
san aireamh sna sonraiochtai coiteanna
sainiulachtai na bhfeisti leighis agus na
georas intleachta saorga ardriosca da
dtagraitear 1 mireanna 3 agus 4 d’Airteagal
14 agus fiordfar a gcomhoiriunacht le
reachtaiocht earndlach agus le
caighdedin chomhchuibhithe, lena n-
diritear na caighdedin urscothacha
maidir le faisnéisiocht sldainte agus
formdid malartaithe Eorpach na
riomhthaifead sldainte. Roimh doé an
gniomh cur chun feidhme a ghlacadh,
rachaidh an Coimisiun i gcomhairle leis
na heagraiochtai Eorpacha abhartha um
chaighdedanu agus leis na heagraiochtai
geallsealbhoiri Eorpacha a fhaigheann
maoiniu on Aontas faoi Rialachdan (AE)
Uimh. 1025/2012, leis an Maoirseoir
Eorpach ar Chosaint Sonrai agus leis an
mBord Eorpach um Chosaint Sonrai i
gcds ina mbionn tionchar ag sonraiochtai
coiteanna ar cheanglais cosanta sonrai
chorais RTS.

Leasu

5. I gcas ina ndéanfaidh sonraiochtai
coiteanna lena gcumhdaitear idir-
inoibritheacht agus ceanglais slandala
chorais RTS difear d’fheisti leighis n6 do
chorais intleachta saorga ardriosca a
thagann faoi ghniomhartha eile, amhail
Rialachéin (AE) 2017/745 16 [...] [An
Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], rachfar i
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gcombhairle roimh ré leis an nGrupa
Combhordaithe maidir le Feisti Leighis
(GCFL) dé dtagraitear in Airteagal 103 de
Rialachan (AE) 2017/745 n6 leis an mBord
Eorpach um Fhaisnéis Shaorga da
dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachan
[...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], de réir mar is
infheidhme.

Leasu 74

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. I gcés sonraiochtai coiteanna lena
gcumhdaitear idir-inoibritheacht agus
ceanglais slandala feisti leighis n6 corais
intleachta saorga ardriosca a thagann faoi
ghniomhartha eile amhail Rialachdn (AE)
2017/745 né Rialachan [...] [An Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206
final], 1 gcas ina mbeidh tionchar ag na
sonraiochtai coiteanna sin ar chorais RTS,
féadfar dul i gcomhairle roimh ré le Bord
EHDS, go hairithe a thoghrupa le haghaidh
Chaibidli IT agus III den Rialachén seo.

Leasu 75

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 1

PE740.773v02-00

gcombhairle roimh ré leis an nGrupa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
(MDCG) da dtagraitear in Airteagal 103 de
Rialachan (AE) 2017/745 n¢ leis an Oifig
Eorpach um Intleacht Shaorga da
dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachan
[...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final], de réir mar is
infheidhme, chomh maith leis an mBord
Eorpach um Chosaint Sonrai da
dtagraitear in Airteagal 68 de Rialachdn
(AE) 2016/679.

Leasu

6. I gcés sonraiochtai coiteanna lena
gcumhdaitear idir-inoibritheacht agus
ceanglais slandala feisti leighis n6 corais
intleachta saorga ardriosca a thagann faoi
ghniomhartha eile amhail Rialachan (AE)
2017/745 né Rialachan [...] [An Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206
final], 1 gcas ina mbeidh tionchar ag na
sonraiochtai coiteanna sin ar choérais RTS,
féadfar dul i gcomhairle roimh ré le Bord
EHDS, go hairithe a thoghripa le haghaidh
Chaibidli IT agus III den Rialachén seo
agus, i gcds inarb infheidhme, leis an
mBord Eorpach um Chosaint Sonrai da
dtagraitear in Airteagal 68 de Rialachdn
(AE) 2016/679.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfar an doiciméadacht
theicnitil a tharraingt suas sula gcuirfear
an coras RTS ar an margadh n6é 1 mbun
seirbhise agus coinneofar cothrom le ddta
i

Leasu 76
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfar an doiciméadacht
theicnitil a tharraingt suas ar bhealach ina
léireofar go gcomhlionann an coras RTS na
buncheanglais a leagtar amach in
larscribhinn II agus cuirfear ar fail
d’udarais inniula naisidnta an fthaisnéis go
1¢ir is g& chun measunu a dhéanamh ar
chomhliontacht an chorais RTS leis na
ceanglais sin. Beidh, ar a laghad, na
heiliminti a leagtar amach in larscribhinn
III inti.

Leasa 77

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 25 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) céannacht, tradainm claraithe no
trddmharc claraithe agus sonrai teagmhala
an mhonarora agus, 1 gcéas inarb
infheidhme, sonrai teagmhala a ionadai
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Leasu

1. Déanfaidh monardéiri an
doiciméadacht theicnitil a tharraingt suas
agus a choinnedil cothrom le ddta sula
gcuirfear an céras RTS ar an margadh n6 i
mbun seirbhise.

