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

an ...

maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, agus lena n-aisghairtear

Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE

(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 168(5)
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpal,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun?,

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

1 10 C 286, 16.7.21, Ich. 109.

2 10 C 300, 27.7.2021, Ich. 76.

3 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 4 Deireadh Fomhair 2022 (nér foilsiodh fos san Iris
Oifigiuil) agus cinneadh 6n gCombhairle an ...
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Bunaiodh lionra chun faireachas eipidéimeolaioch agus rialti a dhéanamh ar ghalair
theagmhalacha le Cinneadh Uimh. 2119/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle!. Rinneadh a raon feidhme a leathnu le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle? chun forail a dhéanamh maidir le cur chuige
nios comhordaithe agus nios leithne i leith slandail slainte ar leibhéal an Aontais, agus
chun an cur chuige sin a neartti. Deimhniodh le cur chun feidhme na reachtaiochta sin go
gcuirtear breisluach le cosaint agus feabhsu shldinte an duine tri ghniomhaiocht
chomhordaithe an Aontais maidir le faireachan a dhéanamh ar na bagairti sin, luathrabhadh

a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac.

1 Cinneadh Uimh. 2119/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle
an 24 Mean Fomhair 1998 lena mbunaitear gréasan chun faireachas eipidéimeolaioch agus
rialt a dhéanambh ar ghalair theagmhalacha sa Chomhphobal (IO L 268, 3.10.1998, Ich. 1).
2 Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte
agus lena n- aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (10 L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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2)

I bhfianaise na ceachtanna a foghlaimiodh le linn phaindéim leantinach COVID-19 agus
chun ullmhacht agus freagairt leormhaith a éasct ar fud an Aontais i ndail le gach bagairt
trasteorann ar an tsldinte, is gé an creat dlithitil le haghaidh faireachas eipidéimeolaioch,
faireachdin a dhéanamh ar bhagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tslainte, lena n-
airitear bagairti zondiseacha, luathrabhaidh a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac, da
bhforailtear i gCinneadh Uimh. 1082/2013/AE, a leathni maidir le ceanglais tuairiscithe
bhreise agus anailis a mhéid a bhaineann le tascairi coras sldinte, agus i ndail le

combhar idir na Ballstait agus gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais, go hairithe an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala (ECDC), an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA), agus eagraiochtai idirndisiunta, go hairithe an Eagraiocht
Dhombhanda Sléinte (EDS), agus an t-ualach a bhionn ar tidaréis naisiinta inniula & chur
san aireamh, ag brath ar an staid iarbhir slainte poibli. Thairis sin, chun freagairt
¢ifeachtach an Aontais a airithit 1 ndail le bagairti trasteorann nua ar an tsldinte, ba cheart a
bheith in ann, leis an gcreat dlithitil chun bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tslainte
a chomhrac, sainmhinithe cais a ghlacadh laithreach chun faireachas a dhéanamh ar
bhagairti nua agus ba cheart forail a bheith ann maidir le lionra de shaotharlanna tagartha
an Aontais a bhunt, mar aon le lionra chun tact le faireachan a dhéanamh ar rdigeanna
galair a bhaineann le substainti de bhunus daonna. Ba cheart an acmhainneacht le haghaidh
rianu teagmhalaithe a neartu tri choras uathoibrioch a chruthu agus tsaid a baint as
teicneolaiochtai nua-aimseartha, agus reachtaiocht an Aontais maidir le cosaint sonrai,
ambhail Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! (RGCS), 4

urramu.

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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G)

(4)

)

Ta sé tabhachtach go mbeadh infheistiochtai poibli 1 dtaighde, 1 bhforbairt, 1 monart,
1 dtairgeadh, 1 solathar, i stoc-charnadh, i solathar agus i ndaileadh frithbheart leighis chun
ullmhu do bhagairti trasteorann ar an tsldinte agus freagairt orthu, go mbeadh siad

trédhearcach 1 gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme.

Ta rol tdbhachtach 4 chomhlionadh ag an gCoiste Slandala Sléinte, arna bhunt go foirmiuil
le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE, maidir le pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha i
gcombhair bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte a chomhordu. Ba cheart
freagrachtai breise a leagan ar an gCoiste Slandala Slainte maidir le treoir agus tuairimi a
ghlacadh chun tacu nios fearr leis na Ballstait chun bagairti tromchuiseacha trasteorann ar
an tslainte a chosc agus a rialu, agus chun tact le comhordu nios fearr idir na Ballstait chun
aghaidh a thabhairt ar na bagairti sin. Ba cheart d’ionadai arna ainmniu ag Parlaimint na
hEorpa a bheith in ann a bheith rannphairteach sa Choiste Slandala Slainte mar

bhreathnoir.

Chun ¢ifeachtacht na hullmhachta agus na freagartha i leith bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte a mhéadu, ba cheart don Choimisiun, lena n-diritear, 1 gcés inarb
abhartha, an tUdaras Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandaili Slainte
(HERA) a bunaiodh mar sheirbhis de chuid an Choimisitiin le Cinneadh 6n gCoimisitn

an 16 Mean Fomhair 2021, agus an Coiste Slandéla Slainte, ECDC, EMA agus
gniomhaireachtai agus comhlachtai abhartha eile de chuid an Aontais, comhordu agus
comhoibrit a dhéanambh i ndail leis an ullmhacht agus an fhreagairt sin. Ba cheart don
chomhordu idir na comhlachtai sin cur le rannphdirtiocht na ngeallsealbhoiri 4bhartha agus

ba cheart é a bheith mar aidhm leis aon dublail iarrachtai a sheachaint.

Cinneadh 6n gCoimisitin an 16 Mean Fomhair 2021 lena mbunaitear an tUdaras Eorpach
um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandaili Slainte (I0 C 393 1, 29.9.2021, Ich. 3).
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(6)

(7

®)

9

Sa chomhthuairim uathu dar teideal Improving pandemics preparedness and management,
[Ullmhacht agus bainistit paindéim a theabhsu] molann Grupa Priomhchombhairleoiri
Eolaiochta don Choimisiuin, an Grupa Eorpach um Eitic san Eolaiocht agus sna
Nuatheicneolaiochtai, agus Comhairleoir Speisialta Uachtaran an Choimisitin maidir leis
an bhfreagairt ar COVID-19, buanchomhlacht comhairleach de chuid an Aontais i

gcombhair bagairti agus géarchéimeanna slainte a bhunt.

Ta na moltai, an chombhairle, an treoir agus na tuairimi uile a luaitear sa Rialachan seo
neamhcheangailteach ar a seolaithe 6 nadar. Cuireann Moltai ar chumas an Choimisiuin,
ECDC agus an Choiste Sldndala Slainte a dtuairimi a chur in il agus gniomhaiocht a

mholadh gan aon oibleagaid dhlithiuil a chur orthusan a ndiritear moltai den sort sin orthu.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo gan dochar do bhearta ceangailteacha eile a
bhaineann le gniomhaiochtai sonracha n6 caighdedin chailiochta agus sébhailteachta le
haghaidh earrai airithe, lena ndéantar forail maidir le hoibleagaidi speisialta agus uirlisi
chun faireachdn a dhéanamh ar bhagairti sonracha de chinedl trasteorann, luathrabhadh a
thabhairt ina leith agus iad a chomhrac, amhail Rialachain Idirnaisiunta Slainte (IHR) EDS
a glacadh in 2005. Airitear leis na bearta sin, go hdirithe, reachtaiocht dbhartha an Aontais i
réimse na n-abhar imni coiteann maidir le sabhailteacht i gcursai slainte poibli agus
comhshaoil, lena gcumhdaitear earrai ar nos tairgi iocshlainte, feisti leighis, feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, agus tairgi bia, substainti de bhuntis daonna, amhail fuil, plasma,

fiochdin, cealla, agus orgdin, agus nochtadh don radaiocht iantichain.

T4 an ré-shaothrt ar an bhfiadhulra agus ar acmhainni nadurtha eile agus caillitint na
bithéagsiilachta a bhfuil dliis faithi ina mbaol do shlainte an duine. Os rud é go bhfuil
dluthbhaint ag slainte an duine, sldinte ainmhithe agus ag an gcomhshaol le chéile, ta sé
rithdbhachtach cloi leis an gcur chuige Aon Slainte Amhadin 1 leith aghaidh a thabhairt ar

ghéarchéimeanna reatha agus ar ghéarchéimeanna ata ag teacht chun cinn.
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(10)

I gcomhréir leis na cuir chuige Aon Sldinte Amhain agus An tSlainte a Chuimsiti i nGach
Beartas, t4 gné trasghearrtha i gceist le slainte an duine a chosaint agus baineann si le go
leor beartas agus gniomhaiochtai de chuid an Aontais. T4 sé rithabhachtach go dtacéidh an
tAontas leis na Ballstait neamhionannais slainte a laghdu, laistigh de na Ballstait agus
eatarthu, chun cumhdach slainte uilioch a bhaint amach, chun aghaidh a thabhairt ar
dhushlain na ngriupai leochaileacha agus chun athléimneacht, freagralacht agus ullmhacht
na georas curaim slainte a nearti a mhéid a bhaineann le haghaidh a thabhairt ar dhtishlain
a bheidh ann amach anseo, lena n-airitear paindéimi. Chun ardleibhéal cosanta a bhaint
amach do shlainte an duine, agus chun aon fhorlui gniomhaiochtai, dubailt n6
gniomhaiochtai atd i gcoinbhleacht a sheachaint, ba cheart don Choimisitin, i gcomhar leis
na Ballstait, agus leis na geallsealbhoiri dbhartha go 1€ir, comhordi agus malarta faisnéise
a airithit idir na sésrai agus na struchtudir a bhunaitear faoin Rialachan seo, agus sasrai agus
struchtuir eile a bhunaitear ar leibhéal an Aontais agus faoin gConradh ag bunti an
Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach (‘Conradh Euratom’), a bhfuil a
ngniomhaiochtai abhartha do phleandil coisc, ullmhachta agus freagartha, agus
d’fhaireachén a dhéanamh ar bhagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tsldinte,
luathrabhadh a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac. Go héirithe, ba cheart don
Choimisitin a airithit go mbaileofai faisnéis dbhartha ¢ na corais mear-rabhaidh agus
faisnéise éagsula ar leibhéal an Aontais agus faoi Chonradh Euratom agus go gcuirfi an
thaisnéis sin in 10l do na Ballstait trid an gCdras Luathrabhaidh agus Freagartha (EWRS)
arna bhunt le Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE. Chun céiliocht agus comhsheasmhacht
sonrai a airithi, tda EWRS le proisis sonrai stoinsithe, bheachta agus idir-inoibritheacha a
chur chun feidhme leis na Ballstait. Ba cheart do ECDC oibrit 1 gcomhar leis na Ballstait 1
gcaitheamh proiseas sonrai den sort sin, 6 mheasunt a dhéanamh ar na ceanglais sonrai,
iad a tharchur agus a bhailit, go nuashonrt agus l1éirmhiniti sonrai, d’thonn comhoibrit
laidir idir an Coimisiin, ECDC agus comhlachtai naisiinta agus réigitinacha innitla a

chothu.

PE-CONS 40/22  12.10.2022 16:12 - 12.10.2022 16:17 CC/mh 6

GIP.INST.003 GA



(11) Is eiliminti riachtanacha iad pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha chun faireachan
¢ifeachtach a dhéanamh ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte,
luathrabhadh a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac. D4 réir sin, is g& don Choimisiun
plean an Aontais um ghéarchéim slainte agus paindéim a bhunu, plean a fhormheasfaidh an
Coiste Slandala Slainte. Ba cheart € sin a dhéanamh in €éineacht le nuashonruithe ar
phleananna coisc, ullmhachta agus freagartha na mBallstat, ionas go n-airitheofai go bhfuil
siad comhoiriunach laistigh de na struchtuir ar leibhéal réigitinach. T4 sé rithabhachtach go
n-ullmhofar na pleananna Aontais agus naisiunta sin agus aird ar leith & tabhairt ar réigitiin
trasteorann chun a gcomhar sldinte a theabhsu. I gcés inarb iomchui, ba cheart do na
hadariis réigiinacha a bheith in ann a bheith rannphairteach i ndréachti pleananna
naisitnta den sort sin. Chun tact leis na Ballstait san iarracht sin, ba cheart don Choimisiin
agus do ghniomhaireachtai agus do chomhlachtai abhartha an Aontais oilitint
spriocdhirithe a sholathar agus ba cheart doibh comhroinnt dea-chleachtas a éasct do bhaill
foirne curaim sldinte agus do bhaill foirne slainte poibli chun a gcuid eolais agus a
scileanna riachtanacha a theabhst. Ba cheart gnéithe trasteorann a aireamh freisin, i gcés
inarb 4dbhartha, i bplean an Aontais, chun comhroinnt dea-chleachtas agus malartu riantil
faisnéise a chotht trath géarchéime, amhail maidir le hacmhainneachtai le haghaidh
coiredla speisialaithe agus dianchuraim ar fud réigitin chomharsanachta. Chun a airithia go
gecuirfi plean an Aontais chun feidhme, ba cheart don Choimisitn téstalacha struis,
cleachtai ionsamhluchain agus athbhreithnithe le linn na gniomhaiochta agus tar éis na
gniomhaiochta leis na Ballstait a éascl. Ba cheart plean an Aontais a bheith feidhmiuil
agus nuashonraithe, agus go leor acmhainni a bheith ar fail d oibriochtd. Tar éis
athbhreithnithe a dhéanamh ar na pleananna naisiunta, ba cheart aghaidh a thabhairt ar na
moltai at4 beartaithe 1 bplean gniomhaiochta agus ba cheart an Coimisitn a choinnedil ar

an eolas faoi aon athbhreithnill substaintitiil ar an bplean néisiunta.
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(12)

Ba cheart do na Ballstait tuairiscit don Choimisitn faoin staid is déanai maidir

lena bpleanail coisc, ullmhachta agus freagartha agus le cur chun feidhme na bpleananna ar
an leibhéal naisiunta, agus, 1 gcés inarb intheidhme, ar an leibhéal réigitinach. Ba cheart na
gnéithe a bhfuil sé de dhualgas ar na Ballstait a thuairiscit don EDS i1 gcomhthéacs IHR a
bheith san direamh san thaisnéis a sholdthraionn na Ballstdit don Choimisiun. Is
réamhchoinnioll ¢ rochtain a bheith ar fail ar shonrai trathtila agus iomlana le haghaidh
meastnuithe meara riosca go pras agus le haghaidh maoli géarchéime. Chun dubailt
iarrachtai agus moltai ¢agsula a sheachaint, beidh ga le sainmhinithe caighdeanaithe, 1 gcas
inar féidir, chomh maith le lionra slan idir gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais,
EDS agus tidarais inniula naisitinta. D4 réir sin, ba cheart don Choimisiun tuairiscit do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle gach 3 bliana maidir le staid na hoibre agus
an dul chun cinn at4 déanta sa phleanail coisc, ullmhachta, freagartha agus cur chun
feidhme ar leibhéal an Aontais, lena n-airitear i dtaca le gniomhaiochtai molta, chun a
airithiti go bhfuil na pleananna naisitinta coisc, ullmhachta agus freagartha leormhaith.
Chun tact le measint ar na pleananna sin, ba cheart do ECDC meastnuithe sna Ballstait a
dhéanamh i gcomhar le gniomhaireachtai agus comhlachtai eile de chuid an Aontais. Ba
cheart ullmhacht leordhothanach earnélacha criticiula sa tsochai a bheith san direamh leis
an bpleanail sin, mar shampla talmhaiocht, fuinneamh, iompar, cumarsaid n6 cosaint
shibhialta, a bhionn ag brath, 1 ngéarchéim, ar chorais slainte poibli dea-ullmhaithe ata
iogair 6 thaobh inscne de agus ata ag brath da réir sin ar fheidhmit na n-earnalacha sin
agus ar sheirbhisi bunriachtanacha a bheith coinnithe ar leibhéal leormhaith. I gcas bagairt
thromchuiiseach trasteorann ar an tslainte de thionscnamh ionfhabhtii zonoiseach, bionn sé
tabhachtach idir-inoibritheacht a airithit idir na hearndlacha slainte agus tréidliachta ar
mhaithe le pleandil coisc, ullmhachta agus freagartha trid an gcur chuige Aon Slainte
Ambhain. Ni dhéanann oibleagaidi na mBallstat faisnéis a chur ar fail faoin Rialachan seo
difear do chur 1 bhfeidhm Airteagal 346(1), pointe (a), den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh (CFAE) ar d4 bhun nach mbeidh ar aon Bhallstat faisnéis a sholathar ma
mheasann sé go mbeadh nochtadh na faisnéise sin contrartha do leasanna buntisacha a

shlandala.
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(13) Is 1€ir 6n taithi a fuarthas 6 phaindéim leaninach COVID-19 go bhfuil ga le gniomhaiocht
bhreise, nios déine ar leibhéal an Aontais chun tacu le comhar agus comhordu i measc na
mBallstat, go hairithe idir réigitin teorann chomharsanacha. D4 bhri sin, ba cheart a
aireambh 1 bpleananna coisc, ullmhachta agus freagartha na mBallstat a bhfuil teorainn acu
le Ballstat amhain eile ar a laghad, pleananna chun feabhas a chur ar an ullmhacht do
ghéarchéimeanna sldinte i limistéir teorann i réigitiin chomharsanacha, i ndail leis na
géarchéimeanna sin a chosc agus leis an bhfreagairt orthu, lena n-diritear tri oilitiint
trasteorann a chur ar bhaill foirne curaim slainte agus tri chleachtai comhorduchain le

haghaidh aistrit leighis othar.

(14) T4 r6l bunusach ag an bhfeasacht maidir leis an tslainte i dtaobh tionchar bagairti
trasteorann ar an tslainte a chosc agus a mhaolu, agus cur le tuiscint nios fearr a bheith ag
an bpobal ar thrithbhearta agus ar mheastnt riosca i ndail le bagairti éagsula. D’fthéadfadh
feachtais oideachais sldinte at4 bunaithe ar an bhfianaise is déanai até ar fail cabhru le

feabhas a chur ar iompar an daonra i ndail leis sin.

(15) Ag cur leis na ceachtanna a foghlaimiodh ¢ phaindéim COVID-19, ba cheart leis
an Rialachan seo sainordud nios laidre a chruthi don chomhordu ar leibhéal an Aontais. Da
ndearbhofai éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais, spreagfai comhordu breise
agus d’théadfai forbairt, stoc-charnadh agus solathar comhphéirteach trathuil frithbheart

leighis a éasct faoi Rialachan (AE) .../... 6n gComhairle!'*.

1 Rialachan (AE) 2022/... 6n gCombhairle an .... maidir le creat beart chun solathar frithbheart
leighis at4 abhartha i gcas géarchéime a airithitl 1 gcés éigeandail slainte poibli ar leibhéal

an Aontais (IO ....).

IO : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachdin at4 i ndoiciméad st6569/22 agus
comhlénaigh an fondta a ghabhann leis.
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(16)

(17)

Leis an Rialachan seo, ba cheart na huirlisi a neartl chun slandail solathair frithbheart
leighis criticitiil a choimirciu laistigh den Aontas, agus feidhmiu cui an mhargaidh
inmhednaigh 4 urramu ag an am céanna i gcas ina dtiocfaidh bagairti tromchuiseacha

trasteorann ar an tslainte chun cinn.

Chun easnaimh frithbheart criticitil leighis a chosc agus chun slandail a solathair a
chosaint ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisitinta, agus chun tacu le lathair stoc-
carntha ¢éifeachtach straitéiseach, ba cheart don Choimisiin comhordt agus malarta
faisnéise a airithiu idir na heintitis a eagraionn agus atd rannphairteach 1 ngniomhaiocht ar
bith faoi na sésrai difritila arna mbunu faoin Rialachan seo agus faoi struchttir abhartha
eile an Aontais a bhaineann le solathar agus stoc-charnadh frithbheart leighis, amhail creat
na mbeart arna ghlacadh faoi Rialachan (AE).../...*, agus culchiste straitéiseach rescEU
arna bhunt faoi Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle!, agus aird chui 4 tabhairt ar inrochtaineacht na bhfrithbheart leighis sin do

dhaoine i réigitin iargulta, tuaithe agus fhorimeallacha.

Ol : cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad st6569/22.
Cinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 17 Nollaig 2013 maidir leis an Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta

(IO L 347,20.12.2013, Ich. 924).
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(18) D’fhormheas an Coimisiin Comhaontu maidir le Solathar Comhphairteach chun
frithbhearta leighis a sholathar an 10 Aibrean 2014. Fordiltear leis an gComhaontu sin
maidir le Solathar Comhphairteach do shésra deonach do thiortha rannphairteacha agus
d’institinidi an Aontais chun frithbhearta leighis a cheannach go comhphairteach le
haghaidh catagoiri éagstla bagairti trasteorann ar an tsldinte, lena n-airitear vacsaini,
frithvireasaigh agus coirealacha eile. Leagtar sios ann rialacha comhchoiteanna maidir le
ndsanna imeachta um sholathar comhphairteach a eagra go praiticiuil. Leis an Rialachan
seo, ba cheart an creat le haghaidh soladthar comhphairteach frithbheart leighis a nearta
agus a leathnt, 1 gcomhréir le bearta a bhaineann le faireachan a dhéanamh ar bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, luathrabhadh a thabhairt ina leith agus iad a
chomhrac, a leagtar sios i Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle!. T gcés bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte, ba cheart
gur ionstraim oibriochtuil éifeachtach a bheidh ar fail don Aontas, mar aon le hionstraimi
solathair eile da bhforailtear i reachtaiocht an Aontais, a bheadh sa solathar
comhphairteach frithbheart leighis a leagtar sios sa Rialachan seo. Go hairithe, féadfar
conarthai faoin nos imeachta um sholdthar comhphadirteach a leagtar sios sa Rialachan seo
a thabhairt i gcrich n6 a ghniomhachtu trath géarchéime, de bhun Rialachan (AE) .../...".
Sna casanna sin, ba cheart do na conarthai sin cloi leis na coinniollacha a leagtar sios
sa Chomhaontt maidir le Solathar Comhphairteach, da bhforailtear sa Rialachan seo. Ba
cheart don Choimisiun comhordu agus malartu faisnéise a airithitl idir na heintitis a
eagraionn agus a ghlacann pairt i ngniomhaiocht ar bith faoi na sésrai difriala arna mbunt
faoin Rialachan seo agus gniomhartha dbhartha eile de chuid an Aontais a bhaineann le

solathar agus stoc-charnadh frithbheart leighis.

Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 18 Iuil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad ginearalta
an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013,
(AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013,

(AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh
Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 966/2012
(IO L 193,30.7.2018, Ich. 1).

Ol : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad 6569/22.
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(19)

Ba cheart don Choimisiun tacu le solathar comhphairteach frithbheart leighis agus ¢ a
¢ascu trid an bhfaisnéis dbhartha uile a sholathar chun solathart comhphéirteach den sort
sin a chaibidil, amhail faisnéis faoi phraghsanna beartaithe, monardiri, amchlair seachadta
agus modulachtai maidir le solathar comhphairteach. Ba cheart an Comhaonti maidir le
Solathar Comhphairteach, lena gcinntear na socruithe praiticitla a rialaionn an nés
imeachta um sholathar comhphairteach arna bhunt faoi Airteagal 5 de

Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE, a oiriinii chomh maith chun forail a dhéanamh do
chlasal eisiachais maidir le caibidliocht agus solathar do thiortha rannphairteacha i nés
imeachta um sholathar comhphairteach, chun gur féidir comhordu nios fearr a dhéanamh
laistigh den Aontas, go mbeidh seasamh caibidliochta neartaithe ann agus chun
gniomhaiocht nios ¢éifeachttila a dhéanamh chun slandail solathair an Aontais a chosaint.
Faoin gclasal eisiachais, tugann tiortha rannphdirteacha gealltanas gan an frithbheart
leighis atd 1 gceist a fhail tri bhealai eile agus gan proisis chaibidliochta chomhthreomhara
a reachtail le haghaidh an fhrithbhirt sin. Ba cheart don Choimisiun cinneadh na mBallstat
maidir le rannphairtiocht a éasct tri mheasunu a chur ar fail, inter alia, ar chur 1 bhfeidhm
an chlasail eisiachais, ar a riachtanas agus ar na coinniollacha a ghabhann leis, a
chomhaontofar go comhphairteach leis na tiortha rannphairteacha. Ba cheart do na Ballstait
cinneadh a dhéanamh maidir lena rannphadirtiocht sa nés imeachta solathair
chomhphairtigh a luaithe a chuirfear an thaisnéis uile is ga ar fail doibh. In aon chas, nior
cheart teorainneacha a chur le gniomhaiochtai agus caibidliocht solathair chomhthreomhar
ach amhain nuair at4 na tiortha rannphéirteacha ag comhaontt leis na srianta sin. Mar
gheall ar inneachar fogair an mheasunaithe agus a abharthacht maidir le leasanna
airgeadais an Aontais agus na mBallstat rannphairteach, ba cheart an fhéidearthacht an
measunu a phoibliti a mheas go cui le linn nés imeachta um sholathar comhphairteach 1
bhfianaise na n-eisceachtai da bhforailtear i Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, agus, go hdirithe, in Airteagal 4 den

Rialachan sin.

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid de chuid Pharlaimint
na hEorpa, na Comhairle agus an Choimisiuin (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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(20)

Os rud é nach mbionn bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tslainte teoranta do
theorainneacha an Aontais, ba cheart don Aontas cur chuige comhordaithe a ghlacadh, a
mbeadh an dluthphdirtiocht agus an fthreagracht mar shaintréithe de, chun na bagairti sin a
chomhrac. D4 bhri sin, ba cheart solathar comhphairteach frithbheart leighis a leathnti chun
Stait de chuid Chomhlachas Saorthradéla na hEorpa, tiortha is iarrthoéiri de chuid an
Aontais, i gcomhréir le reachtaiocht intheidhme an Aontais, Prionsacht Andoéra, Prionsacht
Mhonacd, Poblacht San Mairine agus Stat Chathair na Vatacdine a direamh, de mhaolu ar
Airteagal 165(2) de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 agus i gcomhréir le

hAirteagal 3(2) den Rialachén sin. T4 sé d’aidhm ag solathar comhphairteach frithbheart
leighis seasamh caibidliochta na dtiortha rannphéirteacha a neartt, agus rannchuidit le
slandail solathair na n-udaras conarthach, agus rochtain chothrom ar fthrithbhearta leighis i
gcoinne bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tsldinte a airithii. Ba cheart do na
ndsanna imeachta um sholathar comhphairteach cloi le hardchaighdedin trédhearcachta i
ndail le hinstititiidi an Aontais, lena n-airitear Cuirt Iniicho6iri na hEorpa, agus i leith
shaoranaigh an Aontais, i gcomhréir le prionsabal na trédhearcachta da dtagraitear in
Airteagal 15 CFAE. Agus cosaint na faisnéise ata iogair 6 thaobh na trachtala de agus
cosaint leasanna slandala naisiunta bunriachtanacha 4 gcur san aireamh, ba cheart
trédhearcacht a spreagadh freisin i ndail le nochtadh faisnéise a bhaineann le sceideal
seachadta na bhfrithbheart leighis, téarmai dliteanas agus slanaiochtai, agus lion na
suiomhanna monaraiochta. Ba cheart ardleibhéal trédhearcachta a chur 1 bhfeidhm 1
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001. Airitear leis sin an ceart at4 ag saoranaigh
rochtain a iarraidh ar dhoiciméid i ndail le frithbhearta leighis arna solathar go
comhphairteach 1 gcomhréir le hAirteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001. Nuair a
bhaintear leas as solathar comhphdirteach, 1 dteannta costais, ba cheart critéir chailiochtula

a chur san aireamh sa phroiseas damhachtana.
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1)

Ta cosc ar cheann de na céimeanna bunriachtanacha sa timthriall bainistithe géarchéime,
de réir EDS. Faoi na ceithre chatagdir coisc atd aitheanta ar an leibhéal idirnaisiinta,
eadhon catag6iri priomhula, tanaisteacha, treasacha agus ceathartha, is bunchloch iad
roinnt gniomhaiochtai maidir le luathrabhadh a thabhairt i leith bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte, faireachan a dhéanamh orthu agus iad a chomhrac. Airitear ar na
gniomhaiochtai sin faireachan a dhéanamh ar chumhdach vacsainithe le haghaidh galair
theagmhalacha, corais faireachais chun galair theagmhalacha a chosc agus bearta chun an
riosca go scaipfeadh galar teagmhalach ar leibhéal pearsanta agus ar leibhéal an
chomhphobail a laghdu, 1 gcomhréir leis an gcur chuige Aon Sldinte Amhain. Chuirfeadh
infheistiocht i ngniomhaiochtai coisctheacha i ndail le bagairti tromchtiiseacha trasteorann
ar an tslainte go direach le cuspoiri an Rialachéin seo. D4 bhri sin, ba cheart a thuiscint leis
an téarma ‘cosc’ nd ‘galar a chosc’ faoin Rialachan seo go gcumhdaitear gniomhaiochtai
coisctheacha arb ¢ is aidhm déibh ualach na ngalar teagmhélach agus na dtosca riosca
gaolmhara a ioslaghdtl chun luathrabhadh a thabhairt, faireachan a dhéanamh agus bagairti

tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte a chomhrac.
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(22)

Ba cheart do chreat sldinte neartaithe an Aontais lena dtugtar aghaidh ar bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte oibriu i sineirgiocht le beartais agus le cisti eile
de chuid an Aontais agus ar bhealach lena gcomhlanaitear iad, amhail gniomhaiochtai a
chuirtear chun feidhme faoin gclar EU4Health, arna bhunti le Rialachan (AE) 2021/522 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!; Cisti Struchturacha agus Infheistiochta na
hEorpa (CSIE), eadhon Ciste Forbraiochta Réigitinai na hEorpa agus an Ciste
Combhthathaithe, arna mbunu le Rialachan (AE) 2021/1058 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle?, Ciste Séisialta na hEorpa Plus, arna bhunti le Rialachan (AE) 2021/1057 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?, an Ciste Eorpach Talmhaiochta um Fhorbairt
Tuaithe, arna bhunu le Rialachdn (AE) Uimh. 1305/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*, agus an Ciste Eorpach Muiri, Iascaigh agus Dobharshaothraithe, arna bhunu
le Rialachan (AE) 2021/1139 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’; Fis Eorpach,
arna bhunt le Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle$;

Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Marta 2021
lena mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais 1 réimse na slainte (‘Clar EU4Health’)
don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 282/2014

(IO L 107,26.3.2021, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2021/1058 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 24 Meitheamh 2021 maidir le Ciste Forbraiochta Réigitinai na hEorpa agus

an Ciste Comhthathaithe (I0 L 231, 30.6.2021, Ich. 60).

Rialachan (AE) 2021/1057 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 24 Meitheamh 2021 lena mbunaitear Ciste Soisialta na hEorpa Plus (CSE+) agus

lena n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 1296/2013 (I0 L 231, 30.6.2021, Ich. 21).
Rialachan (AE) Uimh. 1305/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 17 Nollaig 2013 maidir le tacaiocht d’fhorbairt tuaithe 6n gCiste Eorpach Talmhaiochta
um Fhorbairt Tuaithe (CETFT) agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 1698/2005
6n gComhairle (I0 L 347, 20.12.2013, Ich. 487).

Rialachén (AE) 2021/1139 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Iuil 2021
lena mbunaitear an Ciste Eorpach Muiri, Iascaigh agus Dobharshaothraithe agus lena
leasaitear Rialachan (AE) 2017/1004 (IO L 247, 13.7.2021, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021
lena mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena
leagtar sios a rialacha maidir le rannphéirtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear
Rialachdin (AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE) Uimh. 1291/2013

(IO L 170, 12.5.2021, Ich. 1).
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(23)

an Clar don Eoraip Dhigiteach, arna bhunu le Rialachan (AE) 2021/694 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle!; culchiste rescEU; an Ionstraim Tacaiochta Eigeandala, d4
bhforiltear i Rialachan (AE) 2016/369 6n gComhairle?; agus Clar an Mhargaidh Aonair,
arna bhunt le Rialachan (AE) 2021/690 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle3.

Ta an cinneadh a rinne an Comhthiondl Domhanda Slainte le linn a Sheisitin Speisialta an
1 Nollaig 2021 le tas a chur le préoiseas domhanda le haghaidh coinbhinsitin, comhaonti n6
ionstraim idirnaisiunta eile de chuid EDS maidir le maidir le cosc, ullmhacht agus freagairt
i ndail le paindéimi. I gcomhréir le Cinneadh (AE) 2022/451 6n gCombhairle*, ba cheart
don Aontas oibritl le EDS agus lena Bhallstait chun coinbhinsiun, comhaont n6 ionstraim
idirnaisiunta eile de chuid EDS a cheapadh maidir le cosc, ullmhacht agus freagairt i ndail
le paindéimi. Oibreoidh an tAontas i gcomhar le EDS agus lena Bhallstait chun ionstraim
nua a thorbairt a bheidh ceangailteach 6 thaobh dli agus lena gcomhlanofar IHR, agus ar an
gcaoi sin, neartofar an t-iltaobhachas agus an struchtiir domhanda sldinte. Ba cheart don

Aontas tacu freisin le hiarrachtai cur chun feidhme agus comhlionadh IHR a neartt.

Rialachan (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2021
lena mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear

Cinneadh (AE) 2015/2240 (IO L 166, 11.5.2021, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2016/369 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala a
chur ar fail laistigh den Aontas (IO L 70, 16.3.2016, Ich. 1).

Rialachén (AE) 2021/690 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibrean 2021
lena mbunaitear Clar don mhargadh inmheanach, d’iomaiochas fiontar, lena n- airitear
fiontair bheaga agus mheanmhéide, do réimse na bplandai, na n- ainmhithe, an bhia agus na
beatha, agus don staidreamh Eorpach (Clar an Mhargaidh Aonair) agus lena n- aisghairtear
Rialachéin (AE) Uimh. 99/2013, (AE) Uimh. 1287/2013, (AE) Uimh. 254/2014 agus

(AE) Uimh. 652/2014 (I0 L 153, 3.5.2021, Ich. 1).

Cinneadh (AE) 2022/451 6n gComhairle an 3 Marta 2022 lena n-udaraitear tis a chur le
caibidliocht thar ceann an Aontais Eorpaigh chun comhaontt idirndisiinta maidir le cosc,
ullmhacht agus freagairt i ndail le paindéimi, chomh maith le leasuithe comhlantacha ar na
Rialachéin Slainte Idirnaisiunta (2005) (IO L 92, 21.3.2022, Ich. 1).
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(24)

Tugadh chun suntais le linn phaindéim COVID-19 gur féidir le morghalair bra moér a chur
ar acmhainneachtai na gcdras curaim slainte, a mbionn tionchar diultach acu, mar shampla,
ar chiram slainte a sholathar d’othair a bhfuil galair theagmhalacha n6
neamhtheagmhalacha eile orthu, amhail leantinachas an churaim slainte, moill ar choireail
d’othair ailse agus marthanéiri ailse, agus do dhaoine a bhfuil fadhbanna meabhairshlainte
acu, no cur isteach ar an geoireail sin. Da bhri sin, d’fhéadfadh sé¢ go mbeadh dushlain
bhreise ag baint leis an tionchar a bhionn ag bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tslainte maidir le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithia. Agus urraim &
tabhairt do threagrachtai na mBallstat maidir lena mbeartas slainte a shainmhinia agus
maidir le seirbhisi slainte agus ciiram leighis a eagra agus a sholathar, t4 sé tibhachtach
tionchar éigeandalai sldinte poibli ar sholathar seirbhisi ciraim sldinte le haghaidh galar
agus riochtai eile a mheas, chun brath agus coiredil galar tromchuiseach eile a chosaint
agus chun moilleanna n6 briseadh sa bhrath agus sa choéiredil sin a ioslaghdt. D4 bhri sin,
caithfear machnamh a dhéanamh ar an tionchar a d’théadfadh a bheith ag raig
thromchuiseach galair theagmhalaigh, a idionn cuid mhor d’acmhainneachtai an choérais
slainte, ar leantinachas an churaim slinte, agus ar chosc agus ar choireail galar

neamhtheagmhalach agus comhghalrachtai.
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(25)

(26)

27)

Le linn géarchéime, t4 sé fiorthabhachtach slandail an tsolathair frithbheart leighis
chriticiuil a airithiu laistigh den Aontas, agus léiritear leis an taithi a fuarthas 6 phaindéim
COVID-19 go bhféadfadh roinnt tosca dochar a dhéanamh do sin. Airitear ar
ghniomhaiochtai an Aontais chun gealltanais a chosaint agus chun solathar frithbheart
leighis a chosaint, i measc nithe eile, sasra udaraithe onnmhairitchain de bhun

Rialachan (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!, comhaontuithe
combhair feabhsaithe agus gniomhaiochtai solathair. I gcas inarb dbhartha, ba cheart, leis na
gniomhaiochtai a dhéanfar faoin Rialachan seo, machnamh a dhéanamh ar ghniomhachta

féideartha sasrai den sort sin, de bhun reachtaiocht infheidhme an Aontais.

Murab ionann agus galair theagmhalacha, a ndéanann ECDC faireachas orthu ar leibhéal
an Aontais ar bhonn buan, ni ga do ghniomhaireachtai na do chomhlachtai an Aontais
faireachan coérasach a dhéanamh ar bhagairti tromchtiiseacha trasteorann eile ar an tsldinte
faoi lathair. D4 bhri sin, t4 cur chuige bunaithe ar riosca, ina ndéanann coérais faireachdin
na mBallstat an faireachan agus ina ndéantar an thaisnéis a thaightear a mhalartu tri

EWRS, nios iomchui do na bagairti sin.

Ba cheart don Choimisiun an comhar agus gniomhaiochtai a neartu idir na Ballstait,
ECDC, EMA, agus gniomhaireachtai n6 comhlachtai eile de chuid an Aontais, bonneagair
thaighde agus an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, trid an gcur chuige Aon Slainte Amhain,
chun an cosc ar ghalair theagmhalacha, amhail galair ata inchoiscthe le vacsain, chomh
maith le saincheisteanna sldinte eile, amhail frithsheasmhacht in aghaidh abhair

fhrithmhiocrobacha, a theabhsu.

Rialachén (AE) 2015/479 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Marta 2015
maidir le comhrialacha le haghaidh onnmbhairi (IO L 83, 27.3.2015, Ich. 34).
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(28) I gcés bagairti trasteorann ar an tslainte ¢ ghalar teagmhalach, ba cheart do ECDC obair i
gcombhar leis na Ballstait chun othair a bhfuil céiredil de dhith orthu ina n-tsaidtear
substainti de bhuntis daonna, a chosaint ar tharchur an ghalair theagmhalaigh sin. D4 bhri
sin, ba cheart do ECDC lionra seirbhisi a thacoidh le husaid substainti de bhunts daonna a

chur ar bun agus a oibrit.

(29) Cuireadh EWRS, céras lenar féidir foldirimh a bhaineann le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte a thogairt ar leibhéal an Aontais, i bhfeidhm tri bhithin
Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE chun a airithit go gcuirtear udarais slainte poibli innitla
sna Ballstait agus an Coimisiun ar an eolas mar is iomchui ar bhealach trathuil.
Cumhdaionn EWRS gach bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte

arna gcumhdach leis an Rialachan seo.
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Chun ¢ifeachtacht na gcoras foldirimh maidir le bagairti trasteorann ar an tslainte a chothu,
ba cheart an Coimisitin a spreagadh chun faisnéis a chomhthathu go huathoibrioch 6
bhunachair sonrai thabhachtacha éagsula, amhail iad sin ina gcuimsitear sonrai
comhshaoil, sonrai aerdide, sonrai uiscithe uisce agus sonrai eile ata abhartha do bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, rud a d’théadfadh tuiscint a éascu agus an riosca
a bhaineann le bagairti sldinte féideartha a mhaolt. Ba cheart go bhfanfadh oibriat EWRS
faoi réimse freagrachta ECDC. Ni ga folaireamh a thabhairt ach amhain i1 gcés ina bhfuil
scala agus déine na bagartha lena mbaineann chomh suntasach sin go bhfuil, né go
bhféadfadh si difear a dhéanamh do nios mé na Ballstat amhain agus go bhfuil g4 le
freagairt chomhordaithe ina leith ar leibhéal an Aontais n6 go bhféadfadh ga a bheith lena
leithéid. Ba cheart EWRS a fhorbairt agus a theabhsu a thuilleadh chun cur le huathoibria
an bhailithe agus na hanailise faisnéise, chun an t-ualach riarachdin a laghda agus chun
caighdeant na bhfograi a fheabhsu. Chun dibailt a sheachaint agus chun comhordu ar fud
chorais foldirimh an Aontais a airithia, ba cheart don Choimisiun agus do ECDC a éirithit
go mbeidh na fograi folairimh faoi EWRS agus corais mear-rabhaidh eile ar leibhéal an
Aontais idir-inoibritheach agus, faoi réir formhaoirseacht daonna, go mbeidh ceangail
uathoibriocha eatarthu a mhéid is féidir, ionas go bhféadfaidh tdarais innitila na mBallstat
a airithia a mhéid is féidir nach n-eiseofar an foldireamh céanna tri chorais dhifritla ar
leibhéal an Aontais, agus go bhféadfaidis tairbhe a bhaint as na folairimh ghuaise uile a
thail 6 aon fhoinse comhordaithe amhéin. Ba cheart do na hudarais naisiunta sin fogra a
thabhairt faoi na bagairti tromchuiseacha dbhartha trasteorann ar theagmbhais sldinte in
EWRS. Ceadaitear leis fogra comhuaineach a thabhairt do EDS maidir le himeachtai a
d’fhéadfadh a bheith ina n-éigeandalai slainte poibli arb d&bhar imni idirnaisiinta iad

1 gcomhréir le hAirteagal 6 IHR.
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(30)

D’fhonn a airithit go ndéantar rioscai don tsldinte phoibli ar leibhéal an Aontais mar gheall
ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte a mheasunu ar bhealach
comhsheasmhach agus cuimsitheach 6 thaobh sldinte phoibli de, ba cheart an saineolas
eolaioch até ar fail a shlégadh ar bhealach comhordaithe agus ildisciplineach tri na cainéil
no6 struchtiir iomchui, ag brath ar an gcinedl bagartha até 1 gceist. Ba cheart an measunt
sin ar rioscai do shldinte phoibli a thorbairt tri bhithin proisis atd iomlan trédhearcach agus
ba cheart ¢ a bheith bunaithe ar phrionsabail na sdrmhaitheasa, an neamhspleachais, na
neamhchlaontachta agus na trédhearcachta. Is ga pairtiocht ghniomhaireachtai agus
chomhlachtai an Aontais sna measunuithe riosca sin a leathnu de réir a speisialtachta, chun
cur chuige uile-ghuaise a airithit, tri lionra buan de ghniomhaireachtai agus comhlachtai
agus seirbhisi abhartha de chuid an Choimisitin chun tacu le measunuithe riosca a ullmhu.
T4 sé tabhachtach go ndéanfadh an Coimisilin, arna iarraidh sin don Choiste Slandala
Slainte no ar a thionscnamh féin, agus 1 ndluthchombhar le gniomhaireachtai agus
combhlachtai abhartha de chuid an Aontais no le seirbhisi an Choimisitin, aon fhaisnéis,
sonrai agus saineolas dbhartha até ar fail do a sholathar. D’théadfadh sé go mbeadh gé le
cur chuige ildisciplineach chun meastint agus anailis a dhéanamh ar bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus da bhri sin, d’théadfadh sé go mbeadh
comhordu idir gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais n6 seirbhisi an Choimisitin
bunriachtanach chun freagairt mhear chomhordaithe a airithit. I gcas inarb abhartha,
d’fhéadfadh an comhordu sin, go héirithe, a bheith i bhfoirm meastint riosca ilthoinsi faoi
cheannaireacht gniomhaireachta n6é comhlachta airithe de chuid an Aontais arna ainmnit
ag an gCoimisiun. Ba cheart acmhainni airgeadais agus daonna leordh6thanacha a bheith
ag gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais chun leibhéal leordhothanach saineolais

agus ¢éifeachtachta a bhaint amach faoi chuimsit a sainorduithe.
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(31) Ba cheart do na Ballstait, don Choimisiun agus do ghniomhaireachtai agus comhlachtai an
Aontais, agus an cur chuige Aon Sldinte Amhain 4 leantint acu, eagraiochtai agus
saineolaithe slainte poibli aitheanta a shainaithint, mar aon le geallsealbhdiri dbhartha eile
ar fud na n-earnalacha, a bheidh ar fail chun cabhru le freagairti an Aontais ar bhagairti
slainte. Ba cheart na saineolaithe agus na geallsealbhoiri sin, lena n-airitear eagraiochtai na
sochai sibhialta, a bheith rannphéirteach i gcomhthéacs ghniomhaiochtai ullmhachta agus
freagartha an Aontais chun rannchuidi, i gcés inarb dbhartha, leis na proéisis
chinnteoireachta. Ba cheart do na hudarais naisiunta dul i gcombhairle freisin le hionadaithe
eagraiochtai othar agus le comhphairtithe sdisialta naisiunta in earnail an churaim slainte
agus na seirbhisi soisialta i gcur chun feidhme an Rialachdin seo, 1 gcas inarb iomchui. T4
sé rithdbhachtach go gcomhlionfar go hiomlan rialacha trédhearcachta agus coinbhleachta

leasa maidir le rannphéirtiocht geallsealbhoiri.

