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Uimh. an doic. 6n
gCoim.:

C(2021) 7125 final IARSCRIBHINNI 1 go 2

Abhar:

IARSCRIBHINNI a ghabhann leis an RIALACHAN TARMLIGTHE ON
gCOIMISIUN lena bhforliontar Rialachan (AE) 2016/429 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le stoic bhainc
antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnoiseacha an Aontais a
bhainistiu, a storail agus a athsholathar agus na ceanglais
bhithshlandala, bhithshabhailteachta agus bhithchoimeadta maidir leis
na bainc sin a fheidhmiu

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad C(2021) 7125 final IARSCRIBHINNI 1

go 2.

Faoi iamh: C(2021) 7125 final IARSCRIBHINNI 1 go 2
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AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 16.11.2021
C(2021) 7125 final
ANNEXES 1 to 2
IARSCRIBHINNI

a ghabhann leis an
RIALACHAN TARMLIGTHE ON gCOIMISIUN

lena bhforliontar Rialachan (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a mhéid a bhaineann le stoic bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagndiseacha an Aontais a bhainistiu, a storail agus a athsholathar agus na ceanglais
bhithshlandala, bhithshabhailteachta agus bhithchoimeadta maidir leis na bainc sin a
fheidhmiu
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IARSCRIBHINN I
NA COINNIOLLACHA MAIDIR LE HANTAIGINI, VACSAINI AGUS

IMOIBRITHE DIAGNOISEACHA DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 6(1) A

SHOLATHAR AGUS A STORAIL

Storalfar antaigini, vacsaini né imoibrithe diagnoiseacha ag an lathair agus faoi
threagracht na monaroiri roghnaithe da dtagraitear in Airteagal 3(1) n6 Airteagal 4(1)
no faoi threagracht shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh d& dtagraitear in
Airteagal 5.

I gcas vacsaini a thairgtear agus a storailtear san Aontas, cloifear le prionsabail agus
treoirlinte an dea- chleachtais monaraiochta le linn an phroéisis tairgthe, da
dtagraitear sna doiciméid a leanas:

(a) Treoir 91/412/CEE 6n gCoimisitn', n6

(b) amhail 6na ndata cur i bhfeidhm, na gniomhartha cur chun feidhme arna
nglacadh de bhun Airteagal 93(2) de Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle?.

Cloifear le prionsabail agus treoirlinte an dea- chleachtais monaraiochta freisin le
linn na stoérala agus an bhailchriochnaithe freisin, mar até fiala a lionadh le vacsain
agus proiseas an phacaistithe do dhéileadh na vacsaine a athdhéantar 6 na hantaigini
sa storas a chriochntl.

Déanfar an antaigin né an vacsain a thairgeadh no a stoérdil i gcomhréir, ar a laghad,
le prionsabail Lamhleabhar na dTéstdlacha Diagnodiseacha agus na Vacsaini le
haghaidh Ainmhithe Taliin 6n Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe (OIE),
Eagran 2021.

Ni moér don vacsain udaru margaiochta arna dheont ag an gCoimisiun né ag udaras
innitil in aon Bhallstadt amhdin ar a laghad, mar is infheidhme, a bheith aici, i
gcomhréir leis na doiciméid a leanas:

(a) ceachtar de Chaibidli 3 agus4 de Theideal IIl de Threoir 2001/82/CE, né
Caibidil 1 de Theideal IIT de Rialachén (CE) 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?, faoi seach, no,

(b) amhail 6n 28 Eandir 2022, Caibidil III de Rialachan (AE) 2019/6*.

I gcas eipidéim thromchuiseach, afach, arb iad galar atd ag teacht chun cinn go
hairithe is ctis 1€1, agus nar deonaiodh udart margaiochta le haghaidh vacsaine san
Aontas, afach, cuirfidh an monar6ir idari margaiochta n6é doiciméad coibhéiseach
arna dheont 1 dtir tairgthe na vacsaine sin ar fail don Choimisitn.