Leasu

2. Déanfar an doiciméadacht
theicnitil a tharraingt suas ar bhealach ina
léireofar go gcomhlionann an coras RTS na
buncheanglais a leagtar amach in
larscribhinn II agus cuirfear ar fail
d’udarais inniula naisiunta an fhaisnéis go
1¢ir is g& chun meastnu a dhéanamh ar
chomhliontacht an chorais RTS leis na
ceanglais sin. Beidh, ar a laghad, na
heiliminti a leagtar amach in larscribhinn
Il inti. I geds ina gcomhlionfaidh an
coras no aon chuid de na caighdedin
Eorpacha no na sonraiochtai coiteanna,
léireofar freisin liosta na gcaighdedn
Eorpach abhartha agus na sonraiochtai
coiteanna.

Leasu

(a) céannacht, tradainm cldraithe n6

tradmharc claraithe agus sonrai teagmhala
an mhonarora, lena n-diritear an seoladh
poist agus leictreonach agus, 1 gcas inarb
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udaraithe;

Leasu 78

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Trid an dearbht comhréireachta AE

a tharraingt suas, glacfaidh an monaroéir
leis an bhfreagracht maidir le
comhliontacht an chorais RTS.

Leasu 79

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 80

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 27 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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intheidhme, sonrai teagmhala a ionadai
udaraithe;

Leasu

4. Trid an dearbhu comhréireachta AE
a tharraingt suas, glacfaidh an monaroéir
leis an bhfreagracht maidir le comhlionadh
cheanglais na Treorach seo.

Leasu

4a. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 67
lena leasaitear an t-iosmhéid inneachair
de dhearbhu comhréireachta AE a leagtar
amach in larscribhinn IV.

Leasu

1a. Greamofar an mharcdil CE sula
ndéanfar an coras RTS a chur ar fdil ar
an margadh.
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Leasu 81

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ainmneoidh na Ballstait an t-udaras
um thaireachas margaidh n6 na htidarais
um thaireachas margaidh a bheidh
freagrach as an gCaibidil seo a chur chun
feidhme. Tabharfaidh siad d4 n-darais um
thaireachas margaidh na cumhachtai, na
hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas
ata riachtanach chun a gctiraimi a
dhéanambh 1 gceart de bhun an Rialachain
seo. Cuirfidh na Ballstait céannacht na n-
udards um fhaireachas margaidh in 14l don
Choimisitin agus foilseoidh an Coimisiun
liosta de na htdarais sin.

Leasu 82

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 29 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Tabharfaidh an t-idaras um
thaireachas margaidh fogra don
Choimisiun agus d’tidarais um thaireachas
margaidh na mBallstat eile faoi aon bheart
arna n-ordu de bhun mhir 1. Aireofar san
thaisnéis sin na sonrai uile até ar fail, go
hairithe na sonrai is ga chun go
sainaithneofai an coras RTS lena
mbaineann, it tionscnamh agus slabhra
solathair an chorais RTS, an cineal riosca a
bhaineann leis agus cineél agus fad na
mbeart naisiinta a rinneadh.
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Leasu

2. Ainmneoidh na Ballstait an t-udaras
um thaireachas margaidh n6 na htidarais
um thaireachas margaidh a bheidh
freagrach as an gCaibidil seo a chur chun
feidhme. Tabharfaidh siad da n-tdarais um
thaireachas margaidh na cumhachtai, na
hacmhainni daonna, teicniula agus
airgeadais, an trealamh, uirlisi TF,
ditreabh, bonneagar, an t-eolas agus
oiliviint leanuinach ata riachtanach chun a
gcuraimi a dhéanambh 1 gceart agus go
héifeachtach de bhun an Rialachdin seo.
Cuirfidh na Ballstit céannacht na n-tidaras
um thaireachas margaidh in il don
Choimisiun agus foilseoidh an Coimisiin
liosta de na hudarais sin.

Leasu

3. Tabharfaidh an t-idaras um
thaireachas margaidh fogra don
Choimisitn agus d’tdarais um thaireachas
margaidh na mBallstat eile faoi aon bheart
arna n-ordd de bhun mhir 1. Aireofar san
thaisnéis sin na sonrai uile até ar fail, go
hairithe na sonrai is ga chun go
sainaithneofai an coras RTS lena
mbaineann, it tionscnamh agus slabhra
solathair an chorais RTS, an cineal riosca a
bhaineann leis agus cineél agus fad na
mbeart naisiunta a rinneadh. Tabharfaidh
an t-udardas um fhaireachas margaidh
fogra freisin do na hudardis cosanta
sonrai agus comhoibreoidh sé leo.
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Leasa 83
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I gcas ina bhfaighidh udaras um
thaireachas margaidh amach ceann de na
nithe seo a leanas, cuirfidh sé de cheangal
ar mhonaroir an chorais RTS lena
mbaineann, ar a ionadai udaraithe agus ar
gach oibreoir eacnamaioch 4bhartha eile
deireadh a chur leis an
neamhchomhlionadh i gceist:

Leasu 84

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(a) nil an coras RTS 1 gcomhréir leis na

buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
IT;

Leasu 85

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) nil an doiciméadacht theicniuil ar
fail n6 nil si iomlan;

PE740.773v02-00
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Leasu

1. I gcés ina bhfaighidh udards um
thaireachas margaidh amach ceann de na
nithe seo a leanas, inter alia, cuirfidh sé de
cheangal ar mhonardir an chorais RTS lena
mbaineann, ar a ionadai udaraithe agus ar
gach oibreoir eacnamaioch ébhartha eile an
coras RTS a thabhairt chun
comhréireachta:

