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RIALACHAN (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an 29 Meitheamh 2022

lena leasaitear Rialachan (AE) 2021/953 maidir le creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha
COVID-19 i ndail le vacsainiu, tastail agus téarnamh (Deimhniua Digiteach COVID AE)
a eisiuint 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 Fheidhmit 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 naisiinta,

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

1 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Meitheamh 2022 (nar foilsiodh fos san Iris
Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 28 Meitheamh 2022.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachan (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, leagtar sios an
creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le vacsainiq, tastail agus
téarnamh (Deimhniu Digiteach COVID AE) a eisitint agus a thiora, agus chun go nglacfai
leo, chun feidhmiu cheart na sealbhoéiri chun na saorghluaiseachta a éascu le linn
phaindéim COVID-19. Ina theannta sin, leis an Rialachén sin rannchuiditear le héascu a
dhéanambh 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 SARS-CoV-2 a theorann.

(2) De réir Rialachan (AE) 2021/953, ta deimhnithe tastala le heisitiint ar bhonn dha chineal
tastala le haghaidh ionthabhtt SARS-CoV-2, eadhon tastalacha aimplitichdin mhailinigh
aigéid nuicléasaigh (tastdlacha NAAT), lena n-diritear na tastdlacha sin ina n-uséidtear
imoibriu slabhruil polaiméaraise ctl-trascrioptaise (RT-PCR), agus mearthastalacha
antaigini, ar tastalacha iad a bhraitheann ar phroéitéini vireasacha (antaigini) a bhrath tri
usaid a bhaint as imdhionmheasunacht sreafa chliathdnaigh agus a chuireann torthai ar fail
i nios 1t nd 30 ndiméad, ar choinnioll go ndéanann gairmithe sldinte nd pearsanra tastala

oilte iad.

1 Rialachan (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 eisitiint agus a thiora, agus chun
go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éasct le linn phaindéim COVID-19 (IO L 211,
15.6.2021, Ich. 1).
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3) Ni chumhdaitear le Rialachan (AE) 2021/953 meastnachtai antaigineacha saotharlainn-
bhunaithe, amhail meastunachtai imdhionsuiteachta einsimnasctha no
imdhionmheastnachtai uathoibrithe. O mhi Iail 2021 i leith, an mheitheal theicnitil um
thastalacha diagnoiseacha COVID-19, ar meitheal 1 at4 freagrach as nuashonruithe a
ullmhu ar liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini COVID-19 arna gcomhaontt
ag an gCoiste Slandala Slainte a bunaiodh de bhun Airteagal 17 de Chinneadh
Uimh. 1082/2013/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, t4 athbhreithnit 4
dhéanambh aici ar thograi a chuireann na Ballstait agus monaroéiri chun cinn le haghaidh
mheastnachtai antaigini saotharlainn-bhunaithe COVID-19. Rinneadh meastinu ar na
tograi sin i gcomparaid leis na critéir chéanna a usaidtear le haghaidh mearthastalacha
antaigini, agus ta liosta bunaithe ag an gCoiste Slandala Sldinte de na measunachtai

antaigini saotharlainn-bhunaithe a chomhlionann na critéir sin.

1 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le moérbhagairti trasteorann ar an tsldinte agus lena n-
aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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4) Mar thoradh ar na forbairti sin agus chun raon feidhme na gcinedlacha éagstla tastdlacha
diagnoiseacha a leathnu, ar tastalacha iad a théadfar a usdid chun Deimhniu Digiteach
COVID AE a eisitint, ba cheart an sainmhinit ar mhearthastalacha antaigini a least chun
measunachtai antaigini saotharlainn-bhunaithe a chur san aireamh. Ba cheart, da bhri sin,
na Ballstait a bheith in ann deimhnithe tastala agus, tar ¢is do Rialachdn Tarmligthe (AE)
2022/256 6n gCoimisitin! a bheith glactha, deimhnithe téarnaimh a eisitint ar bhonn na
dtastalacha antaigini a airitear ar liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini
COVID-19, ar liosta é a dhéanann an Coiste Slandala Slainte a chomhaontil mar liosta a
chomhlionann na critéir chéiliochta at4 leagtha sios agus a nuashonr go trathrialta. Os rud
¢ go bhfuil difriochtai ann maidir le straitéisi tastdla COVID-19 na mBallstat, ba cheart, da
bhri sin, an théidearthacht atd ag na Ballstait (isdid a bhaint as tastalacha antaigini ar
mhaithe le deimhnithe i nddil le téarnambh a eisitiint leantint de bheith roghnach,
féidearthacht ata le husaid, go hairithe, 1 gcés ina bhfuil ganntanas acmhainneacht NAAT
ann toisc lion ard ionfthabhtuithe a bheith sa limistéar lena mbaineann n¢ ar chuis eile. I
gcés ina mbionn go leor acmhainneacht NAAT ar fail, is féidir leis na Ballstait leantiint de
bheith ag eisitint deimhnithe téarnaimh ar bhonn thastalacha NAAT agus ar an mbonn sin
amhain, a meastar gurb iad an mhodheolaiocht is iontaofa chun casanna COVID-19 agus
teagmhdlacha COVID-19 a thastail. Ar an gcuma chéanna, le linn tréimhsi ina bhfuil
méadu ar ionfhabhtuithe SARS-CoV-2, rud a fhagann go mbionn éileamh ard ar
thastalacha n6 ganntanas thastdlacha NAAT ann, d'théadfadh na Ballstéit, ar bhonn
sealadach, deimhnithe téarnaimh a eisitiint bunaithe ar thastalacha antaigini. Nuair a
thagann laghdu ar ionthabhtuithe, is féidir leis na Ballstait leantint de bheith ag eisitint

deimhnithe téarnaimh ar bhonn tastdlacha NAAT agus ar an mbonn sin amhain aris.

