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Abhar:

IARSCRIBHINN a ghabhann leis an RIALACHAN TARMLIGTHE

ON gCOIMISIUN lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/689
lena bhforliontar Rialachan (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le
faireachas, clair dhiothaithe, agus stadas saor 6 ghalair i gcas galair
airithe ata liostaithe agus galair airithe ata ag teacht chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad C(2021) 1784 final IARSCRIBHINN.
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AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 23.3.2021
C(2021) 1784 final
ANNEX
IARSCRIBHINN

a ghabhann leis an
RIALACHAN TARMLIGTHE ON gCOIMISIUN

lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/689 lena bhforliontar Rialachan (AE)
2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le rialacha
maidir le faireachas, clair dhiothaithe, agus stadas saor 6 ghalair i gcas galair dirithe ata
liostaithe agus galair airithe ata ag teacht chun cinn
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinni IV agus VI a ghabhann le Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/689 mar a
leanas:

1. Leasaitear larscribhinn IV mar a leanas:
a) 1gCuid II, i gCaibidil 1, leasaitear Roinn 1 mar a leanas:
1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1(c)

c) 6 thus na tastala n6 na samplala d4 dtagraitear i bpointe (b)(i), gur
de thionscnamh bunaiochtai atd saor ¢ ionfhabhtt MTBC a thagann
na bo-ainmhithe go 1¢ir a thugtar isteach sa bhunaiocht agus:

(1) gur de thionscnamh Ballstait n6 crios ata saor ¢ ionthabht
MTBC iad; n6

(i) gur bo-ainmithe iad atd os cionn sé seachtaine d’aois agus a
bhfuil toradh dialtach ar an dtastail imdhioneolaioch a
rinneadh orthu:

le linn na 30 1a roimh a dtabhairt isteach sa bhunaiocht; nd

le linn na 30 14 tar éis a dtabhairt isteach, ar choinnioll gur
coimeddadh ina n-aonar iad le linn na tréimhse seo; agus’;

il)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2:

‘2. De mhaolu ar phointe 1, féadfar an stadas saor 6 ionfhabhtt MTBC
a dheontl do bhunaiocht mas de thionscnamh bunaiochtai ata saor 6
ionthabhtit MTBC na bo6-ainmhi go 1éir agus:

(a) gur de thionscnamh Ballstait n6 crios ata saor 6 ionfhabhtt
MTBC iad; n6

(b) mas bo-ainmhithe iad atd os cionn s¢ seachtaine d'aois, go
bhfuil toradh ditltach ar an dtastail imdhioneolaioch a
rinneadh orthu:

(1) le linn na 30 14 roimh a dtabhairt isteach sa bhunaiocht;
no

(i1) le linn na 30 14 tar éis a dtabhairt isteach, ar choinnioll
gur coimeadadh ina n-aonar iad le linn na tréimhse seo.’;

b) 1gCuid VI, leasaitear Caibidil 1 mar a leanas:
1) 1 Roinn 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2(a):

‘(a) go gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios i bpointe 1(c) agus (d)
de Roinn 1 agus i1 bpointe 1(b)(c) agus (d) agus, mas abhartha, 1
bpointe 2 de Roinn 2.’;

i1) 1 Roinn 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2:

‘2. Ma4 aistarraingiodh an stddas saor 6 BVB i gcomhréir le pointe 1(a),
ni fhéadfar ¢ a fhail ar ais ach amhain ma chomhliontar na
ceanglais a leagtar sios i bpointe 1(c) agus (d) de Roinn 1 agus i
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bpointe 1(b), (c¢) agus (d) agus, més &bhartha, i bpointe 2 de
Roinn 2.’;

Leasaitear larscribhinn VI mar a leanas:

(a) Leasaitear Cuid II mar a leanas:

(@)

(i)

1 gCaibidil 1, i Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thrasa

tosaigh:

‘Ni moér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an
fhaireachais da dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais
seo a leanas a chomhlionadh:’;

Leasaitear Caibidil 2 mar a leanas:

— 1 Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thrasa tosaigh:

‘Ni mor na cuairteanna slainte agus an tsamplail le haghaidh an
thaireachais d& dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii)) agus (iii) na
ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:’;

- Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 5:

Roinn 5

Modhanna diagnoiseacha agus samplala

1.