Leasu

(a) nil an coras RTS 1 gcomhréir leis na
buncheanglais a leagtar sios in larscribhinn
Il nd leis na sonraiochtai coiteanna i
gcomhréir le hAirteagal 23;

Leasu
(b) nil an doiciméadacht theicniuil ar
fail n6 nil si iomlan, no nil si i gcomhréir
le hAirteagal 24,
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Leasu 86

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 87

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() ni dhearnadh dearbhu
comhréireachta AE a dhréachti n6 nior
dréachtaiodh i gceart ¢;

Leasu 88

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 89

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 31 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Ma ta an feidhmchlar follaine
leabaithe 1 bhfeiste, cuirfear an lipéad a
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Leasu

(ba) nach bhfuil an bhileog faisnéise
da bhfordiltear in Airteagal 25 ag gabhadil
leis an gcoras RTS;

Leasu

(©) ni dhearnadh dearbhu
comhréireachta AE a dhréachtu né nior
dréachtaiodh i1 gceart ¢ amhail da
dtagraitear in Airteagal 26;

Leasu

(da)  nior comhlionadh oibleagdidi
claruchdin Airteagal 32.

Leasu
6. Mas cuid larnach d’fheiste é no

ma ta an feidhmchlar folladine leabaithe 1
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ghabhann leis ar an bhfeiste. Féadfar
barrachod 2T a Usaid freisin chun an lipéad
a thaispedint.

Leasu 90

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 31 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9. Gach daileoir feidhmchlar follaine
ar eisiodh lipéad ina leith, déanfaidh sé an
lipéad a chur ar fail do chustaiméiri ag an
diolphointe i bhfoirm leictreonach né, arna
iarraidh sin, i bhfoirm fhisiciuil.

Leasu 91

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) riomhshonrai slainte 6 thrialacha
cliniciula;

Leasu 92

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 33 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Riomhshonrai slainte lena
mbaineann maoin intleachttil chosanta
agus rain tradala 6 ghnéthais
phriobhdideacha, cuirfear ar fail d’Gsaid
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bhfeiste, cuirfear an lipéad a ghabhann leis
ar an bhfeiste. Féadfar barrachod 2T a
usaid freisin chun an lipéad a thaispedint.
Ma dhéantar an feidhmchlar folldine a
leabu i bhfeiste tar éis é a chur i mbun
seirbhise, is féidir an lipéad feidhmchldair
folldine a thaispedint san fheidhmchlar
féin.

Leasu

9. Gach daileoir feidhmchlar follaine
ar eisiodh lipéad ina leith, déanfaidh sé an
lipéad a chur ar fail do chustaiméiri ag an
diolphointe i bhfoirm leictreonach.

Leasu

) riomhshonrai slainte 6 thrialacha
cliniciula ata tugtha chun criche no
foirceanta go hiomlan;

Leasu

4. Riomhshonrai slainte lena
mbaineann maoin intleachttil chosanta
agus ruin tradala o shealbhdiri sonrai
sldinte, cuirfear ar fail d’usaid thanaisteach
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thanaisteach iad. I gcas ina gcuirfear sonrai

den sort sin ar fail le haghaidh Gséid

thanaisteach, déanfar gach beart is ga chun

riundacht chearta na maoine intleachtala
agus na run tradala a choinnedil.

Leasu 93

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 34 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 94

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 34 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() gniomhaiochtai forbartha agus
nualaiochta le haghaidh tairgi n6 le
haghaidh seirbhisi a rannchuidionn leis an
tslainte phoibli no leis an tslandail
shoisialta, n6 chun ardleibhéil chailiochta
agus sabhailteachta clraim slainte, tairgi
iocshlainte no feisti leighis a airithiu;
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iad. I gcas ina gcuirfear sonrai den sort sin
ar fail le haghaidh usaid thanaisteach, ni
mor gach beart is g4 a dhéanamh chun
cearta maoine intleachttla agus rindacht
na ran tradéla a choinnedil. Déanfar
comhroinnt sonrai sldinte le haghaidh
usdid thdanaisteach lena n-diritear
comhroinnt sonrai trialacha cliniciula a
chomhroinnt gan dochar do reachtaiocht
dabhartha an Aontais atd ann cheana lena
n-diritear Treoir 2004/48/CE, Treoir
2001/29/CE, Treoir (AE) 2016/943, Treoir
(AE) 2019/790 agus Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014.

Leasu

(aa) gniomhaiochtai ar chuiiseanna a
bhaineann le leas an phobail i gcasanna
bagairti tromchuiseacha ar an tsldinte
phoibli.