1 Rialachén Tarmligthe (AE) 2022/256 6n gCoimisitin an 22 Feabhra 2022 lena leasaitear
Rialachan (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann

le deimhnithe téarnaimh a eisitint bunaithe ar mhearthastalacha antaigini (10 L 42,
23.2.2022, Ich. 4).
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I gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachan (AE) 2021/953, aireofar ar na deimhnithe
vacsainithe a eisionn na Ballstait lion na ndaileog a tugadh don sealbhoir. Is g4 a shoiléiriu
go bhfuil sé beartaithe go 1¢éireofar an riachtanas seo na daileoga uile a tugadh in aon
Bhallstat, agus ni hamhain na déileoga a tugadh sa Bhallstat a eisionn an deimhniti
vacsainithe. Chun tasc na ndaileog a tugadh roimhe sin amhain a fuarthas sa Bhallstat a
eisionn an deimhnia vacsainithe a chur san aircamh, d’théadfadh neamhréireacht a bheith
ann idir lion iomlan iarbhir na ndéileog a tugadh le duine agus lion na ndaileog ata
sonraithe ar an deimhniu vacsainithe, agus d’fhéadfadh sé sin cosc a chur ar shealbhoiri a
ndeimhnit vacsainithe a isaid agus an ceart chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas 4
theidhmiu acu. Déantar tabhairt na ndaileog roimhe sin i mBallstéit eile a chrutht tri
bhithin Deimhniti Digiteach COVID AE.Nior cheart do Bhallstat faisnéis bhreise na
fianaise bhreise a éileamh ar shaordnaigh an Aontais a bhfuil deimhnithe vacsainithe den
sort sin acu, amhail baiscuimhir na ndaileog roimhe sin. Ba cheart na Ballstat a bheith in
ann ceangal ar dhuine cruthunas baili céannachta agus deimhnit baili vacsainithe n6
téarnaimh roimhe sin a chur 1 lathair. Sa chomhthéacs sin, ta feidhm ag na rialacha maidir
le glacadh le deimhnithe vacsainithe a eisionn na Ballstait eile mar a leagtar amach in
Airteagal 5(5) de Rialachan (AE) 2021/953. Ina theannta sin, maidir le deimhnithe a
chumhdaitear le gniomh cur chun feidhme arna ghlacadh de bhun Airteagail 3(10)

agus 8(2) de Rialachén (AE) 2021/953, ta na deimhnithe sin le glacadh, ionas go n-
¢ascofar do na sealbhoiri a gceart chun saorghluaiseachta a theidhmiu, faoi na
coinniollacha céanna le Deimhnithe Digiteacha COVID AE a eisionn na Ballstait. I
gcomhréir le hAirteagal 3(4) de Rialachan (AE) 2021/953, duine a bhfuil Deimhniu
Digiteach COVID AE ina sheilbh aige, t4 sé€ i dteideal a iarraidh go n-eiseofar deimhniu
nua mura bhfuil na sonrai pearsanta ata sa deimhnit bunaidh cruinn, lena n-airitear sonrai

maidir le vacsainiu an tsealbhora.
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(6) I gcomhréir le hAirteagal 5(1) de Rialachan (AE) 2021/953, eiseoidh an Ballstat inar
tugadh vacsain in aghaidh COVID-19 deimhniu vacsainithe do dhuine lena mbaineann.
Mar sin féin, nior cheart go dtuigfi leis sin go gcuirtear cosc ar Bhallstat deimhnithe
vacsainithe a eisiuint da dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (a), de Rialachan (AE)

2021/953 do dhaoine a sholathraionn cruthtinas gur vacsainiodh iad i mBallstat eile.
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(7

Go hairithe 1 bhfianaise theacht chun cinn athraitheach nua SARS-CoV-2 ar diol imni iad,
is toisc rithabhachtach sa chomhrac i gcoinne phaindéim COVID-19 vacsaini in aghaidh
COVID-19 a thorbairt agus staidéar leaninach a dhéanamh orthu. Sa chomhthéacs sin, ta
s¢ tabhachtach rannphairtiocht saoralaithe i dtrialacha cliniciula a éascu, is € sin le ra,
staidéir a dhéantar chun sabhdilteacht no ¢éifeachtiilacht leighis a imscrudu, vacsain in
aghaidh COVID-19, cuir i gcés. Ta rél bunusach ag an taighde clinicitil i bhforbairt
vacsaini, agus ni mor, da bhri sin, rannphairtiocht shaoralach i dtrialacha cliniciula a
spreagadh. D’fhéadfadh cosc a chur ar rannphairtithe i dtralacha cliniciula 6 dheimhnithe
vacsainithe a fhail a bheith ina dhidhreasti mér maidir le pairt a ghlacadh i dtrialacha den
sort sin, rud a chuirfeadh moill ar thabhairt i gerich trialacha den sort sin agus, nior
ginéaralta,d’theddfadh sé tionchar ditltach a imirt ar an tsldinte phoibli. Ina theannta sin,
ba cheart sldine na dtrialacha clinicitla, lena n-airitear 6 thaobh dalladh sonrai agus
rundacht sonrai de, a chaomhnu chun bailiocht na dtorthai a airithi. Ba cheart, da bhri sin,
do na Ballstait a bheith in ann deimhnithe vacsainithe a eisitiint do rannphairtithe i
dtrialacha cliniciula, ar trialacha cliniciula iad atd formheasta ag coisti eiticiula agus
udarais innitla na mBallstat, is cuma an bhfuil an vacsain fhéideartha in aghaidh COVID-
19 faighte ag na rannphadirtithe né an daileog ata 4 riar ar an ngrapa rialaithe chun nach