(32) Ta na Ballstait freagrach as géarchéimeanna slainte poibli a bhainistit ar an leibhéal
naisiunta. D’fthéadfadh na bearta a ghlacann Ballstait ar leith difear a dhéanamh do
Bhallstait eile afach, mura bhfuil siad i gcomhréir lena chéile né ma ta siad bunaithe ar
mheasunuithe riosca difritila. D4 bhri sin, agus ¢ mar chuspdir an fhreagairt a chomhorda
ar leibhéal an Aontais, ba cheart go ndéanfai iarracht a airithiu, inter alia, go bhfuil na
bearta arna nglacadh ar an leibhéal ndisiunta comhréireach agus teoranta do rioscai sldinte
poibli a bhaineann le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, agus nach bhfuil
siad 1 gcoinbhleacht le hoibleagaidi agus cearta a leagtar sios in CFAE, amhail na cinn siad

a bhaineann le saorghluaiseacht daoine, earrai agus seirbhisi.
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(33)

(34)

Ba cheart don Choiste Slandala Slainte at4 freagrach as comhordu na freagartha ar leibhéal
an Aontais, freagracht bhreise a ghlacadh i ndail le tuairimi agus treoir a ghlacadh do

na Ballstait maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte a chosc agus a rialu.
Ina theannta sin, 1 gcas nach leor ¢ comhorda na mbeart slainte poibli naisiinta chun
freagairt leordhothanach an Aontais a airithia, ba cheart don Choimisiin tact nios mo leis
na Ballstait tri mholtai a ghlacadh maidir le bearta slainte poibli sealadacha. Ina theannta
sin, ba cheart idirphlé rialta idir an Coiste Slandéla Slainte agus comhlachtai dbhartha na
Combhairle a threisita chun a airithit go ndéanfar obair leantach an Choiste Slandala Slainte

ar an leibhéal naisiunta ar bhealach nios fearr.

D’théadfadh tionchar ditltach a bheith ag cumarséaid neamhréireach leis an bpobal agus le
geallsealbhoiri, ar nos gairmithe clraim sldinte agus slainte poibli, ar éifeachtacht na
freagartha 6 thaobh sléinte poibli de, agus ar oibreoiri eacnamaiocha. D4 bhri sin, mar
chuid den fhreagairt a chomhordu laistigh den Choiste Slandala Naisitinta, le cabhair ¢
thoghrtpai dbhartha, ba cheart mear-mhalarta faisnéise a bhunti maidir le teachtaireachtai
cumarsdaide agus straitéisi agus aghaidh a thabhairt ar dhushlain chumarsaide d’thonn
cumarsdid riosca agus géarchéime a chomhordu, bunaithe ar mheasunt iomlénaioch laidir
neamhspleach ar rioscai sldinte poibli, a gcuirfear in oiritint € do riachtanais agus do
dhalai naisitnta agus réigitinacha i gcas inarb iomchui. T4 sé beartaithe le malartuithe
faisnéise den sort sin faireachéan a éascu ar shoiléire agus comhleaninachas

na dteachtaireachtai don phobal agus do ghairmithe curam slainte. Chuige sin, ba cheart
d’instititidi poibli abhartha rannchuidiu le faisnéis thioraithe a chomhroinnt agus leis an
mbréagaisnéis a chomhrac. I bhfianaise chinedl trasearnala na ngéarchéimeanna a
bhaineann leis an tsldinte, ba cheart comhordu a airithia freisin le toghlaigh abhartha eile,

amhail Comhphobal an Aontais um Chosaint Shibhialta.
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(35)

Ba cheart an t-aitheantas a thugtar d’¢igeandalai slainte poibli agus ¢éifeachtai dlithiula an
aitheantais sin da bhfordiltear i gCinneadh Uimh. 1082/2013/AE a leathna. Chuige sin, ba
cheart leis an Rialachén seo cead a thabhairt don Choimisitun éigeandail slainte poibli a
aithint go foirmiuil ar leibhéal an Aontais. Ionas go bhféadfai ¢igeandail den sort sin a
aithint, ba cheart don Choimisitin coiste comhairleach neamhspleach a bhunu, a chuirfidh
saineolas ar fail maidir le cibé an bhfuil bagairt ina héigeandail slainte poibli ar leibhéal
an Aontais, agus a thabharfaidh comhairle maidir le bearta freagartha slainte poibli agus le
foirceannadh aitheantais éigeandala den sort sin. Ba cheart saineolaithe neamhspleacha a
bheith ar an gcoiste comhairleach, lena n-airitear ionadaithe oibrithe curaim sldinte agus
oibrithe curaim shéisialta, chomh maith le hionadaithe na sochai sibhialta arna roghnu ag
an gCoimisitn 6 na réimsi saineolais agus taithi is dbhartha don bhagairt shonrach ata ann.
Ba cheart ionadaithe na mBallstat, ionadaithe ECDC, ionadaithe EMA agus ionadaithe
ghniomhaireachtai n6 chomhlachtai eile de chuid an Aontais n6 ionadaithe EDS, a bheith
in ann a bheith rannphéirteach mar bhreathndiri. Ba cheart do chomhaltai uile an Choiste
Chomhairligh dearbhuithe leasa a sholathar. Ach éigeandail slainte poibli a aithint ar
leibhéal an Aontais, ba cheart an bonn a chur ar fail chun bearta slainte poibli oibriochtula
a thabhairt isteach i ndail le tairgi iocshldinte agus feisti leighis, sdsrai solibtha chun
frithbhearta leighis a cheapadh, a sholathar, a bhainistit agus a imscaradh chomh maith le
tacaiocht 6 ECDC a ghniomhachtu chun foirne cinaimh raige a shlégadh agus a

imscaradh, ar a dtabharfai ‘Tascthorsa Slainte an Aontais Eorpaigh’.
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(36)

(37)

Sula n-aithnitear ¢igeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais, ba cheart don Choimisiin
idirchaidreamh a dhéanamh le EDS chun anailis an Choimisitiin ar an raig a chomhroinnt
agus a chur in 14l do EDS go bhfuil sé ar intinn aige glacadh le cinneadh aitheantais den
sort sin. I gcas ina nglactar le cinneadh aitheantais mar sin, ba cheart don Choimisiun

an Eagraiocht Dhomhanda Slainte a chur ar an eolas faoi.

Is cosuil go mbeidh iarmhairti ar fud an Aontais ag imeacht a tharlaionn até ag teacht le
bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte, agus d’éileofai ar na Ballstait

lena mbaineann bearta airithe rialaithe n6 rianaithe teagmhalaithe a ghlacadh ar bhealach
comhordaithe chun daoine ata €illithe cheana féin agus daoine a nochtadh do riosca a
shainaithint. Chun comhordt mar sin a dhéanamh, d’fthéadfadh ga a bheith le sonrai
pearsanta a mhalartd, lena n-airitear faisnéis iogair a bhaineann le slainte agus faisnéis faoi
chésanna deimhnithe n6 amhrasta den ghalar n6 den ionfhabhtu i ndaoine, idir na Ballstait

sin at4 rannphdirteach go direach sna bearta rianaithe teagmhalaithe.
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(38)

Ba cheart comhar idirndisitinta a chothu le tria tiortha agus le heagraiochtai idirnaisiunta i
réimse na sldinte poibli. T4 sé fiorthdbhachtach a airithiti go ndéanfai faisnéis a mhalarta le
EDS faoi na bearta arna nglacadh de bhun an Rialachain seo. Beidh ga leis an gcomhar
treisithe sin chomh maith chun rannchuidiu le tiomantas an Aontais tacaiocht a neartt do
chorais sldinte agus acmhainneacht ullmhachta agus freagartha na gcomhphairtithe a
threisiu. D’théadfadh an tAontas tairbhe a bhaint as comhaontuithe comhair idirnaisiinta a
dhéanamh le triu tiortha nd eagraiochtai idirnaisiunta, lena n-airitear an Eagraiocht
Dhomhanda Slainte, chun malarti faisnéise abhartha a chothu 6 chorais faireachain agus
folairimh maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte. Laistigh de
theorainneacha innitlachtai an Aontais, d’fhéadfai nithe mar iad seo a leanas a aireamh le
comhaontuithe den sort sin, i gcds inarb iomchui, rannphairtiocht triu tiortha no6
eagraiochtai idirndisiunta den sort sin sa lionra dbhartha um thaireachdn faireachais
eipidéimeolaioch, amhail an Tairseach Eorpach um Fhaireachas ar Ghalair Thogalacha, ata
a oibria ag ECDC, agus in EWRS, malarti dea-chleachtais maidir le hullmhacht agus
acmhainneacht freagartha agus pleandil, measinu riosca sldinte poibli agus dul i gcomhar
maidir le comhordu na freagartha, lena n-diritear an threagairt taighde. D’théadfadh na
comhaontuithe um chomhar idirndisitnta sin deont frithbheart leighis a éasc freisin, go

hairithe ar mhaithe le tiortha isealioncaim agus meanioncaim.
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(39) Aon phroiseail sonrai pearsanta a dhéantar chun an Rialachan seo a chur chun feidhme,
ba cheart di a bheith i gcomhréir go hiomlan le Rialachan (AE) 2016/679,
Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! agus
Treoir 2002/58/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?. Ba cheart proiseail
sonrai pearsanta a theoranni don mhéid ata fior-riachtanach agus, aon uair is féidir,
ba cheart na sonrai sin a anaithnidia. Go hairithe, ba cheart forail a dhéanamh le hoibriti
EWRS maidir le coimirci sonracha le haghaidh malartt slan agus dlithiuil sonrai pearsanta
chun criche na mbeart rianaithe teagmhalaithe arna gcur chun feidhme ag na Ballstait ar an
leibhéal naisiunta. Maidir leis sin, airionn EWRS feidhm teachtaireachtai trinar féidir
sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai teagmhala agus sonrai maidir le sldinte, a chur in 10l
1 gcas inar ga d’udardais abhartha a mbeidh baint acu le bearta rianaithe teagmhalaithe,
aslonnt leighis agus nésanna imeachta trasteorann eile. I gcas comhar idir Gdarais sldinte
an Aontais agus trit tiortha, EDS n6 eagraiochtai idirnaisiunta eile, ba cheart d’aistrithe
sonrai pearsanta chuig trit tiortha n6 chuig eagraiochtai idirndisiunta na hoibleagaidi a

leagtar sios faoi Rialachan (AE) 2018/1725 a chomhlionadh i gcénai.

1 Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadirtha a chosaint 1 ndail le sonrai
pearsanta a phroisedil 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).

2 Treoir 2002/58/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Tuil 2002 maidir le
sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le cosaint priobhdideachais san earndil cumarsaide
leictreonai (an Treoir maidir le priobhdideachas agus cumarsaid leictreonach),

(IO L 201, 31.7.2002, Ich. 37).
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(40)

(41)

(42)

Chun ualach riarachdin agus dublail iarrachtai a sheachaint, ba cheart forlui

na ngniomhaiochtai tuairiscithe agus athbhreithnithe leis na struchtuir agus na sasrai ata
ann cheana maidir le pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha agus le cur chun feidhme
na bpleananna ar an leibhéal naisiunta i ndail le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tsldinte a sheachaint a mhéid is féidir. Chuige sin, nior cheart a iarraidh ar na Ballstait
sonrai agus faisnéis a thuairiscit ma éilionn an Coimisiun né gniomhaireachtai agus
comhlachtai eile de chuid an Aontais € cheana féin, de bhun reachtaiocht infheidhme an
Aontais. Ina theannta sin, ba cheart don Aontas a chomhar le EDS a fheabhsu tuilleadh, go

hairithe faoi chreatai tuairiscithe, faireachain agus meastéireachta IHR.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachéin seo, eadhon dul i ngleic le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte agus le hiarmhairti na nithe sin, a
ghnotha go leordhothanach agus gur fearr is féidir iad a ghnothu ar leibhéal an Aontais,
féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar 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 na cuspoiri sin a ghnétht.

Os rud é nach bhfuil freagracht as slainte phoibli ina ceist naisiunta go heisiach i roinnt
Ballstat, ach go ndéantar i a dhilar(i go suntasach, ba cheart do na hudarais naisiunta, nuair
is iomchui, na htidarais innitila dbhartha a chur san direamh 1 gcur chun feidhme an

Rialachain seo.
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(43)

(44)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithitt maidir leis an Rialachén seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun i ndail leis na
nithe seo a leanas: na teimpléid ata le husaid agus an thaisnéis maidir le pleanail
ullmhachta agus freagartha a solathar; na gniomhaiochtai agus na clair oilitna a eagra do
bhaill foirne ctiraim slainte agus slainte poibli; liosta de ghalair theagmhalacha a bhunt
agus a nuashonru, in éineacht le saincheisteanna slainte speisialta lena mbaineann, faoi réir
an lionra faireachais eipidéimeolaioch agus na nésanna imeachta chun lionra den sért sin a
oibriu; sainmhinithe cais a ghlacadh le haghaidh na ngalar teagmhalach sin agus na
saincheisteanna slainte speisialta arna gcumhdach leis an lionra faireachais
eipidéimeolaioch agus, 1 gcés inar gé, le haghaidh bagairti tromchtiiseacha trasteorann eile
ar an tsldinte faoi réir faireachan ad hoc; feidhmiu an arddin dhigitigh um fhaireachais;
saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a ainmnit chun tacaiocht a thabhairt do
shaotharlanna tagartha ndisiiinta; na ndsanna imeachta chun faisnéis a mhalartd, chun dul 1
gcombhairle leis na Ballstait agus chun freagairti na mBallstat a chomhordu; éigeandalai
slainte poibli a aithint ar leibhéal an Aontais agus aitheantas den sort sin a fhoirceannadh,;
na nésanna imeachta chun EWRS a idirnascadh le corais rianaithe teagmhalaithe agus na
ndsanna imeachta is g chun a airithit go mbeidh an phraéisedil sonrai i gcomhréir leis an

reachtaiocht maidir le cosaint sonrai.

Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmit 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!. Os rud é go mbaineann na gniomhartha cur
chun feidhme da bhforailtear sa Rialachan seo le slainte an duine a chosaint, ni féidir leis
an gCoimisitn dréachtghniomh cur chun feidhme a ghlacadh i1 gcas nach dtugann an Coiste
um bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte tuairim, 1 gcomhréir

le hAirteagal 5(4), an dara fomhir, pointe (a), de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

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 theidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag

an gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(45)

(46)

Ba cheart don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme laithreach
a ghlacadh mas rud ¢, i gcasanna a bhfuil udar cui leo a bhaineann le déine n6 le htirnuacht
bagartha tromchuisi trasteorann ar an tslainte n6 le luas a leata i measc na mBallstat, go n-

¢ilitear amhlaidh ar mhorthorais phrainne.

Chun gnéithe airithe den Rialachan seo a fhorlionadh agus chun measunt a dhéanamh ar
staid chur chun feidhme na bpleananna ullmhachta naisiunta agus a gcomhleantinachas le
plean an Aontais, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitn 1 dtaca leis na nithe seo a
leanas: na casanna agus na coinniollacha faoinar féidir rochtain phairteach a thabhairt do
thriu tiortha agus d’eagraiochtai idirndisiunta ar theidhmiulachtai an ardain dhigitigh um
thaireachas, sonrai, faisnéis agus doiciméid airithe is féidir a tharchur trid an ardan agus na
coinniollacha faoinar féidir le ECDC a bheith rannphairteach agus faoinar féidir rochtain a
thabhairt d6 ar na sonrai sldinte a bhfuarthas rochtain orthu n6 a mhalartaitear tri
bhonneagar digiteach, na ceanglais mhionsonraithe is ga chun a airithit go gcomhlionann
oibrit EWRS agus an phroisedil sonrai na rialachdin maidir le cosaint sonrai, liosta de
chatagdiri sonrai pearsanta a d’théadfai a mhalarta chun criche rianaithe teagmhélaithe
agus na ndésanna imeachta, na caighdedin agus na critéir chun measunu a dhéanamh ar an
bpleanail coisc, ullmhachta agus freagartha ar an leibhéal naisitnta. T4 sé tdbhachtach, go
hairithe, go rachadh an Coimisiiin i mbun comhairliichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuchéin, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
combhairlitchdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr!. Go hairithe,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileéil le hullmha na

ngniomhartha tarmligthe.

1

IO L 123,12.5.2016, Ich. 1.
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(47) Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir
le hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 agus d’fhoilsigh s¢ bartlacha foirmiula

ar a shuiomh gréasain an 8 Marta 2021.

(48) Leis an Rialachan seo urramaitear go hiomlan na cearta bunusacha agus na prionsabail

arna n-aithint i gCairt an Aontais Eorpaigh um Chearta Bunusacha.

(49) D4 bhri sin, ba cheart Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE a aisghairm agus an Rialachén seo a

chur ina ionad.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I

Foralacha Ginearalta

Airteagal 1
Abhar

1. Chun dul i ngleic le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte agus na hiarmhairti
lena mbaineann, leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha maidir leis an méid seo a

leanas:

(a) an Coiste Slandala Slainte;

(b) pleandil coisc, ullmhachta agus freagartha, lena n-airitear:
(i) pleananna ullmhachta ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal ndisitnta;
(i1)) ullmhacht ar an leibhéal naisitnta a thuairisciti agus a mheasunu;

(c) solathar comhphairteach frithbheart leighis;

(d) taighde agus nualaiocht éigeandala;
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(e)

faireachas agus faireachan eipidéimeolaioch;

(f) an lionra le haghaidh faireachas eipidéimeolaioch;
(g) an Coras Luathrabhaidh agus Freagartha (EWRS);
(h) meastnu riosca;
(1) freagairt a chomhordu;
(j)  ¢igeandail slainte poibli a aithint ar leibhéal an Aontais.
2. Leis an Rialachan seo, bunaitear an méid seo a leanas:
(a) lionra de shaotharlanna tagartha an Aontais um shlainte phoibli;
(b) lionra le haghaidh substainti de bhuntis daonna;
(c) coiste comhairleach maidir le tarli agus aithint éigeandala sldinte poibli ar leibhéal
an Aontais.
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3. I gcomhréir leis na cuir chuige Aon Sldinte Amhain agus An tSlainte a Chuimsiti i nGach
Beartais, tacofar le cur chun feidhme an Rialachdin seo le cistit 6 chlair agus ionstraimi

abhartha an Aontais.
Airteagal 2
Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le bearta sldinte poibli i nddil leis na catagdiri seo

a leanas de bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte:
(a) Dbagairti de bhunus bitheolaioch, lena n-airitear:
(i)  galair theagmhélacha, lena n-diritear iad sitid de bhunus zonoiseach;

(i) frithsheasmhacht in aghaidh 4bhair thrithmhiocrobacha agus ionthabhtuithe
bainteach leis an gciram sldinte a bhaineann le galair theagmhalacha

(‘saincheisteanna slainte speisialta lena mbaineann’);

(ii1)) bitocsaini no6 oibreain bhitheolaiocha dhiobhalacha eile nach mbaineann le

galair theagmhalacha;
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(b)

bagairti de bhunts ceimiceach;

(c) bagairti de bhunus an chomhshaoil, lena n-airitear bagairti mar gheall ar an aeraid;

(d) bagairti de bhunus anaithnid;

(e) 1imeachtai a d’théadfadh a bheith ina n-¢igeandalai slainte poibli arb dbhar imni ar an
leibhéal idirnaisiunta iad faoi na Rialachdin Slainte Idirnaisiinta (IHR) (‘¢éigeandalai
slainte poibli arb dbhar imni ar an leibhéal idirnaisitinta iad’), ar an gcoinnioll go
dtagann siad faoi cheann de na catagdiri bagairti a leagtar amach i bpointi (a) go (d).

2. Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le faireachas eipidéimeolaioch a dhéanamh ar

ghalair theagmhalacha agus ar shaincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann chomh

maith.

3. T4 foralacha an Rialachain seo gan dochar d’thordlacha ghniomhartha eile an Aontais lena

rialaitear gnéithe sonracha an fhaireachain ar bhagairti tromchtiseacha trasteorann ar an

tslainte, luathrabhadh a thabhairt ina leith, agus pleandil coisc, ullmhachta agus freagartha i

gcombhair bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte a chomhordu, agus comhrac na

mbagairti sin a chomhordq, lena n-airitear bearta lena leagtar sios caighdeain chailiochta

agus sabhailteachta maidir le hearrai sonracha agus bearta a bhaineann le gniomhaiochtai

eacnamaiocha sonracha.
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I staideanna éigeandala eisceachtula, féadfaidh Ballstat n6 an Coimisitn a iarraidh

go ndéanfai freagairt a chomhordu laistigh den Choiste Slandala Slainte da dtagraitear

in Airteagal 21, maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte seachas na cinn
sin a luaitear in Airteagal 2(1), ma mheastar nach leor iad na bearta slainte poibli a glacadh

roimhe seo chun ardleibhéal cosanta a airithiu do shlainte an duine.

Airitheoidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstait, comhordii agus malartu faisnéise idir
na sasrai agus na struchttir arna mbunu faoin Rialachan seo, agus sasrai agus struchtuir
chomhchosula arna mbunt ar an leibhéal idirnaisiunta, ar leibhéal an Aontais nd faoi
Chonradh Euratom, a bhfuil a ngniomhaiochtai dbhartha don phleanail coisc, ullmhachta
agus freagartha i ndail le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, d’thaireachan a

dhéanamh orthu, luathrabhadh a thabhairt ina leith, agus iad a chomhrac.

Coinneoidh na Ballstait an ceart chun socruithe, ndsanna imeachta agus bearta breise a
chothabhail n6 a thabhairt isteach ina gcérais naisitinta sna réimsi a chumhdaitear leis an
Rialachan seo, lena n-airitear socruithe da bhforéiltear i gcomhaontuithe né

1 gcoinbhinsiuin dhéthaobhacha n¢ iltaobhacha ata ann cheana féin n6 a bheidh ann amach
anseo, ar choinnioll nach ndéanfaidh na socruithe, nésanna imeachta agus bearta breise sin

dochar do chur chun feidhme an Rialachain seo.
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Airteagal 3

Sainmhinithe

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

(1)

)

G)

4

ciallaionn ‘bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte’ guais até ina bagairt ar

an mbeatha no ata ina bagairt thromchuiseach ar bhealach eile ar an tslainte ar de bhunus
bitheolaioch, ceimiceach, an chomhshaoil né anaithnid 1, d4 dtagraitear in Airteagal 2(1), a
scaipeann thar theorainneacha naisiunta na mBallstat n6 a bhfuil baol mér ann go scaipfidh
sé tharstu, agus a bhféadfadh s¢ gur gha comhordu a dhéanamh ar leibhéal an Aontais chun

a airithil go mbeidh ardleibhéal cosanta ann 6 thaobh shldinte an duine de;

ciallaionn ‘sainmhinit cais’ sraith de chritéir dhiagnoéiseacha a comhaontaiodh
i gcomhphairt is ga a chomhlionadh chun casanna de bhagairt thromchuiiseach trasteorann

ar an tsldinte i ndaonra airithe a shainaithint, gan brath bagairti nach mbaineann a direamh;

ciallaionn ‘galar teagmhalach’ galar aicideach arb ¢ oibrean togélach is ctis leis a
tharchuirtear ¢ dhuine go duine tri theagmhail dhireach le pearsa aonair ionthabhtaithe n6
tri bhealai neamhdhireacha ar n6s neamhchosaint ar veicteoir, ainmhi, foimit, tdirge nd an

comhshaol, n6 malarta sreabhdin, até ¢€illithe leis an oibrean togalach;

ciallaionn ‘riantl teagmhalaithe’ bearta chun daoine a shainaithint a bhi neamhchosanta ar
thoinse bagartha tromchtisi trasteorann ar an tsldinte, agus at4 i mbaol a bheith
ionfhabhtaithe no6 a bheith ionfhabhtaioch n6 a bhfuil galar teagmhalach forbartha acu, tri
mhodh laimhe n6 modhanna teicneolaiocha eile, gan de chuspoir leis ach sainaithint thapa
a dhéanamh ar dhaoine a d’fhéadfadh a bheith nua-ionfhabhtaithe agus arbh fhéidir a bhi 1

dteagmhail le cadsanna reatha, chun tuilleadh tras-seolta a laghdu;
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©)

(6)

(7)

®)

9

ciallaionn ‘faireachas eipidéimeolaioch’ an bailit, taifeadadh, anailis, Iéirmhinit agus
scaipeadh corasach sonrai agus anailise maidir le galair theagmhélacha agus

saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann;

ciallaionn ‘faireachan’ an breathnu, brath no athbhreithnii leaniinach maidir le hathruithe 1
riocht, 1 gcas, nd 1 ngniomhaiochtai, lena n-airitear feidhm leantinach a tisdideann bailiu
corasach sonrai agus anailise ar thascairi mionsonraithe a bhaineann le bagairti

tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte;

ciallaionn ‘Aon Sldinte Amhain’ cur chuige ilearnala lena n-aithnitear go bhfuil slainte an
duine nasctha le sldinte ainmhithe agus leis an gcomhshaol, agus nach moér na tri ghné sin a

chur san direamh le gniomhaiochtai chun dul i ngleic le bagairti don tsldinte;

ciallaionn ‘An tSldinte a Chuimsit i nGach Beartas’ cur chuige maidir le beartais phoibli a
thorbairt, a chur chun feidhme agus athbhreithniti a dhéanamh orthu, gan beann ar an
earndil, trina gcuirtear na himpleachtai sldinte atd ag cinnti san direamh, agus lena
bhféachtar le sineirgi a bhaint amach, agus tionchair dhiobhalacha slainte a d’théadfadh a
bheith mar thoradh ar bheartais den sort sin a sheachaint, chun slainte an daonra agus

cothromas slainte a ftheabhsu;

ciallaionn ‘beart slainte poibli’ cinneadh né gniomhaiocht ata dirithe ar fhaireachan a
dhéanambh ar leathadh galar n¢ éillithe n6 iad a chosc n6 a rialq, rioscai tromchtiiseacha do

shlainte phoibli a chomhrac n6 a dtionchar ar shldinte phoibli a mhaolu;
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(10)

(1)

(12)

(13)

ciallaionn ‘frithbhearta leighis’ tairgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine mar a
shainmhinitear i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!, feisti
leighis mar a shainmhinitear i bpointe 12 den Airteagal seo agus earrai n6 seirbhisi eile ata
riachtanach chun bheith ullamh do bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte agus

chun freagairt ar na bagairti sin;

ciallaionn ‘Rialachdin Slainte Idirnaisitinta’ na Rialachain Sldinte Idirnéisiunta (IHR) a

ghlac an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) in 2005;

ciallaionn ‘feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?, arna 1éamh i
gcombhar le hAirteagal 1(2) agus Airteagal 1(6), pointe (a), den Rialachan sin, agus feiste
leighis dhiagndiseach in vitro mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan

(AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?;

ciallaionn ‘acmhainneacht an chorais sldinte’ a mhéid a uasmhéadaionn coras sldinte a
theidhmiocht maidir leis na sé phriomh-chomhphairt n6 na bloic thogéla seo a leanas den
choras sléinte: (i) solathar seirbhisi, (ii) lucht saothair sldinte, (iii) corais faisnéise sldinte,
(iv) rochtain ar fhrithbhearta leighis, (v) maoinit, agus (vi) ceannaireacht/rialachas; chun
criocha an Rialachdin seo, nil feidhm ag an sainmhinit seo ach amhéin maidir leis na
codanna sin de chomhphairteanna n6 bloic thdgala an chorais slainte a ndéanann bagairti

tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte difear doibh.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine

(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoracha 90/385/CEE
agus 93/42/CEE 6n gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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Airteagal 4
An Coiste Slandala Slainte

1. Bunaitear leis seo an Coiste Slandala Slainte. Beidh sé comhdhéanta d’ionadaithe 6 na

Ballstait ar dha leibhéal oibre:

(a) meitheal ar an leibhéal sinsearach chun pl¢ rialta a dhéanamh ar bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus chun tuairimi agus treoir da dtagraitear

i mir 3, pointe (d) a ghlacadh; agus
(b) meithleacha teicnitla chun topaici sonracha a phlé mas ga.

2. Féadfaidh ionadaithe 6 ghniomhaireachtai agus comhlachtai dbhartha an Aontais a bheith

rannphdirteach i gcruinnithe an Choiste Slandala Slainte mar bhreathndiri.

3. Beidh na ctraimi seo a leanas ar an gCoiste Slandala Slainte i gcomhar le gniomhaireachtai

agus comhlachtai rannphdirteacha abhartha de chuid an Aontais:

(a) gniomhaiocht chomhordaithe an Choimisitin agus na mBallstat a chumasu maidir

leis an Rialachan seo a chur chun feidhme;
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(b) comhordt i gcuibhreann leis an gCoimisiun i dtaca le pleandil coisc, ullmhachta agus
freagartha i gcomhréir le hAirteagal 10;
(¢) comhordu i gcuibhreann leis an gCoimisitin maidir le cumarsaid agus freagairti
riosca agus géarchéime na mBallstat 1 dtaca le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar
an tslainte, i gcomhréir le hAirteagal 21;
(d) tuairimi agus treoir a ghlacadh, lena n-diritear i dtaca le bearta freagartha sonracha
na mBallstat maidir le bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tsldinte a chosc agus
a rialQ, bunaithe ar thuairim shaineolach ghniomhaireachtai agus chomhlachtai
teicniula abhartha de chuid an Aontais;
(e) clar oibre a ghlacadh, ar bhonn bliantuil, ina leagfar amach a thosaiochtai agus a
chuspoiri.
4. A mhéid is féidir, glacfaidh an Coiste Slandala Sldinte a threoir agus a thuairimi de
chombhthoil.
I gcas vota, cinnfear toradh na votala ag tromlach dha thrian da chomhaltai.
Beidh sé de cheart ag na comhaltai a votail in aghaidh né a staon ¢ vétail doiciméad a chur
1 gceangal leis an treoir nd leis na tuairimi ina ndéantar achoimre ar na ctiseanna lena
seasamh.
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Beidh ionadai 6n gCoimisitn ina chathaoirleach ar an gCoiste Slandala Slainte gan ceart
votala aige. Tiocfaidh an Coiste Slandala Sldinte le chéile go trathrialta agus nuair a bheidh

gé leis, arna iarraidh sin don Choimisiun n6 do Bhallstat.
Is é an Coimisitn a chuirfidh ranaiocht ar fail don Choiste Slandala Slainte.

Airitheoidh an Coiste Slandéla Slainte agus an Coimisitin comhairliichan rialta le
saineolaithe slainte poibli, eagraiochtai idirndisiunta agus geallsealbhdiri, lena n-airitear

gairmithe curaim sldinte, ag brath ar iogaireacht an abhair.

Glacfaidh an Coiste Slandala Slainte, tri thromlach dha thrian da chomhaltai, a rialacha nos
imeachta. Leis na rialacha nés imeachta sin, bunéfar socruithe oibre, maidir leis an méid

seo a leanas go hdirithe:
(a) nanodsanna imeachta do chruinnithe iomldnacha;

(b) rannphdirtiocht na saineolaithe i gcruinnithe iomlanacha, stddas na mbreathnoiri
féideartha, lena n-airitear 6 Pharlaimint na hEorpa, gniomhaireachtai agus

comhlachtai an Aontais, triu tiortha agus EDS;
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10.

(c) scradu an Choiste Slandéla Slainte ar dbharthacht abhair a chuirtear faoina bhraid da
shainordu agus an bhféadfai go molfar an t-abhar a tharchur chuig comhlacht at4

innitil faoi thorail gnimh eile de chuid an Aontais n6 faoi Chonradh Euratom.

Ni dhéanfaidh na socruithe oibre a bhaineann leis an gcéad mhir, pointe (c), difear

d’oibleagaidi na mBallstat faoi Airteagail 10 agus 21 den Rialachén seo.

Ainmneoidh na Ballstait ionadai amhdin agus beirt chomhaltai mhalartacha ar a mhéid

den Choiste Slandala Slainte.

Tabharfaidh Ballstait fogra don Choimisitn agus do Bhallstait eile maidir leis na
hainmnitchain dé dtagraitear sa chéad thomhir agus maidir le haon athrt orthu. I gcés
athru den sort sin, cuirfidh an Coimisitun liosta nuashonraithe de na hainmniuchain sin ar

fail do chomhaltai an Choiste Slandala Slainte.

Ainmneoidh Parlaimint na hEorpa ionadai teicnitil chun bheith rannphdirteach sa Choiste

Slandala Slainte mar bhreathnoir.
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1.

12.

Foilseofar an liosta ina leagtar amach na hudarais, na heagraiochtai n6 na comhlachtai lena

mbaineann rannphadirtithe an Choiste Slandala Sldinte ar shuiomh gréasain an Choimisitin.

Foilseofar rialacha nds imeachta, treoir, clair oibre agus miontuairisci chruinnithe
an Choiste Slandala Slainte ar shuiomh gréasain an Choimisitiin mura rud ¢ go mbaineann
an foilsit sin an bonn de chosaint leasa phoibli n6 phriobhaidigh, mar a shainmhinitear in

Airteagal 4 de Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001.

Caibidil 11

Pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha

Airteagal 5

Plean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais

Bunéidh an Coimisitn, i gcomhar le Ballstéit agus gniomhaireachtai agus comhlachtai
abhartha de chuid an Aontais, agus i gcomhréir le creat EDS um ullmhacht agus freagairt i
gcas éigeandalai a leagtar amach in IHR, plean géarchéime slainte agus paindéime don
Aontas (‘plean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais’) chun freagairt éifeachtach
chomhordaithe ar bhagairti trasteorann ar an tslainte ar leibhéal an Aontais a chur chun

cinn.
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2. Comhlanoidh plean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais na pleananna naisiunta
coisc, ullmhachta agus freagartha arna mbunu i gcomhréir le hAirteagal 6, agus cuirfidh sé
sineirgi éifeachtacha chun cinn idir na Ballstait, an Coimisitin, an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC) agus gniomhaireachtai n6 comhlachtai dbhartha eile

de chuid an Aontais.

3. Aireoidh plean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais foralacha maidir le socruithe
comhphairteacha le haghaidh riali, acmhainneachtai agus acmhainni don mhéid seo a

leanas go hairithe:

(a) comhar trathuil idir an Coimisitin, an Chombhairle, na Ballstait, an Coiste Slandala
Slainte agus gniomhaireachtai né comhlachtai abhartha an Aontais. Aireoidh plean
coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais na seirbhisi agus an tacaiocht a
d’théadfadh a bheith ar fail faoin Sasra Aontais um Chosaint Shibhialta, agus go
hairithe na hacmhainneachtai faoi stoc-charn rescEU mar a leagtar sios 1 gCinneadh
Cur Chun Feidhme (AE) 2019/570 6n gCoimisiun!, n6 sasrai eile,
na hacmhainneachtai agus na hacmhainni arna gcur ar fail chun a chrioch ag
an Aontas agus na Ballstait, agus an comhar le EDS 1 dtaca le bagairti trasteorann ar

an tslainte;

(b) malartu slan faisnéise idir an Coimisitn, na Ballstait, go hairithe na hiidarais inniula
n6 na comhlachtai ainmnithe atéd freagrach ar an leibhéal naisiinta, an Coiste

Slandéla Slainte agus gniomhaireachtai né comhlachtai abhartha an Aontais;

1 Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2019/570 6n gCoimisitn an 8 Aibrean 2019 lena leagtar
sios rialacha maidir le cur chun feidhme Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le hacmhainneachtai rescEU agus lena
leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme 2014/762/AE 6n gCoimisiun
(I0L99,10.4.2019, Ich. 41).
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(c) an faireachas agus faireachan eipidéimeolaioch;

(d) an luathrabhadh agus an measunu riosca, go hairithe maidir le hullmhacht agus
freagairt thrasteorann idir-réigitinach;

(e) an chumarsaid riosca agus ghéarchéime, lena n-airitear le gairmithe slainte agus
saordnaigh;

(f) an ullmhacht don tslainte agus an threagairt don tsldinte agus an comhoibrit
ilearnala, amhail tosca riosca don tarchur galair a shainaithint agus an t-ualach galair
a ghabhann leis, lena n-airitear deitéarmanaint shoisialta, eacnamaiocha agus
chomhshaoil, an cur chuige Aon Sldinte Amhain a leantint maidir le galair
zonoiseacha, bhia-iompartha agus uisce-iompartha agus galair abhartha eile agus
saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann;

(g) forléargas a tharraingt suas ar acmhainneachtai tairgeachta d’thrithbheart leighis
criticitil dbhartha san Aontas ina iomldine chun aghaidh a thabhairt ar bhagairti
tromchuiiseacha trasteorann ar an tsldinte mar da dtagraitear in Airteagal 2;

(h) taighde agus nualaiocht éigeandala;

(i)  bainistit an phlean; agus

(j) tacaiocht do na Ballstait chun faireachan a dhéanambh ar an tionchar ata ag bagairt
thromchuiseach trasteorann ar an tslainte ar sholathar agus leanunachas seirbhisi
ctraim slainte, lena n-airitear do ghalair agus riochtai eile le linn éigeandalai slainte.
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I bplean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais, aireofar eiliminti ullmhachta
trasteorann idir-réigiinacha chun tacu le bearta slainte poibli trasteorann, ailinithe,
ilearndla, go hairithe acmhainneachtai maidir le faireachas, tastail, riani teagmhalaithe,
saotharlanna, oilitint a chur ar bhaill foirne ctiraim slainte agus coireail speisialaithe n6
dianchtiram ar fud na réigitin comharsanach a mheas. I bplean coisc, ullmhachta agus
freagartha an Aontais, cuirfear imthosca naisiunta faoi seach san direamh agus aireofar
modhanna ullmhachta agus freagartha chun aghaidh a thabhairt ar staid saoranach a bhfuil

rioscai nios airde ag baint leo.

Chun cur chun feidhme phlean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais a airithi,
¢ascoidh an Coimisitn, i gcomhoibriu leis na Ballstait agus, nuair is intheidhme,
gniomhaireachtai né comhlachtai abhartha an Aontais n6 eagraiochtai idirnaisiunta,
tastalacha struis, cleachtai ionsamhluchéin agus athbhreithnithe le linn na gniomhaiochta
agus tar €is na gniomhaiochta leis na Ballstait, agus tabharfaidh sé¢ an plean cothrom le data

de réir mar is ga.

Féadfaidh an Coimisian cinamh teicniuil a sholathar, arna iarraidh sin do na Ballstait,
chun tacu le forbairt a bpleananna foirne chun aghaidh a thabhairt ar riachtanais shonracha
ctraim sldinte agus chun malartl foirne idir na Ballstait a éascu 1 gcés bagairt

thromchuiseach trasteorann ar an tslainte.

Foilseofar na hathbhreithnithe ar an bplean agus aon choigeartuithe a dhéanfar air ina

dhiaidh sin.
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Airteagal 6

Pleananna ndisiunta coisc, ullmhachta agus freagartha

Gan dochar d’innitlachtai na mBallstat sa réimse seo, agus pleananna naisiinta coisc,
ullmhachta agus freagartha a n-ullmhu acu, déanfaidh na Ballstait idirchaidreamh le chéile
sa Choiste Slandala Slainte agus comhordoidh siad leis an gCoimisitin chun
comhleanuinachas le plean coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais a lorg a mhéid is

féidir.

Féadfar a direamh sna pleananna ndisiunta coisc, ullmhachta agus freagartha eiliminti a
bhaineann le rialachais, acmhainneachtai agus acmhainni a leagtar sios i1 bplean coisc,

ullmhachta agus freagartha an Aontais da dtagraitear in Airteagal 5.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun agus an Coiste Slandala Slainte ar an eolas gan mhoill

faoi aon athbhreithniu substaintiuil ar a bplean naisiunta coisc, ullmhachta agus freagartha.

Chun criocha mhir 1, féadfaidh na Ballstait freisin, i gcés inarb abhartha, dul i gcomhairle
le heagraiochtai othar, eagraiochtai gairmithe ctiraim slainte, geallsealbhoiri tionscail agus

an tslabhra solathair, mar aon le comhphairtithe séisialta naisiunta.
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Airteagal 7

Pleandail coisc, ullmhachta agus freagartha a thuairisciu

1. Faoi ... [12 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] agus gach 3 bliana ina
dhiaidh sin, cuirfidh na Ballstéit tuarascail nuashonraithe ar fail don Choimisitin agus do
ghniomhaireachtai agus comhlachtai abhartha an Aontais maidir le pleanail coisc,
ullmhachta agus freagartha agus cur chun feidhme na bpleananna ar an leibhéal naisitinta

agus, 1 gcas inarb iomchui, ar na leibhéil idir-réigitinacha thrasteorann.

Beidh an tuarascail sin gonta, bunaithe ar chomhthascairi atd comhaontaithe, beidh
forléargas ar na gniomhaiochtai a chuirtear chun feidhme sna Ballstait inti, agus cumhdofar

inti an méid seo a leanas:

(a) stadas chur chun feidhme na gcaighdean acmhainneachta don phleanail coisc,
ullmhachta agus freagartha arna gcinneadh ar an leibhéal naisiunta agus, i gcas inarb
iomchuli, ar an leibhéal idir-réigitinach trasteorann don earnail sldinte a shainaithint,
agus nuashonru ar an stadas sin, mar a sholathraitear do EDS i gcomhréir le IHR,
agus, 1 gcas ina mbeidh fail orthu, na socruithe idir-inoibritheachta idir an earnail

slainte agus earnalacha criticitla eile i1 staideanna ¢igeandala;
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(b) nuashonru, i gcas inar g4, ar na heiliminti maidir le pleanail coisc, ullmhachta agus

freagartha i gcas éigeandalai, go hairithe ar na nithe seo a leanas:

(1)

(i)

rialachas: lena n-diritear beartais ndisiunta agus reachtaiocht naisiunta agus,
mas iomchui, beartais réigiinacha agus reachtaiocht réigitinach

lena gcomhthéathaitear gniomhaiochtai éigeandala agus ullmhachta; pleananna
le haghaidh cosc, ullmhacht, freagairt agus téarnamh éigeandala; sasrai
comhorduchain, lena n-diritear, i gcas inarb dbhartha, ar leibhéil riarachéin

ndisiunta, réigiinacha no aitiula agus i dtaca le comhoibriu ilearnala;

acmhainneachtai: lena n-airitear measunuithe ar rioscai agus acmhainneachtai
chun tosaiochtai maidir le hullmhacht éigeandala a chinneadh; faireachas agus
luathrabhadh, bainistiu faisnéise; bearta agus socruithe leanunachais gnoé ata
dirithe ar rochtain leantinach ar sheirbhisi diagnoiseacha, uirlisi agus tairgi
iocshlainte a airithit le linn éigeandalai, 1 gcas ina mbeidh fail orthu; seirbhisi
slainte agus ¢éigeandala bunusacha slana ata iogair 6 thaobh inscne; forléargas
ar an tionchar ata ag bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte ar
sholéathar agus leantinachas seirbhisi ctiraim slainte do ghalair agus riochtai eile
le linn éigeandalai sldinte poibli; cumarsaid maidir le rioscai; forbairt taighde
agus meastoireachtai le bheith mar thaisnéis don ullmhacht éigeandala agus a

chuirfidh dlus leis;

PE-CONS 40/22

12.10.2022 16:12 - 12.10.2022 16:17 CC/mh 50
GIP.INST.003 GA



(ii1) acmbhainni: lena n-airitear acmhainni airgeadais le haghaidh ullmhacht
¢igeandala agus cistit teagmhasach le haghaidh freagartha; solathairti
riachtanacha don tsldinte; sasrai 16istiochta, lena n-diritear le haghaidh
frithbhearta leighis a storail; acmhainni daonna ata tiomnaithe, oilte agus

trealmhaithe le haghaidh éigeandalai;

(c) pleananna naisitinta coisc, ullmhachta agus freagartha a chur chun feidhme,
lena n-diritear, i gcas inarb dbhartha, cur chun feidhme ar an leibhéal réigiunach
agus, mas iomchui, ar an leibhéal aitiuil, lena gcumhdaitear freagairt eipidéime;
frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha, ionthabhtt bainteach leis
an gcuram slainte, agus na bagairti tromchtiiseacha trasteorann eile ar an tslainte da

dtagraitear in Airteagal 2;

(d) 1 gcés inarb intheidhme, comhairlitichan leis na comhphdirtithe abhartha maidir le

measUnu riosca agus pleananna ndisiunta coisc, ullmhachta agus freagartha;

(e) gniomhaiochtai arna ndéanamh chun feabhas a chur ar bhearnai a aimsiodh i gcur

chun feidhme na bpleananna naisitinta coisc, ullmhachta agus freagartha.