Leasu

() gniomhaiochtai forbartha agus
nudlaiochta le haghaidh tairgi no le
haghaidh seirbhisi a rannchuidionn leis an
tslainte phoibli n6 leis an tslandail
shoisialta, nd chun ardleibhéil chailiochta
agus sabhailteachta clraim slainte, tairgi
iocshlainte no feisti leighis a airithiu, lena
n-diritear tacu le héifeachtulacht
oibriochtiil, feabhas a chur ar chonair an
othair agus faireachdn iarmhargaidh
chun fo-iarmhairti agus teagmhais
dhiobhadlacha a shainaithint;
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Leasu 95

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 34 — mir 2 — pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 96

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 37 — mir 1 — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) tacu le corais intleachta saorga a
thorbairt, corais intleachta saorga a oilitint,
a thastail agus a bhailiochtt agus
caighdedin agus treoirlinte comhchuibhithe
a thorbairt faoi Rialachén [...] [An Gniomh
um an Intleacht Shaorga COM/2021/206
final] le haghaidh oilitint, tastail agus
bailiochtu coras intleachta saorga i réimse
na slainte;

Leasu 97

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I gcas ina mbeidh sé d’oibleagaid
ar shealbhoir sonrai riomhshonrai slainte a
chur ar fail faoi Airteagal 33 n6 faoi dhli
eile an Aontais n6 faoi reachtaiocht
naisiunta eile lena gcuirtear dli an Aontais

PE740.773v02-00

Leasu

(fa)  gniomhaiochtai forbartha agus
nudalaiochta le haghaidh tairgi no
seirbhisi, lena n-diritear staidéir taighde
ar eacnamaiocht slainte agus ar thorthai
slainte;

Leasu

(1) tacoidh na comhlachtai rochtana
sonrai sldinte leis an saineolas maidir le
corais intleachta saorga a thorbairt, corais
intleachta saorga a oiliuint, a thastail agus a
bhailiochtt agus caighdedin agus treoirlinte
comhchuibhithe a thorbairt faoi Rialachan
[...] [An Gniomh um an Intleacht Shaorga
COM/2021/206 final] le haghaidh oilitint,
tastail agus bailiochtu coras intleachta
saorga 1 réimse na sldinte.

Leasu

1. Beidh s¢ d’oibleagaid ar shealbhoir
sonrai riomhshonrai slainte a chur ar fail
faoi Airteagal 33 no faoi dhli eile an
Aontais n6 faoi reachtaiocht naisitunta eile
lena gcuirtear dli an Aontais chun feidhme,
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chun feidhme, oibreoidh an sealbhoir sin
de mheon macdnta i gcombhar leis na
comhlachtai rochtana sonrai sldinte, i gcds
inarb dabhartha.

Leasu 98

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 42 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Féadfaidh comhlachtai rochtana
sonrai slainte agus sealbhoiri sonrai aonair
tailli a ghearradh ar riomhshonrai sldinte a
chur ar fail le haghaidh tsaid thanaisteach.
Maidir leis na tailli, direofar iontu, agus
diorthofar iad 6 na costais a bhaineann leis
an nos imeachta a bhaineann le hiarratai a
sheoladh, lena n-airitear na costais chun
measunu a dhéanamh ar iarraidh ar shonrai
no ar iarraidh ar shonrai, chun cead sonrai
a dheont, a dhitltu no a leasu de bhun
Airteagal 45 agus Airteagal 46 né chun
freagra a thabhairt ar iarraidh ar shonrai de
bhun Airteagal 6 de Rialachan [...] [An
Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final]

Leasu 99

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 44 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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oibreoidh an sealbhéir sin 1 bpréiseas
modheolaioch faoi mhaoirseacht i
gcombhar leis na comhlachtai rochtana
sonrai slainte agus le gniomhaithe eile atd
rannphdirteach.

Leasu

1. Féadfaidh comhlachtai rochtana
sonrai sldinte agus sealbhoiri sonrai aonair
tailli a ghearradh ar riomhshonrai sldinte a
chur ar fail le haghaidh Gsaid thanaisteach.
Maidir leis na tailli, beidh siad
comhréireach do na costais a bhaineann
leis an nds imeachta a bhaineann le
hiarratai a sheoladh, lena n-airitear na
costais chun measint a dhéanamh ar
iarraidh ar shonrai no ar iarraidh ar shonrai,
chun cead sonrai a dheonu, a dhitlti no a
leasti de bhun Airteagal 45 agus Airteagal
46 no6 chun freagra a thabhairt ar iarraidh ar
shonrai de bhun Airteagal 6 de Rialachan
[...] [An Gniomh um Rialachas Sonrai
COM/2020/767 final]

Leasu

3a. Déanfaidh an Coimisiun, tri
bhithin gniomh cur chun feidhme,
rialacha a leagan amach maidir le
modheolaiocht anaithnidithe
rioscabhunaithe, agus tosca riosca amhail
an cinedl usdide, na coimirci atd i
bhfeidhm, an dochulacht go ndéanfar
othair a ath-shainaithint agus iogaireacht
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Leasu 100

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 46 — mir 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

11. Maidir leis na torthai n6 aschur
usaid thanaisteach riomhshonrai slainte,
lena n-airitear faisnéis is abhartha chun
curam slainte a sholathar, déanfaidh
usaideoiri sonrai iad a chur ar fail don
phobal trath nach déanai n4 18 mi tar éis an
phroisedil ar riomhshonrai slainte a chur 1
gerich no tar éis doibh an freagra ar an
iarraidh ar shonrai da dtagraitear in
Airteagal 47 a thail. Ni bheidh sna torthai
no6 san aschur sin ach sonrai anaithnide.
Maidir leis na comhlachtai rochtana sonrai
slainte a bhfuarthas cead sonrai uathu,
cuirfidh an t-isdideoir sonrai ar an eolas
1ad agus tacoidh sé leo an thaisnéis a chur
ar fail don phobal ar shuiomhanna gréasain
na gcomhlachtai rochtana sonrai slainte.
Aon uair a d’isdid na husaideoiri sonrai
riomhshonrai slainte 1 gcomhréir leis an
gCaibidil seo, tabharfaidh siad aitheantas
d’thoinsi na riomhshonrai sldinte agus
tabharfaidh siad aitheantas freisin go
bhfuarthas na riomhshonrai slainte 1
gcomhthéacs EHDS.