mbainfear an bonn 0 na staidéir.
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Ina theannta sin, is ga a shoiléiriti gur cheart do Bhallstdit eile a bheith in ann glacadh le
deimhnithe vacsainithe le haghaidh vacsaini in aghaidh COVID-19 até ag dul faoi
thrialacha clinicitila chun srianta ar shaorghluaiseacht a tharscaoileadh, i gcomhréir le dli
an Aontais, mar threagairt ar phaindéim COVID-19. Nior cheart tréimhse inghlacthachta
na ndeimhnithe vacsainithe sin a bheith nios faide né tréimhse inghlacthachta na
ndeimhnithe arna n-eisitint bunaithe ar vacsaini COVID-19 ar tugadh tidari margaiochta
doibh de bhun Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle!. Is féidir le difriochtai a bheith i dtréimhse inghlacthachta deimhnithe
vacsainithe den sort sin, ag brath ar cibé ar tugadh an vacsain mar chuid den tsraith
phriomha vacsainithe n6 mar theanndéileog. Laistigh den tréimhse sin, is féidir leis na
Ballstait glacadh le deimhnithe vacsainithe den sort sin mura rud ¢ go ndearnadh iad a
chulghairm tar éis an triail chliniciuil a thabhairt 1 gerich, go hairithe 1 gcas nach
ndeonaitear idart margaiochta do vacsain in aghaidh COVID-19 ina dhiaidh sin né i gcés
inar eisiodh na deimhnithe vacsainithe le haghaidh placebo a tugadh don ghrupa c6imheasa
mar chuid de thurgnamh dall. I ndail leis sin, is innitlacht de chuid na mBallstat ¢
deimhnithe vacsainithe a eisitint do rannphairtithe i dtrialacha clinicitla le haghaidh
vacsaini in aghaidh COVID-19 agus glacadh leis na deimhnithe sin. Ma dheonaitear idara
margaiochta ina dhiaidh sin de bhun Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 do vacsain in
aghaidh COVID-19 ata ag dul faoi thrialacha clinicitila, tagann deimhnithe vacsainithe le
haghaidh na vacsaine sin, 6 dhata eisitina an udaraithe margaidh sin, faoi raon feidhme na
chéad thomhire d’ Airteagal 5(5) de Rialachan (AE) 2021/953. Chun cur chuige
comhleantnach a airithit, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin a iarraidh ar an
gCoiste Slandala Slainte, ar an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala
(ECDC) n6 ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) treoir a eisiliint maidir le
glacadh le deimhnithe a eisitear le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 ata ag dul faoi
thrialacha clinicitila ach nach bhfuil idara margaiochta deonaithe aici go f6ill de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, treoir lenar cheart go gcuirfi san direamh na critéir

eiticitla agus eolaiocha is g& chun trialacha cliniciula a dhéanambh.

Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus maoirseacht
tairgi iocshlainte lena n-séid ag an duine agus le haghaidh uséid tréidliachta agus lena
mbunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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9) O glacadh Rialachan (AE) 2021/953, ta athra suntasach tagtha ar an staid eipidéimeolaioch
i ndail le paindéim COVID-19. In ainneoin go bhfuil éagsulachtai i leibhéal an vacsainithe
1 mBallstait éagsula, faoin 31 Eanair 2022, bhi an chéad timthriall vacsainithe curtha i
gerich ag nios moé na 80 % de dhaoine fasta san Aontas agus bhi teanndaileog faighte ag
nios mo6 na 50 % acu. Sa chomhrac i gcoinne phaindéim COVID-19, is cuspoir
rithdbhachtach i gconai € an rata vacsainithe a mhéadu, i bhfianaise na cosanta méadaithe a
thugann vacsaini in aghaidh an ospidéalaithe agus an ghalair thromchuisigh agus, dé bhri
sin, ta rol tdbhachtach ag an gcuspoir sin chun a airithia gur féidir deireadh a chur le srianta

ar shaorghluaiseacht daoine.
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(10)