Aireofar sa tuarascail, i gcas inar abhartha, eiliminti trasteorann idir-réigiinacha agus
idirearnala maidir le cosc, ullmhacht agus freagairt a bhaineann le réigiuin
chomharsanacha. Aireofar sna heiliminti sin sasrai comhordtchain maidir leis na gnéithe
abhartha de phleananna coisc, ullmhachta agus freagartha an Aontais, agus na gnéithe
abhartha de phleananna naisiuinta coisc, ullmhachta agus freagartha, lena n-airitear oilitint
trasteorann agus comhroinnt dea-chleachtas do bhaill foirne ctiraim sldinte, agus do bhaill

foirne slainte poibli, agus sasrai comhordichdin le haghaidh aistritl leighis othar.
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Gach 3 bliana cuirfidh an Coimisiin an fhaisnéis a fuarthas i gcomhréir le mir 1 den
Airteagal seo ar fail don Choiste Slandala Slainte i dtuarascéil a ullmhofar i gcomhar le

ECDC agus le gniomhaireachtai agus comhlachtai dbhartha eile de chuid an Aontais.

Aireofar sa tuarascail proifili tiortha maidir le faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn
agus pleananna gniomhaiochta a fhorbairt, agus imthosca naisiunta faoi seach a gcur san
aireamh, chun aghaidh a thabhairt ar bhearnai sainaitheanta ar an leibhéal naisitinta. Chun
na criche sin, féadfaidh an Coimisiin moltai ginearalta a eisitint, agus torthai an

mheastnaithe a dhéanfar faoi Airteagal 8 &4 meas.

Bunaithe ar an tuarascail, cuirfidh an Coimisitn, go trathuil, tas le plé
sa Choiste Slandala Slainte maidir le dul chun cinn agus bearnai san ullmhacht, agus ar an

gcaoi sin ceaddfar feabhas leantinach.

Foilseofar forléargas ar mholtai na tuarascala maidir le freagairt ar bhagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus ullmhacht ina leith, d4 dtagraitear

in Airteagal 2(1) ar shuiomhanna gréasain an Choimisitin agus ECDC.
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Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, teimpléid ata le husaid
ag na Ballstait agus an thaisnéis da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 4 solathar acu,
chun a habharthacht do na cuspéiri a shainaithnitear sa mhir sin agus a hinchomparaideacht

a airithit, agus aon dublail ar an bhfaisnéis a iarrtar agus a chuirtear isteach a sheachaint.

Déanfar na teimpléid a dhearadh i gcomhoibrit leis an gCoiste Slandala Slainte agus beidh
siad comhsheasmhach, a mhéid is féidir, le teimpléid a Gsaidtear faoi chreat tuairiscithe

Stait is Pairtithe IHR.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 29(2).

Agus faisnéis ranaicmithe a tharchuirtear de bhun mhir 1 4 fail, déanfaidh an Coimisiun,
ECDC agus an Coiste Slandala Slainte na rialacha maidir le slandail i ndail le faisnéis
rinaicmithe an Aontais Eorpaigh a chosaint, a leagtar sios 1

gCinnti (AE, Euratom) 2015/443! agus (AE, Euratom) 2015/444% 6n gCoimisiun, a chur i
bhfeidhm.

Cinneadh (AE, Euratom) 2015/443 6n gCoimisitn an 13 Marta 2015 maidir le Slandail
sa Choimisiun (IO L 72, 17.3.2015, Ich. 41).
Cinneadh (AE, Euratom) 2015/444 6n gCoimisitn an 13 Marta 2015 maidir leis na rialacha

slandala chun faisnéis rinaicmithe an Aontais Eorpaigh a chosaint
(I0L72,17.3.2015, Ich. 53).
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5. Airitheoidh gach Ballstat go mbeidh feidhm ag a rialachain slandala naisitinta maidir le
gach duine naduartha a bhfuil conai air ar a chrioch agus le gach duine dlitheanach ata
bunaithe ar a chrioch a ldimhsedlann an thaisnéis da dtagraitear i mir 1 agus i mir 2, i gcas
gur aicmiodh ¢ mar fhaisnéis rinaicmithe an Aontais Eorpaigh. Déanfaidh na rialachéin
slandala naisiinta sin leibhéal cosanta ar thaisnéis rinaicmithe a chur ar fail ata
comhionann ar a laghad leis na rialacha maidir le slandail mar a leagtar amach san
larscribhinn a ghabhann le Cinneadh (AE, Euratom) 2015/444 agus i
gCinneadh 2013/488/AE 6n gCombhairlel.

Airteagal 8

Measunu ar phleandil coisc, ullmhachta agus freagartha

1. Gach 3 bliana, déanfaidh ECDC meastnu ar staid chur chun feidhme phleananna naisitinta
coisc, ullmhachta agus freagartha na mBallstat agus ar an mbaint at4 acu le plean coisc,
ullmhachta agus freagartha an Aontais. Beidh na measunuithe sin bunaithe ar thacar
tascairi a comhaontaiodh agus déanfar iad i gcomhar le gniomhaireachtai n6 comhlachtai
abhartha an Aontais agus diritear leis na meastinaithe ar mheasinu a dhéanamh ar
phleanadil coisc, ullmhachta agus freagartha ar an leibhéal néisiinta maidir leis an

bhfaisnéis da dtagraitear in Airteagal 7(1).

2. Déanfaidh ECDC, mas intheidhme, moltai bunaithe ar na meastnuithe da dtagraitear i
mir 1 a chur faoi bhraid na mBallstat agus an Choimisitin, arna ndirit ar na Ballstait, agus

imthosca naisitunta faoi seach 4 gcur san aireamh.

1 Cinneadh 2013/488/AE 6n gCombhairle an 23 Mean Fomhair 2013 maidir leis na rialacha
slandala chun faisnéis ranaicmithe AE a chosaint (IO L 274, 15.10.2013, Ich. 1).
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Déanfaidh na Ballstait, mas intheidhme, plean gniomhaiochta a chur faoi bhraid
an Choimisitiin agus ECDC go trathuil laistigh de 9 mi tar éis choncluidi ECDC a fhail,
lena dtabharfar aghaidh ar mholtai beartaithe an mheastnaithe, mar aon leis na

gniomhaiochtai agus na garspriocanna comhthreagracha a mholtar.

M3 chinneann Ballstat gan cloi le moladh, cuirfidh sé in 1ul na cuiseanna ata aige cinneadh

ambhlaidh.

Féadfar a direamh, go hairithe, sna gniomhaiochtai sin:
(a) gniomhaiochtai rialdla, mas ga;

(b) tionscnaimh oilitina;

(c) forléargas ar dhea-chleachtais.

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 31 chun an
Rialachan seo a thorlionadh a mhéid a bhaineann le nésanna imeachta, caighdedin agus

critéir le haghaidh na meastnuithe dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.
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Airteagal 9

Tuarascdail on gCoimisiun maidir le pleandil coisc, ullmhachta agus freagartha

1. Ar bhonn na faisnéise a sholathréidh na Ballstéit i gcomhréir le hAirteagal 7 agus ar bhonn
thorthai an mheasunaithe da dtagraitear in Airteagal 8, déanfaidh an Coimisiun tuarascail
maidir le staid na himeartha agus an dul chun cinn i ndail le pleanail coisc, ullmhachta
agus freagartha ar leibhéal an Aontais a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an
gCombhairle faoin... [aon bhliain amhadin tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus

gach 3 bliana ina dhiaidh sin.

2. Aireofar sa tuarascail 6n gCoimisiun, 1 gcas inarb intheidhme, eiliminti ullmhachta agus

freagartha trasteorann sna réigitiin chomharsanacha.

3. Bunaithe ar a thuarascail, féadfaidh an Coimisiun tacu le gniomhaiocht na mBallstat tri

mholtai ginearalta maidir le pleandil coisc, ullmhachta agus freagartha a ghlacadh.
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Airteagal 10

Comhordu na pleandla coisc, ullmhachta agus freagartha sa Choiste Slandala Slainte

1. Oibreoidh an Coimisiun, gniomhaireachtai agus comhlachtai abhartha de chuid an Aontais
agus na Ballstait le chéile sa Choiste Slandala Slainte chun a n-iarrachtai a chomhorda
maidir lena n-acmhainneachtai a fhorbairt, a neart1 agus a chothabhail chun faireachan a
dhéanamh ar bhagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, luathrabhadh a thabhairt

ina leith, measunu a dhéanamh ar na bagairti sin agus freagairt orthu.
Direofar leis an gcomhordu ar an méid seo a leanas go hairithe:

(a) dea-chleachtas agus an taithi maidir le pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha a

chomhroinnt;

(b) idir-inoibritheacht na pleanala naisiunta coisc agus ullmhachta agus ghné ilearnala na

pleanéla coisc, ullmhachta agus freagartha ar leibhéal an Aontais a chur chun cinn;

(c) tact le cur chun feidhme na gceanglas acmhainneachta maidir le faireachas agus

freagairt da dtagraitear in [HR;
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(d) tacu le forbairt na bpleananna coisc, ullmhachta agus freagartha da dtagraitear

in Airteagal 5 agus in Airteagal 6;

(e) faireachan agus plé a dhéanamh ar dhul chun cinn maidir le bearnai arna sainaithint
agus gniomhaiochtai chun pleanail coisc, ullmhachta agus freagartha a neartu, lena n-
airitear 1 réimse an taighde, ar an leibhéal trasteorann réigitinach, ar an leibhéal

trasteorann naisiiinta agus ar leibhéal trasteorann an Aontais;

() malarta faisnéise a éascu, lasmuigh den nds imeachta um sholathar comhphairteach a
leagtar sios in Airteagal 12, maidir le frithbhearta leighis, lena n-airitear, i gcas inarb

iomchui, maidir le praghsail agus datai seachadta.

2. Beidh idirphlé ag an gCoimisitn agus na Ballstait, i gcas inarb iomchui, le geallsealbhdiri,
lena n-airitear eagraiochtai oibrithe slainte agus ctraim, geallsealbhoiri tionscail agus an

tslabhra solathair, agus eagraiochtai othar agus tomhaltoéiri.

3. Comhordoidh an Coiste Slandala Slainte freisin, 1 gcés inarb abhartha, an fhreagairt ar
¢igeandalai slainte poibli leis an mBord um Ghéarchéim Shldinte, i gcés ina suitear
i1 gcomhréir le Rialachan (AE) .../...*, agus rannchuideoidh sé da réir sin le comhorda

agus malartu faisnéise laistigh den chomhlacht sin.

* OI : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad st6569/22.
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Airteagal 11

Baill foirne curaim sldainte agus baill foirne slainte poibli a chur faoi oiliuint

Féadfaidh an Coimisitn, i ndluthchombhar le gniomhaireachtai agus comhlachtai abhartha
de chuid an Aontais agus eagraiochtai gairmiula slainte agus eagraiochtai othar,
gniomhaiochtai oiliina a eagra do bhaill foirne ctraim slainte, baill foirne seirbhisi
soisialta agus baill foirne sldinte poibli sna Ballstait, go hairithe oilitint idirdhisciplineach
maidir le Aon Slainte Amhain, lena n-airitear maidir le hacmhainneachtai ullmhachta faoi

IHR.

Eagroidh an Coimisiin na gniomhaiochtai sin i gcomhar leis na Ballstait lena mbaineann
agus le ECDC, go hairithe Tascthorsa Sldinte an Aontais, agus i gcomhord, 1 gcas inar
féidir, le EDS. Bainfidh an Coimisiun an leas is fearr is féidir as an gcianthoghlaim chun

lion na n-oiliunaithe a mhéadu.

I réigitiin trasteorann, déanfar oilitint chomhphairteach trasteorann, comhroinnt
dea-chleachtas agus cur amach ar chorais slainte poibli do bhaill foirne ctiraim sldinte agus

do bhaill foirne sldinte poibli a chur chun cinn.
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2. Beidh sé d’aidhm ag na gniomhaiochtai oilitina da dtagraitear i mir 1 an t-eolas agus na
scileanna is gé a sholathar do na baill foirne dé dtagraitear sa mhir sin, go hairithe, chun na
pleananna naisiunta coisc, ullmhachta agus freagartha a fhorbairt agus a chur chun
feidhme, agus gniomhaiochtai a chur chun feidhme chun acmhainneachtai ullmhachta
1 gcomhair géarchéimeanna agus faireachais a neartd, go hairithe maidir leis na bearnai
arna sainaithint, lena n-airitear i dtaca le husaid uirlisi digiteacha, agus beidh siad

comhsheasmhach leis an gcur chuige Aon Slainte Amhain.

3. Féadfar na gniomhaiochtai oilitina d& dtagraitear i mir 1 a oscailt do bhaill foirne udaras
inniuil tria tiortha agus féadfar iad a eagra lasmuigh den Aontas 1 gcomhordu, 1 gcas inar

féidir, le gniomhaiochtai ECDC sa réimse sin.

4. Déanfaidh comhlachtai a bhfuil a mbaill foirne rannphairteach sna gniomhaiochtai oiliuna
da dtagraitear i mir 1 a airithit go scaiptear an t-eolas a thaightear tri na gniomhaiochtai sin
de réir mar is g agus go n-usdidtear go hiomchui ¢ sna gniomhaiochtai oilitna foirne a

eagraionn siad.

5. Féadfaidh an Coimisitin agus gniomhaireachtai agus comhlachtai dbhartha de chuid an
Aontais tacu le heagru clar, i gcomhar leis na Ballstait agus tiortha is iarrthéiri ar
bhallraiocht san Aontas, chun baill foirne ctraim sldinte agus baill foirne sldinte poibli a
mhalartd, agus chun baill foirne a thabhairt ar iasacht go sealadach idir na Ballstait, tiortha
is 1arrthoiri ar bhallraiocht san Aontas n6 gniomhaireachtai agus comhlachtai an Aontais.
Agus na clair sin 4 n-eagru, cuirfear rannchuiditi arna dhéanamh ag eagraiochtai gairmiuala

slainte 1 ngach ceann de na Ballstait san aireambh.
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Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha a leagan sios
maidir le heagri na ngniomhaiochtai oiliuina da dtagraitear i mir 1 agus na gclar

da dtagraitear i mir 5.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 29(2).

Airteagal 12
Solathar comhphdairteach frithbheart leighis

Féadfaidh an Coimisiun agus aon cheann de na Ballstait, mar phairtithe conarthacha, dul 1
mbun nés imeachta um sholathar comhphdirteach arna dhéanamh de bhun Airteagal 165(2)
de Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 d’fhonn frithbhearta leighis i gcomhair bagairti
tromchuiiseacha trasteorann ar an tsldinte a réamhcheannach laistigh de thréimhse ama

réasunta.

Sula ndéanfar n6s imeachta um sholathar comhphdirteach de réir mar a thagraitear i mir 1,
déanfar Comhaontt maidir le Soldthar Comhphairteach idir na pairtithe lena gcinnfear na
socruithe praiticitla lena rialaitear an n6s imeachta sin, agus an préiseas cinnteoireachta
maidir le roghna an nés imeachta, an measunu ar sholathar comhphairteach da dtagraitear i

mir 3, pointe (c), an measinu ar na tairiscinti, agus ddmhachtain an chonartha.
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3. Leis an nés imeachta um sholathar comhphairteach d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal
seo, 1 gcas ina n-usaidtear ¢ chun frithbhearta leighis a sholathar i gcomhréir leis an
Rialachan seo, lena n-airitear faoi chuimsit Airteagal 8(1) de Rialachan (AE) .../...",

déanfar na coinniollacha seo a leanas a chomhlant:

(a) ta rannphairtiocht sa nds imeachta um sholathar comhphairteach ar oscailt do gach
Ballstat, Stait Chomhlachas Saorthradala na hEorpa agus tiortha is iarrthoiri ar
bhallraiocht san Aontas, agus Prionsacht Andéra, Prionsacht Mhonacd, Poblacht San
Mairine agus Stat Chathair na Vatacaine, de mhaolu ar Airteagal 165(2) de
Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046;

(b) urramaitear cearta agus oibleagaidi na dtiortha da dtagraitear i bpointe (a) nach
mbeidh rannphdirteach sa solathar comhphairteach, go hairithe iad sin a bhaineann le

slainte an duine a chosaint agus a theabhst;

* OL: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad st6569/22.
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(©)

sula seolfar no6s imeachta um sholathar comhphairteach, ullmhaionn an Coimisitin
measunu ar sholathar comhphdirteach ina 1éireofar na coinniollacha ginearalta ata
beartaithe don nds imeachta um sholathar comhphairteach lena n-airitear a mhéid a
bhaineann le srianta a d’fhéadfadh a bheith ar ghniomhaiochtai solathair
chomhthreomhair agus gniomhaiochtai idirbheartaiochta ag na tiortha
rannphdirteacha don fthrithbheart at4 i geeist le linn an n6s imeachta shonraigh um
sholathar comhphairteach; cuirfear san aireamh sa mheasunu sin an gé ata le slandail
an tsolathair i dtaca le frithbhearta leighis lena mbaineann chuig na tiortha
rannphairteacha a airithit. Bunaithe ar an measunu ar sholathar comhphairteach agus
ar an bhfaisnéis dbhartha da bhforailtear ann, amhail raon praghasanna ata beartaithe,
trathchlair seachadta agus an spriocdhata ata beartaithe don chinneadh maidir le
rannphadirtiocht, 1éireoidh na pairtithe sa Chomhaontti maidir le Solathar
Combhphairteach gur spéis leo a bheith rannphdirteach ag céim luath. Na pairtithe sin
sa Chomhaontu maidir le Solathar Comhphairteach a 1€irigh a spéis, cinnfidh siad ina
dhiaidh sin maidir lena rannphdirtiocht sa nds imeachta um sholathar comhphairteach
faoi na coinniollacha a comhaontaiodh go comhphairteach leis an gCoimisitin, agus

an fhaisnéis a mholtar sa mheasunt ar sholathar comhphairteach 4 cur san aireamh;
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(d) leis an solathar comhphairteach, ni dhéantar difear don mhargadh inmheanach, ni
idirdhealu né srian leis an tradail € agus ni bheidh sé ina chuis le saobhadh

1omaiochta;

(e) nil aon tionchar direach airgeadais ag an solathar comhphairteach ar bhuiséad na
dtiortha da dtagraitear i bpointe (a) nach mbeidh rannphdirteach sa solathar
comhphairteach.

4. Déanfaidh an Coimisitn, i gcuibhreann leis na Ballstait, comhord( agus malarta faisnéise a
airithit idir na heintitis a bheidh ag eagru aon ghniomhaiochta agus a bheidh
rannphairteach in aon ghniomhaiocht, lena n-airitear nosanna imeachta um sholathar
comhphairteach do frithbheart leighis agus forbairt, stoc-charnadh, daileadh agus deonu
frithbheart leighis, faoi shésrai difriala arna mbunt ar leibhéal an Aontais ach gan a bheith

teoranta doibh sin, go hairithe faoin méid seo a leanas:

(a) stoc-charnadh faoi rescEU dé dtagraitear in Airteagal 12 de
Chinneadh Uimh. 1313/2013/AE,;

(b) Rialachan (AE) 2016/369;

(c) an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip;
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(d) Clar EU4Health a bunaiodh le Rialachan (AE) 2021/522;
(e) Rialachan (AE) 2021/697 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!; agus

(f)  clair agus ionstraimi eile lena dtugtar tacaiocht do thaighde agus d’fhorbairt
bithleighis ar leibhéal an Aontais le haghaidh acmhainneacht agus ullmhacht
theabhsaithe chun freagairt do bhagairti agus d’éigeandalai trasteorann, amhail

bearta arna nglacadh faoi Rialachan (AE) .../...".

5. Cuirfidh an Coimisiun Parlaimint na hEorpa ar an eolas faoi ndsanna imeachta a bhaineann
le solathar comhphairteach frithbheart leighis agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh sé
rochtain ar na conarthai arna dtabhairt 1 gcrich mar thoradh ar na ndésanna imeachta sin,
faoi réir cosaint leordhéthanach arna tabhairt do riindacht ghnd, do chaidrimh trachtala
agus do leasanna an Aontais. Cuirfidh an Coimisiun faisnéis in iul do Pharlaimint na
hEorpa maidir le doiciméid iogaire i gcomhréir le hAirteagal 9(7) de Rialachan (CE)
Uimh. 1049/2001.