Treoir 91/412/CEE 6n gCoimisitin an 23 Tuil 1991 lena leagtar sios na prionsabail agus na treoirlinte
maidir le dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta (I0 L 228 17.8.1991,
Lch. 70).

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n- usdid ag an duine agus le haghaidh usdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n- aisghairtear Treoir 2001/82/CE (10 L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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IARSCRIBHINN II
NA COINNIiOLLACHA BREISE MAIDIR LE HANTAIGINiI TIUBHAITHE
DIGHNIOMHAITHE AN GHALAIR CRUB AGUS BEIL DA DTAGRAITEAR IN
AIRTEAGAL 6(2) a sholathar agus a storail

1. Is éard a bheidh i1 ngach antaigin baisc aonfhoirmeach amhain.

2. Déanfar gach baisc a dheighilt chun gur féidir i a stérdil in aiteanna storala ar leith
chun meath no6 cailleadh na baisce iomlaine a chosc, i1 gcas fadhbanna teicniula.

3. Comhlionfaidh an vacsain a thairgtear 6 na hantaigini atd le soldthar an paipéar
seasaimh maidir le ceanglais le haghaidh vacsaini in aghaidh an ghalair crib agus
béil 6 Choiste na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai um Thairgi focshldinte d’Usaid
Tréidliachta)’.

4. Combhlionfaidh na hantaigini, ar a laghad, ceanglais an Pharmacopoeia Eorpaigh®
agus foralacha dbhartha Chaibidil 3.1.8 ‘Foot and mouth disease (infection with foot
and mouth disease virus)’ de Lamhleabhar na dTastdlacha Diagnoiseacha agus na
Vacsaini le haghaidh Ainmhithe Talin 6n Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte
Ainmhithe (OIE), Eagran 2021.

5. Mura sonraitear a mhalairt sna doiciméid d4 dtagraitear i1 bpointe 4, déanfar an
antaigin a iontl chun proéitéini neamhstruchtiracha an ghalair criib agus béil a bhaint.
Airitheoidh an t- fond, ar a laghad, nach spreagann inneachar iarmhair proitéini
neamhstruchtiracha i vacsaini a athdhéantar 6n antaigin sin leibhéal inbhraite
antasubstainti in aghaidh proéitéini neamhstruchtiracha in ainmhithe a fuair aon
vacsainiu tosaigh agus aon teanndaileog ina dhiaidh sin.

6. Ni mor don vacsain a athdhéantar as antaigini a stérdiltear i mbanc antaigini an
Aontais udaru margaiochta arna dheonu ag an gCoimisiun n6 ag udaras inniuil in aon
Bhallstat amhain ar a laghad, mar is infheidhme, a bheith aici, 1 gcomhréir leis na
doiciméid a leanas:

(a) ceachtar de Chaibidli 3 agus4 de Theideal IIl de Threoir 2001/82/CE, né
Caibidil 1 de Theideal III de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, faoi seach, no,

(b) ambhail 6n 28 Eandir 2022, Caibidil III de Rialachan (AE) 2019/6.

In éagmais vacsaini oiriinacha in aghaidh tréithchineélacha den ghalar crib agus béil
ata ag teacht chun cinn, féadfaidh sé nach n- éileofar idarti margaiochta le haghaidh
vacsaini a athdhéantar ¢ antaigini ardtosaiochta agus meantosaiochta né antaigini nua
a thairgtear, faoi na coinniollacha céanna agus ar na caighdeain chéanna chailiochta
le hantaigini a bhfuil iidarti margaiochta acu.

7. Gach daileog de vacsain a thdirgtear ¢ antaigini a stordiltear i mbanc antaigini an
Aontais, beidh neart de 6 PDsy in eallach ar a laghad aici, agus beidh si oiritnach le
haghaidh vacsainiu éigeanddla bo- ainmnithe, ainmhithe den chineal caorach,
ainmhithe den chineal gabhair agus muc- ainmhithe, ag brath ar an iarraidh 6n
gCoimisiun.

An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (2004) Position paper on requirements for vaccines against
foot-and-mouth disease, EMEA/CVMP/775/02-FINAL 01/12/2004.
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