Ina theannta sin, thainig méadu ar lion na n-ionfhabhtuithe, lion na n-ospidéaluithe agus
lion na mbéasanna mar thoradh ar leathadh athraitheach SARS-CoV-2 ar diol imni ¢é darb
ainm ‘Delta’ sa dara leath de 2021, agus, mar gheall air sin, bhi ar na Ballstait bearta diana
slainte poibli a ghlacadh mar chuid d’iarrachtai chun acmhainneacht an chorais ciraim
slainte a chosaint. Go luath in 2022, thainig méadt mor ar lion ionfhabhtuithe COVID-19
mar thoradh ar athraitheach SARS-CoV-2 ar diol imni ¢é darb ainm‘Omicron’, athraitheach
atd ag teacht in ionad Delta go gasta agus atéd ag sroicheadh déine nach bhfacthas a leithéid
riamh roimhe seo maidir le tras-seoladh pobail ar fud an Aontais. Mar a thug ECDC faoi
deara sa Mhearmheastiinl Riosca a rinne sé an 27 Eandir 2022, is cosuil gur 1 an seans go
mbeidh toradh cliniciuil tromchuiseach a ¢ilionn ospidéalti nd céiredil aonad dianchtiraim
mar thoradh ar ionthabhtuithe Omicron. Cé gurb iad buntréithe an viris is ctis leis an
laghdu ar dhéine 1 bpairt, t4 sé 1¢éirithe ag torthai 6 staidéir ar éifeachtacht vacsaini go
bhfuil rél suntasach ag an vacsainit maidir le torthai cliniciula tromchtiseacha a
eascraionn as ionfhabhti Omicron a chosc, agus go bhfuil méadu suntasach ar éifeachtacht
na vacsaini i1 gcoinne géarbhreoiteachta i measc daoine a fuair tri dhaileog den vacsain.
Thairis sin, 1 bhfianaise leibhéil an-ard tras-seolta pobail, rud a fhagann go bhfuil go leor
daoine tinn ag an am céanna, is docha go mbeidh bru suntasach ar chorais ctraim slainte
agus ar fheidhmiu na sochai ina hiomlaine sna Ballstait ar feadh tréimhse airithe, go

priomha tri neamhlaithreacht 6n obair agus 6n oideachas.
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(1)

(12)

Tar ¢éis d’ionfhabhtuithe Omicron a mbuaicphointe a bhaint amach go luath in 2022, tathar
ag suil leis go mbeidh cosaint 6 COVID-19 ag sciar nach beag den phobal, ar feadh
tréimhse airithe ar a laghad, toisc go bhfuil siad vacsainithe né go raibh an vireas orthu
roimhe sin, né an da rud. Mar thoradh ar na vacsaini in aghaidh COVID-19 atd ar fail faoi
lathair, is fearr an chosaint freisin atd ag céatadan i bhfad nios airde den daonra ¢ bheith
an-tinn agus 6 bhas 6 COVID-19. Ni féidir a thuar, 4fach, cén tionchar a bheadh ag an
méadu a d’théadfadh teacht ar ionfhabhtuithe sa dara leath de 2022. Ina theannta sin, ni
féidir an théidearthacht go rachadh paindéim COVID-19 in olcas mar gheall ar theacht
chun cinn athraithigh nua SARS-CoV-2 ar diol imni iad a chur as an direamh. Mar a thug
ECDC faoi deara freisin, td neamhchinnteachtai suntasacha ann go fo6ill ag an gcéim seo de

phaindéim COVID-19.

I bhfianaise na neamhchinnteachtai ata f6s ann maidir le forbairt bhreise phaindéim
COVID-19, ni féidir a eisiamh go leanfaidh na Ballstait de cheangal a chur ar shaoranaigh
an Aontais agus ar bhaill da dteaghlaigh a theidhmionn a gceart chun saorghluaiseachta
cruthiinas ar vacsainill in aghaidh COVID-19, ar thoradh téastala le haghaidh COVID-19 n6
ar théarnamh 6 COVID-19 a thaispedint tar €éis an 30 Meitheamh 2022, is ¢ sin, an data ata
Rialachén (AE) 2021/953 le dul in éag. D4 bhri sin, i gcs ina mbeidh srianta dirithe ar
shaorghluaiseacht bunaithe ar an tslainte phoibli f6s i bhfeidhm tar éis an 30 Meitheamh
2022, ta s¢ tabhachtach nach mbainfear an deis de shaordnaigh an Aontais né de bhaill da
dteaghlaigh usdid a bhaint as a nDeimhnithe Digiteacha COVID AE, rud até ina bhealach
éifeachtach slan chun cruthtnas ar vacsainit in aghaidh COVID-19, ar thoradh tastala le
haghaidh COVID-19 n6 ar théarnamh 6 COVID-19 a [éirit, agus a chosnaionn an
priobhéideachas freisin, 1 gcas ina gceanglaionn na Ballstait orthu na deimhnithe sin a

shealbhtl chun a gceart chun saorghluaiseachta a theidhmiu.
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(13)

(14)

(15)

Sa chomhthéacs sin, nior cheart do na Ballstait a cheangal ar shaoranaigh an Aontais agus
ar bhaill da dteaghlaigh a theidhmionn a gceart chun saorghluaiseachta cruthtinas ar
vacsainiu in aghaidh COVID-19, ar thoradh tastala le haghaidh COVID-19 n6 ar
thearnamh 6 COVID-19 a thaispedint, agus nior cheart doibh srianta breise a thorchur
ambhail tastail bhreise a bhaineann le taisteal d’ionthabhtuithe SARS-CoV-2 n6 coraintin
no féin-leithlisit a bhaineann le taisteal, ach amhadin i gcas ina bhfuil srianta den sort sin
neamh-idirdhealaitheach, agus riachtanach agus comhréireach chun an tsldinte phoibli a
chosaint bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai ata ar fail, lena n-airitear sonrai
eipidéimeolaiocha a fhoilsionn ECDC ar bhonn Mholadh (AE) 2022/107 6n gComhairle!,

agus 1 gcomhréir le prionsabal an réamhchuraim.