Leasu 101

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 49 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I gcés nach n-iarrfaidh iarrataséir
rochtain ar riomhshonrai slainte ach ar
shealbhoir aonair sonrai i mBallstat aonair,
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an chinedil sonrai a gcur san direamh.

Leasu

11. Maidir leis na torthai n6 aschur
usaid thanaisteach riomhshonrai slainte,
lena n-airitear faisnéis is abhartha chun
curam slainte a sholathar, déanfaidh
usaideoiri sonrai iad a chur ar fil don
phobal trath nach déanai n4 18 mi tar éis an
phroisedil ar riomhshonrai slainte a chur 1
gerich no tar éis doibh an freagra ar an
iarraidh ar shonrai da dtagraitear in
Airteagal 47 a thail. Ni bheidh sna torthai
nod san aschur sin ach sonrai anaithnide.
Maidir leis na comhlachtai rochtana sonrai
slainte a bhfuarthas cead sonrai uathu,
cuirfidh an t-isdideoir sonrai ar an eolas
iad agus tacoidh s¢€ leo an thaisnéis a chur
ar fail don phobal ar shuiomhanna gréasain
na gcomhlachtai rochtana sonrai slainte
gan dochar do chearta maoine
intleachtula agus dli abhartha an Aontais.
Aon uair a d’uséid na husdideoiri sonrai
riomhshonrai slainte 1 gcomhréir leis an
gCaibidil seo, tabharfaidh siad aitheantas
d’thoinsi na riomhshonrai sldinte agus
tabharfaidh siad aitheantas freisin go
bhfuarthas na riomhshonrai slainte 1

gcomhthéacs EHDS.
Leasu
1. I gcas nach n-iarrfaidh iarrataséir

rochtain ar riomhshonrai slainte ach ar
shealbhoir aonair sonrai i mBallstat aonair,

AD\1279816GA.docx



de mhaolu ar Airteagal 45(1), féadfaidh an
t-iarratasoir sin iarratas ar rochtain ar
shonrai n¢6 iarraidh ar shonrai a chomhdua
go direach chuig sealbhoir na sonrai.
Combhlionfaidh an t-iarratas ar rochtain ar
shonrai na ceanglais ata leagtha amach in
Airteagal 45 agus comhlionfaidh an
iarraidh ar shonrai na ceanglais in
Airteagal 47. larratais iltire agus iarratais
ina mbionn gé le meascan de thacair sonrai
0 roinnt sealbhoiri sonrai, déanfar iad a
sheoladh chuig comhlachtai rochtana
sonrai slainte.

Leasu 102

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 64 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Leis seo bunaitear Bord maidir le
Spas Eorpach na Sonrai Slainte (Bord
EHDS) chun comhar agus malartt
faisnéise a éascu 1 measc na mBallstat. Ar
Bhord EHDS beidh ionadaithe ardleibhéil
na n-udaras slainte digiti agus comhlachtai
rochtana sonrai sldinte na mBallstat uile.
Féadfar cuireadh chuig na cruinnithe a
thabhairt d’adarais naisiunta eile, lena n-
iritear udarais faireachais margaidh da
dtagraitear in Airteagal 28, don Bhord
Eorpach um Chosaint Sonrai agus don
Mhaoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai, i
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de mhaolu ar Airteagal 45(1), féadfaidh an
t-iarratasoir sin iarratas ar rochtain ar
shonrai n6 iarraidh ar shonrai a chomhdu
go direach chuig sealbhoir na sonrai.
Féadfaidh an t-iarratasoir iarratas ar
rochtain ar shonrai no iarraidh ar
shonrai a chomhdu freisin tri mhodhanna
eile chun sonrai sldainte a chomhroinnt tri
usaid a bhaint as bonneagair agus
clarlanna atd ann cheana a bhfuil sreafai
sonrai, ailtireachtai teicninla, samhlacha
rialachais agus rochtain ar shonrai
bunaithe acu. Ni chuirfidh an Rialachdan
bac ar thionscnaimh comhroinnte sonrai
atd i bhfeidhm cheana san Aontas agus
sna Ballstdit chun idir-inoibritheacht
agus malartu sonrai sa mhargadh
inmhednach a fheabhsu. Comhlionfaidh
an t-iarratas ar rochtain ar shonrai na
ceanglais atd leagtha amach in Airteagal 45
agus comhlionfaidh an iarraidh ar shonrai
na ceanglais in Airteagal 47. larratais iltire
agus iarratais ina mbionn gé le meascéan de
thacair sonrai 6 roinnt sealbhoiri sonrai,
féadfar iad a sheoladh chuig comhlachtai
rochtana sonrai slainte.

