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RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
MAIDIR LE CREAT CHUN DEIMHNITHE IDIR-INOIBRITHEACHA COVID-19
| nDAIL LE VACSAINIU, TASTAIL AGUS TEARNAMH (DEIMHNIU DIGITEACH COVID AE)
A EISIUINT AGUS A FHIORU, AGUS CHUN GO nGLACFAI LEO,
CHUN AN TSAORGHLUAISEACHT A EASCU
LE LINN PHAINDEIM COVID-19
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RIALACHAN (AE) 2021/...
O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE

an 14 Meitheamh 2021

maidir le creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le vacsainiu,
tastail agus téarnamh (Deimhniu Digiteach COVID AE) a eisitint agus a fhioru,
agus chun go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éascu

le linn phaindéim COVID-19

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 21(2) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!l,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

Tuairim an 27 Aibrean 2021 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 9 Meitheamh 2021 (nér foilsiodh fos san Iris Oifigitil)
agus an cinneadh 6n gComhairle an 11 Meitheamh 2021.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Ta an ceart buntisach ag gach saordnach den Aontas gluaiseacht agus cénai faoi shaoirse ar
chrioch na mBallstat, faoi réir na dteorainneacha agus na gcoinniollacha a leagtar sios sna
Conarthai agus leis na bearta arna nglacadh chun éifeacht a thabhairt déibh. Le
Treoir 2004/38/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!, leagtar sios rialacha

mionsonraithe maidir le feidhmiua an chirt sin.

(2) An 30 Eanair 2020, d’fhogair Ard-Stiurthoéir na hEagraiochta Domhanda Slainte (EDS)
¢igeandail slainte poibli arb dbhar imni idirnaisiinta i i ngeall ar an rdig dhomhanda de
ghéarshiondrom trom riospraide, cordinvireas 2 (SARS-CoV-2), arb € is cuis le galar
choroinvireas 2019 (COVID-19). An 11 Marta 2020, rinne EDS meastnt ina ndearnadh
COVID-19 a shaintréithia mar phaindéim.

3) Chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannu, t4 roinnt beart glactha ag na Ballstait, bearta a
raibh tionchar acu ar shaoranaigh den Aontas agus a gceart 4 fheidhmiu acu gluaiseacht
agus conai faoi shaoirse ar chrioch na mBallstat, amhail srianta ar dhul isteach n6 ceanglais

ar thaistealaithe trasteorann coraintin n6 féinleithlisia no tastail le haghaidh ionthabhtt

SARS-CoV-2 a dhéanamh.

1 Treoir 2004/38/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004 maidir
le ceart shaordnaigh an Aontais agus bhaill a dteaghlaigh gluaiseacht agus conai faoi
shaoirse ar chrioch na mBallstat, lena leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1612/68 agus lena
n-aisghairtear Treoracha 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE,
75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE agus 93/96/CEE (10 L 158, 30.4.2004, Ich. 77).
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(4) An 13 Deireadh Fomhair 2020, ghlac an Chomhairle Moladh (AE) 2020/14751, lenar
tugadh isteach cur chuige comhordaithe i leith an tsaorghluaiseacht a shrianadh mar
threagairt ar phaindéim COVID-19 sna priomhréimsi seo a leanas: critéir chomhchoiteanna
agus tairseacha comhchoiteanna a chur i bhfeidhm, agus cinneadh a4 dhéanamh ar cheart
srianta ar an tsaorghluaiseacht a thabhairt isteach, mapail ar limistéir riosca thras-seoladh
SARS-CoV-2 bunaithe ar chdd dathanna comhaontaithe agus cur chuige comhordaithe i
leith aon bhearta iomchui a d’fhéadfai a chur 1 bhfeidhm maidir le daoine ata ag taisteal go
dti limistéir riosca n6 uathu, ag brath ar leibhéal an riosca a bhaineann le tras-seoladh
SARS-CoV-2 sna limistéir sin. Taistealaithe ar bunriachtanach a bhfeidhm no a riachtanas,
mar a liostaitear i bpointe 19 den Mholadh, agus daoina a bhfuil conai orthu i réigitiin
teorann agus a thaistealaionn thar an teorainn go laethuil né go minic chun crioch oibre,
gno, oideachais, teaghlaigh, curaim leighis n6 ciram a thabhairt, ar daoine iad a mbionn
tionchar ar leith ag srianta den sort sin ar a saol, go hairithe iad siud a theidhmionn
feidhmeanna criticitila n6 a bhfuil rol fior-riachtanach acu a bhaineann le bonneagar
criticiuil, 1 bhfianaise chas sonrach na ndaoine sin, cuirtear i dtdbhacht sa Mholadh gur

cheart, go ginearalta, iad a dhiolmh 6 shrianta taistil at4 nasctha le paindéim COVID-19.

(5) Agus na critéir agus na tairseacha a bunaiodh i Moladh (AE) 2020/1475 & n-tsaid, bionn
an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (ECDC) ag foilsiu l1éarscail de na
Ballstait, ar bhonn seachtainitil, ar a mbionn sonrai faoi ratai fogartha, tastala agus
dearfachta tastéla i leith COVID-19, arna miondealu de réir réigitin, chun tacu le

cinnteoireacht na mBallstat.

1 Moladh (AE) 2020/1475 6n gCombhairle an 13 Deireadh Foémhair 2020 maidir le cur chuige
comhordaithe i leith an tsaorghluaiseacht a shrianadh mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19 (10
L 337, 14.10.2020, Ich. 3).

PE-CONS 25/1/21 REV 1 3

GA



(6)

Féadfaidh na Ballstéit, i gcomhréir le dli an Aontais, teorainn a chur leis an gceart
buntisach saorghluaiseachta ar thorais sldinte poibli. Aon srianta ar shaorghluaiseacht
daoine laistigh den Aontas a chuirtear i bhfeidhm chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannu,
ba cheart iad a bheith bunaithe ar fthorais shonracha theoranta leasa phoibli, eadhon an
tslainte phoibli a chosaint, mar a chuirtear in 11l go laidir i Moladh (AE) 2020/1475. Is ga
srianta den sort sin a chur i bhfeidhm i gcomhréir le prionsabail ghinearalta dhli an
Aontais, go hairithe prionsabal na comhréireachta agus prionsabal an neamh-
idirdhealaithe. D4 bhri sin, aon bhearta a dhéantar, ba cheart iad a theorannt go docht 6
thaobh raon feidhme agus ama de, i gcomhréir leis na hiarrachtai chun an tsaorghluaiseacht
a athbhunu laistigh den Aontas, agus nior cheart go rachaidis thar a bhfuil fiorgha leis chun
an tslainte phoibli a chosaint. Thairis sin, ba cheart bearta den sort sin a bheith 1 gcomhréir
le bearta arna ndéanamh ag an Aontas chun saorghluaiseacht mhin réidh earrai agus
seirbhisi riachtanacha a 4irithit ar fud an mhargaidh inmheanaigh, lena n-airitear
saorghluaiseacht solathairti leighis agus pearsanra leighis agus ctraim sléinte tri
thrasnuithe teorann ‘ldna glas’, mar a thugtar orthu, da dtagraitear i1 dteachtaireacht 6n
gCoimisitin an 23 Marta 2020 maidir le cur chun feidhme na Lanai Glasa faoi na
Treoirlinte maidir le bearta bainistithe teorainneacha chun an tslainte a chosaint agus chun

a airithia go mbeidh fail ar earrai agus seirbhisi riachtanacha.
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()

Daoine ata vacsainithe n6 a raibh toradh diultach acu ar thastail COVID-19 a rinneadh le
déanai agus daoine a théarnaigh 6 COVID-19 laistigh de na 6 mhi a chuaigh thart, is cosuil
go mbionn riosca laghdaithe ann go ndéanfaidh siad daoine a ionfhabhtti le SARS-CoV-2,
de réir fianaise eolaioch reatha agus ata fos ag forbairt. Nior cheart srian a chur le
saorghluaiseacht daoine, de réir fianaise eolaioch thonta, nach baol suntasach don tsldinte
phoibli iad, cuir i gcas daoine atd imdhionach ar SARS-CoV-2 agus nach féidir leo ¢ a
tharchur, toisc nach mbeadh gé leis na srianta sin chun an cuspoir inmhianaithe a ghnoéthq,
arb ¢ an tsldinte phoibli a chosaint. I gcés inar féidir mar gheall ar an staid
eipidéimeolaioch, nior cheart daoine den sort sin a bheith faoi réir srianta breise ar an
tsaorghluaiseacht atd nasctha le paindéim COVID-19, amhail tastail le haghaidh
ionfhabhtt SARS-CoV-2 a bhaineann le taisteal n6 coraintin n6 féinleithlisit a bhaineann
le taisteal, ach amhain ma bhionn srianta breise den sort sin, bunaithe ar an bhfianaise
eolaioch is déanai atd ar fail agus i gcomhréir le prionsabal an réamhchuraim, riachtanach

agus comhréireach chun an tslainte phoibli a chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.

Ta tionscnaimh seolta ag roinnt mhaith Ballstat n6 ta s¢ beartaithe acu tionscnaimh a
sheoladh chun deimhnithe vacsainithe COVID-19 a eisiuint. Mar sin féin, chun leas a
bhaint go héifeachtach as deimhnithe vacsainithe den sort sin i gcomhthéacs trasteorann
nuair a fheidhmeoidh saoranaigh den Aontas a gceart chun saorghluaiseachta, ni mor iad a
bheith go hiomlén idir-inoibritheach, comhoiriunach, slan agus infhioraithe. Teastaionn cur
chuige comhchoiteann idir na Ballstdit maidir le hdbhar, formdid, prionsabail, caighdeain

theicniula agus leibhéal cosanta na ndeimhnithe vacsainithe sin.
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Le bearta aontaobhacha chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannu, d’théadfai cur isteach go
suntasach ar theidhmiu an chirt chun saorghluaiseachta, agus d’théadfai bac a chur ar
theidhmit cui an mhargaidh inmheanaigh, lena n-airitear earnail na turasoéireachta, ar an
abhar go bhféadfadh sé go mbeadh ar udarais naisiunta agus seirbhisi iompair paisinéiri,
ambhail aerlinte, traenacha, céisti agus baid farantéireachta, dul 1 ngleic le réimse leathan
formaidi doiciméid éagsula, ni hamhdain maidir le vacsainia COVID-19 na sealbhoiri

deimhnithe, ach freisin maidir lena dtorthai tastala agus lena dtéarnamh.

I riin vaithi an 25 Marta 2021 maidir le Straitéis de chuid AE maidir leis an Turasoireacht
Inbhuanaithe a leagan sios, d’iarr Parlaimint na hEorpa go mbeadh cur chuige
comhchuibhithe ann maidir leis an turaséireacht ar fud an Aontais tri bhithin critéir
chomhchoiteanna a chur chun feidhme maidir le taisteal sabhailte, le prétacal
Sabhailteachta Sladinte de chuid an Aontais maidir le ceanglais tastala agus coraintin, tri
bhithin deimhniu vacsainithe comhchoiteann, a luaithe a bheidh fianaise leordhéthanach
eolaioch ann nach dtarchuirfidh daoine ata vacsainithe SARS-CoV-2, agus tri bhithin

aitheantas frithphairteach do nésanna imeachta vacsainithe.

Sa raiteas uathu an 25 Marta 2021, d’iarr Combhaltai na Combhairle Eorpai go ndéanfai
ullmhiichéin chun tis a chur le cur chuige comhchoiteann chun deireadh a chur de réir a
chéile leis na srianta ar an tsaorghluaiseacht chun a airithia go ndéanfai iarrachtai a
chomhordu nuair a fhagfaidh an staid eipidéimeolaioch gur f€idir na bearta reatha a
mhaolu agus chun an obair reachtach agus theicnitil ar dheimhnithe digiteacha COVID-19,
ar deimhnithe iad ata idir-inoibritheach agus neamh-idirdhealaitheach, a thabhairt ar

aghaidh mar abhar prainne.
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(12)

Chun feidhmit an chirt chun gluaiseacht agus conai faoi shaoirse ar chrioch na mBallstat a
€ascu, ba cheart creat comhchoiteann a bhunt chun deimhnithe idir-inoibritheacha
COVID-19 i ndail le vacsainiu, tastail agus téarnamh (Deimhniu Digiteach COVID AE) a
eisiuint agus a fthiort agus chun go nglacfai leo. Ba cheart an creat comhchoiteann sin a
bheith ceangailteach agus intheidhme go direach sna Ballstait uile. Ba cheart go n-éascodh
sé do na Ballstait, ar bhonn fianaise eolaioch aon uair is indéanta, deireadh a chur de réir a
chéile leis na srianta ar mhodh comhordaithe, agus & chur san direamh freisin go mbeidh
deireadh a chur leis na srianta laistigh d& gcrioch féin. Le Rialachan 2021/... 6 Parlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle'*, déantar an creat comhchoiteann sin a leathnt chuig
naisitnaigh triu tir a thanann go dleathach n6 a bhfuil conai orthu go dleathach i limistéar
Schengen gan rialuithe ag teorainneacha inmheanacha agus ta feidhm aige mar abhar
acquis Schengen, gan dochar do na rialacha sonracha maidir le teorainneacha inmheanacha
a thrasnu a leagtar amach i Rialachén (AE) 2016/399 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?. T4 saoirse gluaiseachta a éascu ar cheann de na réamhchoinniollacha is

tabhachtai chun tus a chur le téarnamh eacnamaioch.

Rialachan (AE) 2021/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... 2021 maidir le
creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le vacsainit, tastail agus
téarnamh (Deimhniu Digiteach COVID-19 AE) a eisitiint agus a thiord, agus chun go
nglacfai leo, a mhéid a bhaineann le naisitnaigh tria tir atd ag fanacht go dleathach n6 a
bhfuil conai orthu go dleathach ar chriocha na mBallstat le linn phaindéim COVID-19
(IOL..).

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad

PE-CONS 26/2001 (2021/0071(COD)) agus cuir isteach san thonota, uimhir, data agus
tagairt IO an Rialachdin sin.