Agus srianta 4 bhforchur ar shaorghluaiseacht ar thorais na sldinte poibli, ba cheart do na
Ballstait aird ar leith a thabhairt ar shainitlachtai na réigiun is forimeallai, na n-
eachtarchrioch agus na limistéar iargulta agus an tionchar is docha a bheidh ag srianta den
sort sin ar na réigiuin trasteorann, i bhfianaise an naisc laidir shoisialta agus eacnamaioch

atd ag na réigiuin sin.

Nior cheart go mbeadh srianta breise ar shaoirse gluaiseachta laistigh den Aontas né srianta
ar thaisteal laistigh de limistéar Schengen mar thoradh ar aon fhioru ar na deimhnithe as a

gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE.

Moladh (AE) 2022/107 6n gComhairle an 25 Eanair 2022 maidir le cur chuige
comhordaithe chun saorghluaiseacht shabhailte a éascu le linn phaindéim COVID-19 agus a
chuirtear in ionad Mholadh (AE) 2020/1475 (IO L 18, 27.1.2022, Ich. 110).
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(16)

San am céanna, 6s rud ¢ gur cheart deireadh a chur le haon srian ar shaorghluaiseacht
daoine laistigh den Aontas, ar srianta iad a cuireadh i bhfeidhm chun leathadh SARS-CoV-
2 a theorannt, lena n-airitear ceanglas chun Deimhnithe Digiteacha COVID AE a
thaispedint, ba cheart sineadh 12 mhi a chur le tréimhse chur i bhfeidhm Rialachén (AE)
2021/953. Ina theannta sin, nior cheart an tuiscint a bhaint as an sineadh ar thréimhse chur i
bhfeidhm an Rialachén sin go gceanglofar ar na Ballstait, go hairithe na Ballstait sin a
chuireann deireadh le bearta sldinte poibli ndisiinta, srianta ar shaoirse gluaiseachta a
choinneail nd a thorchur. An chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh arna tarmligean chuig an
gCoimisiun de bhun Rialachan (AE) 2021/953, ba cheart sineadh a chur leis an gcumhacht
sin freisin. Is ga a airithia gur féidir creat Dheimhnit Digiteach COVID AE a oiriuna
d’fhianaise nua maidir le vacsainit i gcoinne COVID-19, ath-ionthabhtu tar éis téarnaimh,
no tastail agus don dul chun cinn eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi

smacht.
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(17)

Faoin 31 Nollaig 2022, ba cheart don Choimisiun an trit tuarascail maidir le cur i
bhfeidhm Rialachan (AE) 2021/953 a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na
Combhairle. Ba cheart a bheith sa tuarascail, go hairithe, forbhreathnu ar an bhfaisnéis a
fuarthas de bhun Airteagal 11 den Rialachan sin maidir leis na srianta ar shaorghluaiseacht
a chuir na Ballstait i bhfeidhm chun teorainn a chur le leathadh SARS-CoV-2,
forbhreathnu lena ndéantar cur sios ar na forbairti go 1éir a bhaineann le husaidi intire agus
idirnaisiinta Dheimhnia Digiteach COVID AE, aon nuashonruithe dbhartha a bhaineann
leis an measunu a airitear sa dara tuarascail, agus measunu ar a iomchui is ata usaid
leantinach Deimhnithe Digiteacha COVID AE chun criocha an Rialachdin sin, agus na
forbairti eipidéimeolaiocha agus an thianaise eolaioch is déanai até ar fail & gcur san
aireamh, agus i1 bhfianaise phrionsabail an riachtanais agus na comhréireachta. Agus an
tuarascail 4 tarraingt suas aige, ba cheart don Choimisitn treoir a iarraidh ar ECDC agus ar
an gCoiste Slandala Slainte. Gan dochar do cheart tionscnaimh an Choimisiuin, ba cheart
togra reachtach a bheith ag gabhail leis an tuarascail chun tréimhse chur i bhfeidhm
Rialachan (AE) 2021/953 a ghiorrti, agus teacht chun cinn na staide eipidéimeolaiche
maidir le paindéim COVID-19 agus aon mholtai 6 ECDC agus 6n gCoiste Slandéla Sldinte

ina leith sin 4 gcur san aireamh.
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(18) D4 bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2021/953 a leasu da réir sin.

(19) Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéir an Rialachain seo, eadhon feidhmit an chirt
chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas a éascu le linn phaindéim COVID-19 tri chreat
a bhunt chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 maidir le vacsainit duine in
aghaidh COVID-19, toradh téastala duine le haghaidh COVID-19 n¢ téarnamh duine 6
COVID-19 a eisitint agus a thioru, agus chun go nglacfai leo, a ghnétht go
leordho6thanach agus, de bharr fhairsinge agus €ifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is
féidir ¢ a ghnothu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar
an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san
Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a

ghnaétha.