1 Rialachén (AE) 2021/697 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2021
lena mbunaitear an Ciste Eorpach Cosanta agus lena n-aisghairtear
Rialachan (AE) 2018/1092 (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 149).

* 10 : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad st6569/22.
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Caibidil 11T
Faireachas eipidéimeolaioch, saotharlanna tagartha

an Aontais Eorpaigh agus faireachan ad hoc

Airteagal 13

Faireachas eipidéimeolaioch

1. Déanfaidh an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch ar ghalair theagmhalacha,
lena n-airitear iad siid de bhunus zondiseach, agus ar na saincheisteanna slainte speisialta
lena mbaineann dé dtagraitear in Airteagal 2(1), pointi (a)(i) agus (a)(ii), (‘an lionra um
thaireachas eipidéimeolaioch’) cumarsaid bhuan a airithit idir an Coimisitin, ECDC, agus

na hudarais inniula ata freagrach ar an leibhéal naisitinta as faireachas eipidéimeolaioch.

Airitheoidh ECDC oibriocht chomhthaite an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch mar a
leagtar amach in Airteagal 5 de Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gCombhairle é'.

I gcas inarb abhartha, oibreoidh an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch

i ndluthchomhar le comhlachtai innitila na n-eagraiochtai ata ag oibritl i réimse an
thaireachais eipidéimeolaioch ar ghalair theagmhalacha agus ar na saincheisteanna slainte
speisialta lena mbaineann, 6n Aontas, ¢ thria tiortha, 6 EDS, agus 6 eagraiochtai

idirnaisiunta eile.

1 Rialachan (CE) Uimh. 851/2024 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21
Aibredin 2004 lena mbunaitear Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu (10
L 142,30.4.2004, p. 1).
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2. Beidh sé d’aidhm ag an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch an méid seo a leanas a

dhéanamh:

(a) faireachan a dhéanambh ar threochtai i ngalair theagmhalacha le himeacht ama, ar fud
na mBallstat agus i dtrit tiortha chun an staid a mheasunq, freagairt do mhéaduithe
thar thairseacha rabhaidh agus gniomhaiocht iomchui ata bunaithe ar thianaise a

éascu;

(b) aon raigeanna trasteorann de ghalair theagmhalacha a bhrath agus faireachan a
dhéanamh orthu maidir le foinse, am, daonra agus ait d’thonn réasunaiocht a

sholathar do ghniomhaiocht slainte poibli;

(¢) rannchuidiu le meastdireacht agus faireachan a dhéanamh ar chlair chun galair
theagmhalacha a chosc agus a riali d’fthonn an fhianaise a sholathar le haghaidh
moltai chun na cldir sin a neartli agus a fheabhst ar an leibhéal néisiinta agus ar

leibhéal an Aontais;

(d) tosca riosca maidir le leathadh galair, agus grupai daonra atd i mbaol agus a bhfuil
spriocbhearta coisctheacha de dhith orthu a shainaithint agus faireachdn a dhéanamh

orthu;
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(e) rannchuidiu le hualach na ngalar teagmhalach ar an daonra a mheasun, tri shonrai
ambhail leitheadtlacht galar, castachtai, ospidéalti agus basmhaireacht a usdid;

(f) rannchuidiu le measuna a dhéanamh ar acmhainneacht na gcoéras slainte galair
theagmhalacha shonracha a dhiagnoisiu, a chosc agus a choiredil agus € de chuspoir
aige sin rannchuidit le sabhailteacht othar i gcomhthéacs bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte;

(g) rannchuidiu le samhaltu agus forbairt casanna freagartha;

(h) rannchuidiu le sainaithint tosaiochtai agus riachtanais taighde, agus gniomhaiochtai
abhartha taighde darb aidhm an tsldinte phoibli a neartd a chur chun feidhme;

(i) tacu le bearta rianaithe teagmhélaithe na n-udaras sldinte innitla.
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3. Déanfaidh na hudarais inniula naisiunta d4 dtagraitear i mir 1 an fhaisnéis seo a leanas a

chur in itl, bunaithe ar thascairi agus ar chaighdedin chomhaontaithe, d’tdarais

rannphdirteacha an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch:

(a) sonrai agus faisnéis inchomparaide comhoiritinach i ndail le faireachas
eipidéimeolaioch na ngalar teagmhalach agus na saincheisteanna slainte speisialta
lena mbaineann da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointi (a)(i) agus (a)(ii);

(b) faisnéis dbhartha maidir le dul chun cinn staideanna eipidéimeolaiocha, lena n-
airitear le haghaidh samhaltu agus forbairt cdsanna;

(c) faisnéis abhartha maidir le feiniméin eipidéimeolaiocha neamhghnécha n6 galair
theagmhalacha nua de thionscnamh anaithnid, lena n-diritear na cinn sin i dtria
tiortha;

(d) sonrai pataigine moilini, mas gé sin chun bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tslainte a bhrath n6 a imscruadu;

(e) sonrai coras slainte a mbeidh gé leo chun bagairti tromchtiiseacha trasteorann ar an
tslainte a bhainistit; agus

(f) faisnéis faoi chorais faireachdin um rianti teagmhalaithe a fhorbraitear ar an leibhéal
naisiunta.
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Féadfar an fhaisnéis arna cur in ial ag na hudarais innitila naisitinta da dtagraitear i mir 3,
pointe (a), a thuairiscid, ar bhonn trathuil, nuair a bheidh si ar fail, ar leibhéal NUTS II ar a
laghad don Tairseach Eorpach um Fhaireachas ar Ghalair Thogalacha arna oibria ag

ECDC.

Agus faisnéis maidir le faireachas eipidéimeolaioch & tuairisciu, usaidfidh na hudarais
inniula ndisiunta, i gcas ina mbeidh sé ar fail, na sainmhinithe cais arna nglacadh
1 gcomhréir le mir 10 le haghaidh gach galar teagmhélach agus saincheist sldinte speisialta

lena mbaineann da dtagraitear i mir 1.

Oibreoidh an Coimisitin agus na Ballstait le chéile chun acmhainneacht bailithe agus
comhroinnte sonrai na mBallstat a neartt agus chun caighdeain faireachais Eorpacha
a bheidh sonrach 6 thaobh galar de a shainmhinit bunaithe ar an togra 6 ECDC,

1 gcombhairle leis na lionrai 4bhartha faireachais.

Déanfaidh ECDC faireachdn agus meastoireacht ar ghniomhaiochtai faireachais
eipidéimeolaioch na lionrai faireachais tiomnaithe, lena n-airitear go gcloitear leis na
caighdedin faireachais da dtagraitear i mir 6; tacdidh sé leis na Ballstait le comhairle
eolaioch agus theicniuil chun trathtlacht, iomldine agus céiliocht na sonrai faireachais arna
dtuairisciu a fheabhst; agus comhroinnfidh sé tuarascalacha rialta faireachdin leis an
gCoiste Slandala Slainte agus leis an gCoimisiun. Ina theannta sin, cuirfidh ECDC, 1 gcas
inarb infheidhme agus 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 851/2004, a shaineolas maidir

le faireachas eipidéimeolaioch ar fail do thriu tiortha.
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10.

Cuirfidh ECDC forléargas ar fail don Choiste Slandala Slainte go trathrialta maidir le

trathtilacht, iomldine agus céiliocht na sonrai faireachais a thuairiscitear do.

Tacoidh ECDC leis na Ballstait chun a 4irithia go mbaileofar agus go gcomhroinnfear

sonrai trath géarchéime sldinte chun criocha mhir 2.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhaiocht na mBallstat a chomhlant tri mholtai a ghlacadh
maidir le faireachas a dhiritear ar Bhallstait. Féadfaidh an Coiste Slandéla Slainte
teachtaireachtai agus moltai a ghlacadh maidir le faireachas ata dirithe ar na Ballstait, ar

ECDC agus ar an gCoimisiun.

Ainmneoidh gach Ballstat na hidarais innitla ata freagrach sa Bhallstat as faireachas

eipidéimeolaioch da dtagraitear i mir 1.

Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an méid seo a leanas a

bhunu agus a thabhairt cothrom le data:

(a) an liosta, ar bhonn na gcritéar a liostaitear i Roinn 1 d’larscribhinn I, de na galar
teagmhalach agus saincheisteanna sldinte speisialta lena mbaineann da dtagraitear in
Airteagal 2(1), pointi (a)(i) agus (a)(ii), chun a airithia go gcumhdaitear galair
theagmhalacha agus saincheisteanna slainte speisialta lena mbaineann leis an lionra

um fhaireachas eipidéimeolaioch;
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(b) sainmbhinithe cais, ar bhonn na gcritéar a liostaitear i Roinn 2 d’Iarscribhinn I, a
bhaineann le gach galar teagmhalach agus saincheist slainte speisialta gaolmhar faoi
réir fhaireachas eipidéimeolaioch, chun inchomparaideacht agus comhoiriinacht na

sonrai a bhaileofar a airithia ar leibhéal an Aontais;

(c) nodsanna imeachta, mar a leagtar amach in Roinn 3 d’larscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachan seo, maidir le hoibrit an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch arna

thorbairt de bhun Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 851/2004.

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

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 29(2).

11. Ar mhorfhorais phrainne a bhfuil udar cui leo a bhaineann le déine n6 urnuacht na bagartha
tromchuisi trasteorann ar an tslainte né leis an luas lena leathadh 1 measc na mBallstat,
féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme ata intheidhme laithreach bonn a
ghlacadh i1 gcomhréir leis an no6s imeachta dé dtagraitear in Airteagal 29(3) maidir le
sainmhinithe cais, nosanna imeachta agus tascairi faireachais a ghlacadh i mBallstait i gcas
bagairt trasteorann ar an tslainte da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointi (a)(i) agus (a)(ii).
Tacoidh na tascairi faireachais sin freisin le hacmhainneacht a mheasina maidir le

diagndis, cosc agus coiredil.
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Airteagal 14

An t-ardan digiteach um fhaireachas

Déanfaidh ECDC forbairt leantinach ar an ardan digiteach um thaireachas, tar éis do
measunuithe tionchair ar chosaint sonrai a dhéanamh agus ar aon rioscai do chearta agus
saoirsi na n-abhar sonrai a mhaolu, de réir mar is iomchui, trina ndéantar sonrai a
bhainistiti agus a mhalarti go huathoibrioch, chun corais faireachais chomhthaite agus
idir-inoibritheacha a bhunu trinar féidir faireachas fior-ama a dhéanambh, i gcés inarb
iomchui, chun tacu le galair theagmhalacha a chosc agus a rialtl. Airitheoidh ECDC go
mbeidh oibrit an ardain dhigitigh um fhaireachas faoi réir formhaoirseacht dhaonna agus
ioslaghdodidh sé na rioscai a d’théadfadh eascairt as sonrai neamhchruinne, neamhiomlana
n6 débhriocha a aistrii 6 bhunachar sonrai amhain chuig bunachar sonrai eile, agus
bunoidh sé nésanna imeachta urrunta don athbhreithnitu ar chailiocht na sonrai chomh
maith. Airitheoidh ECDC, i ndltithchomhar leis na Ballstait, idir-inoibritheacht an ardain

dhigitigh um thaireachas leis na corais naisiunta.
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2. Déanfaidh an t-ardan digiteach um fhaireachas an méid seo a leanas:

(a) cumasofar leis bailit uathoibrioch na sonrai faireachais agus saotharlainne, bainfear
usaid as faisnéis slainte neamhphearsanta dbhartha 6 liosta arna shainaithint roimhe
seo agus udaraithe 6 riomhthaifid slainte agus bunachair sonrai slainte, agus as
faireachan ar na meain, agus cuirfear an intleacht shaorga i bhfeidhm le haghaidh
bailiochtu sonrai, anailise agus tuairiscit uathoibrithe, lena n-airitear tuairiscit

staidrimh;
(b) ceadofar laimhseail agus malartu riomhairithe faisnéise, sonrai agus doiciméad.

3. Beidh na Ballstait freagrach as a airithiu go ndéantar faisnéis, sonrai agus doiciméid
thrathula, iomléna agus chruinne a tharchuirtear agus a mhalartaitear trid an ardan
digiteach a chur isteach sa chéras faireachais comhthaite ar bhonn rialta. Féadfaidh
na Ballstait uathoibriu an phroisis sin idir an coras faireachais naisitinta agus corais

faireachais an Aontais a chur chun cinn.

4. Déanfaidh ECDC faireachén ar an gcéras comhthaite faireachais agus tuarascalacha

faireachain rialta a chomhroinnt leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun.
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5. Chun criocha faireachais eipidéimeolaioch, beidh rochtain ag ECDC ar shonrai abhartha
maidir le sldinte a thaightear n6 a chuirtear ar fail trid an mbonneagar digiteach lenar féidir
na sonrai maidir le sldinte a usaid chun criocha taighde, comhairle ceaptha beartas agus

rialala.

6. Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme maidir le feidhmia an ardain

dhigitigh um fhaireachas lena leagtar sios an méid seo a leanas:

(a) sonraiochtai teicnitla an ardain dhigitigh um thaireachas, lena n-diritear an sasra do
mhalartl leictreonach sonrai lena ndéantar sonrai a mhalartu le corais idirnaisiunta
agus naisiunta atd ann cheana, sainaithint na gcaighdean is intheidhme, sainmhinia ar

struchtlir teachtaireachtai, focldiri sonrai, malarta prétacal agus nésanna imeachta;

(b) narialacha sonracha maidir le feidhmitl an arddin dhigitigh um fhaireachas,
lena n-airitear ar mhaithe le cosaint sonrai pearsanta agus slandail malartaithe

faisnéise;

(c) socruithe teagmhasacha lena n-airitear cultacai sonrai slana a bheidh le cur
i bhfeidhm i gcés nach mbeidh aon cheann d’theidhmiulachtai an ardain dhigitigh

um fhaireachas ar fail; agus

(d) socruithe chun caighdeanu an bhonneagair maidir le storail, proisedil agus anailisit

sonrai a chur chun cinn.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta

scruduchdin d4 tagraitear in Airteagal 29(2).
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7. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 31

chun an Rialachan seo a thorlionadh maidir leis an méid seo a leanas:

(a) na cédsanna inar féidir pairt-rochtain ar theidhmiulachtai an ardain dhigitigh um
thaireachas a thabhairt do thriu tiortha agus d’eagraiochtai idirnaisiunta
lena mbaineann, na coinniollacha faoinar féidir leis sin tarli agus na socruithe

praiticiila maidir le rochtain den sort sin;

(b) na césanna ina dtarchuirfear na sonrai, faisnéis agus doiciméid da dtagraitear
in Airteagal 13 trid an ardéan digiteach um fhaireachas, agus na coinniollacha
faoina dtarchuirfear iad sin, agus liosta na sonrai, na faisnéise agus na ndoiciméad

sin; agus

(¢) na coinniollacha faoinar féidir le ECDC a bheith rannphéirteach agus rochtain a fhail
ar shonrai maidir le slainte a bhfaightear rochtain orthu trid an mbonneagar digiteach

da dtagraitear i mir 5, n6 a mhalartaitear trid an mbonneagar digiteach sin.
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Airteagal 15
Saotharlanna tagartha AE

I réimse na slainte poibli n6 i gcés réimsi sonracha slainte poibli atd dbhartha maidir le cur
chun feidhme an Rialachain seo n6 na bpleananna naisiunta coisc, ullmhachta agus
freagartha, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, saotharlanna
tagartha AE a ainmnitl chun tacaiocht a sholathar do shaotharlanna tagartha naisitinta chun
dea-chleachtas agus ailinii na mBallstat ar bhonn deonach a chur chun cinn maidir le
diagnoisic, modhanna téastala, agus tastalacha airithe a uséid le go ndéanfaidh na Ballstait

faireachas, fogra agus tuairiscit aonthoirmeach ar ghalair.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 29(2).

Beidh saotharlanna tagartha AE freagrach as lionra na saotharlann tagartha naisitnta a

chomhordt, go hairithe sna réimsi seo a leanas:
(a) diagndisic tagartha, lena n-airitear protacail tastala;
(b) acmhainni d’abhar tagartha;

(c) measunuithe seachtracha ar chailiocht;
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(d)

(e)

®

(2

combhairle eolaioch agus ciinambh teicniuil;
comhoibriu agus taighde;

faireachan, fograi folairimh agus tacaiocht sa fhreagairt rdige, lena n-airitear galair

theagmhalacha agus baictéir agus viris phataigineacha at4 ag teacht chun cinn; agus

oilitint.

Déanfaidh ECDC lionra shaotharlanna tagartha AE a oibrit agus a chomhordu, i gcomhar

le saotharlanna tagartha EDS. Le struchtur rialachais an lionra sin, cumhdéfar an comhar

agus an comhordu le saotharlanna agus lionrai tagartha naisiunta agus réigitinacha ata ann

cheana.

Leanfaidh na hainmnitchain da bhforéiltear i mir 1 préiseas roghnichain poibli, beidh siad

teoranta 6 thaobh ama, mairfidh na hainmnitchdin 4 bliana ar a laghad, agus déanfar

athbhreithnit orthu go trathrialta. Bunofar le hainmnitichdin den chinedl sin freagrachtai

agus curaimi shaotharlanna tagartha ainmnithe AE.

(2)

Maidir le saotharlanna tagartha AE d4 dtagraitear i mir 1:

beidh siad neamhchlaonta, saor 6 aon choinbhleacht leasa agus go hairithe, ni bheidh
siad 1 staid ina bhféadfai, go direach né go hindireach, dochar a dhéanamh
do neamhchlaontacht a n-iompair ghairmiuil 1 ndail le feidhmit a gcraimi mar

shaotharlanna tagartha AE;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

beidh foireann chuichailithe acu, né beidh rochtain chonarthach acu ar thoireann

chuichailithe, a bhfuil oilitlint leordhdthanach orthu ina réimse innitlachta;

beidh an bonneagar, an trealamh agus na tairgi is ga acu, n6 beidh fail acu orthu,

chun na curaimi a shannfar doibh a chur i gerich;

airitheoidh siad go mbeidh eolas maith ag a bhfoireann agus ag aon fhoireann ar
fostu ar conradh ar chaighdedin agus ar chleachtais idirnaisitinta agus go gcuirfear na
forbairti is déanai i dtaighde ar leibhéal naisiunta, ar leibhéal an Aontais agus ar

leibhéal idirnaisiunta san direamh ina gcuid oibre;

beidh an trealamh is g4 acu chun a gctraimi a chomhlionadh i gcdsanna éigeandala

n6 beidh rochtain acu ar an trealamh sin; agus

1 gcés inarb abhartha, beidh an trealamh is ga acu chun na caighdeain abhartha

bhithshlandala a chomhlionadh.

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios sa chéad thomhir den mhir seo, déanfar

saotharlanna tagartha AE a chreidiunu freisin i gcomhréir le

Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!.

6. Féadfar deontais a dhdmhachtain do shaotharlanna tagartha AE da dtagraitear i mir 1 le

haghaidh na gcostas arna dtabhu acu chun na clair oibre bliantula n¢6 ilbhliantula a

bunaiodh i gcomhréir le cuspoiri agus tosaiochtai na gclar oibre arna nglacadh ag

an gCoimisiun 1 gcomhréir le Clar EU4Health.

1 Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 9 Tail 2008
lena leagtar amach na ceanglais maidir le creidiunt agus lena n-aisghairtear
Rialachén (CEE) Uimh. 339/93 (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 30).
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Airteagal 16

Lionra um shubstainti de bhunus daonna

1. Bunaitear leis seo lionra de sheirbhisi na mBallstat lena dtacaitear le htisaid substainti de
bhunts daonna, lena n-airitear aistriti agus trasphlandu, (‘an lionra um shubstainti de
bhunts daonna’) chun faireachén agus measunt a dhéanamh ar rdigeanna galair a
bhaineann le substainti de bhunts daonna, agus chun cuidit le haghaidh a thabhairt orthu.
Airitheoidh an lionra um shubstainti de bhunts daonna freisin go dtabharfar aghaidh ar aon
saincheisteanna maidir le hatairgeadh daonna le cuiditt miochaine i dtaca le raigeanna

galair, mas abhartha.
2. Déanfaidh ECDC an lionra um shubstainti de bhuntis daonna a oibri1 agus a chomhordu.

3. Ainmneoidh gach Ballstat na hidarais innitla a bheidh freagrach laistigh da gcrioch as na
seirbhisi a thacaionn le husdid substainti de bhunus daonna, lena n-diritear aistrit agus

trasphlandu, da dtagraitear 1 mir 1.
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Airteagal 17

Faireachan ad hoc

Tar ¢éis fogra a thabhairt ar tholdireamh de bhun Airteagal 19 a bhaineann le bagairt
thromchtiseach trasteorann ar an tslainte da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (a)(iii), nd
in Airteagal 2(1), pointi (b), (c), n6 (d), déanfaidh Ballstait, i gcuibhreann leis an
gCoimisiun agus ar bhonn na faisnéise até ar fail 6na gcorais faireachdin, € a chur in il da
chéile trid EWRS agus, i gcas ina n-¢ilitear amhlaidh de bharr phrainne an chais, trid

an gCoiste Slandala Slainte, faoi fhorbairti ar an leibhéal ndisitinta i ndail leis an mbagairt

thromchuiseach trasteorann ar an tslainte lena mbaineann.

Usaidfear an Tairseach Eorpach um Fhaireachas ar Ghalair Thégalacha arna oibrit ag
ECDC chun faireachan ad hoc a dhéanamh ar bhagairt trasteorann thromchuiseach ar an
tslainte d4 dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (a)(iii), n6 in Airteagal 2(1), pointe (b), (c)
no (d).

Aireofar leis an bhfaisnéis a tharchuirfear de bhun mhir 1, go hairithe, aon athru ar
dhaileadh geografach, ar leathadh agus ar dhéine na bagartha tromchuisi trasteorann ar an

tslainte lena mbaineann agus ar na modhanna braite, mé bhionn fail orthu.

Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, 1 gcas inar ga, na
sainmhinithe cdis a bheidh le hasaid le haghaidh faireachdin ad hoc, chun
inchomparaideacht agus comhoiriinacht na sonrai a bhaileofar ar leibhéal an Aontais a

airithid.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 29(2).