Rialachan (AE) 2016/399 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Marta 2016
maidir le Cod an Aontais maidir leis na rialacha lena rialaitear gluaiseacht daoine thar
theorainneacha (C6d Teorainneacha Schengen) (IO L 77, 23.3.2016, Ich. 1).
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(13)

(14)

Cé nach dochar an Rialachan seo don innitlacht at4 ar na Ballstait srianta a thorchur ar an
tsaorghluaiseacht, i gcomhréir le dli an Aontais, chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannu,
ba cheart d6 rannchuidit le deireadh a chur de réir a chéilele srianta den sort sin ar mhodh
comhordaithe aon uair is indéanta, i gcomhréir le Moladh (AE) 2020/1475. D’théadfai
srianta den sort sin a tharscaoileadh go hairithe i gcas daoine ata vacsainithe, i gcomhréir le
prionsabal an réamhchtiraim, sa mhéid a bheidh f4il nios mé ar thianaise eolaioch maidir le
héifeachtai vacsainit COVID-19 agus a ¢ireoidh an fthianaise sin nios doshéanta ar bhonn

nios comhleanunai maidir leis an slabhra tras-seolta a bhriseadh.

T4 sé beartaithe leis an Rialachén seo cur i bhfeidhm phrionsabail na comhréireachta agus
an neamh-idirdhealaithe a éascti maidir le srianta a d’théadfadh a bheith ar an
tsaorghluaiseacht le linn phaindéim COVID-19, agus ardleibhéal cosanta don tslainte
phoibli 4 shaothr1 ag an am céanna. Nior cheart an tuiscint a bhaint as an Rialachan seo go
n-éascaitear no go spreagtar srianta ar an tsaorghluaiseacht, no srianta ar chearta buntisacha
eile, a ghlacadh, mar fthreagairt ar phaindéim COVID-19, i bhfianaise na n-¢éifeachtai
diobhdlacha a bhionn acu ar shaordnaigh den Aontas agus ar ghnélachtai de chuid an
Aontais. Nior cheart go mbeadh srianta breise ar shaoirse gluaiseachta laistigh den Aontas
na srianta ar thaisteal laistigh de limistéar Schengen mar thoradh ar aon fhiora ar na
deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnitl Digiteach COVID AE. Ba cheart leantiint
d’fheidhm a bheith ag na dioluinti 6 na srianta ar an tsaorghluaiseacht mar threagairt ar
phaindéim COVID-19 da dtagraitear i Moladh (AE) 2020/1475 agus ba cheart cas sonrach
pobal trasteorann, a bhfuil difear ar leith déanta déibh leis na srianta sin, a chur san
aireamh. Ag an am céanna, ta s¢ beartaithe leis an gcreat maidir le Deimhnit Digiteach
COVID AE a éirithit go mbeidh deimhnithe idir-inoibritheacha ar fail freisin do

thaistealaithe ar bunriachtanach a bhfeidhm no a riachtanas.
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(15)

(16)

(17)

Is ag brath ar iontaoibh frithphairteach ata tabhairt isteach cur chuige comhchoiteann chun
deimhnithe COVID-19 idir-inoibritheacha a eisitiint agus a thiort agus chun go nglacfai
leo. T4 riosca suntasach don tslainte phoibli ag baint le htisdid dheimhnithe COVID-19
gochumtha. Teastaionn dearbhu ¢ udarais i mBallstat amhain go bhfuil an thaisnéis a
airitear 1 ndeimhnit arna eisiuint i mBallstat eile iontaofa, nar brionnaiodh an deimhniu,
gur leis an duine a chuireann i lathair ¢ an deimhnit, agus nach mbeidh rochtain ag an

duine a thior6idh an deimhniu ach ar an iosmhéid faisnéise is ga.

An 1 Feabhra 2021, d’eisigh Europol Fogra Luathrabhaidh maidir le deimhnithe tastala
COVID-19 gochumtha lena Iéiritear toradh diultach a bheith 4 ndiol go haindleathach. I
bhfianaise infhaighteacht na modhanna teicneolaiochta agus a éasca até sé rochtain a thail
orthu, modhanna ambhail printéiri ardtaifigh agus bogearrai eagarthéireachta grafaice, is
féidir le lucht calaoise deimhnithe COVID-19 gochumtha ar ardchaighdeéan a thairgeadh.
Tuairisciodh casanna de dheimhnithe tastdla COVID-19 géchumtha a bheith 4 ndiol go
haindleathach, rud lena mbaineann fainni brionnaithe eagraithe agus daoine aonair faille a

dhiolann deimhnithe COVID-19 géchumtha ar line agus as line.

Ta sé tdbhachtach go gcuirfi acmhainni leordhothanacha ar fail chun an Rialachéan seo a
chur chun feidhme agus chun calaois agus cleachtais aindleathacha a chosc, a bhrath, a
imscrudd agus a ionchuiseamh maidir le heisitiint agus uséid na ndeimhnithe as a

gcomhdhéantar Dheimhnit Digiteach COVID AE.
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(18)

Chun idir-inoibritheacht na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID
AE agus rochtain chomhionann orthu a airithiti do shaoranaigh uile den Aontas, lena
n-airitear do dhaoine leochaileacha, amhail daoine faoi mhichumas, agus do dhaoine a
bhfuil rochtain theoranta acu ar theicneolaiochtai digiteacha, ba cheart do na Ballstait
deimhnithe den sort sin a eisiuint 1 bhformaid dhigiteach n6 i bhformaid
phaipéarbhunaithe, n6 sa da thormaid sin. Ba cheart na sealbhoiri ionchasacha a bheith 1
dteideal na deimhnithe a thail ina rogha féin formaide. Leis sin, ba cheart go mbeidis in
ann coip phaipéir den deimhnit a iarraidh agus a fhail, né an deimhniu a thail 1 bhformaid
dhigiteach a dhéanfai a storail agus a thaispedint ar ghléas moibileach, n6 an d4 rud. Ba
cheart barrachod a bheith sna deimhnithe, barrachdd até idir-inoibritheach agus inléite go
digiteach nach dtabharfai rochtain ach ar na sonrai is dbhartha do na deimhnithe. Ba cheart
do na Ballstait barantalacht, bailiocht agus slaine na ndeimhnithe a rathu tri riomhshéalai a
usaid. Chun ardleibhéal iontaoibhe a airithit i sldine, i mbailiocht agus 1 mbarantilacht
deimhnithe, ba cheart do na Ballstait, i gcas inar féidir, tosaiocht a thabhairt d’uséid
riomhshéalai ardleibhéil mar a shainmhinitear 1 bpointe (26) d’Airteagal 3 de Rialachan
(AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!. Ba cheart an
thaisnéis ar an deimhniu a thaispedint i bhformaid ata inléite ag an duine, biodh sin
priontéilte no ar taispedint mar théacs simpli. Ba cheart leagan amach na ndeimhnithe a
bheith €asca le tuiscint agus ba cheart simpliocht agus fusacht isaide a airithia. Chun
bacainni ar an tsaorghluaiseacht a sheachaint, ba cheart na deimhnithe a eisitint saor in
aisce, agus ba cheart ¢ a bheith de cheart ag saoranaigh den Aontas agus ag baill da
dteaghlaigh go n-eiseofai na deimhnithe déibh. Chun mi-tséid n6 calaois a chosc, ba
cheart ¢ a bheith indéanta téilli iomchui a ghearradh chun deimhnit nua a eisitint i
gcéasanna caillteanas leantinach. Ba cheart do na Ballstait na deimhnithe as a
gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE a eisitint go huathoibrioch né arna
iarraidh sin orthu, agus € a airithit acu gur féidir iad a thail go héasca agus go pras. Ba
cheart do na Ballstait an tacaiocht is g4 a sholathar freisin, 1 gcas inar gé, ionas go mbeidh
rochtain chomhionann ag gach saordnach den Aontas. Ba cheart deimhniu ar leithligh a
eisiuint le haghaidh gach vacsainithe, toraidh tastla n6 téarnaimh agus nior cheart sonrai 6
aon deimhnithe roimhe a bheith i ndeimhnit den sort sin ach amhdin i gcés ina bhforailtear
a mhalairt sa Rialachan seo.

Rialachén (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

23 Tuil 2014 maidir le riomh-shainaitheantas agus seirbhisi iontaoibhe le haghaidh riomh-
idirbheart sa mhargadh inmheénach agus lena n-aisghairtear Treoir 1999/93/CE (IO L 257,
28.8.2014, Ich. 73).
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(19)

(20)

Ba cheart deimhnithe barantula as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE a
bheith inaitheanta go leithleach tri bhithin aitheant6ir uathuail deimhnithe, 4 chur san
aireamh go bhféadfai nios mé na aon deimhnit amhain a eisitiint do shealbhoiri le linn
chuarsa phaindéim COVID-19. Ta aitheantoir uathuil an deimhnithe comhdhéanta de
theaghran alfa-uimhritil, agus ba cheart do na Ballstait a airithiu nach bhfuil aon sonrai
ann a nascann le doiciméid no le haitheantoéiri eile ¢, sonrai amhail uimhreacha pas né
uimhreacha carta aitheantais, chun nach ndéanfar an sealbhdir a shainaithint go direach.
Nior cheart aitheantoir uathuil an deimhnithe a tséid ach chun na gerioch ata beartaithe do,
agus airitear ar na criocha sin iarratai ar dheimhnit nua a eisitiint mura bhfuil deimhniu ar
fail don sealbhoir a thuilleadh agus deimhnithe a chulghairm. Ina theannta sin, da n-Gséidfi
aitheantoir uathuil an deimhnithe, sheachnofai an g4 a bheadh le sonrai pearsanta eile a
phroiseail, ar sonrai iad a bheadh riachtanach murach sin chun deimhnithe aonair a
shainaithint. Ar chuiseanna leighis agus ar chiiiseanna sldinte poibli, agus i gcas
deimhnithe a eisiodh n6 a fuarthas go calaoiseach, ba cheart do na Ballstait a bheith in ann
liostai ctlghairme deimhnithe a bhuntl agus a mhalarta le Ballstait eile chun crioch an
Rialachdin seo, i gcdsanna teoranta, go hairithe chun deimhnithe a chilghairm, ar
deimhnithe iad a eisiodh go hearraideach, mar thoradh ar chalaois né tar éis baisce vacsaini
in aghaidh COVID-19 a fuarthas a bheith lochtach a fhionrai. Nior cheart aon sonrai
pearsanta eile a bheith i liostai ciilghairme deimhnithe seachas aitheantoiri uathila na
ndeimhnithe. Ba cheart sealbhéiri deimhnithe culghairthe a chur ar an eolas go pras faoi

chulghairm a ndeimhnithe agus faoi na cuiseanna a bhi leis an gculghairm.

Nior cheart idirdhealll ar bhonn seilbh sainchatagdire de dheimhnit a bheith mar thoradh ar

dheimhnithe a eisitint de bhun an Rialachain seo.
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1)

(22)

Rochtain uilioch, thrathuil agus inacmhainne ar vacsaini in aghaidh COVID-19 agus ar
thastalacha le haghaidh ionthabhta SARS-CoV-2, vacsaini agus tastalacha arb iad an bonn
iad le haghaidh eisitint na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniu Digiteach COVID
AE, ta an rochtain sin rithdbhachtach sa chomhrac i gcoinne phaindéim COVID-19 agus t4
s¢ rithdbhachtach chun saoirse gluaiseachta laistigh den Aontas a athbhuni. Chun feidhmia
an chirt chun saorghluaiseachta a éascti, moltar do na Ballstait deiseanna tastala a airithit a
bheidh inacmhainne agus a bheidh ar fail go forleathan, a chur san aireamh nach mbeadh
an deis ag an bpobal ar fad a bheith vacsainithe roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain

S€O.

Slandail, barantulacht, slaine agus bailiocht na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit
Digiteach COVID AE agus a gcomhliontacht le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai, ta
na nithe sin rithdbhachtach chun go nglacfar leis na deimhnithe i ngach Ballstat. Is ga, da
bhri sin, creat iontaoibhe a bhunu lena leagtar amach na rialacha maidir le deimhnithe
COVID-19 a eisiuint agus a fhioru ar bhealach iontaofa slan agus an bonneagar ina leith
sin. Ba cheart an bonneagar a thorbairt, agus tas aite & thabhairt go laidir d’Gsaid na
teicneolaiochta foinse oscailte, chun feidhmia ar mhérchorais oibritchain éagsula, agus a
airithiti go gcosnofar an bonneagar ar bhagairti cibearshlandala. Leis an gereat iontaoibhe,
ba cheart a airithiu gur féidir deimhnithe COVID-19 a thioru as line agus gan an t-
eisitheoir na aon triu pdirti eile a bheith curtha ar an eolas faoin bhfioru. Ba cheart an creat
iontaoibhe a bheith bunaithe ar bhonneagar eochrach poibli ag a mbeadh slabhra
iontaoibhe ¢ Udarais sldinte na mBallstat n6 6 udarais iontaofa eile go dti na heintitis aonair
a eisionn deimhnithe COVID-19. Leis an gcreat iontaoibhe, ba cheart a bheith in ann
calaois a bhrath, go hairithe brionnti. An Creat lontaoibhe 6n Lionra r-Shldinte maidir leis
an Achoimre ar Idir-inoibritheacht na nDeimhnithe Sldinte arna ghlacadh an

12 Marta 2021 de bhun Airteagal 14 de Threoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle!, ba cheart an creat sin sin a bheith mar bhonn leis an gcreat iontaoibhe le

haghaidh Dheimhnit Digiteach COVID AE.

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Marta 2011 maidir le
cearta othar 1 gcliram sldinte trasteorann a chur 1 bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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(23)

24)

(25)

De bhun an Rialachéin seo, ba cheart na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti
Digiteach COVID AE a eisitint do na daoine da dtagraitear in Airteagal 3 de

Threoir 2004/38/CE, eadhon saoranaigh den Aontas agus baill da dteaghlaigh, is cuma cén
naisiuntacht ata acu, ag an Ballstat inar tugadh an vacsainit n6 ina ndearnadh an téstail, nd
ag an mBallstat ina bhfuil an duine téarnaithe suite. I gcas ina ndéantar tagairt d’eisitint ag
na Ballstait, ba cheart a thuiscint go gcumhdaitear leis sin freisin eisitint ag comhlachtai
ainmnithe thar ceann na mBallstat, lena n-airitear nuair a eisitear deimhnithe COVID-19 1
dtiortha agus criocha thar lear né in Oiledin Fhar¢ thar ceann Ballstait. I gcas inarb
abhartha no6 inarb iomchui, ba cheart na deimhnithe a eisitint do dhuine eile thar ceann an
duine ata vacsainithe, tastailte n6 téarnaithe, cuir i gcés don chaomhnoir dlithiuil thar
ceann daoine ata faoi éagumas dlithitiil n6 do thuismitheoiri thar ceann a leanai. Nior
cheart na deimhnithe a bheith faoi réir dlisteanaithe na aon fhoirmitlachtai comhchostla

eile.