(20) Ionas go mbeifear in ann ¢ a chur i bhfeidhm go pras agus go trathtil chun leantinachas
Dheimhniu Digiteach COVID AE a airithiti, ba cheart don Rialachan seo a theacht i
bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

(21) Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus leis an mBord
Eorpach um Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) agus (2) de Rialachan (AE)
2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! agus thug siad tuairim
chomhphairteach an 14 Marta 20222,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1 Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndéil le sonrai pearsanta a phroiseail ag
instititidi, 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).

2 Nar foilsiodh fos san 10.
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Airteagal 1
Leasaitear Rialachan (AE) 2021/953 mar a leanas:
(1) in Airteagal 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 5:

‘(5) ciallaionn ‘tastail antaigine’ tastail i gceann amhain de na catagoéiri seo a leanas de
thastail a bhraitheann ar phroitéini vireasacha (antaigini) a bhrath chun a nochtadh go

bhfuil SARS-CoV-2 ann:

(a) mearthastalacha antaigini, amhail imdhionmheastnachtai sreafa chliathanaigh

a chuireann torthai ar fail i nios 1 na 30 ndéiméad;

(b) meastnachtai antaigini saotharlainn-bhunaithe, amhail measunachtai
imdhionstiteachta einsimnasctha n6 imdhionmheastnachtai uathoibrithe chun

antaigini a bhrath;’;
(2) leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(1)  sachéad fhomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (b) agus (c):

‘(b) deimhnit lena ndeimhnitear go ndearnadh tastail NAAT no tastail
antaigini a liostaitear i liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini
COVID-19 arna gcomhaontu ag an gCoiste Slandala Slainte ar an
sealbhoir, ar tastail i a rinne gairmithe slainte nd pearsanra tastala oilte sa
Bhallstat a eisionn an deimhnit, agus lena gcuirtear in 10l cineal na

tastala, an data a rinneadh 1 agus toradh na tastala (deimhnit téstala);
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(c) deimhniu lena ndeimhnitear, tar €is toradh dearfach ar thastail NAAT, no
tastail antaigini atd liostaithe ar liosta coiteann an Aontais de théstalacha
antaigini COVID-19 arna gcomhaontt ag an gCoiste Slandala Slainte,
tastail a rinne gairmithe slainte n6 pearsanra tastala oilte, gur théarnaigh

an sealbhoir ¢ ionfhabhtit SARS-CoV-2 (deimhniu téarnaimh).’;
(i1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Foilseoidh an Coimisiun liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini
COVID-19 arna gcomhaontu ag an gCoiste Slandala Slainte, lena n-airitear aon

nuashonruithe.’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 11:

‘11. I gcas inar g4, iarrfaidh an Coimisitin ar an gCoiste Slandéla Slainte, ar ECDC
n6 ar EMA treoir a eisitiint maidir leis an bhfianaise eolaioch ata ar fail i ndail
le héifeachtai na dteagmbhas leighis a dhoiciméadaitear sna deimhnithe da
dtagraitear i mir 1, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hathraithigh nua SARS-
CoV-2 ar diol imni iad, agus maidir le vacsaini in aghaidh COVID-19 ata ag

dul faoi thrialacha clinicitla sna Ballstait’;

PE-CONS 27/1/22 REV 1 17

GA



3) in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘2. Beidh an creat iontaoibhe bunaithe ar bhonneagar eochrach poibli agus cumasofar
leis an gcreat sin na deimhnithe d4 dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisiuint ar bhealach
iontaofa agus slan agus barantulacht, bailiocht agus slaine na ndeimhnithe sin a
thiort ar bhealach iontaofa agus slén. Leis an gcreat iontaoibhe, cumasofar calaois a
bhrath, go hairithe brionnu. Ina theannta sin, cumasofar leis malartt liostai
ctulghairme deimhnithe ina bhfuil aitheant6iri uathtila deimhnithe na ndeimhnithe a
ctulghaireadh. Ni bheidh aon sonrai pearsanta eile i liostai ctilghairme deimhnithe den
sort sin. Ni bheidh mar thoradh ar thiorti na ndeimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 3(1) agus, i gcas inarb infheidhme, ar fhioru liostai clghairme deimhnithe

go dtabharfar fogra don eisitheoir faoin bhfioru.’;
4) leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:
(a) 1mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire, pointe (b):

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

tugadh don sealbhoir, gan beann ar an mBallstat inar tugadh na daileoga sin;’;
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(b) 1imir 5, cuirtear na fomhireanna seo a leanas 1¢éi:

‘Féadfaidh na Ballstit deimhnithe vacsainithe a eisitint freisin do dhaoine ata ag
glacadh pairt i dtriail chliniciuil le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 ata
formheasta ag coisti eiticiula agus udarais innitla na mBallstat, is cuma cé acu a fuair
no6 nach bhfuair an rannphairti an vacsain fhéideartha in aghaidh COVID-19 n6 an
daileog a tugadh don ghrupa céimheasa. An thaisnéis faoin vacsain in aghaidh
COVID-19 ata le cur san aireamh sa deimhniu vacsainithe 1 gcomhréir leis na réimsi
sonrai sonracha a leagtar amach i1 bpointe 1 den larscribhinn, ni bhainfidh an

thaisnéis sin an bonn de shldine na trialach cliniciala.