Leasu

1. Leis seo bunaitear Bord maidir le
Spés Eorpach na Sonrai Slainte (Bord
EHDS) chun comhar agus malartt
faisnéise a éascu 1 measc na mBallstat. Ar
Bhord EHDS beidh ionadaithe ardleibhéil
na n-udaras slainte digiti agus comhlachtai
rochtana sonrai sladinte na mBallstat uile.
Déanfar cuireadh chuig na cruinnithe a
thabhairt d’adarais naisianta eile, lena n-
airitear Udardis faireachais margaidh da
dtagraitear in Airteagal 28, don Bhord
Eorpach um Chosaint Sonrai agus don
Mhaoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai.
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gcas ina mbeidh na saincheisteanna a
phléifear abhartha doéibh. Féadfaidh an
Bord cuireadh a thabhairt do shaineolaithe
agus do bhreathnoiri freastal ar a
chruinnithe, agus féadfaidh sé comhoibrit
le saineolaithe seachtracha eile de réir mar
is iomchui. Beidh rél breathnora ag
institinidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais,
ag bonneagair thaighde agus ag struchtuir
chomhchosula eile.

Leasu 103

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 65 — mir 1 — pointe e a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 104

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 65 — mir 1 — pointe e b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 105

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 4
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Féadfaidh an Bord cuireadh a thabhairt do
shaineolaithe agus do bhreathnéiri freastal
ar a chruinnithe, agus féadfaidh sé
comhoibriu le saineolaithe seachtracha eile
de réir mar is iomchui. Beidh r6l
breathnoéra ag institinidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai eile de chuid
an Aontais, ag bonneagair thaighde agus ag
struchtuir chomhchosula eile.

Leasu

(ea) an Coimisiun agus na Ballstdit a
chur ar an eolas maidir le dul chun cinn i
dtaca le hidir-inoibritheacht sonrai sldinte
trasteorann a bhaint amach i nddil le
husdid phriomha riomhshonrai sldinte;

Leasu

(eb) an Coimisiun agus na Ballstdit a
chur ar an eolas maidir le dul chun cinn i
dtaca le hidir-inoibritheacht sonrai sldinte
trasteorann a bhaint amach i nddil le
husdid thanaisteach riomhshonrai sldainte.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Sula nglacfaidh sé gniomh
tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i mbun
comhairlitchén le saineolaithe arna n-
ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu
Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016
maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

Leasa 106
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 107
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh na Ballstait na rialacha a
bhaineann leis na pionois is inftheidhme
maidir le saruithe ar an Rialachan seo a
leagan sios agus glacfaidh siad gach beart
is gé lena airithit go gcuirfear chun
feidhme iad. Beidh na piondis éifeachtach,
comhréireach agus athchombhairleach.
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Leasu

4. Sula nglacfaidh sé gniomh
tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i mbun
comhairlitchén le saineolaithe arna n-
ainmniu ag gach Ballstat agus ag na
geallsealbhdiri abhartha, 1 gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstitinideach an 13 Aibredan 2016
maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

Leasu

2a. I gcomhréir le Comhaontu
Hdirinstitiuideach an 13 Aibredn 2016
maidir le Reachtoireacht Nios Fearr,
bainfidh an Coimisiun usdid as grupai
saineolaithe, rachaidh sé i gcomhairle le
geallsealbhdiri spriocdhirithe agus
déanfaidh sé comhairliuchdin phoibli
chun saineolas nios leithne a bhailiu
maidir le dréachtghniomhartha cur chun
feidhme a ullmhu go luath.

Leasu

Déanfaidh na Ballstait na rialacha a
bhaineann leis na pionois is infheidhme
maidir le saruithe ar an Rialachan seo a
leagan sios agus glacfaidh siad gach beart
is gé lena airithit go gcuirfear chun
feidhme iad go cui agus go héifeachtach.
Beidh na pionois éifeachtach,

PE740.773v02-00

GA



Tabharfaidh na Ballstait fogra don comhréireach agus athchombhairleach.

Choimisitn faoi na rialacha sin agus na Tabharfaidh na Ballstait fogra don

bearta sin faoi dhata chur i bhfeidhm an Choimisitn faoi na rialacha sin agus na
Rialachdin seo agus tabharfaidh siad fogra bearta sin faoi dhata chur i bhfeidhm an
do, gan mhoill, faoi aon least ina dhiaidh Rialachdin seo agus tabharfaidh siad fogra
sin a dhéanfaidh difear doibh. dd, gan mhoill, faoi aon leasu ina dhiaidh

sin a dhéanfaidh difear do6ibh.

Leasu 108

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

1a. Cumhdofar leis na piondis
sdaruithe nach dtugtar aghaidh orthu le
Rialachan (AE) 2017/745, Rialachdn
(AE) 2017/746, Rialachadn (AE) Uimh.
536/2014 agus Rialachan (AE) 2016/679
agus beidh siad ag brath ar imthosca gach
cdis ar leith. Agus cinneadh a dhéanamh i
dtaobh pionds a fhorchur agus méid an
phiondis a chinneadh i ngach cds aonair,
tabharfar aird chui ar na critéir a luaitear
in Airteagal 83(2) de Rialachdan (AE)
2016/679, i gcas inarb infheidhme.