I gcomhréir le Moladh (AE) 2020/1475, ba cheart do na Ballstéit aird ar leith a thabhairt ar
dhaoine a bhfuil cénai orthu i réigitiin teorann agus a thaistealaionn thar an teorainn go
laethuil né go minic chun crioch oibre, gno, oideachais, teaghlaigh, ciraim leighis no6

curam a thabhairt.

Ba cheart ¢ a bheith indéanta na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniu Digiteach
COVID AE a eisitint do naisitinaigh n6 cénaitheoiri Andoéra, Mhonacd, San Mairine agus

na Vatacaine no an tSui Naofa.
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(26)

27

Leis na comhaontuithe maidir le saorghluaiseacht daoine arna dtabhairt i gcrich ag an
Aontas agus na Ballstait, de phairt amhain, agus triu tiortha airithe, den phéirt eile,
forailtear go bhféadfai an tsaorghluaiseacht a shrianadh ar fhorais sldinte poibli ar mhodh
neamh-idirdhealaitheach. I gcas nach bhfuil sasra ionchorpraithe maidir le gniomhartha dli
de chuid an Aontais i gcomhaontt den sort sin, ba cheart glacadh le deimhnithe COVID-19
a eisitear do thairbhithe comhaontuithe den sort sin faoi na coinniollacha a leagtar sios sa
Rialachan seo. Ba cheart glacadh den sort sin a bheith coinniollach ar gniomh cur chun
feidhme a ghlacfaidh an Coimisiin lena suifear go n-eisionn triu tir den sort sin deimhnithe
COVID-19 i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus go bhfuil dearbhuithe foirmitla curtha
ar fail aici go nglacfaidh si le deimhnithe COVID-19 a eisionn na Ballstait.

T4 feidhm ag Rialachan (AE) 2021/...* maidir le naisiunaigh triti tir nach dtagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo agus atd ag fanacht n6 a bhfuil conai orthu go dleathach ar
chrioch Ballstait a bhfuil feidhm ag an Rialachan sin maidir leis agus ata i dteideal taisteal

chuig Ballstait eile i gcomhréir le dli an Aontais.

+

10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad
PE-CONS 26/2021 (2021/0071(COD)).
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(28)

Leis an gcreat iontaoibhe ata le buntl chun crioch an Rialachdin seo, ba cheart féachaint le
comhleanuinachas le tionscnaimh dhomhanda a airithiti, go hairithe tionscnaimh a bhfuil
baint ag EDS agus an Eagraiocht Eitliochta Sibhialta Idirnaisitinta leo. Le
comhleantinachas den sort sin, ba cheart a direamh, 1 gcas inar féidir, idir-inoibritheacht
idir corais teicneolaiochta arna mbunu ar an leibhéal domhanda n6 arna mbunti ag tri
tiortha a bhfuil dlithnaisc ag an Aontas leo agus na corais arna mbunu chun crioch an
Rialachain seo chun feidhmiu an chirt chun saorghluaiseachta a ¢ascu laistigh den Aontas,
lena n-airitear tri rannphdirtiocht i mbonneagar eochrach poibli n6 i malarta déthaobhach
eochracha poibli. Chun feidhmit an chirt chun saorghluaiseachta a éascu maidir le
saoranaigh den Aontas agus baill da dteaghlaigh a rinneadh a vaicsiniti n6 a thastail 1 dtrit
tiortha n6 sna tiortha n6 criocha thar lear da dtagraitear in Airteagal 355(2) den Chonradh
ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE) agus a liostaitear in larscribhinn II a ghabhann
leis n6 in Oileain Fharo, ba cheart forail a dhéanamh sa Rialachan seo maidir le glacadh le
deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag tri tiortha n6 ag tiortha né criocha thar lear né
ag Oileain Fhar6 do shaordnaigh den Aontas agus baill da dteaghlaigh, 1 gcés ina gcinnfidh
an Coimisitn gur 1 gcomhréir le caighdedin a mheastar a bheith coibhéiseach leis na

caighdedin arna mbunt de bhun an Rialachain seo a eisitear na deimhnithe COVID-19 sin.
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(29) Chun an tsaorghluaiseacht a éasctl, agus chun a airithiu gur féidir deireadh a chur leis na
srianta ar an tsaorghluaiseacht ata i bhfeidhm faoi lathair le linn phaindéim COVID-19 ar
mhodh comhordaithe, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch agus an treoir is déanai a
chuireann an Coiste Slandala Slainte a bunaiodh le hAirteagal 17 de Chinneadh
Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, ECDC agus an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) ar féil, ba cheart deimhniu vacsainithe idir-
inoibritheach a bhuntl. Le deimhnit vacsainithe den sort sin sin, ba cheart a dheimhnit go
bhfuil vacsain in aghaidh COVID-19 faighte ag an sealbhoir i mBallstat agus ba cheart
rannchuidiu le deireadh a chur de réir a chéile le srianta ar an tsaorghluaiseacht. Nior
cheart a bheith sa deimhniu vacsainithe ach an fhaisnéis is g& chun an sealbhoir a
shainaithint go soiléir mar aon leis an vacsain in aghaidh COVID-19 a tugadh, lion na
ndaileog, agus data agus 4it an vacsainithe. Ba cheart do na Ballstdit deimhnithe
vacsainithe a eisitiint do dhaoine a fuair vacsaini in aghaidh COVID-19 ar deonaiodh udara
margaiochta doibh de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle?, do na daoine a fuair vacsaini in aghaidh COVID-19 ar dheonaigh tdaréas
innitil de chuid Ballstait idart margaiochta doibh de bhun Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?®, agus do na daoine a fuair vacsaini in aghaidh
COVID-19 ar ceadaiodh iad a dhéileadh go sealadach de bhun Airteagal 5(2) den

Treoir sin.

1 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le morbhagairti trasteorann ar an tslainte agus lena
n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
2 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais maidir le hudart agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh tsaid tréidliachta
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine
(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(30)

Daoine a bhfuil vacsain faighte acu roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, lena n-
airitear mar chuid de thriail chliniciuil, ba cheart an ceart a bheith acu freisin deimhnia
vacsainithe a thail i gcomhréir leis an Rialachéan seo 6s rud go solathraitear le Deimhnit
Digiteach COVID AE an creat a bhfuil glacadh frithphairteach leis chun feidhmia an chirt
chun saorghluaiseachta a éascu. I gcas nach bhfuil deimhnit vacsinithe a chomhlionann
ceanglais an Rialachdin seo ina seilbh ag saoranaigh den Aontas né ag baill d4 dteaghlaigh,
go hairithe toisc gur vacsainiodh iad roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachain seo, ba
cheart gach deis réastinach a thabhairt doibh cruthunas a thabhairt ar mhodhanna eile gur
cheart doibh tairbhe a bhaint as tarscaoileadh srianta dbhartha ar an tsaorghluaiseacht a
thugann Ballstat do shealbhoiri deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint de bhun an
Rialachdin seo. Nior cheart a thuiscint leis sin go bhfuil difear & dhéanamh d’oibleagéid na
mBallstat deimhnithe vacsainithe a eisitiint a chomhlionann ceanglais an Rialachéin seo na
do cheart saoranach den Aontas na do cheart bhaill d4 dteaghlaigh deimhnithe vacsainithe
den sort sin a thail 6 na Ballstait. Ag an am céanna, ba cheart ¢ a bheith de shaoirse ag na
Ballstait cruthtnais ar vacsainiu a eisitint i bhformaidi eile chun crioch eile, go héirithe

chun crioch miochaine.
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(31) Féadfaidh na Ballstait deimhnithe vacsainithe a eisitiint freisin, arna iarraidh sin, do
dhaoine ata vacsainithe i dtriu tir agus a sholdthraionn an fhaisnéis uile is gé, lena n-airitear
cruthtinas iontaofa chuige sin. T4 tabhacht ar leith ag baint leis sin do na daoine lena
mbaineann maidir lena cheadd déibh sdid a bhaint as deimhnill vacsainithe ata idir-
inoibritheach agus a bhfuil glacadh leis, agus a gceart chun saorghluaiseachta laistigh den
Aontas a fheidhmiu acu. Ba cheart feidhm a bheith aige sin go héirithe maidir le
saoranaigh den Aontas agus baill da dteaghlaigh a vacsainiodh i dtriu tir a gceadaionn
coras slainte Ballstait Deimhniu Digiteach COVID AE a eisiuint ina leith agus ar
choinnioll gur tugadh cruthuinas iontaofa vacsainithe don Bhallstat. Nior cheart ¢ a bheith
de cheangal ar Bhallstat deimhnit vacsainithe a eisitint i gcds nach bhfuil an vacsain in
aghaidh COVID-19 lena mbaineann udaraithe lena hiisaid ar a chrioch. Nil aon cheanglas

ar na Ballstait deimhnithe vacsainithe a eisitiint ag poist chonsalacha.

(32) An 12 Marta 2021, rinne an Lionra r-Shldinte nuashonru ar a Threoirlinte maidir le
Deimhnithe Vacsainithe Inthioraithe — Gnéithe Bunusacha Idir-inoibritheachta. Na
treoirlinte sin, go hairithe na caighdedin choid tosaiochta, ba cheart iad a bheith mar bhonn

leis na sonraiochtai teicnitla até le glacadh chun crioch an Rialachéin seo.
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(33) Roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, rinne roinnt Ballstat daoine vacsainithe a
dhiolmht1 6 shrianta airithe ar an tsaorghluaiseacht laistigh den Aontas. I gcés ina
nglacfaidh Ballstait le cruthtnas ar vacsainii chun srianta ar an tsaorghluaiseacht a
cuireadh i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais chun teorainn a chur le leathadh
SARS-CoV-2, a tharscaoileadh, amhail ceanglas chun coraintin né féinleithlisit né tastail
le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 a dhéanambh, ba cheart a cheangal orthu glacadh le
deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag Ballstait eile 1 gcomhréir leis an Rialachan seo
faoi na coinniollacha céanna. Ba cheart glacadh den sort sin a dhéanamh faoi na
coinniollacha céanna, rud a chiallaionn, mar shampla, i gcés ina measfaidh Ballstat gur leor
daileog aonair vacsaine a thabhairt, gur cheart d6 déanamh amhlaidh freisin i gcés
sealbhoiri deimhnithe vacsainithe a I¢irionn déileog aonair den vacsain chéanna. I gcas ina
gcuireann Ballstéit deireadh le srianta ar an tsaorghluaiseacht ar bhonn cruthtnas ar
vacsaini, nior cheart d6ibh srianta breise ar an tsaorghluaiseacht atd nasctha le paindéim
COVID-19 a chur ar dhaoine atd vacsainithe, srianta amhail tastail le haghaidh ionthabhtt
SARS-CoV-2 a bhaineann le taisteal n6 coraintin n6 féinleithlisiti a bhaineann le taisteal,
ach amhdin mas amhlaidh, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai até ar fail, go bhfuil
srianta breise den sort sin riachtanach agus comhréireach chun an tslainte phoibli a

chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.
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(34) Le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cuirtear i bhfeidhm n6sanna imeachta
comhchuibhithe, a bhfuil baint ag na Ballstait uile leo, le haghaidh udart agus faireachas a
dhéanambh ar thairgi iocshléinte ar leibhéal an Aontais, ar ndosanna imeachta iad lena
n-airithitear gur tairgi iocshldinte ardchailiochta amhain a chuirtear ar an margadh agus a
thugtar do dhaoine ar fud an Aontais. Mar thoradh air sin, t4 na hudaruithe margaiochta
arna ndeontu ag an Aontas de bhun an Rialachain sin, lena n-diritear an mheastoireacht
tholuiteach ar an tairge iocshlainte lena mbaineann 6 thaobh cailiochta, sabhailteachta agus
¢ifeachtulachta de, baili sna Ballstait go 1éir. Sa bhreis air sin, déantar n6sanna imeachta
leantacha agus maoirseachta maidir le héifeachtulacht le haghaidh tairgi iocshlainte arna
n-udara de bhun an Rialachdin sin a chur i gerich go larnach do na Ballstait go 1éir. Leantar
caighdedin chomhroinnte, agus vacsaini & measiint1 agus 4 bhformheas trid an nés imeachta
laraithe, agus déantar iad a mheastiint agus a thormheas ar bhealach comhsheasmhach thar
ceann na mBallstat go 1éir. Airithitear rannphairtiocht na mBallstat in athbhreithniu agus i
bhformhuiniti an mheastnaithe tri choisti agus grapai éagsula. Leis an measunu sin,
baintear tairbhe freisin as saineolas an lionra rialdla leigheasra Eorpaigh. Tugtar muinin
leis an udar trid an nds imeachta laraithe gur féidir le gach Ballstat brath ar na sonrai
maidir le héifeachtilacht agus sédbhailteacht agus maidir le comhsheasmhacht na
mbaisceanna a bhionn 4 n-usdid le haghaidh vacsainithe. An oibleagdid chun glacadh, faoi
na coinniollacha céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisiuint ag Ballstait eile, ba
cheart a chumhdach 1€éi vacsaini in aghaidh COVID-19 a bhfuil adar(i margaiochta
deonaithe doibh de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Chun tact le hobair EDS agus
chun a ndicheall a dhéanamh idir-inoibritheacht dhomhanda nios fearr a bhaint amach,
moltar do na Ballstait go hairithe glacadh le deimhnithe vacsainithe a eisitear do vacsaini
eile in aghaidh COVID-19 a bhfuil an nds imeachta maidir le liostail usdide éigeandala de

chuid EDS curtha 1 gerich ina leith.
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(35)

(36)

Leis na nésanna imeachta comhchuibhithe faoi Rialachan (AE) Uimh. 726/2004, nior
cheart cosc a chur ar na Ballstait cinneadh a dhéanamh glacadh le deimhnithe vacsainithe
arna n-eisiuint le haghaidh vacsaini eile in aghaidh COVID-19 ar dheonaigh tidaras innitil
Ballstait udart margaiochta déibh de bhun Threoir 2001/83/CE, vacsaini ar tugadh tidara
sealadach da ndaileadh de bhun Airteagal 5(2) den Treoir sin, agus vacsaini a bhfuil an nés
imeachta maidir le liostail uséide éigeandala de chuid EDS curtha i gerich ina leith. I gcas
ina ndeonofar udart margaiochta ina dhiaidh sin do vacsain den sért sin in aghaidh
COVID-19 de bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, chumhdoéfai freisin, leis an
oibleagaid chun glacadh le deimhnithe vacsainithe faoi na coinniollacha céanna,
deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint ag Ballstat don vacsain sin in aghaidh COVID-19,
gan beann ar cibé a eisiodh na deimhnithe vacsainithe roimh an udart, n6 ina dhiaidh, trid

an nos imeachta laraithe.