Féadfaidh Ballstait glacadh le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag Ballstéit eile
1 gcomhréir leis an gceathru fomhir chun srianta ar shaorghluaiseacht a cuireadh i
bhfeidhm a tharscaoileadh, 1 gcomhréir le dli an Aontais, chun leathadh
SARS-CoV-2 a theorannt, mura rud ¢ go bhfuil a dtréimhse inghlacthachta imithe in
¢ag nd go bhfuil siad culghairthe tar éis thabhairt i gerich na trialach clinicitla, go
hairithe ar na forais nar tugadh tidari margaiochta don vacsain in aghaidh COVID-19
ina dhiaidh sin n6 gur eisiodh na deimhnithe vacsainithe le haghaidh placebo a

tugadh don ghrupa céimheasa mar chuid de thurgnamh dall.’;
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(%) in Airteagal 6(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘(b) faisnéis faoi thastail NAAT no tastdil antaigini a rinneadh ar an sealbhoir;’;

(6) leasaitear Airteagal 7 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Deimhnithe téarnaimh da dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (c), eiseoidh
gach Ballstat iad, arna iarraidh sin, tar éis toradh dearfach ar thastail NAAT a

rinne gairmithe sldinte né pearsanra tastala oilte.

Féadfaidh Ballstait freisin, arna iarraidh sin, deimhnithe téarnaimh da
dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (c), a eisiuint tar €is toradh dearfach ar
thastail antaigini ata ar liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini
COVID-19 arna gcomhaontt ag an gCoiste Slandala Slainte, ar tastail { a rinne

gairmithe slainte nd pearsanra tastala oilte.

Féadfaidh Ballstait deimhnithe téarnaimh a eisitint bunaithe ar thastalacha
antaigini a rinne gairmithe sldinte nd pearsanra tastala oilte an 1 Deireadh
Fombhair 2021 n6 ina dhiaidh sin, ar choinnioll go raibh an téstail antaigini a
usaideadh ar liosta coiteann an Aontais de thastalacha antaigini COVID-19
arna gcomhaontu ag an gCoiste Slandéla Slainte ar an data a raibh toradh

dearfach ar an tastail.
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Eiseofar deimhnithe téarnaimh 11 14 ar a luaithe tar éis an data a rinneadh
tastail NAAT no tastail antaigini den chéad uair ar dhuine, ar tastdil i a raibh

toradh dearfach uirthi.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcombhréir le hAirteagal 12 chun leasu a dhéanambh ar an lion laethanta ar ina
dhiaidh ata deimhnia téarnaimh le heisitint, ar bhonn treoir a fuarthas 6n
gCoiste Slandala Slainte 1 gcomhréir le hAirteagal 3(11) n6 ar bhonn fianaise

eolaioch arna hathbhreithnit ag ECDC.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

4,

Ar bhonn na treorach a fuarthas de bhun Airteagal 3(11), tugtar de chumhacht
don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 12 chun mir 1 den Airteagal seo agus Airteagal 3(1), pointe (c), a
least chun forail a dhéanamh maidir leis an deimhniu téarnaimh a eisiuint ar
bhonn tastail dhearfach antaigini, tastail antasubstainte, lena n-airitear tastail
shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, n6 aon
mhodh eile ata bailiochtaithe go heolaioch. Le gniomhartha tarmligthe den sort
sin, déanfar pointe 3 den larscribhinn a least freisin tri réimsi sonrai a chur leis
na réimsi sonrai a thagann faoi na catagoiri sonrai pearsanta da dtagraitear 1
mir 2, pointi (b) agus (c), den Airteagal seo no6 tri na réimsi sonrai sin a

mhodhnt n6 a bhaint.’;
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(7) in Airteagal 10, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5. Liostai cilghairme deimhnithe arna malartii de bhun Airteagal 4(2), ni choinneofar

aon cheann diobh tar éis dheireadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachain seo.’;
(8) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 11:

‘Airteagal 11

Srianta ar shaorghluaiseacht agus malartu faisnéise

1.  Gan dochar d’innitillacht na mBallstat srianta a fhorchur ar shaorghluaiseacht ar
thorais slainte poibli, i gcas ina nglacfaidh Ballstait le deimhnithe vacsainithe,
deimhnithe tastala lena léiritear toradh ditltach n6 deimhnithe téarnaimh, staonfaidh
siad 6 shrianta breise a thorchur ar shaorghluaiseacht, mura rud ¢ go bhfuil na srianta
sin neamh-idirdhealaitheach, agus riachtanach agus comhréireach chun an tsldinte
phoibli a chosaint bunaithe ar an bhfianaise eolaioch is déanai ata ar fail, lena n-
airitear sonrai eipidéimeolaiocha arna bhfoilsiu ag ECDC ar bhonn Mholadh (AE)

2022/107 6n gCombhairle*, agus i gcomhréir le prionsabal an réamhchtraim.
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2a.