Ar mhorfhorais phrainne a bhfuil udar cui leo a bhaineann le déine na bagartha tromchisi
trasteorann ar an tslainte no le luas a leata idir na Ballstait, féadfaidh an Coimisiin na
sainmhinithe cais da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo a ghlacadh n¢é a thabhairt
cothrom le data tri ghniomhartha cur chun feidhme ata infheidhme laithreach i gcomhréir

leis an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 29(3).

Caibidil IV
Luathrabhadh agus freagairt

Airteagal 18
Coras Luathrabhaidh agus Freagartha

Cuirfidh EWRS ar chumas an Choimisiuin, ECDC, agus na n-udaras inniuil até freagrach
ar an leibhéal naisitnta a bheith i mbuanchumarsaid chun criocha ullmhachta,
luathrabhaidh agus freagartha, fograi foldirimh, rioscai slainte poibli a mheasuna agus
cinneadh a dhéanamh faoi na bearta a d’théadfadh a bheith riachtanach chun an tslainte

phoibli a chosaint.
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2. Beidh malartt sonrai pearsanta i gceist le bainistiti agus le husaid oibriochtuil EWRS
i gcasanna sonracha ina bhforiltear amhlaidh leis na hionstraimi dli dbhartha. Aireofar le

bainistiu agus le husaid den sort sin na nithe seo a leanas:
(a) proiseail sonrai pearsanta usaideoiri idaraithe an chorais; agus

(b) proiseail sonrai slainte agus sonrai pearsanta eile nuair atd géargha leis chun na
criche dar tarchuireadh na sonrai sin, tri theidhmiulacht teachtaireachtai roghnaiocha

EWRS, i gcomhréir le hAirteagal 28.

Agus tuairimi na mBallstat & gcur san aireamh, déanfaidh ECDC EWRS a thabhairt
cothrom le data go leantinach le go mbeifi in ann teicneolaiochtai nua-aimseartha a said,
ambhail feidhmchlair mhéibileacha dhigiteacha, samhlacha intleachta saorga, feidhmchlair
spaschumasaithe, n6 teicneolaiochtai eile le haghaidh uathrianu teagmhalaithe, ag togail ar
na teicneolaiochtai rianaithe teagmhalaithe arna bhforbairt ag na Ballstait n6 ag an Aontas,
agus arna n-usdid chun crioch bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte a
chomhrac. Déanfaidh ECDC, i ndlathchomhar leis na Ballstait, idir-inoibritheacht leis na

corais naisiunta a éasct chun criocha EWRS.
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Cuirfidh ECDC cunamh teicnitil ar fail freisin do na hudaréis innitla ata freagrach ar an

leibhéal naisitinta, lena n-airitear oilitiint tar éis nuashonruithe ar EWRS.

Ainmneoidh gach Ballstat an t-udaras inniuil n6 na hidardis a bheidh freagrach ar an
leibhéal naisitinta as fogra a thabhairt faoi tholairimh agus as cinneadh a dhéanamh maidir
leis na bearta is ga chun an tslainte phoibli a chosaint, chun criocha luathrabhaidh agus
freagartha i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, chomh maith

le hAirteagail 19 agus 20.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, nésanna imeachta a
ghlacadh a bhaineann le faisnéis a mhalarta le corais mear-rabhaidh eile ar leibhéal

an Aontais agus ar an leibhéal idirnéisiunta, lena n-airitear sonrai pearsanta a mhalartu,
d’fhonn feidhmiu ceart EWRS a dirithit agus chun forlui gniomhaiochtai né
gniomhaiochtai ata i gcoinbhleacht le struchtuir agus le sasrai at4d ann cheana maidir le
hullmhacht i gcomhair mbagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tslainte, faireachén a
dhéanamh orthu, luathrabhadh a thabhairt ina leith agus iad a chomhrac, le cur chuige

comhordaithe Aon Slainte Amhain, a sheachaint.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an no6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 29(2).
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Airteagal 19
Fogra foldirimh

1. Tabharfaidh Gdarais naisitnta innitla né an Coimisiun fogra faoi tholdireamh in EWRS
1 gcas ina gcomhliontar na critéir seo a leanas le teacht chun cinn né le forbairt bagartha

tromchuisi trasteorann ar an tslainte:

(a) ta sé neamhghnach n6é neamhthuartha san ait agus ag an am lena mbaineann, bionn
rata suntasach galrachta né basmhaireachta i measc daoine da bharr n6 d’fthéadfadh
rata suntasach galrachta n6é basmhaireachta a bheidh i measc daoine da bharr, fasann
sé go tapa ar scala n6 d’fhéadfadh sé fas go tapa ar scdla, n6 saraionn sé an

acmhainneacht freagartha naisiunta né d’théadfadh sé ¢ a sharu;

(b) déantar difear do nios m6 na Ballstat amhain d4 bharr n6 d’théadfai go ndéanfai

difear do nios mo6 né Ballstat amhdin; agus

(c) éilitear freagairt chomhordaithe ar leibhéal an Aontais leis nd d’théadfai go n-¢éileofai

freagairt chomhordaithe ar leibhéal an Aontais leis.

2. I gcas ina dtugann na hidarais ndisiunta innitla fégra do EDS maidir le himeachtai a
d’théadfadh a bheith ina n-¢igeandalai slainte poibli arb dbhar imni ar leibhéal idirndisiunta
iad, agus in éagmais idir-inoibritheacht iomlén idir céras fogartha EDS agus EWRS,
tabharfaidh na hudarais naisiunta inniala foldireamh do EWRS ag an am céanna, ar
choinnioll go dtagann an bhagairt lena mbaineann faoi réim na cinn da dtagraitear

in Airteagal 2(1) den Rialachén seo.
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3. Agus fogra foldirimh 4 thabhairt, déanfaidh na hudarais naisiunta inniala agus
an Coimisiun aon fhaisnéis dbhartha até ar fail agus ina seilbh a d’théadfadh a bheith
usdideach maidir le freagairt a chomhordu a chur in ial go pras tri EWRS, amhail an méid

seo a leanas:

(a) cinedl agus foinse an ghniomhaire;

(b) data agus ait an teagmhais n6 na raige;
(c) an modh tarchuir no scaipthe;

(d) sonrai tocsaineolaiocha;

(e) modhanna braite agus dearbhaithe;

(f)  rioscai slainte poibli;

(g) Dbearta slainte poibli a cuireadh chun feidhme n6 a bhfuil sé¢ beartaithe iad a chur chun

feidhme ar an leibhéal naisiinta;
(h) Dbearta seachas bearta slainte poibli, lena n-airitear bearta ilearnala;

(1)  cibé acu atd n6 nach bhfuil géargh le frithbhearta leighis n6 easpa frithbheart
leighis;
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(j)  1arratai ar chinamh ¢éigeandala trasteorann agus tairiscinti cinaimh ¢igeandala
trasteorann, amhail aistrit leighis othar n6 solathar foirne ctraim sldinte ag Ballstat
amhain chuig Ballstat eile, go hairithe i limistéir trasteorann sna réigitiin

chomharsanacha;

(k) sonrai pearsanta ata riachtanach chun criche rianaithe teagmhalaithe i gcomhréir

le hAirteagal 28;

(I)  aon thaisnéis eile atd abhartha don bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte

atd 1 gceist.

4. Déanfaidh an Coimisitn aon fhaisnéis a d’théadfadh a bheith tisaideach maidir le
comhordu na freagartha dé dtagraitear in Airteagal 21 a chur ar fail do na hudarais
naisiunta inniula tri EWRS, lena n-airitear faisnéis a bhaineann le bagairti tromchuiseacha
trasteorann ar an tslainte agus le bearta sldinte poibli a bhaineann le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte, a tarchuireadh cheana tri choérais mear-rabhaidh
agus faisnéise a bunaiodh faoi thoralacha eile de dhli an Aontais né faoi Chonradh

Euratom.

5. Déanfaidh na Ballstat an fhaisnéis da dtagraitear i mir 3 a thabhairt cothrom le data de réir

mar a bheidh sonrai nua ar fail.
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Airteagal 20

Measunu riosca sldinte poibli

1. I gcas ina dtugtar fogra folairimh de bhun Airteagal 19, déanfaidh an Coimisiun, i gcés inar
ga chun an threagairt ar leibhéal an Aontais a chomhordu no6 arna iarraidh sin
don Choiste Slandala Slainte da dtagraitear in Airteagal 21 no ar a thionscnamh féin,
measunu riosca ar dhéine ionchasach na bagartha ar an tslainte phoibli, lena n-airitear
bearta slainte poibli féideartha, a chur ar fail go pras do na hudarais ndisiunta innitla agus
don Choiste Slandala Slainte, tri EWRS. Déanfaidh ceann amhain n6 nios mé de na
gniomhaireachtai n6 comhlachtai seo a leanas de chuid an Aontais seo an measunu riosca

sin:

(a) ECDC i gcomhréir le hAirteagal 8a de Rialachan (CE) Uimh. 851/2004, i gcés
bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte dé dtagraitear in Airteagal 2(1),
pointi(a)(i), agus (a)(ii), lena n-airitear 1 gcas ina mbaineann s¢ le substainti de
bhunts daonna a bhféadfadh tionchar a bheith ag galair theagmhdlacha orthu, n6 in
Airteagal 2(1), pointe (d), den Rialachan seo;

(b)  An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), i gcomhréir le hAirteagal 1 de
Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! i gcas ina
bhfuil an bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte nasctha le tairgi

iocshlainte agus le feisti leighis;

1 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eanair 2022
maidir le rdl atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistit
géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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(c) antUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (EFSA) i gcomhréir le hAirteagal 23 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! i gcas
bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte da dtagraitear in Airteagal 2 den

Rialachan seo 1 gcas ina dtagann an bhagairt sin faoi shainordu EFSA;

(d) an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?
1 gcas bagairt thromchtiiseach trasteorann ar an tslainte da dtagraitear
in Airteagal 2(1), pointe (b) n6 (c), den Rialachédn seo i gcés ina dtagann an bhagairt
sin faoi shainordu ECHA;

(¢) an Ghniomhaireacht Eorpach Comhshaoil(EEA) i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 401/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle? i gcas
bagairt thromchtiseach trasteorann ar an tslainte d4 dtagraitear in Airteagal 2(1),

pointe (c), den Rialachén seo, 1 gcés ina dtagann an bhagairt faoi shainorda EEA;

1 Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle
an 28 Eanair 2002 lena leagtar sios prionsabail ghinearalta agus ceanglais ghinearalta dhli
an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus lena leagtar sios
ndsanna imeachta in dbhair a bhaineann le sédbhailteacht bia (IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1).

2 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, Udara agus Srianadh Ceimicean
(REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimiceén, lena leasaitear
Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE
6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE
6n gCoimisiun (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).

3 Rialachan (CE) Uimh. 401/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Aibrean 2009 maidir leis an nGniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil agus maidir leis
an nGréasan Eorpach um Fhaisnéis agus um Fhaire ar an gComhshaol
(IO L 126, 21.5.2009, Ich. 13).
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(f) an Larionad Faireachain Eorpach um Dhrugai agus um Anduil i nDrugai
(EMCDDA) i gcomhréir le Rialachédn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle! i gcas bagairt thromchuiseach trasteorann ar an
tslainte da dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (b), den Rialachén seo, 1 gcés
ina dtagann an bhagairt sin faoi shainordt EMCDDA.

Déanfar an measunu riosca i gcas bagairt da dtagraitear in Airteagal 2(1) den Rialachéan seo
i gcomhar le Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh i ndéil le Comhar i bhFortheidhmit an
DIi (Europol) i gcas ina n-eascraionn an bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte
6 ghniomhaiocht sceimhlitheoireachta n6 ¢ ghniomhaiocht choiritil da dtagraitear in
Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2016/794 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?;
agus i gcomhar le EMA, i gcas ina bhfuil an bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an

tslainte nasctha le tairgi iocshlainte.

2. Arna iarraidh sin don ghniomhaireacht né don chomhlacht Aontais a dhéanfaidh an
measunu riosca laistigh da shainordd, déanfaidh na gniomhaireachtai agus
comhlachtai Aontais da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, gan moill mhichui, aon
thaisnéis agus sonrai dbhartha atd acu a sholathar. Déanfar sonrai pearsanta a phroiseail,
nuair is intheidhme, 1 gcomhréir leis na ceanglais maidir le cosaint sonrai a leagtar sios in

Airteagal 27.

1 Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus
um Anduil i nDrugai (I0 L 376, 27.12.2006, Ich. 1).

2 Rialachan (AE) 2016/794 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 11 Bealtaine 2016 maidir le Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh i ndail le Comhar
1 bhForfheidhmiu an DIi (Europol) agus lena n-aisghairtear Cinnti 2009/371/CGB,
2009/934/CGB, 2009/935/CGB, 2009/936/CGB agus 2009/968/CGB 6n gComhairle agus
a ghabhann ionad na gCinnti sin (IO L 135, 24.5.2016, Ich. 53).
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I gcés ina mbionn an measunu riosca ata ag teastdil go hiomlan n6 go pairteach lasmuigh
de shainordu ghniomhaireachtai agus chomhlachtai an Aontais da dtagraitear i mir 1, agus
go meastar gur g ¢ chun an fhreagairt a chomhordu ar leibhéal an Aontais, cuirfidh an
Coimisiun, arna iarraidh sin don Choiste Slandala Slainte n6 ar a thionscnamh féin,

measunu riosca ad hoc ar fail.

Déanfaidh an Coimisiiin measunuithe riosca a chur ar fail go pras do na hidarais naisiunta
inniula tri EWRS agus don Choiste Slandala Slainte, agus, més iomchui, tri chorais
folairimh nasctha. I gcas ina bhfuil an measunu riosca le cur ar fail don phobal, gheobhaidh
na hudarais naisiunta innitla € 24 uair an chloig sula bhfoilseofar ¢, mura ga ¢ a thoilsiu

laithreach ar thorais phrainne agus riachtanais.

Cuirfear an fhaisnéis abhartha, mas ann di, a chuireann eintitis eile ar fail san aircamh sa
mheastnu riosca, go hairithe an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte i gcas éigeandail slainte

poibli arb abhar imni ar leibhéal idirnaisiunta i.

Cinnteoidh an Coimisiin go gcuirfear an thaisnéis a d’fthéadfadh a bheith abhartha don
mheasunu riosca ar fail do na hiidarais néisiinta innitla tri EWRS agus don Choiste

Slandala Slainte.
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Airteagal 21
Freagairt laistigh den Choiste Slandala Sldinte a chomhordu

1. Tar ¢éis fogra folairimh de bhun Airteagal 19, arna iarraidh sin don Choimisitn n6
do Bhallstat agus ar bhonn na faisnéise ata ar fail, lena n-airitear an thaisnéis da dtagraitear
in Airteagal 19 agus na measunuithe riosca déa dtagraitear in Airteagal 20, rachaidh
na Ballstdit i gcombhairle le chéile agus déanfaidh siad comhordu laistigh
den Choiste Slandéla Slainte agus i gcuibhreann leis an gCoimisiun maidir leis an méid seo

a leanas:

(a) freagairti ndisiunta, lena n-diritear riachtanais taighde, ar an mbagairt thromchuiseach
trasteorann ar an tslainte, lena n-diritear i gcas ina ndearbhaitear ¢igeandail slainte
poibli arb dbhar imni ar leibhéal idirnaisiunta i i gcomhréir le IHR agus a thagann

faoi réim Airteagal 2 den Rialachén seo;

(b) cumarsdid riosca agus géarchéime, a bheidh le cur in oiritiint do riachtanais agus
délai na mBallstat, ata dirithe ar thaisnéis chomhsheasmhach agus chomhordaithe a
sholathar don phobal, do ghairmithe ctiraim slainte agus do ghairmithe sldinte poibli

san Aontas;

(c) tuairimi agus treoir a ghlacadh, lena n-airitear i dtaca le bearta freagartha sonracha
na mBallstat maidir le bagairt thromchtiiseach trasteorann ar an tslainte a chosc agus
a rialt, bunaithe ar thuairim shaineolach ghniomhaireachtai agus chomhlachtai

teicnitla abhartha an Aontais;

(d) tacaiocht do Shocraithe comhthaite an Aontais maidir le freagairt pholaitiuil ar
ghéarchéimeanna (IPCR) d4 dtagraitear i gCinneadh 2014/415/AE 6n gComhairle! i

gcas a ghniomhachtaithe.

1 Cinneadh 2014/415/AE 6n gCombhairle an 24 Meitheamh 2014 maidir leis na socruithe a
bhaineann le cur i bhfeidhm an chlasail dluthphairtiochta ag an Aontas (IO L 192, 1.7.2014,
Ich. 53).
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I gcés ina bhfuil sé ar intinn ag Ballstat bearta slainte poibli a ghlacadh n6 a thoirceannadh
chun bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte a chomhrac, déanfaidh sé,

sula nglacann sé na bearta sin n6 sula ndéanann sé iad a fthoirceannadh, na Ballstait eile, go
hairithe na Ballstait chomharsanacha, agus an Coimisiin a chur ar an eolas faoi chineal,
faoi chuspdir agus faoi raon feidhme na mbeart sin, rachaidh sé i gcomhairle agus

1 gcomhordu leo maidir leis sin, mura ga na bearta sin a ghlacadh laithreach toisc nach moér

an tsldinte phoibli a chosaint mar abhar prainneach.

I gcés inar ga do Bhallstat, ar bhonn prainne, bearta slainte poibli a ghlacadh mar threagairt
ar bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte a theacht chun cinn n6 a theacht aris,
cuirfidh sé na Ballstait eile agus an Coimisitiin ar an eolas go pras, ar iad a ghlacadh, maidir

le cinedl, cuspoir agus raon feidhme na mbeart sin go hairithe i réigitin trasteorann.

Mas g4, 1 gcés bagairt thromchtiseach trasteorann ar an tslainte, féadfaidh na Ballstait
ciinamh a iarraidh ar Bhallstait eile trid an Larionad Comhordtichain Prainnfhreagartha

(ERCC) da bhforailtear i gCinneadh Uimh. 1313/2013/AE.

Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na ndésanna imeachta is
g4 chun an malartt faisnéise, comhairlitchan agus comhordu dé bhfordiltear

i mireanna 1, 2 agus 3 den Airteagal seo a chur chun feidhme go haonfhoirmeach.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 29(2).
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Airteagal 22

Moltai maidir le bearta slainte poibli sealadacha comhchoiteanna

1. Féadfaidh an Coimisitin gniomhaiocht na mBallstat a chomhlanu tri mholtai a ghlacadh

maidir le bearta slainte poibli sealadacha comhchoiteanna.

2. Maidir leis na moltai i dtaca le bearta slainte poibli sealadacha comhchoiteanna

arna nglacadh faoi mhir 1:

(a) beidh siad bunaithe, go hairithe, ar mholtai ECDC agus EDS, na ngniomhaireachtai
n6 na gcomhlachtai Aontais abhartha eile, n6 ar mholtai an Choiste Chombhairligh

da dtagraitear in Airteagal 24;

(b) déanfar urraim a thabhairt leo do na freagrachtai ata ar na Ballstait maidir lena
mbeartas slainte a shainmhinit agus seirbhisi sldinte agus curam liachta a eagru agus

a sholathar;

(c) beidh siad riachtanach, oiriinach agus comhréireach leis na rioscai don tsldinte
phoibli a bhaineann leis an mbagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte ata
i geeist, agus go hairithe, beidh aon srian neamhriachtanach ar shaorghluaiseacht
daoine, earrai agus seirbhisi 4 sheachaint acu, agus cuirfidh siad comhordu beart idir

na Ballstait chun cinn;

(d) cuirfear ar fail 1ad go pras do na htidarais naisitinta innitla tri EWRS agus don
Choiste Slandala Slainte, agus, mas iomchui, tri chorais folairimh nasctha; 1 gcés ina
mbeidh an moladh le cur ar fail don phobal, gheobhaidh na huidarais naisitinta innitla
¢ 24 uair an chloig sula bhfoilseofar é, mura gé na bearta sin a ghlacadh laithreach

toisc nach mor an tslainte phoibli a chosaint mar dbhar prainneach.
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Caibidil V

Eigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais

Airteagal 23

Eigeanddlai sldinte poibli a aithint ar leibhéal an Aontais

1. I gcas bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte da dtagraitear in Airteagal 2(1),
féadfaidh an Coimisiun, tar éis do breithniti a dhéanamh ar aon tuairim shaineolach arna
heisitint ag ECDC, ag aon ghniomhaireachtai né comhlachtai dbhartha eile de chuid an
Aontais n6 ag an gCoiste Comhairleach da dtagraitear in Airteagal 24, éigeandail sldinte
poibli a aithint go foirmiuil ar leibhéal an Aontais, lena n-airitear casanna paindéime ina
gcuireann an bhagairt thromchtiseach trasteorann ar an tsldinte atd i gceist an tsldinte

phoibli i mbaol ar leibhéal an Aontais.

2. Foirceannfaidh an Coimisiun an t-aitheantas dé dtagraitear i mir 1 a luaithe

nach gcomhliontar an coinnioll de bhun mhir 1 a thuilleadh.

3. Sula n-aithnitear éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais, déanfaidh an Coimisitin
idirchaidreamh le EDS chun anailis an Choimisitin ar staid na raige a chomhroinnt agus

chun a chur in 11l do EDS go bhfuil s¢€ ar intinn aige glacadh le cinneadh den sort sin.
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Glacfaidh an Coimisitin an beart d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, tri

bhithin gniomhartha cur chun feidhme.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 29(2).

Ar mhorthorais phrainne a bhfuil udar cui leo agus a bhaineann le déine na bagartha
tromchuisi trasteorann ar an tslainte noé le luas a leata 1 measc na mBallstat, féadfaidh

an Coimisiun éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais de bhun mhir 1 den Airteagal
seo a aithint tri ghniomhartha cur chun feidhme ata intheidhme laithreach i gcomhréir leis

an nos imeachta dé dtagraitear in Airteagal 29(3).