Is gé cosc a chur ar idirdhealu direach n6 indireach in aghaidh daoine nach bhfuil
vacsainithe, mar shampla ar chuiseanna leighis, toisc nach bhfuil siad mar chuid den
spriocghripa a bhfuil an vacsain in aghaidh COVID-19 4 tabhairt n6 4 ceadu ina leith faoi
lathair, amhail leanai, nd toisc nach raibh an deis acu vacsain a thail go f6ill n6 toisc gur
roghnaigh siad gan vacsain a fhail. D4 bhri sin, deimhnit vacsainithe n6 deimhnit
vacsainithe lena léiritear vacsain in aghaidh COVID-19, nior cheart seilbh deimhnithe den
sort sin a bheith ina réamhchoinnioll chun an ceart chun saorghluaiseachta a theidhmit na
chun seirbhisi iompair paisinéiri trasteorann a Uisdid, amhail aerlinte, traenacha, coisti nd
baid farantoireachta n6 aon mhodh iompair eile. Sa bhreis air sin, ni féidir an Rialachan

seo a léiria sa chaoi is go mbunaitear ceart no oibleagéid vacsain a thail leis.
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T4 roinnt mhaith Ballstat ag ¢ileamh ar dhaoine até4 ag taisteal go dti a gcrioch téstail le
haghaidh ionthabhti SARS-CoV-2 a dhéanamh sula dtagann siad n6 ina dhiaidh sin. Ag
tus phaindéim COVID-19, b’iondtil go mbiodh na Ballstait ag brath ar imoibrit slabhril
polaiméaraise ctl-trascrioptaise (RT-PCR), ar tastail aimpliuchain aigéid nuicléasaigh
(NAAT) ¢ le haghaidh dhiagnoisic COVID-19 a measann EDS agus ECDC gurb ¢ an
mhodheolaiocht is iontaofa chun césanna agus teagmhélacha a thastéil. Agus an phaindéim
ag dul ar aghaidh, ta glain nua tastalacha nios tapula agus nios saoire ar fail ar mhargadh
an Aontais, na mearthastalacha antaigini, mar a thugtar orthu, tastalacha a dhéanann
laithreacht proéitéini vireasacha (antaigini) a bhrath ionas gur féidir ionthabhtu leantinach
SARS-CoV-2 a bhrath. Leagtar amach i Moladh (AE) 2020/1743 6n gCoimisiun! treoir do

na Ballstdit maidir le mearthastalacha antaigini den sort sin a uséid.

Leagtar amach i Moladh 6n gCombhairle an 21 Eanair 20212 creat comhchoiteann maidir le
husaid agus bailiochtii mearthastalacha antaigini agus maidir le haitheantas frithphairteach
do thorthai tastala COVID-19 san Aontas agus forailtear ann d’thorbairt liosta
chomhchoitinn de mhearthastalacha antaigini COVID-19. Sr bhonn an Mholta sin, thdinig
an Coiste Slandala Slainte ar chomhaontt, n 18 Feabhra 2021, maidir le liosta
comhchoiteann de mhearthéstalacha antaigini COVID-19, rogha de mhearthastalacha
antaigini a dtabharfaidh na Ballstait aitheantas frithphairteach d4 dtorthai agus tacar

comhchoiteann caighdeanaithe sonrai at4 le hdireamh i ndeimhnithe tastdla COVID-19.

1

Moladh (AE) 2020/1743 6n gCoimisiun an 18 Samhain 2020 maidir le mearthastalacha

antaigini a Usdid chun ionfhabhti SARS-CoV-2 a dhiagnoéisiu (I0 L 392, 23.11.2020, Ich. 63).

2

Moladh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 maidir le creat comhchoiteann maidir le hiisaid

agus bailiochti mearthastalacha antaigini agus le haitheantas frithphairteach do thorthai tastala
COVID-19 in AE (IO C 24, 22.1.2021, Ich. 1).
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D’ainneoin na gcomhiarrachtai sin, ta fadhbanna ann f6s do shaoranaigh den Aontas agus
do bhaill d4 dteaghlaigh ata ag feidhmiu a gceart chun saorghluaiseachta agus iad ag
iarraidh go nglacfai leis an toradh téastala a fuarthas 1 mBallstat amhain a i mBallstat eile. Is
minic a bhaineann na fadhbanna sin leis an teanga ina n-eisitear an toradh tastala, no le
heaspa iontaoibhe i mbarantalacht an doiciméid a thaispeantar. Sa chomhthéacs sin, ni mor
costas na dtastalacha a chur san direamh freisin. Is measa na fadhbanna sin do dhaoine
nach féidir a vacsainiu go foill, go hairithe leanai, a bhféadfadh torthai na dtastalacha a

bheith ar an t-aon bhealach taistil déibh i gcas ina bhfuil srianta i bhfeidhm.

Chun feabhas a chur ar leibhéal ghlacadh leis na torthai tastala a dhéantar i mBallstat eile,
agus na torthai sin & gcur i lathair chun an ceart chun saorghluaiseachta a fheidhmiu, ba
cheart deimhniu tastala idir-inoibritheach COVID-19 a bhunti ina mbeadh an thaisnéis a
bhfuil gé 1¢éi chun an sealbhoir a shainaithint go soiléir, mar aon le cineal, data agus toradh
na tastala le haghaidh ionthabhti SARS-CoV-2. Chun iontaofacht thoradh na téstala a
airithif, nior cheart ach torthai thastdlacha NAAT agus torthai mearthastalacha antaigini
ata sa liosta arna bhunt ar bhonn Mholadh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 a bheith
inchailithe do dheimhniu tastdla COVID-19 arna eisitint ar bhonn an Rialachdin seo. An
tacar comhchoiteann caighdeanaithe sonrai at4 le haireamh i ndeimhnithe tastala arna
chomhaontu ag an gCoiste Slandala Slainte ar bhonn Mholadh 6n gCombhairle an

21 Eanair 2021, go hdirithe na caighdedin choid tosaiochta, ba cheart an tacar sin a bheith

mar bhonn leis na sonraiochtai teicnitla ata le glacadh chun crioch an Rialachain seo.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 23

GA



(41)

Da n-usdidfi mearthéstalacha antaigini, dhéanfai eisitiint deimhnithe tastala ar bhonn
inacmhainne a éascu. Rochtain uilioch, thrathuil agus inacmhainne ar vacsaini in aghaidh
COVID-19 agus ar thastalacha le haghaidh ionthabhtat SARS-CoV-2, arb iad na boinn iad
le haghaidh eisitiint na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE,
ta an rochtain sin rithabhachtach sa chomhrac i gcoinne phaindéim COVID-19. I measc
nithe eile, is féidir le rochtain éasca ar mhearthastalacha antaigini neamhchostasacha a
chomhlionann critéir chailiochta rannchuidiu le costais nios isle, go hairithe do dhaoine a
thrasnaionn teorainneacha go laethuil n6 go minic ar bhealach eile le haghaidh oibre n6
oideachais, chun cuairt a thabhairt ar gharghaolta, chun cram leighis a lorg, n6 chun aire a
thabhairt do dhaoine muinteartha, do thaistealaithe eile ar bunriachtanach a bhfeidhm n6 a
riachtanas, do dhaoine ata faoi mhibhuntaiste eacnamaioch agus do mhic 1éinn. An

11 Bealtaine 2021, ghlac an Coiste Slandala Slainte liosta nuashonraithe de
mhearthastalacha antaigini, liosta lena ndéantar lion na mearthéstalacha antaigini a
n-aithnitear go gcomhlionann siad critéir chailiochta a mhéadu go dti 83. Roimh dhata chur
1 bhfeidhm an Rialachain seo, rinne roinnt Ballstat deiseanna tastala ar mhorscala a chur ar
fail cheana féin da bpobail. Chun tact le hacmhainneacht tastdla na mBallstat, ta

EUR 100 milliun slogtha ag an gCoimisitn chun breis agus 20 milliun mearthastail
antaigini a cheannach. Rinneadh EUR 35 mhillitn a shlégadh freisin tri chomhaontu leis
an gCros Dhearg chun acmhainneacht tastala sna Ballstait a mhéadu tri bhithin

acmhainneachtai tastala soghluaiste.
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(42) Ballstait a ¢ilionn cruthtinas ar théstail le haghaidh ionfhabhtit SARS-CoV-2 chun na
srianta ar an tsaorghluaiseacht a cuireadh i bhfeidhm chun teorainn a chur le leathadh
SARS-CoV-2 a tharscaoileadh, ba cheart do na Ballstait sin glacadh le deimhnithe tastala
COVID-19 lena léiritear toradh ditltach arna n-eisitiint ag na Ballstait i gcomhréir leis an
Rialachan seo faoi na coinniollacha céanna. I gcés inar féidir mar gheall ar an staid
eipidéimeolaioch, nior cheart sealbhoiri deimhnithe tastala lena léiritear toradh ditltach a
bheith faoi réir srianta breise ar an tshaorghluaiseacht ata nasctha le paindéim COVID-19,
ambhail tastail bhreise le haghaidh ionthabhti SARS-CoV-2 a bhaineann le taisteal nuair a
thagann siad isteach n6 coraintin n6 féinleithlisii a bhaineann le taisteal, ach amhain,
bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai ata ar fail, ma bhionn srianta breise den sort
sin riachtanach agus comhréireach chun an tsldinte phoibli a chosaint, agus

neamh-idirdhealaitheach.
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(43) De réir fianaise eolaioch ata cheana ann, is féidir le daoine ata téarnaithe 6 COVID-19
leantiint de thoradh dearfach a fhail ar thastail SARS-CoV-2 ar feadh tréimhse airithe tar
¢is thus na siomptom. I gcas ina mbeidh sé de cheangal ar dhaoine den sort sin tastail a
dhéanamh roimh doibh a gceart chun saorghluaiseachta a fheidhmit, d’théadfai, da bhri
sin, cosc a chur orthu 6 thaisteal a dhéanamh d’ainneoin nach bhfuil siad ionfhabhtaioch a
thuilleadh. Chun na criche an tsaorghluaiseacht a éasct, agus chun a airithit gur féidir
deireadh a chur ar mhodh comhordaithe leis na srianta ar an tsaorghluaiseacht ata 1
bhfeidhm faoi lathair le linn phaindéim COVID-19, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is
déanai ata ar fail, ba cheart deimhni(l téarnaimh idir-inoibritheach a bhunu, ina mbeadh an
thaisnéis is ga chun an duine lena mbaineann agus an data a fuarthas toradh dearfach ar
thastail le haghaidh ionthabhtt SARS-CoV-2 roimhe sin a shainaithint go soiléir. Ba cheart
deimhnit téarnaimh a eisitiint 11 14 ar a luaithe tar éis an data a rinneadh tastail NAAT den
chéad uair ar an duine, ar tastail i a raibh toradh dearfach uirthi, agus ba cheart ¢ a bheith
baili ar feadh tréimhse nach faide na 180 14. De réir ECDC, ta sé 1éirithe le fianaise a
cuireadh ar fail le déanai, cé gur féidir SARS-CoV-2 inmharthana a scoitheadh idir 10 agus
20 14 tar ¢éis this na siomptom, gur mhainnigh staidéir eipidéimeolaiochta a 1éiri go
cinntitheach gur féidir SARS-CoV-2 a thras-sheoladh ar aghaidh tar ¢éis 10 1a. Ba cheart an
chumhacht a thabhairt don Choimisitin an tréimhse sin a athra ar bhonn treoir 6n gCoiste
Slandala Slainte n6 6 ECDC, a bhfuil dluthstaidéar & dhéanamh aige ar an mbonn fianaise

maidir leis an tréimhse imdhionachta faighte tar éis téarnaimh.
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Roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, rinne roinnt Ballstat daoine téarnaithe a
dhiolmht1 6 shrianta airithe ar an tsaorghluaiseacht laistigh den Aontas. I gcés ina
nglacfaidh Ballstait le cruthunas ar théarnamh chun srianta ar an tsaorghluaiseacht a
cuireadh i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun teorainn a chur le leathadh
SARS-CoV-2 a tharscaoileadh, amhail ceanglais chun coraintin né féinleithlisia no tastail
le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 a dhéanambh, ba cheart a cheangal orthu glacadh, faoi
na coinniollacha céanna, le deimhnithe téarnaimh 6 COVID-19 arna n-eisiuint ag Ballstait
eile 1 gcomhréir leis an Rialachan seo. An 15 Marta 2021, rinne an Lionra r-Shlainte, 1
gcombhar leis an gCoiste Slandala Sldinte, treoirlinte a eisitiint maidir le deimhnithe
idir-inoibritheacha téarnaimh saoranach 6 COVID-19 - tacar sonrai iosta. I gcas ina
gcuireann Ballstait deireadh le srianta ar an tsaorghluaiseacht ar bhonn deimhniu
téarnaimh, nior cheart doibh srianta breise ar an tsaorghluaiseacht atd nasctha le paindéim
COVID-19 a chur ar na daoine ata téarnaithe, srianta amhail tastail le haghaidh ionfhabhta
SARS-CoV-2 a bhaineann le taisteal n6 coraintin n6 féinleithlisiti a bhaineann le taisteal,
ach amhdin mas amhlaidh, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai até ar fail, go bhfuil
srianta breise den sort sin riachtanach agus comhréireach chun an tslainte phoibli a

chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.
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(46)

(47)

Chun go mbeidh sé ar chumas an Choimisiuin teacht ar chomhsheasamh go mear, ba
cheart do a bheith in ann a iarraidh ar an gCoiste Slandala Slainte, ar ECDC né ar EMA
treoir a eisitiint maidir leis an bhfianaise eolaioch at4 ar fail maidir le hiarmhairti teagmhas
leighis a dhoiciméadaitear i ndeimhnithe arna mbunt i gcomhréir leis an Rialachén seo,
lena n-airitear éifeachtacht agus fad thréimhse na himdhionachta arna tabhairt le vacsaini
in aghaidh COVID-19, cibé acu a chuireann n6 nach gcuireann vacsaini cosc ar ionfhabht
aisiomptomach agus tras-seoladh SARS-CoV-2, staid na ndaoine ata téarnaithe 6
COVID-19, agus an tionchar ata ag athraithigh SARS-CoV-2 nua ar dhaoine ata

vacsainithe n6 ionfhabhtaithe cheana.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithii maidir le cur chun feidhme an chreata
iontaoibhe arna bhunu leis an Rialachan seo, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir le

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.