I gcas ina bhforchuirfidh Ballstat, i gcomhréir le dli an Aontais, lena n-diritear na
prionsabail a leagtar amach i mir 1 den Airteagal seo, srianta breise ar shealbhoiri na
ndeimhnithe dé dtagraitear in Airteagal 3(1), go hairithe mar thoradh ar athraitheach
SARS-CoV-2 ar diol imni n6 spéise €, cuirfidh sé an Coimisitin agus na Ballstait eile
ar an eolas da réir sin, 48 uair an chloig roimh thabhairt isteach na srianta nua sin,

mas féidir. Chuige sin, solathréidh an Ballstat an thaisnéis seo a leanas:

(a) nacuiseanna ata le srianta den sort sin, lena n-airitear na sonrai
eipidéimeolaiocha abhartha uile agus an thianaise eolaioch dbhartha uile até ar

fail agus inrochtana ag an gcéim sin a thacaionn leis na srianta sin;

(b) raon feidhme srianta den sort sin, lena sonraitear cé na sealbh6iri deimhnithe

ata faoi réir na srianta sin no diolmhaithe uathu;
(c) data agus fad srianta den sort sin.

I gcas ina bhforchuirfidh Ballstat srianta i gcomhréir le mireanna 1 agus 2,
tabharfaidh sé aird ar leith ar an tionchar is docha a bheidh ag srianta den sort sin ar
réigitin trasteorann agus ar shainitlachtai na réigiun is forimeallai, na n-

eachtarchrioch agus na limistéar iargulta.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisitin agus na Ballstait eile ar an eolas faoi eisitint agus
coinniollacha glactha na ndeimhnithe d4 dtagraitear in Airteagal 3(1), lena n-airitear
na vacsaini in aghaidh COVID-19 a nglacfaidh siad leo de bhun an dara fomhir
d’Airteagal 5(5).
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4.  Déanfaidh na Ballstait faisnéis shoiléir, chuimsitheach agus thrathtil a sholathar don
phobal maidir le mireanna 1, 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 ¢ & chur san aireamh go bhfuil ga le soltibthacht airithe i gcas
¢igeandalai eipidéimeolaiocha. Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisitun an thaisnéis

arna solathar ag na Ballstait a chur ar fail go poibli freisin ar bhealach laraithe.

Moladh (AE) 2022/107 6n gComhairle an 25 Eanair 2022 maidir le cur chuige
comhordaithe chun saorghluaiseacht shabhailte a éascu le linn phaindéim COVID-19
agus a chuirtear in ionad Mholadh (AE) 2020/1475 (IO L 18, 27.1.2022, Ich. 110).’;

9) in Airteagal 12, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:
‘2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in

Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) agus Airteagal 7(1) agus (2) a thabhairt don

Choimisitin go ceann tréimhse 24 mhi 6n 1 Iuil 2021.’;
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(10) leasaitear Airteagal 16 mar a leanas:

(a) 1mir 2, scriostar an triti fomhir;

(b) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘3. Faoin 31 Nollaig 2022, cuirfidh an Coimisitn tuarascail ar chur i bhfeidhm an

Rialachdin seo faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle.

Go hairithe, aireofar na nithe seo a leanas sa tuarascail:

(2)

(b)

forbhreathnu ar an bhfaisnéis a fuarthas de bhun Airteagal 11 maidir leis
na srianta ar shaorghluaiseacht a chuir na Ballstait i bhfeidhm chun

leathadh SARS-CoV-2 a theorannti;

forbhreathnu lena ndéantar cur sios ar na forbairti uile maidir le huséidi
intire agus idirnaisiinta na ndeimhnithe da dtagraitear in Airteagal 3(1)
agus glacadh na ngniomhartha cur chun feidhme de bhun Airteagal 8(2)

maidir le deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag triti tiortha;
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(c) aon nuashonruithe dbhartha maidir leis an measun, a leagtar amach sa
tuarascail a thiolactar de bhun mhir 2 den Airteagal seo, ar thionchar an
Rialachain seo ar €ascu na saorghluaiseachta, lena n-airitear ar thaisteal
agus ar thurasoireacht agus glacadh leis na cinealacha éagsula vacsaini,
cearta buntisacha agus neamh-idirdheal, chomh maith le cosaint sonrai

pearsanta le linn phaindéim COVID-19;

(d) measanu ar a iomchui atd Gisaid leaninach na ndeimhnithe da dtagraitear
in Airteagal 3(1) chun criocha an Rialachdin seo, agus forbairti
eipidéimeolaiocha agus an thianaise eolaioch is déanai ata ar fail & gcur

san aireamh.

Le linn don Choimisiin an tuarascéil a tharraingt suas, iarrfaidh sé treoir ar
ECDC agus ar an gCoiste Slandala Slainte, treoir a chuirfear 1 gceangal leis an

tuarascail sin.

Féadfaidh togra reachtach a bheith ag gabhail leis an tuarascail, go hairithe
chun tréimhse chur i bhfeidhm an Rialachéin seo a ghiorrt, agus teacht chun
cinn na staide eipidéimeolai i nddil le paindéim COVID-19 agus aon mholtai 6

ECDC agus 6n gCoiste Slandala Slainte ina leith sin & gcur san direamh.’;
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(11) in Airteagal 17, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir:
‘Beidh feidhm aige 6n 1 Iuil 2021 go dti an 30 Meitheamh 2023.’;
(12) san larscribhinn, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2(i):

‘(1) 1onad no saordid tastala (roghnach 1 gcas tastail antaigini);’.

Airteagal 2

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

Beidh an Rialachéan 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 tUachtardn An tUachtaradn
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