Airteagal 24

An Coiste Comhairleach maidir le héigeanddlai sldinte poibli

Chun tact leis an bproiseas cinnteoireachta i ndail le héigeandail sldinte poibli a aithint go
foirminil ar leibhéal an Aontais, bundidh an Coimisiin Coiste Comhairleach maidir le
héigeandalai slainte poibli (‘An Coiste Comhairleach’) a thabharfaidh, arna iarraidh sin
don Choimisitn n6 don Choiste Slandala Slainte, comhairle don Choimisiin n6

don Choiste Slandala Slainte trina thuairimi a chur ar fail maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais € an bhagairt;
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(b) ¢igeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais a fhoirceannadh; agus

(c) freagairt lena n-diritear:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

bearta freagartha a cheapadh, lena n-airitear cumarsaid riosca agus géarchéime,
lena ndirit ar gach Ballstat i gcomhréir le céimeanna difriala na bagartha

san Aontas;

bearnai, neamhréireachtai n6 easnaimh shuntasacha sna bearta a glacadh né ata
le glacadh a aithint agus a mhaolu, agus an bhagairt shonrach a bhainistit agus
a tionchar a sharu, lena n-airitear maidir le bainistia agus coéiredil chliniciuil,

frithbhearta neamhchdégaisiochta agus riachtanais taighde sldinte poibli;

tosaiocht a thabhairt do churam slainte, cosaint shibhialta agus acmhainni eile
chomh maith le bearta tacaiochta ata le heagrii né le comhordu ar leibhéal

an Aontais; agus

aon bhearta beartais a mholtar ina dhiaidh sin chun aghaidh a thabhairt ar

iarmhairti fadtéarmacha na bagartha sonrai agus chun iad a mhaolu.

Cuirfidh an chomhairle maidir le freagairt a chuirtear ar fail faoi phointe (c) le moltai

ECDC, EMA, EDS agus gniomhaireachtai n6 comhlachtai dbhartha eile de chuid an

Aontais, de réir mar is iomchui.

PE-CONS 40/22

12.10.2022 16:12 - 12.10.2022 16:17 CC/mh 97
GIP.INST.003 GA



2. Beidh an Coiste Comhairleach comhdhéanta de shaineolaithe neamhspleécha,
a bhféadfaidh ionadaithe oibrithe cliraim sldinte agus ctraim shdisialta agus ionadaithe 6n
tsochai shibhialta a bheith ar direamh ann, arna roghnu ag an gCoimisitn de réir réimsi
saineolais agus taithi na n na n-ionadaithe sin, arb iad na réimsi saineolais agus taithi is
abhartha don bhagairt shonrach até ag tarli, agus lena n-airitear ionadaithe ECDC agus
EMA mar bhreathndiri buana. Beidh ballraiocht ildisciplineach ag
an gCoiste Combhairleach ionas gur féidir leis comhairle a thabhairt ar an tslainte phoibli
agus ar ghnéithe bithleighis, iompraiochta, soisialta, eacnamaiocha, cultirtha agus
idirnaisiunta. Féadfaidh ionadaithe EDS bheith rannphairteach mar bhreathnoiri ar
an gCoiste Comhairleach freisin. Féadfaidh ionadaithe ghniomhaireachtai n6 chomhlachtai
eile de chuid an Aontais ata dbhartha don bhagairt shonrach bheith rannphairteach mar
bhreathnoiri neamhbhuana ar an gCoiste Comhairleach seo de réir mar is gd. Féadfaidh an
Coimisiun iarraidh ar shaineolaithe a bhfuil saineolas sonrach acu i nddil le mir ar an gclar
oibre pairt a ghlacadh in obair an Choiste Chombhairligh ar bhonn ad-hoc, go hairithe
saineolaithe 6 na tiortha a dtagann an bhagairt chun cinn ar a gcrioch. Féadfaidh na
Ballstait a mholadh go gceapfar saineolaithe dbhartha chuig an gCoimisiun, ag brath ar an

mir shonrach.

3. Foilseoidh an Coimisiun faisnéis faoin gCoiste Comhairleach i gcomhréir le rialacha
an Choimisitin Eorpaigh maidir le gripai saineolaithe!, lena n-airitear ainmneacha na
saineolaithe arna roghnt chun bheith mar chuid den Choiste Comhairleach agus sonrai faoi
na ctlrai gairmitla n6 eolaiocha a thugann tdar lena gceapachan. Déanfaidh an Coimisitin
an liosta de chomhaltai an Choiste Chombhairligh agus na cailiochtai a thacaionn lena

gceapachan a fhoilsiu ar a shuiomh gréasain.

Cinneadh 6n gCoimisitn an 30 Bealtaine 2016 lena mbunaitear rialacha cothroméanacha
maidir le crutha agus oibriu ghrapai saineolaithe an Choimisitin (nar foilsiodh san 10).
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I gcés inarb infheidhme, gniomhoidh an Coiste Comhairleach i gcomhar leis an mBord um

Ghéarchéim Slainte, i gcas ina mbunofar € i gcomhréir le Rialachan (AE) .../..."%.

Tiocfaidh an Coiste Comhairleach le chéile nuair a bheidh gé leis, arna iarraidh sin
don Choimisitn, don Choiste Slandala Slainte n6 do Bhallstat. Roinnfidh an Coimisiun an
thaisnéis uile is ga faoi chruinnithe an Choiste Chomhairligh leis na Ballstait trid

an gCoiste Slandala Slainte.
Is ionadai 6n gCoimisiun a dhéanfaidh cathaoirleacht ar an gCoiste Comhairleach.
Is ¢ an Coimisitn a chuirfidh Runaiocht ar tail don Choiste Comhairleach.

Bunoidh an Coiste Combhairleach a rialacha nés imeachta, lena n-airitear maidir le tuairimi
agus moltai a ghlacadh, rialacha votala chomh maith le cosaint sonrai agus
priobhaideachas a airithiu. Tiocfaidh na rialacha nds imeachta sin i bhfeidhm ar tuairim
thabhrach a thail 6n gCoimisiiin ina leith. Cuirfear miontuairisci chruinnithe an Choiste

Chomhairligh ar t4il go poibli.

+

10 : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad st6569/22.
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Airteagal 25

Eifeachtai dlithivila an aitheantais

Mar ¢éifeacht dhlithiuil aitheantais éigeanddla sldinte poibli ar leibhéal an Aontais de bhun Airteagal

23, beifear in ann na bearta neamh-uileghabhalacha seo a leanas a thabhairt isteach:

(a) bearta, ata infheidhme le linn éigeandala slainte poibli, a bhaineann le tairgi iocshldinte
agus le feisti leighis da bhforailtear in Rialachan (AE) 2022/123;

(b) sasrai chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais frithbheart leighis, agus chun na
frithbhearta leighis sin a fthorbairt, a thail, a bhainistiti agus a imscaradh, 1 gcomhréir
le hAirteagal 12 den Rialachan seo agus le reachtaiocht an Aontais is infheidhme, go
hairithe Rialachan (AE) 2022/123, agus le Rialachan (AE) .../... *

(c) gniomhachtu na tacaiochta 6 ECDC da dtagraitear i Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 chun
Tascthorsa Slainte an Aontais a shlogadh agus a imscaradh;

(d) socruithe IPCR a ghniomhachtu.

* 10 : cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad 6569/22.
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Caibidil VI

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 26

Trédhearcacht agus coinbhleacht leasa

Déanfaidh an Coiste Slandala Sldinte agus an Coiste Comhairleach a ngniomhaiochtai ar
bhealach neamhspleach, neamhchlaonta agus trédhearcach agus gniomhoidh siad ar

mhaithe le leas an phobail.

Ni bheidh aon leasanna airgeadais na leasanna eile a d’théadfai a mheas a bheith dochrach
da neamhspleachas ag ionadaithe arna gceapadh chuig an gCoiste Slandala Slainte agus

chuig an gCoiste Comhairleach n4, i gcés inarb dbhartha, ag breathnoiri.

Na hionadaithe a cheapfar ar an gCoiste Slandala Slainte agus ar an gCoiste Comhairleach
agus, 1 gcas inarb abhartha, breathnoéiri, déanfaidh siad dearbhu maidir lena leasanna
airgeadais agus lena leasanna eile agus tabharfaidh siad cothrom le data iad go bliantuil
agus nuair is ga. Nochtfaidh siad aon thiorais eile a dtagann siad ar eolas futhu, ar fiorais
iad a bhféadfai a bheith ag suil leis, le réasin, de mheon macanta, go mbeadh coinbhleacht

leasa 1 gceist leo n6 go mbeidis ina gecuis le coinbhleacht leasa.
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4. Déanfaidh ionadaithe a ghlacfaidh pairt 1 gcruinnithe an Choiste Slandala Slainte n6 an
Choiste Chomhairligh agus, i gcés inarb abhartha, breathno6iri, dearbhu, roimh gach
cruinnid, maidir le haon leasanna a d’théadfai a mheas a bheith dochrach da

neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht i ndail leis na mireanna ar an gclar oibre.

5. I gcés ina geinnfidh an Coimisitin gur coinbhleacht leasa ¢ an leas ata dearbhaithe ag
ionadai, ni ghlacfaidh an t-ionadai sin pairt in aon phlé na in aon chinnti, nd ni bhfaighidh
an t-ionadai sin aon thaisnéis a bhaineann leis an mir sin den chlar oibre. Déanfar na
dearbhuithe sin 6 na hionadaithe agus an cinneadh 6n gCoimisiun a thaifeadadh i

miontuairisci achoimre an chruinnithe.

6. Beidh ionadaithe a ghlacann pdirt i gcruinnithe an Choiste Slandéala Slainte né an Choiste
Chombhairligh, agus, i gcés inarb dbhartha breathnoiri, faoi réir cheanglais na rindachta

gairmiula, fit nuair a bheidh deireadh lena ndualgais.
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Airteagal 27

Sonrai pearsanta a chosaint

1. Beidh an Rialachdn seo gan dochar d'oibleagaidi na mBallstat a bhaineann leis
an bproiseail a dhéanann siad ar shonrai pearsanta faoi Rialachan (AE) 2016/679 agus faoi
Threoir 2002/58/CE agus d'oibleagaidi institiaidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais a bhaineann leis an bproéisedil a dhéanann siad ar shonrai

pearsanta faoi Rialachan (AE) 2018/1725 agus a bhfreagrachtai & gcomhlionadh acu.

2. Ni dhéanfaidh an Coimisitin agus, i gcas inarb infheidhme, instititiidi, comhlachtai, oifigi
agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais sonrai pearsanta a phroisedil ach amhdin i
gcasanna ina bhfuil g4 leis chun a misean a chomhlionadh. I gcas inarb iomchui, déanfar

na sonrai pearsanta anaithnid ar chaoi nach féidir an t-abhar sonrai a shainaithint.

Airteagal 28

Sonrai pearsanta a bhaineann le feidhmiulacht teachtaireachtai roghnaiocha EWRS a chosaint

1. Aireoidh EWRS feidhmiulacht teachtaireachtai roghnajocha trinar féidir sonrai pearsanta,
lena n-airitear sonrai teagmhala agus sonrai slainte, a chur in iul didarais naisitinta inniula
a mbeidh baint acu leis na bearta rianaithe teagmhalaithe agus ndsanna imeachta
aslonnaithe leighis, agus doibh siid amhdin. Déanfar an theidhmitlacht teachtaireachtai
roghnaiocha sin a dhearadh agus a oibriti ionas go n-airitheofar sdbhailteacht agus proiseail
shlan dhleathach sonrai pearsanta agus go nascfadh s¢ le corais rianaithe teagmhalaithe ar

leibhéal an Aontais.
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I gcés ina ndéanann udarais naisiunta innitla ata ag cur bearta rianaithe teagmhalaithe no

ndsanna imeachta aslonnaithe leighis chun feidhme na sonrai pearsanta is gé chun criocha
rianaithe teagmhalaithe a chur in ial tri EWRS de bhun Airteagal 19(3), usaidfidh siad an

theidhmiulacht teachtaireachtai roghnaiocha da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus

ni chuirfidh siad na sonrai in 10l ach do Bhallstait eile a bhfuil baint acu leis na bearta

rianaithe teagmhélaithe nd na bearta aslonnaithe leighis, agus d6ibh sitid amhain.

Agus na sonrai da dtagraitear i mir 2 4 gcur in 1ul, tagréidh na hiidarais naisitinta inniula

don fholaireamh a cuireadh in 11l roimhe sin tri EWRS.

Usaidfear an fheidhmitlacht teachtaireachtai roghnaiocha chun criche rianaithe
teagmhalaithe agus aslonnaithe leighis, agus chun na criche sin amhain. Is na hudarais
naisiunta inniula, agus iad sin amhain, a bheidh in ann na sonrai a chuir udarais inniula
naisiunta eile chucu a thail trid an bhfeidhmitlacht sin. Ni ceadmhach do ECDC rochtain a
thail ar na sonrai ach chun dea-fheidhmiu na feidhmitlachta teachtaireachtai roghnaiocha a
airithit, agus chuige sin amhain. Déanfar na teachtaireachtai a bhfuil sonrai pearsanta iontu
a scriosadh go huathoibrioch 6n bhfeidhmiutlacht teachtaireachtai roghnaiocha 14 14 i

ndiaidh dhéata a bpostala ar a dhéanai.

I gcas inar ga, chun criche rianaithe teagmhalaithe, féadfar sonrai pearsanta a mhalarta
freisin agus Usaid 4 baint as teicneolaiochtai rianaithe teagmhélaithe. Ni choinneoidh na
hudarais naisitnta innidla na sonrai teagmhala né na sonrai slainte arna bhfail trid an
bhfeidhmitlacht teachtaireachtai roghnaiocha nios faide na an tréimhse coinnedla is

infheidhme 1 gcomhthéacs a ngniomhaiochtai naisitinta rianaithe teagmhélaithe.
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6. Glacfaidh an Coimisitingniomhartha tarmligthe chun an Rialachéan seo a thorlionadh trid

an méid seo a leanas a bhunt:

(a) na ceanglais mhionsonraithe is ga chun a airithiti go gcomhlionann oibria EWRS
agus an phroiseail sonrai Rialachan (AE) 2016/679 agus Rialachan (AE) 2018/1725
lena n-airitear freagrachtai na n-tidaras inniil naisitnta agus freagrachtai ECDC faoi

seach; agus

(b) liosta na gcatag6iri sonrai pearsanta a d’théadfai a mhalarti chun criche bearta

rianaithe teagmhalaithe a chomhordu.

7. Déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas a ghlacadh tri bhithin gniomhartha cur chun

feidhme:

(a) ndsanna imeachta chun EWRS a idirnascadh le corais rianaithe teagmhalaithe ar

leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirndisiunta; agus

(b) na modulachtai chun teicneolaiochtai rianaithe teagmhalaithe agus a n-
idir-inoibritheacht a phroisedil, chomh maith leis na cdsanna ina bhféadfar rochtain
ar idir-inoibritheacht rianaithe teagmhalaithe a thabhairt do thrit tiortha, agus na
coinniollacha faoina bhféadfar an rochtain sin a thabhairt, agus socruithe praiticiula
na rochtana sin, agus RGCS agus casdli is infheidhme Chuirt Bhreithitinais

an Aontais Eorpaigh, 4 gcomhlionadh go hiomlan.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta

scruduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 29(2).
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Airteagal 29

Nos imeachta coiste

1. Tabharfaidh coiste um bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte cinamh
don Choimisiun. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE)

Uimh. 182/2011.

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

I gcés nach dtugann an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitun an dréachtghniomh
cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag Airteagal 5(4), an trit fombhir, de
Rialachén (AE) Uimh. 182/2011.

3. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011, i gcomhar le hAirteagal 5 de.
Airteagal 30

Comhar le EDS

Bunoidh an tAontas creat le haghaidh comhar feabhsaithe le EDS, go hairithe a mhéid a bhaineann

le gniomhaiochtai tuairiscithe agus athbhreithnithe.
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Airteagal 31

An tarmligean a fheidhmiu

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

don Choimisiun chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 8(4), Airteagal 14(7) agus Airteagal 28(6) a thabhairt don Choimisiun go ceann

tréimhse neamhchinntithe ama ambhail 6 ... [ dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear
in Airteagal 8(4), Airteagal 14(7), agus Airteagal 28(6) a chulghairm aon trath. Le
cinneadh chun ctlghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atéd
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar ¢éis thoilsiu an chinnidh in

Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni

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

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairlitichan le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

1 gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr.

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

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 8(4), Airteagal 14(7) n6
Airteagal 28(6) i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon ag6id curtha in il ag Parlaimint
na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin
a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 méas rud ¢, roimh dhul in ¢ag
na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar ¢is a chur
in ial don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a thadu 2

mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.

Airteagal 32

Nos imeachta prainne

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

tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle ag6id a dhéanambh i gcoinne gniomh
tarmligthe i gcomhréir leis an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 31(6). I gcés den
sort sin, déanfaidh an Coimisiun an gniomh tarmligthe a aisghairm laithreach tar éis do
Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle fogra a thabhairt don Choimisitin maidir leis an

gcinneadh agoid a dhéanambh.
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Airteagal 33

Meastoireachtai a bhaineann leis an Rialachan seo

Faoin 31 Nollaig 2024 agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin ar a dhéanai, déanfaidh an Coimisitin
meastoireacht ar an Rialachéan seo agus cuirfidh sé tuarascail faoi phriomhthorthai na
meastoireachta sin faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle. Aireofar leis an
meastdireacht, go hairithe, meastnu ar oibrit EWRS agus an lionra faireachais eipidéimeolaioch,

chomh maith le comhordu na freagartha sa Choiste Slandala Slainte.

Aireofar freisin sa mheastoireacht da dtagraitear sa chéad mhir meastdireacht ar obair

an Choimisitin i ngniomhaiochtai ullmhachta agus freagartha d4 bhforailtear sa Rialachan seo lena
n-iritear, i gcas inarb dbhartha, athbhreithnia ar chur chun feidhme an Rialachain seo ag an tUdaras
Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte (HERA), chomh maith le
measunu ar a riachtanai atd s¢ HERA a bhunt mar eintiteas ar leith, agus aird 4 tabhairt ar
ghniomhaireachtai n6 udarais dbhartha atd gniomhach i réimse na hullmhachta agus na freagartha
slainte. Tiolacfaidh an Coimisitin, mas iomchui, tograi reachtacha bunaithe ar an meastéireacht sin

chun an Rialachén seo a leasu n6 chun tuilleadh tograi a dhéanamh.
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Airteagal 34

Aisghairm
1. Aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE.
2. Déanfar tagairti don Chinneadh aisghairthe a fhorléiria mar thagairti don Rialachén seo

agus l¢ifear iad 1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil até in Iarscribhinn II.
Airteagal 35
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa ...,

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

Roinn 1

Critéir maidir le galair theagmhalach a roghnu agus saincheisteanna sldinte speisialta gaolmhara ata
le cumhdach leis an bhfaireachas eipidéimeolaioch laistigh den lionra um thaireachas

eipidéimeolaioch

Tri fhaireachas an Aontais, cuirfear faisnéis ar fail maidir le gniomhaiocht slainte poibli ar leibhéal

an Aontais. Go sonrach, comhlionfar ceann amhain de na critéir seo a leanas:

1. galracht shuntasach, mortlaiocht shuntasach n6 galar ata ag teacht chun cinn (treocht

mhéadaitheach 5 bliana) i gcéataddn suntasach de na Ballstait;

2. an théidearthacht go mbeidh raigeanna trasteorann ann mar thoradh orthu;
3. pataigin a bhfuil bagairt mhor i geeist 1éi (in-tarchurthacht agus déine);
4. clair slainte poibli spriocdhirithe naisiinta ndé Aontais a bheith ann lena n-éilitear

faireachan agus meastoireacht;

5. Cuireann faireachas an Aontais luach sldinte poibli le cérais faireachais naisitinta seachas

an méid ata intuigthe 1 geritéir 1 go 4.
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Roinn 2

Critéir lena n-isaid agus sainmhiniu 4 thabhairt ar chdsanna agus iad & n-aicmiu:

1. critéir chliniciula;
2. critéir saotharlainne;
3. critéir eipidéimeolaiocha.

Aicmiu casanna:

1. cas féideartha;

2. cas dochuil;

3. cas dearbhaithe.
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Roinn 3
Noésanna imeachta chun an lionra a oibriti don thaireachas eipidéimeolaioch

Cumhdéidh téarmai ndésanna imeachta an lionra um fhaireachas eipidéimeolaioch na pointi seo a

leanas ar a laghad:
1. ballraiocht agus ceapachan;

2. na téarmai tagartha (lena gcuirtear sios ar fhreagrachtai na n-ionadaithe néisiunta agus

rinaiocht ECDC an lionra, lena n-diritear r6il agus craimi);

3. nésanna imeachta riarachain, mar shampla a mhéid a bhaineann le cruinnithe a thiondl
agus le cinnteoireacht, agus nésanna imeachta oibre teicnitla, mar shampla a mhéid a

bhaineann le sasrai tuairiscithe sonrai, uirlisi agus ardain, anailis agus scaipeadh sonrai;

4. sasra chun meastdireacht/athbhreithnit tréimhsitil a dhéanamh ar ndsanna imeachta oibre

riarachdin agus teicnitla.
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TARSCRIBHINN II

Tébla Comhghaoil

Cinneadh Uimh. 1082/2013/AU

An Rialachan seo

Airteagal 1
Airteagal 2
Airteagal 3
Airteagal 4(1)
Airteagal 4(2)
Airteagal 5
Airteagal 6
Airteagal 7
Airteagal 8
Airteagal 9
Airteagal 10
Airteagal 11
Airteagal 12

Airteagal 1
Airteagal 2
Airteagal 3
Airteagal 6
Airteagal 7
Airteagal 12
Airteagal 13
Airteagal 17
Airteagal 18
Airteagal 19
Airteagal 20
Airteagal 21

Airteagal 23(1), (3), (4)

Airteagal 13 Airteagal 25

Airteagal 14 Airteagal 23(2)

Airteagal 15 -

Airteagal 16(1) Airteagal 27

Airteagal 16(2) to (8) Airteagal 28

Airteagal 17 Airteagal 4

Airteagal 18 Airteagal 29

Airteagal 19 Airteagal 33

Airteagal 20 Airteagal 34

Airteagal 21 Airteagal 35

Airteagal 22 ---

Annex Annex |
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