Ni mér an méid seo a leanas a aireamh sna horgdin nd san
abhar fiochdin a shamplélfar agus a scridofar:

(a) An histeolaiocht: an duan tosaigh, an t-ae, an croi, an
paincréas, an stéig, an liathan agus an geolbhach;

(b) An histiceimic imdhionachta: lar an duain agus an croi
lena n-airitear comhlai agus bulbus arteriosus;

(¢) Anailis ghnasail RT-PCR agus RT-qPCR: lar an dudin
agus an croi,

(d) Saothran viris: lar an dudin, an croi agus an liathan;

féadfar piosai orgdn as uasmhéid cuig iasc a chomhthioms.

2.

Is ¢ RT-qPCR an modh diagndiseach atd le hisaid chun an
stddas saor ¢ ionthabhtii ISAV HPR-scriosta a dheont n6 a
choimead i gcomhréir le Ranna 2, 3 agus 4, agus RT-PCR
gnasuil agus seicheamhu ghéin-HE na samplai dearfacha ina
dhiaidh sin de réir na modhanna agus ndsanna imeachta
mionsonraithe, modhanna agus nésanna imeachta nach mor a
bheith formheasta ag EURL le haghaidh galair éisc.

I gcas ina mbeidh toradh dearfach seicheamhaithe ann maidir
le ISAV HPR-scriosta, ni mor tuilleadh samplai a théstail
sula gcuirfear chun feidhme na bearta rialaithe tosaigh da
bhfordiltear in Airteagail 55 go 65.

Ni mor na samplai sin a thastail mar a leanas 1 gcomhréir leis
na modhanna agus ndsanna imeachta mionsonraithe arna
bhformheas ag EURL le haghaidh galair éisc:
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(a)

(b)

(c)

Scagadh a dhéanamh ar na samplai tri RT-qPCR, agus
ina dhiaidh sin RT-PCR gnastil agus seicheamhu
ghéin-HE na samplai dearfacha chun scrios-HPR a
fhior(; no

Antaigin ISAV in ullmhoidi fiochdin a bhrath tri bhithin
antasubstainti sonracha in aghaidh ISAV; n6

Leithlisit a dhéanamh i saothran ceall agus ISAV
HPR-scriosta a bhrath ina dhiaidh sin.

I gcas nach moér amhras faoi ionfhabhta ISAV HPR-scriosta a
dheimhnit n6 a chur as an daireamh 1 gcomhréir le
hAirteagal 55, ni mér an nés imeachta cuairte, sampléla agus
tastala seo a leanas a chomhlionadh:

(a)

(b)

(c)

Ni mor don bhunaiocht at4 faoi amhras a bheith faoi réir
cuairt sladinte amhdin ar a laghad agus shampléil amhain
ar 10 iasc dibheo, nuair a bhreathnofar combharthai
cliniciila n6 loit iarbhdis atd comhsheasmhach le
hionfhabhti ISAV HPR-scriosta, n6 ar 30 iasc ar a
laghad nuair nach mbreathnéfar comharthai clinicitila na
loit iarbhdis. Déanfar samplai a thastail tri Gsaid a bhaint
as ceann amhdin nd6 nios mdé de na modhanna
diagnoiseacha a leagtar amach i bpointe 2 i gcomhréir
leis na modhanna agus na no6sanna imeachta
mionsonraithe diagnodiseacha arna bhformheas ag EURL
le haghaidh galair éisc;