Ba cheart don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme at4 intheidhme laithreach a
ghlacadh més rud ¢, 1 gcasanna a bhfuil Gdar cui leo agus a bhaineann, go hairithe, leis an
ngé chun an creat iontaoibhe a chur chun feidhme go trathuil, go n-¢éilitear amhlaidh ar

mhorfhorais phrainne né nuair a bheidh fianaise eolaioch nua ar fail.

Rialachén (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 rialt ag na Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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Téa feidhm ag Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!
maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéantar agus an Rialachén seo 4 chur chun feidhme.
Leis an Rialachan seo, bunaitear an foras dlithiuil le proisedil sonrai pearsanta de réir bhri
phointe (c) d’Airteagal 6(1) agus phointe (g) d’Airteagal 9(2) de Rialachan (AE) 2016/679,
ar proisedil 1 ata riachtanach chun deimhnithe idir-inoibritheacha d4 bhforailtear sa
Rialachan seo a eisitiint agus a thioru. Ni rialaitear leis proisedil sonrai pearsanta a
bhaineann le doiciméadu vacsainithe, le tastala no6 le teagmbhais téarnaimh chun crioch eile,
amhail chun crioch faireachais cogas nd chun taifid slainte phearsanta aonair a chothabhail.
Féadfaidh na Ballstait sonrai pearsanta a phréisedil chun crioch eile, ma fhorailtear sa dli
naisiunta don bhunuts dli chun sonrai den sért sin a phroiseail chun crioch eile, lena n-
airitear na tréimhsi coinnedla gaolmhara, agus ni moér don dli ndisiunta dli an Aontais
maidir le cosaint sonrai agus prionsabail na héifeachtachta, an riachtanais agus na
comhréireachta a chomhlionadh, agus ba cheart foralacha a bheith ann lena sainaithnitear
go soiléir raon feidhme agus méid na préisedla, an cuspdir sonrach lena mbaineann,
catagoiri na n-eintiteas ar féidir an deimhniu a thiora leo, chomh maith leis na coimirci
abhartha chun idirdhealt agus mi-tsaid a chosc, agus na rioscai do chearta agus saoirsi na
n-abhar sonrai 4 gcur san aireamh. I gcas ina n-usaidtear an deimhnit chun crioch
neamhleighis, niltear le sonrai pearsanta a bhfuarthas rochtain orthu le linn an phrdisis

fioraithe a choinneail, faoi mar a fhorailtear sa Rialachan seo.

Rialachén (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibrean 2016
maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).
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(D

I gcas ina bhfuil coras de dheimhnithe COVID-19 glactha ag Ballstat n6 i gcas ina
nglacann sé coras den sort sin, ar bhonn an dli néisiunta, chun crioch intire, ba cheart a
airithit leis, ar feadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, gur féidir deimhnithe as
a gcomhdhéantar Deimhnitl Digiteach COVID AE a tsaid freisin agus go nglacfar leo
freisin chun crioch intire, ionas nach mbeidh sé d’oibleagdid ar dhaoine ata ag taisteal
chuig Ballstat eile agus a Gsaideann Deimhnit Digiteach COVID AE deimhniu ndisiunta
breise COVID-19 a thail.

I gcomhréir le prionsabal an ioslaghdaithe sonrai, nior cheart a bheith i ndeimhnithe
COVID-19 ach na sonrai pearsanta a bhfuil fiorgha leo chun feidhmiu an chirt chun
saorghluaiseachta laistigh den Aontas a éasct le linn phaindéim COVID-19. Ba cheart
catagoiri sonracha na sonrai pearsanta agus réimsi sonrai atd le hdireamh 1 ndeimhnithe

COVID-19 a leagan amach sa Rialachan seo.

Chun criocha an Rialachdin seo, ni g sonrai pearsanta ar dheimhnithe aonair a tharchur né
a mhalarta thar theorainneacha. I gcomhréir leis an gcur chuige bonneagair eochrach
poibli, ni ga ach eochracha poibli na n-eisitheoiri a aistriti né a rochtain thar
theorainneacha, rud a diritheofar le tairseach idir-inoibritheachta arna bunu agus arna
cothabhail ag an gCoimisiun. Go hairithe, leis an deimhniu a bheith ann in éineacht le
heochair phoibli an eisitheora, ba cheart a bheith in ann barantalacht, bailiocht agus sldine
an deimhnithe a thior. Chun calaois a chosc agus a bhrath, ba cheart do na Ballstait a
bheith in ann liostai de dheimhnithe culghairthe a mhalarti. I gcomhréir leis an bprionsabal
maidir le cosaint sonrai tri réamhshocri, ba cheart tisaid a bhaint as teicnici fioraithe nach

n-¢ilitear leo sonrai pearsanta ar dheimhnithe aonair a tharchur.
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Ba cheart toirmeasc a chur ar choinnedil sonrai pearsanta arna bhfail 6n deimhnit ag an
mBallstat cinn scribe n6 ag an mBallstat idirthurais n6 ag na hoibreoiri seirbhisi iompair
paisinéiri trasteorann ar a gceanglaionn an dli naisiinta bearta airithe slainte poibli a chur
chun feidhme le linn phaindéim COVID-19. Leis an Rialachan seo, ni sholathraitear bunts
dli chun bunachar sonrai laraithe a bhunt n6 a chothabhail ar leibhéal an Aontais ina bhfuil

sonrai pearsanta.

I gcomhréir le Rialachan (AE) 2016/679, ta na rialaitheoiri sonrai agus na proisealaithe
sonrai pearsanta le bearta teicniula agus eagraiochtila iomchui a dhéanamh chun leibhéal

slandala a airithit is iomchui do riosca na proéisedla.

Na hudarais n6 na comhlachtai ainmnithe eile ata freagrach as na deimhnithe as a
gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE a eisitint, mar rialaitheoiri de réir bhri
Rialachan (AE) 2016/679, ta siad freagrach as an gcaoi a bpréisealann siad sonrai
pearsanta a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Airitear leis sin leibhéal slandala
a airithiu is iomchui do na rioscai, lena n-airitear tri phroiseas a bhunt chun tastail,
measinl agus meastoireacht a dhéanamh go rialta ar éifeachtacht na mbeart teicnitil agus
eagraiochttil chun slandail na proiseala a airithia. T4 feidhm iomlan ag cumhachtai na n-
udaras maoirseachta arna mbunu faoi Rialachan (AE) 2016/679, chun daoine nadurtha a

chosaint i ndail le proisedil a sonrai pearsanta.
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Chun comhord a airithid, ba cheart an Coimisitn agus na Ballstéit a chur ar an eolas nuair
a chuireann Ballstat de cheangal ar shealbhoiri deimhnithe, coraintin né féinleithlisia a
dhéanamh n¢ tastail le haghaidh ionthabhtit SARS-CoV-2 a dhéanambh, tar ¢is doibh dul
isteach ina chrioch, n6 ma fhorchuireann sé srianta eile ar shealbhoiri dheimhnithe den sort

sin.

Cumarsaid shoiléir, chuimsitheach agus thrathuil don phobal, lena n-airitear sealbhdiri,
maidir le cuspoir gach cineail de na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach
COVID-19 AE agus maidir le gach cineal diobh a eisitiint agus maidir le glacadh le gach
cinedl diobh, ta an chumarsaid sin rithdbhachtach chun intuarthacht do thaisteal agus
deimhneacht dhlithiuil a airithiu. Ba cheart don Choimisiun tacu le hiarrachtai na mBallstat
ina leith sin, mar shampla trid an bhfaisnéis a sholathraionn na Ballstait ar an ardan

gréasain ‘Re-open EU’ a chur ar fail.

Ba cheart forail a dhéanamh maidir le tréimhse de chéimniu isteach, chun deis a thabhairt
do Bhallstait nach bhfuil in ann deimhnithe a eisitint san thormdaid a chomhlionann
ceanglais an Rialachdin seo ¢ dhata a chur 1 bhfeidhm leantint de dheimhnithe COVID-19
a eisitiint nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachan seo go f6ill. Le linn na tréimhse den
chéimniu isteach, ba cheart do na Ballstait glacadh le deimhnithe COVID-19 den sort sin
agus le deimhnithe COVID-19 a eisiodh roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachain seo ar

choinnioll go bhfuil na sonrai riachtanacha iontu.
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(58)

I gcomhréir le Moladh (AE) 2020/1475, ba cheart deireadh a chur le haon srianta ar
shaorghluaiseacht daoine laistigh den Aontas a cuireadh i bhfeidhm chun leathadh
SARS-CoV-2 a theorannt a luaithe a cheadofar sin mar gheall ar an staid
eipidéimeolaioch. T4 feidhm aige sin freisin maidir le ceanglais chun doiciméid a
thiolacadh seachas na doiciméid a cheanglaitear le dli an Aontais, go hdirithe

Treoir 2004/38/CE, amhail na deimhnithe a chumhdaitear leis an Rialachan sco. Ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachan seo go ceann 12 mhi 6 dhata a chur i bhfeidhm. 4 mhi tar
¢is dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, ba cheart don Choimisiiin tuarascail a chur
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle. 3 mhi ar a dhéanai roimh dheireadh
thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachain seo, agus éabhldid na staide eipidéimeolaiche 1
ndail le paindéim COVID-19 4 cur san direamh, ba cheart don Choimisiiin an dara
tuarascail a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir leis na
ceachtanna a foghlaimiodh 6 chur i bhfeidhm an Rialachain seo, lena n-airitear maidir lena

thionchar ar éascu na saorghluaiseachta agus ar chosaint sonrai.
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(59) Chun an dul chun cinn eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi smacht a
chur san aireamh, né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirnaisiunta a airithia, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a
tharmligean chuig an gCoimisiun chun an Rialachédn seo a leasu tri na réimsi sonrai a
mhodhnt né a bhaint, ar réimsi sonrai iad a bheidh le haireamh 1 nDeimhniu Digiteach
COVID AE maidir le céannacht an tsealbhdra, faisnéis faoi vacsain in aghaidh COVID-19,
faoin tastail le haghaidh ionthabhtat SARS-CoV-2, faoi ionthabhtat SARS-CoV-2 a tharla
roimhe seo agus faoi mheiteashonrai an deimhnithe, tri réimsi sonrai maidir le céannacht
an tsealbhora, faisnéis faoi vacsain in aghaidh COVID-19, faoin tastail le haghaidh
ionfthabhta SARS-CoV-2, faoi ionfhabhti SARS-CoV-2 a tharla roimhe seo agus faoi
mheiteashonrai an deimhnithe a chur leis agus tri leasti a dhéanamh ar an lion laethanta ar
ina dhiaidh at4d deimhnit téarnaimh le heisitiint. Chun an treoir a bhfuarthas a chur san
direamh, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin chun foralacha an Rialachdin seo
a least i dtaca leis an deimhniu téarnaimh tri thordil a dhéanamh dé eisitint ar bhonn
mearthdstail antaigini, ar tastail 1 a raibh toradh dearfach uirthi, tastail antasubstainte lena
n-airitear tastail shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, n6 aon
mhodh iontaofa eile 6 thaobh na heolaiochta de. Ba cheart a direamh 1 ngniomhartha
tarmligthe den sort sin na réimsi sonrai is g& maidir leis na catagéiri sonrai a leagtar sios
leis an Rialachdn seo agus atd le hdireamh sa deimhniu téarnaimh. Ba cheart fordlacha
sonracha a bheith iontu freisin maidir leis an uastréimhse bailiochta, tréimhse a
d’fhéadfadh a bheith ag brath ar an gcinedl tastila arna dhéanamh.T4 sé tdbhachtach, go
hairithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu
Idirinstiticideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr!. Go hairithe,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithiq,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chdrasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmht na

ngniomhartha tarmligthe.

1 IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(60) I gcomhréir le Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, ta
an Coimisiun le dul i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai, agus
gniomhartha tarmligthe n6 gniomhartha cur chun feidhme 4 n-ullmhu aige, ar gniomhartha
tarmligthe n6 gniomhartha cur chun feidhme iad a bhfuil tionchar acu 6 thaobh cearta agus
saoirsi daoine aonair a chosaint i nddil le proiseail sonrai pearsanta. Féadfaidh an
Coimisiun dul i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai freisin i gcés ina
bhfuil tabhacht faoi leith le gniomhartha den sort sin maidir le cearta agus saoirsi daoine

aonair a chosaint i ndail le proisedil sonrai pearsanta.

(61) Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cusp6ir an Rialachain seo a ghnétht go
leordhothanach, eadhon feidhmiu an chirt chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas a
¢ascu le linn phaindéim COVID-19 tri chreat a bhunu chun deimhnithe idir-inoibritheacha
COVID-19 maidir le vacsainitl in aghaidh COVID-19, toradh thastail COVID-19 n6
téarnamh 6 COVID-19 maidir leis an duine a eisitint agus a thiorti, agus chun go nglacfai
leo, agus, de bharr fhairsinge agus éifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir ¢ a
ghnodtha ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le
prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, de réir mar a leagtar amach ¢ san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspoir sin a

ghnotha.