Leasu 109

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

1b.  Aireofar ar na piondis ar a laghad
finedlacha ata comhréireach le méid an
neamhchomhlionta agus le laimhdeachas
an oibreora eacnamaioch dabhartha.
Déanfar finedlacha a riomh ar bhealach
lena n-diritheofar go mbainfear go
héifeachtach den oibreoir eacnamaioch
na tairbhi eacnamaiocha a leanann as a
saruithe. Méadofar finedlacha de réir a
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Leasu 110

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 111

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 112

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 e (nua)
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chéile i gcas saruithe a dhéantar aris agus
aris eile.

Leasu

Ic. Mas rud é go saraionn soldthrai
choras RTS no an sealbhdoir sonrai, d’aon
ghno no le failli, maidir leis na
hoibriochtai céanna, no maidir le
hoibriochtai nasctha, roinnt foralacha
den Rialachan seo, ni rachaidh méid
iomlan an phiondis thar an méid a
shonraitear i leith an tsdraithe is
tromchiiisi.

Leasu

1d.  Beidh feidhmiu a chumhachtai ag
an udards maoirseachta faoin Airteagal
seo faoi réir coimirci nds imeachta
iomchui i gcomhréir le dli an Aontais
agus leis an dli ndisiunta, lena n-diritear
leigheas breithiunach éifeachtach agus
prois chui.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 113

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 1 f (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 114

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar éis 5 bliana ¢ theacht 1
bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an
Coimisiun meastoireacht spriocdhirithe ar
an Rialachén seo, go hairithe maidir le
Caibidil III, agus cuirfidh sé tuarascail ar a
phriomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle, Choiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa
agus Choiste na Réigiun, lena ngabhfaidh, 1
gcas inarb iomchui, togra le haghaidh a
leasaithe. Aireofar sa mheastéireacht
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Leasu

Ie. I gcas nach bhfordiltear do
Pphiondis i gcoras dli an Bhallstdit, féadfar
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm ionas
go ndéanfaidh an t-udards maoirseachta
inniuil an fhinedil sin a thionscnamh
agus go bhforchuirfeadh cuirteanna
ndisiunta inniula i, agus é d dairithiu acu
go mbeidh na leigheasanna dli sin
éifeachtach agus go mbeidh éifeacht
choibhéiseach acu ar na piondis a
ghearrfaidh na hudardis mhaoirseachta.

Leasu

If.  Airitheoidh na Ballstdit go

bhfoilseofar aon chinneadh ina mbeidh
piondis a bhaineann le saru fhordlacha
an Rialachdin seo trath nach déanai na
mi amhdin tar éis an pionos a fhorchur.

Leasu

1. Tar éis 5 bliana 6 theacht 1
bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an
Coimisiuin meastoireacht spriocdhirithe ar
an Rialachdn seo, go héirithe maidir le
Caibidil 11, agus cuirfidh sé tuarascail ar a
phriomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle, Choiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa
agus Choiste na Réigiun, lena ngabhfaidh, i
gcas inarb iomchui, togra le haghaidh a
leasaithe. Aireofar sa mheastéireacht

AD\1279816GA.docx



measunu ar fhéindeimhniuchdn na gcoras
RTS agus déanfar machnamh inti ar an
ngd atd le nos imeachta um measunu
comhréireachta a dhéanfaidh
comhlachtai faoina dtugtar fogra a
thabhairt isteach.
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measanu ar an méid seo a leanas:

(a) éifeachtacht fhéindeimhniuchan
na gcoras RTS, agus machnamh a
dhéanamh ar an nga ata le nos imeachta
um measunu comhréireachta a dhéanann
na comhlachtai da dtugtar fogra a
thabhairt isteach no aon bheart eile chun
faireachas ar chorais RTS ar an margadh
a éascu agus chun feidhmiu an
mhargaidh a dirithiu; Cuirfidh na
Ballstdit na sonrai agus an fhaisnéis is ga
ar fail chun measunu criochnuil a
dhéanamh;

(b) tionchair chorais RTS ar thorthai
sldainte d’othair;

(c) tionchair chorais RTS ar
Jfheidhmiocht eacnamaioch curaim
slainte;

(d) slanddil, athléimneacht agus
solubthacht chorais RTS agus an chreata
thanaistigh um chomhroinnt sonrai chun
measunu a dhéanamh ar an ullmhacht do
ghéarchéimeanna a d’fhéadfadh a bheith
ann amach anseo;

(e) an tsamhail idir-inoibritheachta
ata i bhfeidhm sna Ballstdit, lena n-
diritear anailis ar dhea-chleachtais;

1)) cdiliocht agus cumhdach na
rochtana atd ag gairmithe sldinte ar
thaifid leighis othar i ngach Ballstdt, lena
n-diritear tionchar ar dhubailt agus
earrdidi a laghdu agus ar an am
riarachdin agus ar na costais riarachdin a
laghdu;

(g)  forlui agus neamhleanunachas le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais
agus le reachtaiocht ndisiunta eile, lena
n-diritear cainniochtit na gcostas breise a
bhaineann le forlui agus na
héiginnteachta rialdla lena mbaineann.
Inter alia, déanfar anailis sa mheasunu ar
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Leasu 115

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Tar éis 7 mbliana ¢ theacht 1
bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an
Coimisiun meastdireacht spriocdhirithe ar
an Rialachan seo, agus cuirfidh s¢
tuarascail ar a phriomhthorthai faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle,
Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigiun, lena
ngabhfaidh, i1 gcas inarb iomchuli, togra le
haghaidh a leasaithe.