I gcas toradh dearfach ar ionthabhta ISAV HPR-scriosta,
déanfar tuilleadh samplai a théstail sula gcuirfear na
bearta rialaithe tosaigh da bhfordiltear in Airteagal 58
chun feidhme. Déanfar cas ina bhfuiltear in amhras faoi
ionfhabhta ISAV HPR-scriosta a dheimhnit 1 gcomhréir
leis na critéir seo a leanas tri Usdid a bhaint as ceann
amhain n6 nios mé de na modhanna agus ndsanna
imeachta mionsonraithe diagndiseacha atd formheasta ag
EURL le haghaidh galair éisc:

(1) ISAV a bhrath tri RT-qPCR, agus ina dhiaidh sin
RT-PCR gnasuil agus seicheamht na géine HE chun
scrios-HPR a thiort; no

(i) ISAV in ullmhoéidi fiochain a bhrath tri bhithin
antasubstainti sonracha in aghaidh ISAV; n6

(111) ISAV 1 saothran ceall a leithlisi agus a bhrath 6
shampla amhain ar a laghad 6 aon iasc On
mbunaiocht;

I gcas ina mbreathnofar go bhfuil torthai cliniciula
comhlana paiteolaiocha n6 histeapaiteolaiocha ann ata
comhsheasmhach leis an ionfhabhtil, ni moér na torthai a
chomhthact tri cheann amhdin n6 nios mé de na
modhanna diagndiseacha a leagtar amach 1 bpointe 3(b) a
usdid, 1 gcomhréir leis na modhanna agus na ndsanna
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(iii)

(iv)

(vi)

imeachta mionsonraithe arna bhformheas ag EURL le
haghaidh galair éisc.

Féadfar an t-amhras faoi ISAV HPR-scriosta a chur as an
aireamh, ma thaightear amach nar Iéirigh tastalacha agus
cuairteanna slainte thar thréimhse 12 mhi 6n data a bhfuil
an t-amhras ann aon fhianaise bhreise ar an vireas a
bheith ann.’;

1 gCaibidil 3, 1 Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thrasa
tosaigh:

‘Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsamplail le haghaidh an
fhaireachais da dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais
seo a leanas a chomhlionadh:’;

1 gCaibidil 4, i Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thrasa
tosaigh:

‘Ni mor na cuairteanna slainte agus an tsampldil le haghaidh an
thaireachais da dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii) agus (ii1) na ceanglais
seo a leanas a chomhlionadh:’;

1 gCaibidil 5, 1 Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thrasa
tosaigh:

‘Ni moér na cuairteanna sldinte agus an tsamplail le haghaidh an
fhaireachais da dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais
seo a leanas a chomhlionadh:’;

i gCaibidil 6, i Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an fhrasa
tosaigh:

‘Ni mor na cuairteanna slainte agus an tsamplail le haghaidh an
fthaireachais da dtagraitear in Airteagal 3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais
seo a leanas a chomhlionadh:’;

b) Leasaitear Cuid III mar a leanas:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

1 gCaibidil 3, 1 Roinn 3, 1 bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in
ionad an thrasa tosaigh:

‘(b) go dtarlaionn athdhaonru tri Gsaid a bhaint as moilisc a thagann 6
bhunaiochtai ata:’;

1 gCaibidil 4, 1 Roinn 3, 1 bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in

ionad an thrasa tosaigh:

‘(b) go dtarlaionn athdhaonru tri Gisaid a bhaint as moilisc a thagann ¢
bhunaiochtai ata:’;

1 gCaibidil 5, 1 Roinn 3, 1 bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in

ionad an thrasa tosaigh:

‘(b) go dtarlaionn athdhaonru tri Gsaid a bhaint as moilisc a thagann ¢
bhunaiochtai ata:’;

1 gCaibidil 6, 1 Roinn 3, 1 bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in

ionad an thrasa tosaigh:
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‘(b) go dtarlaionn athdhaonrt tri isaid a bhaint as moilisc a thagann 6
bhunaiochtai ata:’.
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