1 Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 23 Deireadh
Fombhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phrdisedil ag
institinidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001
agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295, 21.11.2018, Ich. 39).
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(62) Leis an Rialachan seo, urramaitear na cearta buntisacha agus comhliontar na prionsabail a
aithnitear go hairithe i gCairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh (an ‘Chairt’),
lena n-airitear an ceart go ndéanfar an saol priobhaideach agus saol an teaghlaigh a urramu,
an ceart go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint, an ceart chun comhionannais faoin dli
agus chun neamh-idirdhealaithe, an tsaoirse gluaiseachta agus an ceart chun leigheas
¢ifeachtach a thail. Ni mor do na Ballstait cloi leis an gCairt, agus an Rialachan seo & chur

chun feidhme acu.

(63) I bhfianaise na prainne até leis an staid a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart don
Rialachan seo a theacht i bhfeidhm 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

(64) Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus an Bord
Eorpach um Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachan (AE) 2018/1725
agus thug siad tuairim chomhphairteach an 31 Marta 20211,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Nar foilsiodh f6s san Iris Oifigitil.
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Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios leis an Rialachan seo, creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le
vacsainiu in aghaidh COVID-19, tastail le haghaidh COVID-19 agus téarnamh 6 COVID-19
(Deimhniu Digiteach COVID AE) a eisiuint agus a fhiort agus chun go nglacfai leo chun feidhmiu
cheart na sealbhoiri chun an tsaorghluaiseacht a éascu le linn phaindéim COVID-19.
Rannchuideofar leis an Rialachan seo freisin le héasct a dhéanamh ar dheireadh a chur de réir a
chéile agus ar mhodh comhordaithe le srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstait i

bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun leathadh COVID-19 a theorannu.

Foriiltear leis don thoras dlithitil chun na sonrai pearsanta a phroisedil, ar sonrai iad a bhfuil ga leo
chun deimhnithe den sort sin a eisitint, agus chun an thaisnéis a bhfuil ga 1éi a phréiseail chun
baranttlacht agus bailiocht deimhnithe den sort sin a fhiori agus a dheimhniti i gcomhréir iomlan le

Rialachan (AE) 2016/679.
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Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)

2)

3)

(4)

)

ciallaionn ‘sealbhdéir’ duine dar eisiodh deimhnit idir-inoibritheach ina bhfuil faisnéis faoi
vacsainit an duine sin in aghaidh COVID-19, toradh téstala le haghaidh COVID-19 an

duine sin né téarnamh an duine sin 6 COVID-19, i gcomhréir leis an Rialachan seo;

ciallaionn ‘Deimhnit Digiteach COVID AE’ deimhnithe idir-inoibritheacha ina bhfuil
faisnéis faoi vacsainiu, toradh tastala noé téarnamh an tsealbhora, ar deimhnithe iad arna n-

eisitiint i gcomhthéacs phaindéim COVID-19;

ciallaionn ‘vacsain in aghaidh COVID-19’ tairge iocshldinte imdhioneolaioch ata I¢éirithe le

haghaidh imdhionadh gniomhach chun COVID-19 arb ¢ SARS-CoV-2 is ctis leis a chosc;

ciallaionn ‘tastail NAAT’ tastdil aimpliachdin mhoilinigh aigéid nticléasaigh (NAAT),
amhail teicnici um imoibrit slabhruil polaiméaraise ctl-trascrioptaise (RT-PCR), um
aimpliuchén isiteirmeach tri mheéan laibe (LAMP) agus um aimpliuchén tri mheén tras-
scriofa (TMA), a isdidtear chun laithreacht aigéad ribeanuicléasach (RNA) SARS-CoV-2
a bhrath;

ciallaionn ‘mearthastail antaigini’ tastdil a bhraitheann ar phroitéini vireasacha (antaigini) a
bhrath tri imdhionmheastnacht sreafa chliathdnaigh a usaid agus a chuireann torthai ar fail

1 nios 14 na 30 néiméad,;
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(6) ciallaionn ‘tastail antasubstainte’ tastail saotharlainn-bhunaithe arb ¢ is aidhm 1éi a bhrath
an bhfuil antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2 forbartha ag duine, rud a 1¢éirionn gur
nochtadh an sealbh6ir do SARS-CoV-2 agus gur thorbair sé n6 si antasubstainti, is cuma

c€ acu an raibh siompt6éim ag an duine sin n6 nach raibh;

(7) ciallaionn ‘idir-inoibritheacht’ an cumas ata i gcorais fioruchéin i mBallstat isaid a bhaint

as sonrai a d’ionchddaigh Ballstat eile;

(8) ciallaionn ‘barrach6d” modh chun sonrai a storail agus a 1¢iria 1 bhformaid amhairc ata

inléite ag meaisin;

9) ciallaionn ‘riomhshéala’ riomhshéala mar a shainmhinitear i bpointe (25) d’Airteagal 3 de

Rialachén (AE) Uimh. 910/2014;

(10) ciallaionn ‘aitheantoir uathuil deimhnithe’ aitheant6ir uathtil a thugtar, 1 gcomhréir le

comhstruchtar, do gach deimhniu a eisitear i gcomhréir leis an Rialachén seo;

(11) ciallaionn ‘creat iontaoibhe’ na rialacha, na beartais, na sonraiochtai, na protacail, na
formaidi sonrai agus an bonneagar digiteach lena rialailtear agus lena gcumasaitear eisitint
agus fiorll iontaofa agus sldn deimhnithe chun iontaofacht na ndeimhnithe sin a airithia

trina mbarantalacht, a mbailiocht agus a slaine a dheimhniu, tri riomhshéalai a isdid.
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Airteagal 3
Deimhniu Digiteach COVID AE

1. Leis an gcreat idir-inoibritheach maidir le Deimhniu Digiteach COVID AE, cumasofar
eisiuint agus fiort trasteorann aon cheann de na deimhnithe seo a leanas agus glacadh

trasteorann leo:

(a) deimhniu lena ndeimhnitear go bhfuair an sealbhdir vacsain in aghaidh COVID-19 sa

Bhallstat a d’eisigh an deimhnit (deimhnit vacsainithe);

(b) deimhniu lena ndeimhnitear go ndearnadh tastail NAAT n6 mearthéstail antaigini a
liostaitear sa liosta comhchoiteann agus cothrom le data de mhearthastalacha
antaigini COVID-19 arna bhunt ar bhonn Mholadh 6n gCombhairle an
21 Eandir 2021 ar an sealbhoir, ar tastéil i arna déanamh ag gairmithe sldinte n6 ag
pearsanra tastala oilte sa Bhallstat a eisionn an deimhniti, agus lena gcuirtear in 1ul

cinedl na tastala, an data a rinneadh i agus toradh na tastala (deimhnit tastala);

(c) deimhniu lena ndeimhnitear gur théarnaigh an sealbhoir ¢ ionfthabhta SARS-CoV-2
tar éis thoradh dearfach thastail NAAT arna déanamh ag gairmithe slainte n6 ag

pearsanra tastala oilte (deimhniu téarnaimh).

Foilseoidh an Coimisitin an liosta de mhearthastalacha antaigini COVID-19 arna bhunt ar

bhonn Mholadh 6n gCombhairle an 21 Eanair 2021, lena n-airitear aon nuashonr ina leith.
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Is 1 bhformaid dhigiteach no i bhformdid phaipéarbhunaithe, n6 sa da thormaid sin, a
eiseoidh na Ballstéit, n6 comhlachtai ainmnithe at4 ag gniomhu thar ceann na mBallstat, na
deimhnithe dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Beidh na sealbhoiri ionchasacha 1
dteideal na deimhnithe a thail ina rogha féin formaide. Beidh na deimhnithe sin
solaimhsithe agus beidh barrachdd idir-inoibritheach iontu lena bhféadfar a mbarantulacht,
a mbailiocht agus a sldine a fthiord. Comhlionfar leis an mbarrachdd na sonraiochtai
teicniula arna mbunt de bhun Airteagal 9. An thaisnéis ata sna deimhnithe, déanfari a
thaispedint freisin 1 bhfoirm até inléite ag an duine agus déanfar i a sholathar ar a laghad 1

dteanga oifigitil n6 i dteangacha oifigitila an Bhallstait eisitina agus sa Bhéarla.

Eiseofar deimhnit ar leithligh le haghaidh gach vacsainithe, toraidh tastala n6 téarnaimh.
Ni bheidh sonrai 6 dheimhnithe roimhe sin i ndeimhnit den sort sin ach amhdin 1 gcas ina

bhforailtear a mhalairt sa Rialachan seo.

Eiseofar na deimhnithe d4 dtagraitear i mir 1 saor in aisce. Beidh an sealbhoir i dteideal a
iarraidh go n-eiseofar deimhniti nua mura bhfuil na sonrai pearsanta ata sa deimhnit
bunaidh cruinn n6 cothrom le data né mura bhfuil siad cruinn n6 cothrom le data a
thuilleadh, lena n-airitear maidir le vacsainiu, toradh tastala n6 téarnamh an tsealbhora, né
mura bhfuil an deimhnit bunaidh ar fail don sealbhoir a thuilleadh. Féadfar tailli iomchui a

ghearradh chun deimhnit nua a eisitlint i gcasanna caillteanais leantinaigh.
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Beidh an téacs seo a leanas sna deimhnithe d4 dtagraitear i mir 1:

“Ni doiciméad taistil an deimhniu seo. T4 an thianaise eolaioch maidir le vacsainit in
aghaidh COVID-19, téstail le haghaidh COVID-19 agus téarnamh 6 COVID-19 i mbun
forbartha 1 gconai, lena n-airitear 1 ndail le hathraithigh viris nua is 4bhar imni. Roimh
thaisteal duit, seicedil, le do thoil, na bearta slainte poibli is intheidhme agus na srianta

gaolmhara is infheidhme ag an gceann scribe.”

Déanfaidh na Ballstait faisnéis shoiléir, chuimsitheach agus thrathuil a sholathar don
sealbhéir maidir le heisitint agus cuspodir deimhnithe vacsainithe, deimhnithe tastala, no

deimhnithe téarnaimh chun criocha an Rialachain seo.

Ni bheidh seilbh ar na deimhnithe da dtagraitear i mir 1 ina réamhchoinnioll chun an ceart

chun saorghluaiseachta a theidhmit.

Ni bheidh idirdhealt ar bhonn seilbh sainchatagoire deimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 5, 6 n6 7 ann mar thoradh ar dheimhnithe a eisitint de bhun mhir 1 den Airteagal

S€O.

Eisitint na ndeimhnithe d4 dtagraitear i mir 1, ni dhéanfaidh si difear do bhailiocht aon
chinealacha eile cruthunais vacsainithe, cruthtiinais toraidh tastala na cruthuinais téarnaimh

a eisiodh roimh an 1 Tail 2021, n6 chun crioch eile, go hairithe chun crioch miochaine.
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10.

Oibreoiri seirbhisi iompair paisinéiri trasteorann ar a gceanglaionn an dli naisitinta bearta
airithe slainte poibli a chur chun feidhme le linn phaindéim COVID-19, éiritheoidh siad go
ndéanfar fiorti na ndeimhnithe da dtagraitear i mir 1 a chomhthathu in oibrit bonneagair
iompair trasteorann amhail aerfoirt, calafoirt agus staisitin iarnr6id agus bus, 1 gcas inarb

iomchui.

Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena mbunaitear, maidir
le deimhnithe COVID-19 arna n-eisitint ag tria tir a bhfuil comhaontu tugtha 1 gcrich ag
an Aontas agus na Ballstait 1¢i maidir le saorghluaiseacht daoine lena gceadaitear do na
pairtithe conarthacha srian a chur le saorghluaiseacht den sort sin ar thorais a bhaineann
leis an tslainte phoibli ar mhodh neamh-idirdhealaitheach agus nach bhfuil sasra
ionchorpraithe ann maidir le gniomhartha dli de chuid an Aontais, go bhfuil na deimhnithe
sin coibhéiseach leo sin arna n-eisitint i gcomhréir leis an Rialachan seo. I gcas ina
nglacann an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme den sort sin, glacfar leis na
deimhnithe lena mbaineann faoi na coinniollacha da dtagraitear in Airteagal 5(5),

Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8).

Sula nglacfaidh sé gniomhartha cur chun feidhme den sort sin, déanfaidh an Coimisiun
measunu féachaint an eisionn triu tir den sort sin deimhnithe ata coibhéiseach leis na
deimhnithe sin arna n-eisitiint i gcomhréir leis an Rialachan seo agus ar thug si dearbhuithe

foirmiula go nglacfaidh si le deimhnithe arna n-eisitiint ag na Ballstait.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo a

ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 14(2).
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11.

I gcas inar g4, iarrfaidh an Coimisitin ar an gCoiste Slandala Sldinte, ar ECDC n6 ar EMA
treoir a eisitiint maidir leis an bhfianaise eolaioch ata ar fail i ndail leis na hiarmhairti
teagmhas leighis a dhoiciméadaitear sna deimhnithe da dtagraitear i mir 1, go hairithe a

mhéid a bhaineann le hathraitheacha nua SARS-CoV-2 is dbhar imni.

Airteagal 4
Creat iontaoibhe maidir le Deimhniu Digiteach COVID AE

Déanfaidh an Coimisiun agus na Ballstait creat iontaoibhe le haghaidh Dheimhniu

Digiteach COVID AE a chur ar bun agus a choinneail ar bun.

Beidh an creat iontaoibhe bunaithe ar bhonneagar eochrach poibli agus cumasoéfar leis na
deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisiuint ar bhealach iontaofa agus slan agus
barantilacht, bailiocht agus sldine na ndeimhnithe sin a thiort ar bhealach iontaofa agus
slan. Leis an gcreat iontaoibhe, cumaséfar calaois a bhrath, go héirithe brionnu. Ina
theannta sin, féadfar leis tact le malarta déthaobhach liostai cilghairme deimhnithe ina
bhfuil aitheant6iri uathila deimhnithe na ndeimhnithe a culghaireadh. Ni bheidh aon sonrai
pearsanta eile i liostai ctlghairme deimhnithe den sort sin. Ni bheidh mar thoradh ar thiort
na ndeimhnithe dé dtagraitear in Airteagal 3(1) agus, 1 gcés inarb intheidhme, ar thiort

liostai culghairme deimhnithe go dtabharfar fogra don eisitheoir faoin bhfiorg.