Leasu 116

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
3. Cuirfidh na Ballstait ar fail don

Choimisitin an thaisnéis is g4 chun an
tuarascail sin a ullmhu.
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ailiniu leis an Rialachan Gineardlta
maidir le Cosaint Sonrai, leis an
nGniomh um Rialachas Sonrai, leis an
nGniomh um Shonrai, leis an nGniomh
um Intleacht Shaorga agus leis na
Rialachdin maidir leis an
gcibearshlandail.

Leasu

2. Tar éis 7 mbliana 6 theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an
Coimisiun meastdireacht spriocdhirithe ar
an Rialachan seo, agus cuirfidh sé¢
tuarascail ar a phriomhthorthai faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle,
Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigiun, lena
ngabhfaidh, 1 gcas inarb iomchuli, togra le
haghaidh a leasaithe. Sainaithneofar sa
mheastdoireacht fhoriomlan freisin dea-
chleachtais agus déanfar measunu ar na
torthai slainte d’othair agus do
thomhaltdiri a eascraionn as cur chun
feidhme EHDS.

Leasu

3. Cuirfidh na Ballstait ar fail don
Choimisitin an fhaisnéis is ga chun an
tuarascail sin a ullmht agus tuairisceoidh
siad don Choimisiun faoi na
comhthdscairi.
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Leasu 117

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 118

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 3 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 0 bhliain amhadin tar éis an data cur
1 bhfeidhm maidir leis na catagoiri de
riomhshonrai pearsanta slainte da
dtagraitear in Airteagal 5(1), pointi (a), (b)
agus (c), agus maidir le cérais RTS a bhfuil
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Leasu

3a. Cumhachtéfar don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi
[12 mhi tar éis dhadta theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo] chun an Rialachdn
seo a fhorlionadh chun an méid seo a
leanas a dhéanamh:

(a) na comhthdascairi ata dirithe ar
thorthai agus ar thionchar a leagan
amach a bheidh le husdid chun tuairisciu
a dhéanamh ar an dul chun cinn agus
chun faireachdn agus meastoireacht a
dhéanamh ar an Rialachan seo;

(b) na costais, na sochair agus torthai
eile slainte agus eacnamaiocha a
thomhas, lena n-diritear treochtai in
aghaidh an Bhallstdit chun compardid a
dhéanamh idir éifeachtacht chur chun
feidhme an Rialachdin seo; agus

(c) modheolaiocht a shainiu le
haghaidh tuairisciu ag na Ballstdit.

Déanfaidh an Coimisiun na
comhthdscairi a athbhreithniu go rialta
agus a nuashonru i geds inar gd.

Leasu

(a) 0 thri bliana tar ¢éis an data cur 1
bhfeidhm maidir leis na catagoiri de
riomhshonrai pearsanta sldinte da
dtagraitear in Airteagal 5(1), pointi (a), (b)
agus (c), agus maidir le corais RTS a bhfuil
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sé beartaithe ag an monaroir na catagoiri
sonrai sin a phroéisedil;

Leasu 119

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — pointe 3 — pointe 3.1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3.1.  Déanfar coras RTS a dhearadh agus
a fhorbairt sa chaoi go n-airitheofar leis
proisedil shabhailte shlan ar riomhshonrai
slainte, agus go gcuirfear cosc leis ar
rochtain neamhudaraithe ar na sonrai sin.

Leasu 120

Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — pointe 3 — pointe 3.8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3.8.  Le coras RTS até deartha chun
riomhshonrai slainte a storail, tacofar le
tréimhsi coinnedla éagsula agus le cearta
rochtana éagsula lena gcuirtear san direamh
tionscnamh agus catagéiri na riomhshonrai
slainte.
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s¢ beartaithe ag an monaroir na catagoiri
sonrai sin a phroéisedil;

Leasu

3.1.  Déanfar coras RTS a dhearadh agus
a fhorbairt sa chaoi go n-diritheofar leis
proisedil shabhailte shlan ar riomhshonrai
slainte, agus go gcuirfear cosc leis ar
rochtain neamhudaraithe ar na sonrai sin,
agus go gcuirfear san direamh go cui leis
prionsabail an ioslaghdaithe sonrai agus
na cosanta sonrai tri dhearadh.

Leasu

3.8.  Le coras RTS até deartha chun
riomhshonrai slainte a storail, tacofar le
tréimhsi coinnedla éagsula agus le cearta
rochtana éagsula lena gcuirtear san direamh
tionscnamh agus catagoéiri na riomhshonrai
slainte agus cuspdoir sonrach na n-
oibriochtai préisedla sonrai.
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