Leis an gcreat 1ontaoibhe, féachfar le hidir-inoibritheacht le corais teicneolaiochta arna

mbunt ar an leibhéal idirnaisiunta a airithit.
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Airteagal 5

Deimhniu vacsainithe

1. Na deimhnithe vacsainithe da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 3(1), eiseoidh gach
Ballstat iad, go huathoibrioch né arna iarraidh sin don duine lena mbaineann, do dhaoine ar
tugadh vacsain in aghaidh COVID-19 doéibh. Cuirfear na daoine sin ar an eolas faoin gceart

ata acu deimhnit vacsainithe a fhail.
2. Beidh na catagoiri sonrai pearsanta seo a leanas sa deimhniu vacsainithe:
(a) céannacht an tsealbhora;

(b) faisnéis faoin vacsain in aghaidh COVID-19 agus lion na ndaileog a tugadh don

sealbhoir;

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe n6 aitheant6ir uathuil

deimhnithe.

Is i gcomhréir leis na réimsi sonracha sonrai a leagtar amach i bpointe 1 den larscribhinn a

aireofar na sonrai pearsanta sa deimhniu vacsainithe.
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Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 12 chun pointe 1 den Iarscribhinn a least tri réimsi sonrai a mhodhnu n6 a
bhaint, n6 tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagoiri sonrai pearsanta da dtagraitear 1
bpointi (b) agus (c¢) den chéad thomhir den mhir seo a chur leis, 1 gcas ina bhfuil ga le least
den sort sin chun baranttlacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe vacsainithe a thiora
agus a dheimhnid, i gcas dul chun cinn eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a

choinneail faoi smacht, né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirnaisitnta a airithiu.

3. Is 1 bhformaid shlan idir-inoibritheach 1 gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an
deimhniu vacsainithe tar éis gach déileog a thabhairt, agus léireofar go soiléir ann cé acu ar

cuireadh an ctrsa vacsainithe i gerich n6 nar cuireadh.

4. Mas rud €, 1 gcés ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn n6 chun idir-inoibritheacht
le caighdedin idirnaisitinta agus corais teicneolaiochta idirnéisiinta a airithitl, go n-¢éilitear
amhlaidh ar mhorfhorais phrainne, beidh feidhm ag an n6s imeachta da bhforiltear in

Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

5. Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm, 1 gcomhréir le dli an Aontais, chun
leathadh SARS-CoV-2 a theorannd, i gcés ina nglacfaidh Ballstéit le cruthiinas vacsainithe
chun na srianta sin a tharscaoileadh, glacfaidh siad freisin, faoi na coinniollacha céanna, le
deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag Ballstait eile i gcomhréir leis an Rialachan seo i
ndail le vacsain in aghaidh COVID-19 ar deonaiodh udari margaiochta di de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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Féadfaidh na Ballstéit glacadh, chun na criche céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-
eisitiint ag Ballstait eile i gcomhréir leis an Rialachan seo le haghaidh vacsain in aghaidh
COVID-19 ar dheonaigh udaras inniuil Ballstait udari margaiochta di de bhun

Threoir 2001/83/CE, le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 ar tugadh udara sealadach
dé daileadh de bhun Airteagal 5(2) den Treoir sin, nd le haghaidh vacsain in aghaidh
COVID-19 a bhfuil an nds imeachta maidir le liostail usaide ¢igeandala de chuid EDS

curtha i1 gerich ina leith.

I gcas ina nglactaidh Ballstait le deimhnithe vacsainithe le haghaidh vacsain in aghaidh
COVID-19 da dtagraitear sa dara fomhir, glacfaidh siad freisin, faoi na coinniollacha
céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag Ballstait eile i gcomhréir leis an

Rialachén seo le haghaidh na vacsaine céanna in aghaidh COVID-19.

Airteagal 6

Deimhniu tastala

Na deimhnithe tastala da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3(1), eiseoidh gach Ballstat
iad, go huathoibrioch n6 arna iarraidh sin don duine lena mbaineann, do dhaoine a
ndearnadh téstail le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 orthu. Cuirfear na daoine sin ar an

eolas faoin gceart atd acu deimhniu tastala a thail.
Beidh na catago6iri sonrai pearsanta seo a leanas sa deimhniu tastala:

(a) céannacht an tsealbhora;
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(b) faisnéis faoi thastail NAAT n6 mearthastail antaigini a rinneadh ar an sealbhoir;

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe né aitheantoir uathuil

deimhnithe.

Is 1 gcomhréir leis na réimsi sonracha sonrai a leagtar amach 1 bpointe 2 den larscribhinn a

aireofar na sonrai pearsanta sa deimhniu tastala.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 12 chun pointe 2 den larscribhinn a leasu tri réimsi sonrai a mhodhna n6 a
bhaint, n6 tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagoiri sonrai pearsanta da dtagraitear 1
bpointi (b) agus (c) den chéad thomhir den mhir seo a chur leis, i gcés ina bhfuil ga le leasu
den sort sin chun baranttlacht, bailiocht agus slaine an deimhnithe tastala a fhiori né a
dheimhnit, 1 gcas dul chun cinn eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinneail faoi

smacht, n6 chun idir-inoibritheacht le caighdeain idirndisiunta a airithia.

Is 1 bhformaid shlan idir-inoibritheach i gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an

deimhniu tastala.

Mas rud €, 1 gcés ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn n6 chun idir-inoibritheacht
le caighdedin idirnaisitinta agus corais teicneolaiochta idirnéisiinta a airithitl, go n-¢éilitear
amhlaidh ar mhorfhorais phrainne, beidh feidhm ag an n6s imeachta da bhforéiltear in

Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.
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Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm, 1 gcomhréir le dli an Aontais agus
staid shonrach na bpobal trasteorann 4 cur san direamh, chun leathadh COVID-19 a
theorannu, 1 gcas ina n-¢éileoidh na Ballstéit cruthtinas ar thastail le haghaidh ionfhabhtu
SARS-CoV-2 chun na srianta sin a tharscaoileadh, glacfaidh siad freisin, faoi na
coinniollacha céanna, le deimhnithe tastala lena léiritear toradh diultach arna n-eisitint ag

Ballstait eile 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.

Airteagal 7

Deimhniu tearnaimh

Na deimhnithe téarnaimh da dtagraitear i bpointe (c) d'Airteagal 3(1), eiseoidh gach

Ballstat iad, arna iarraidh sin orthu.

Eiseofar na deimhnithe téarnaimh aon 14 dhéag ar a luaithe tar ¢éis an déta a rinneadh tastail

NAAT den chéad uair ar dhuine, ar tastail i a raibh toradh dearfach uirthi.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 12 chun leasu a dhéanambh ar an lion laethanta ar ina dhiaidh atd deimhniu
téarnaimh le heisitint, ar bhonn treoir a gheofar 6n gCoiste Slandéla Sldinte 1 gcomhréir le

hAirteagal 3(6) n6 ar bhonn fianaise eolaioch arna hathbhreithnia ag ECDC.
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Beidh na catagdéiri sonrai pearsanta seo a leanas sa deimhniu téarnaimh:
(a) céannacht an tsealbhora;

(b) faisnéis faoi ionthabhti SARS-CoV-2 a tharla roimhe seo i ndiaidh toradh téastala

dearfai;

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe n6 aitheantoir uathuil

deimhnithe.

Na réimsi sonracha sonrai a leagtar amach i1 bpointe 3 den Iarscribhinn, is i gcomhréir leo

sin a chuimseofar na sonrai pearsanta sa deimhnit téarnaimh.

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 11 chun pointe 3 den Iarscribhinn a least tri réimsi sonrai a mhodhnu n6 a
bhaint, no tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagoiri sonrai pearsanta d4 dtagraitear i
bpointi (b) agus (c) den chéad fomhir den mhir seo a chur leis, 1 gcas ina bhfuil ga le least
den sort sin chun baranttilacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe téarnaimh a fhiora agus
a dheimhniu, i gcas dul chun cinn eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi

smacht, n6 chun idir-inoibritheacht le caighdeain idirndisitunta a airithia.

Is 1 bhformaid shlan idir-inoibritheach i gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an

deimhnitu téarnaimh.
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Bunaithe ar threoir arna fail de bhun Airteagal 3(11), tugtar de chumhacht don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun mir 1 den Airteagal
seo agus pointe (c) d' Airteagal 3(1) a leasu chun forail a dhéanamh maidir leis an
deimhniu téarnaimh a eisitint ar bhonn mearthastail dhearfach antaigini, tastail
antasubstainte, lena n-airitear tastail shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne
SARS-CoV-2, n6 aon mhodh eile até bailiochtaithe go heolaioch. Le ghniomhartha
tarmligthe den sort sin, déanfar pointe 3 den Iarscribhinn a least freisin, tri na réimsi sonrai
a thagann faoi na catagoiri sonrai pearsanta da dtagraitear i bpointi (b) agus (c) de mhir 2

den Airteagal seo, a chur leis, a mhodhnu n6 a bhaint.

Tar ¢éis an gniomh tarmligthe da dtagraitear i mir 4 a ghlacadh, foilseoidh an Coimisitin an
liosta de thastalacha antasubstainti ar féidir deimhnia téarnaimh a eisitint ar a mbonn, ata

le bunt ag an gCoiste Slandala Slainte, lena n-airitear aon nuashonruithe.

Sa tuarascail da bhforailtear in Airteagal 16(1), déanfaidh an Coimisiin measint ar a
oiriunai agus a indéanta ata sé, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch ata ar fail, na
gniomhartha tarmligthe da dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo a ghlacadh. Sula dtiolacann
an Coimisitn an tuarascail sin, lorgéidh an Coimisiln treoir rialta de bhun Airteagal 3(11)
maidir leis an bhfianaise eolaioch ata ar fail agus an leibhéal caighdeanaithe i dtaca leis an
bhfé¢idearthacht deimhnithe téarnaimh a eisitint bunaithe ar théstéil shéireolaioch le
haghaidh tastalacha antasubstainte, lena n-airitear tastail shéireolaioch le haghaidh
antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, agus inthaighteacht agus inrochtaineacht na

dtastalacha sin 4 gcur san aireamh.
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Mas rud €, 1 gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn né chun idir-inoibritheacht
le caighdedin idirnaisitinta agus corais teicneolaiochta idirnéisiunta a airithit, go n-éilitear
amhlaidh ar mhorfhorais phrainne, beidh feidhm ag an nds imeachta da bhforailtear in

Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun
leathadh COVID-19 a theorannt, i gcas ina nglacfaidh na Ballstait le cruthtinas téarnaimh
6 ionthabhti SARS-CoV-2 chun na srianta sin a tharscaoileadh, glacfaidh siad, faoi na
coinniollacha céanna, le deimhnithe téarnaimh arna n-eisitiint ag Ballstait eile 1 gcomhréir

leis an Rialachan seo.

Airteagal 8

Deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile arna n-eisiuint ag triu tir

I gcas inar eisiodh deimhniu vacsainithe i dtrit tir le haghaidh vacsain in aghaidh
COVID-19 a chomhthreagraionn do cheann de na vacsaini in aghaidh COVID-19 da
dtagraitear in Airteagal 5(5) agus inar tugadh an fhaisnéis ar fad is ga d’adarais Ballstait,
lena n-airitear cruthtiinas iontaofa ar vacsainiu, féadfaidh na hadarais sin, arna iarraidh sin
orthu, deimhniu vacsainithe d4 dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 3(1) a eisitiint don
duine lena mbaineann. Ni cheanglofar ar Bhallstat deimhniu vacsainithe a eisiuint le

haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 nach bhfuil tidaraithe lena hasaid ar a chrioch.
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2. Féadfaidh an Coimisitin gniomh cur chun feidhme a ghlacadh lena mbunaitear, maidir le
deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag triu tir i gcomhréir le caighdeain agus corais
teicneolaiochta ata idir-inoibritheach leis an gcreat iontaoibhe le haghaidh Deimhnia
Digiteach COVID AE agus lena bhfagtar gur féidir barantalacht, bailiocht agus slaine an
deimhnithe a fhiort, agus ina bhfuil na sonrai a leagtar amach san larscribhinn, go measfar
go bhfuil na deimhnithe sin coibhéiseach le deimhnithe arna n-eisitint ag na Ballstait i
gcomhréir leis an Rialachan seo, ionas go n-¢ascofar do na sealbhoiri a gceart chun

saorghluaiseachta laistigh den Aontas a theidhmit.

Sula nglacfaidh sé gniomh cur chun feidhme den sort sin, déanfaidh an Coimisitin measinu
féachaint an gcomhlionann deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag an triua tir na

coinniollacha a leagtar amach sa chéad thomhir.

Déanfar an gniomh cur chun feidhme da dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo a

ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 14(2).

Déanfaidh an Coimisitn liosta de na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun

na mire seo a chur ar fail go poibli.

3. Is faoi réir Airteagal 5(5), Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8) a ghlacfaidh na Ballstait leis

na deimhnithe da dtagraitear san Airteagal seo.

4. I gcas ina nglacann Ballstait le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag triu tir le haghaidh
vacsain in aghaidh COVID-19 da dtagraitear sa dara fomhir d’ Airteagal 5(5), glacfaidh
siad freisin, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe vacsainithe i ndail leis an vacsain
chéanna in aghaidh COVID-19 arna n-éisiuint ag Ballstait eile i gcomhréir leis an

Rialachan seo.
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5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile

arna n-eisiuint ag na tiortha agus criocha thar lear d4 dtagraitear in Airteagal 355(2) CFAE

agus a liostaitear in larscribhinn II a ghabhann leis, agus ag Oiledin Fharo. Ni bheidh

feidhm aige maidir le deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile arna n-eisitint, thar

ceann Ballstait, sna tiortha agus criocha thar lear da dtagraitear in Airteagal 355(2) CFAE

agus a liostaitear in larscribhinn II a ghabhann leis, n6 in Oiledin Fharo.

Airteagal 9

Sonraiochtai teicnivla

1. Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithii maidir le cur chun feidhme an chreata

iontaoibhe a bhunaitear leis an Rialachan seo, glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur

chun feidhme ina mbeidh na sonraiochtai teicnitila agus na rialacha chun crioch an mhéid

seo a leanas:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisitint agus a thiort ar bhealach

slan;
slandail na sonrai pearsanta a 4irithi(l, agus cinedl na sonrai 4 chur san 4ireamh;

na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) a lionadh isteach, lena n-airitear an

coras coduchain agus aon eiliminti dbhartha eile;
comhstruchtir an aitheantdra uathtil deimhnithe a leagan sios;

barrachdd baili, slan agus idir-inoibritheach a eisitint;
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(f) féachaint le hidir-inoibritheacht le caighdedin idirnéisiinta agus le corais

teicneolaiochta idirnaisiunta a airithid;

(g) freagrachtai a leithdhaileadh i measc rialaitheoiri agus a mhéid a bhaineann le

proisedlaithe, 1 gcomhréir le Caibidil IV de Rialachan (AE) 2016/679.

(h) inrochtaineacht na faisnéise sa deimhniu digiteach agus sa deimhnit
paipéarbhunaithe at4 inléite ag an duine a airithi do dhaoine at4 faoi mhichumas i

gcomhréir leis na ceanglais inrochtaineachta faoi dhli an Aontais.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 14(2).

3. Ar mhérfhorais prainne a bhfuil tidar cui leo, go hairithe chun a airithia go gcuirfear an
creat iontaoibhe chun feidhme go trathuil, déanfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun
feidhme ata infheidhme laithreach a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear in Airteagal 14(3). Gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun na

mire seo, fanfaidh siad i bhfeidhm ar feadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachain seo.
Airteagal 10
Sonrai pearsanta a chosaint

1. Beidh feidhm ag Rialachan (AE) 2016/679 maidir le proiseail sonrai pearsanta a dhéantar

agus an Rialachan seo a4 chur chun feidhme.
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Chun crioch an Rialachdin seo, na sonrai pearsanta ata sna deimhnithe arna n-eisitint de
bhun an Rialachdin seo, ni phréiseélfar iad ach amhdin chun rochtain a thail ar an
bhfaisnéis a airitear sa deimhniu agus an thaisnéis sin a thiort ionas go n-éascofar
feidhmiu an chirt chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas le linn phaindéim
COVID-19. Tar éis dheireadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachain seo, ni dhéanfar

tuilleadh proisedla.

Udarais innitila an Bhallstait cinn scribe né an Bhallstait idirthurais, né oibreoiri seirbhisi
iompair paisinéiri trasteorann ar a gceanglaionn an dli naisiunta bearta airithe slainte poibli
a chur chun feidhme le linn phaindéim COVID-19, ni phroisealfaidh siad na sonrai
pearsanta a airitear sna deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) ach chun vacsainiu,
toradh tastala n6 téarnamh an tsealbhora a thioru agus a dheimhnit. Chuige sin, beidh na
sonrai pearsanta teoranta don mhéid a bhfuil fiorghd leis. Ni choinneofar na sonrai

pearsanta a dhéanfar a rochtain de bhun na mire seo.

Na sonrai pearsanta a phroisealfar chun na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) a
eisiuint, lena n-airitear chun deimhnit nua a eisitint, ni choinneoidh an t-eisitheoir iad nios
faide n& mar is fiorghd chun a chuspora agus ni choinneofar iad i gcés ar bith ar feadh am
is faide na an tréimhse a fhéadfar na deimhnithe a Gséid chun an ceart chun

saorghluaiseachta a fheidhmiu.

Aon liostai ctilghairme deimhnithe arna malarta idir Ballstait de bhun Airteagal 4(2), ni

choinneofar iad tar éis dheireadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachain seo.
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6. Na hudarais n6 na comhlachtai ainmnithe eile ata freagrach as na deimhnithe d4 dtagraitear
in Airteagal 3(1) a eisitint, measfar gur rialaitheoiri iad mar a shainmhinitear i bpointe (7)

d’Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2016/679.

7. Na sonrai pearsanta is ga chun na réimsi sonrai a leagtar amach san larscribhinn a
chomhlént, déanfaidh an duine nadurtha no dlitheanach, an t-udarés poibli, an
ghniomhaireacht n6 an comhlacht eile a thug vacsain in aghaidh COVID-19 n6 a rinne an
tastail a bhfuil deimhnit le heisitint ina leith iad a tharchur chuig na hiidarais n6 chuig na

comhlachtai ainmnithe eile at4 freagrach as na deimhnithe a eisitiint.

8. I gcas ina ndéanfaidh rialaitheoir da dtagraitear i mir 6 préisedlai a fhruilia chun na gcrioch
da dtagraitear in Airteagal 28(3) de Rialachan (AE) 2016/679, ni dhéanfar aon sonrai

pearsanta a aistritl chuig triu tir.
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Airteagal 11

Srianta ar an tsaorghluaiseacht agus malartu faisnéise

Gan dochar d’inniulacht na mBallstat srianta a fhorchur ar thorais slainte poibli, i gcas ina
nglacfaidh Ballstait le deimhnithe vacsainithe, deimhnithe tastala lena I¢iritear toradh
ditltach n6 deimhnithe téarnaimh, staonfaidh siad 6 shrianta breise taistil a thorchur ar an
tsaorghluaiseacht, amhail tastail bhreise le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 a bhaineann
le taisteal no coraintin no6 féinleithlisit a bhaineann le taisteal, ach amhain mas amhlaidh
go bhfuil na srianta sin riachtanach agus comhréireach chun an tslainte phoibli a chosaint
mar threagairt ar phaindéim COVID-19, agus fianaise eolaioch ata ar fail & cur san direamh
freisin, lena n-diritear sonrai eipidéimeolaiocha arna bhfoilsia ag ECDC ar bhonn Mholadh

(AE) 2020/1475.

I gcas ina geeangloidh Ballstét, 1 gcomhréir le dli an Aontais, ar shealbhoiri na
ndeimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3 tabhairt faoi choraintin, féinleithlisii né tastail le
haghaidh ionthabhta SARS-CoV-2 tar ¢is doibh dul isteach ina chrioch, no6 i gcés ina
bhforchuireann sé srianta eile ar shealbhdiri deimhnithe den sort sin toisc, mar shampla, go
dtéann an staid eipidéimeolaioch i mBallstat no i réigiin laistigh de Bhallstat in olcas go
tapa, go hairithe mar thoradh ar athraitheach SARS-CoV-2 is abhar imni n6 suime, cuirfidh
s¢ an Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas da réir sin, 48 n-uair an chloig sula
dtabharfar srianta nua den sort sin isteach, mas féidir. Chuige sin, solathr6éidh an Ballstat

an fhaisnéis seo a leanas:

(a) nacuiseanna at le srianta den sort sin;
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(b) raon feidhme srianta den sort sin, lena sonrofar cé na sealbhéiri deimhnithe ata faoi

réir srianta den sort sin ndé diolmhaithe uathu;
(c) data agus fad srianta den sort sin.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiin agus na Ballstait eile ar an eolas faoi eisitint na
ndeimhnithe agus faoi choinniollacha ghlactha leis na deimhnithe d4 dtagraitear in
Airteagal 3(1), lena n-diritear na vacsaini in aghaidh COVID-19 a nglacfaidh siad leo de
bhun an dara fomhir d’Airteagal 5(5).

Déanfaidh na Ballstait faisnéis shoiléir, chuimsitheach agus thrathuil a sholathar don
phobal maidir le mireanna 2 agus 3. Mar riail ghinearalta, déanfaidh na Ballstait an
thaisnéis sin a chur ar fail go poibli 24 uair an chloig roimh theacht i bhfeidhm srianta nua,
agus ¢ a chur san adireamh go bhfuil ga le solubthacht airithe i1 gcas aon ¢igeandalai
eipidéimeolaiocha. Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisitn an fhaisnéis arna solathar ag

na Ballstait a chur ar fail go poibli freisin ar bhealach léraithe.

Airteagal 12

An tarmligean a fheidhmiu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in
Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) agus Airteagal 7(1) agus (2) a thabhairt don Choimisiun go

ceann tréimhse 12 mhi 6n 1 Iail 2021.
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Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) agus Airteagal 7(1) agus (2) a chulghairm aon trath. Le
cinneadh chun culghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar €is thoilsit an chinnidh in /ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni

dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun comhairlitchan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1

gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoéireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe, tabharfaidh sé fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) n6
Airteagal 7(1) n6 (2) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agoéid curtha in iul ag
Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin
ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6é mas rud é,
roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle
araon tar €is a chur in il don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agoid. Déanfar an

tréimhse sin a fhada 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.
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Airteagal 13

An nos imeachta prainne

Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill
agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach ndéanfar aon agdid i gcomhréir le mir 2. Déanfar
na ctiseanna le husaid a bhaint as an nds imeachta prainne a lua san fhogra faoi ghniomh

tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle agéid a dhéanamh i gcoinne gniomh
tarmligthe 1 gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 11(6). I gcas den
sort sin, déanfaidh an Coimisiun an gniomh tarmligthe a aisghairm laithreach tar éis do
Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle fogra a thabhairt maidir leis an gcinneadh agoéid

a dhéanambh.
Airteagal 14
Nos imeachta coiste

Tabharfaidh coiste cinamh don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011, 1 gcombhar le hAirteagal 5 de.
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Airteagal 15

Tréimhse an chéimnithe isteach

Maidir le deimhnithe COVID-19 arna n-eisitint ag Ballstat roimh an 1 Itil 2021, glacfaidh
na Ballstait eile leo go dti an 12 Lunasa 2021 i1 gcomhréir le hAirteagal 5(5), Airteagal 6(5)
agus Airteagal 7(8), i gcas ina mbeidh na réimsi sonrai a leagtar amach san Iarscribhinn

iontu.

I gcéas nach mbeidh Ballstat in ann na deimhnithe d4 dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisiuint
1 bhformaid a chomhlionann ceanglais an Rialachéin seo 6n 1 Tuil 2021, cuirfidh sé an
Coimisiun agus na Ballstdit eile ar an eolas da réir sin. I gcas ina mbeidh na sonrai a
leagtar amach san Iarscribhinn iontu, maidir leis na deimhnithe arna n-eisitiint ag Ballstat
den sort sin 1 bhforméid nach gcomhlionann an Rialachan seo, glacfaidh na Ballstait eile
leo 1 gcomhréir le hAirteagal 5(5), Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8) go dti an

12 Linasa 2021.

Airteagal 16
Tuarascalacha on gCoimisiun

Faoin 31 Deireadh Fomhair 2021, cuirfidh an Coimisian tuarascail faoi bhraid Pharlaimint

na hEorpa agus na Comhairle. Sa tuarascail sin, beidh forléargas ar an méid seo a leanas:

(a) lion na ndeimhnithe arna n-eisitint de bhun an Rialachain seo;
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(b) treoir arna hiarraidh de bhun Airteagal 3(11) maidir leis an bhfianaise eolaioch até ar
fail agus an leibhéal caighdeédnaithe i1 dtaca leis an bhféidearthacht deimhnithe
téarnaimh a eisitint bunaithe ar thastalacha antasubstainte, lena n-airitear tastail
shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, agus infhaighteacht

agus inrochtaineacht na dtastalacha sin & gcur san direamh; agus
(¢) an fhaisnéis arna fail de bhun Airteagal 11.

2. Faoin 31 Marta 2022, cuirfidh an Coimisiun tuarascail ar chur i bhfeidhm an Rialachain

seo faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle.

Cuimseofar sa tuarascail, go hdirithe, measinu ar thionchar an Rialachdin seo ar ¢ascti na
saorghluaiseachta, lena n-airitear ar an taisteal agus ar an turasoireacht agus ar an méid a
ghlactar leis na cineédlacha éagsula vacsaine, ar chearta bunuisacha, agus an neamh-

idirdhealu, agus ar chosaint sonrai pearsanta le linn phaindéim COVID-19.

Féadfaidh tograi reachtacha a bheith ag gabhail leis an tuarascail, go hdirithe chun tréimhse
chur i bhfeidhm an Rialachain seo a thadu, agus éabhldid na staide eipidéimeolai i ndail le

paindéim COVID-19 & cur san direambh.
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Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 il 2021 go dti an 30 Meitheamh 2022.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtardn
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IARSCRIBHINN

TACAIR SONRA{ AN DEIMHNITHE

1. Réimsi sonrai até le haireamh sa deimhniu vacsainithe:
(a) ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;
(b) data breithe;
(c) an galar n6 an t-oibrean ar ar diriodh: COVID-19 (SARS-CoV-2 n6 ceann da chuid
athraitheach);
(d) vacsain in aghaidh COVID-19 n6 préifiolacsas in aghaidh COVID-19;
(e) ainm tairge na vacsaine in aghaidh COVID-19;
(f) sealbhdir an udaraithe le haghaidh margt vacsaine in aghaidh COVID-19 n6
monarodir na vacsaine in aghaidh COVID-19;
(g) uimbhir i sraith ddileog chomh maith le lion foriomlan na ndaileog sa tsraith;
(h) data an vacsainithe, lena I¢iritear data na daileoige is déanai a fuarthas;
(1) an Ballstat n6 an trit tir inar tugadh an vacsain;
(j) eisitheoir an deimhnithe;
(k) aitheantoir uathuil an deimhnithe.
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2. Réimsi sonrai até le haireamh sa deimhniu tastala:

(a)

(b)

(d)
()
()
(2
(h)
(i)
)
(k)

)

ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;

data breithe;

an galar nd an t-oibrean ar ar diriodh: COVID-19 (SARS-CoV-2 n6 ceann da chuid

athraitheach);

cineal na tastala;

ainm na tastala (roghnach i gcas thastail NAAT);

monardir tastala (roghnach i gcas thastail NAAT);

data agus am bhailii an tsampla tastala;

toradh na tastala;

ionad no6 saoraid tastala (roghnach 1 gcas mearthéstail antaigini);
an Ballstat n6 an trit tir ina ndearnadh an tastail;

eisitheoir an deimhnithe;

aitheantoir uathuil an deimhnithe.
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3. Réimsi sonrai até le haireamh sa deimhniu téarnaimh:

(a) ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;

(b) data breithe;

(c) an galar n6 an t-oibrean onar théarnaigh an sealbhoir: COVID-19 (SARS-CoV-2 n6
ceann da chuid athraitheach);

(d) data an chéad toraidh dhearfaigh ar thastdil NAAT a fuair an sealbhoir;

(e) an Ballstat no6 an triu tir ina ndearnadh an tastail;

(f) eisitheoir an deimhnithe;

(g) an deimhnit baili 6n;

(h) an deimhniu baili go dti an (gan dul thar 180 14 tar éis dhata an chéad toraidh
dhearfaigh ar thastail NAAT);

(1)  aitheantoir uathuil an deimhnithe.
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