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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2021 /953 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 14 Meitheamh 2021

maidir le creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndiil le vacsainid, tistdil agus
téarnamh (Deimhnid Digiteach COVID AE) a eisiiiint agus a fhiord, agus chun go nglacfai leo, chun
an tsaorghluaiseacht a éascii le linn phaindéim COVID-19

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 21(2) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (3),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

T4 an ceart bunisach ag gach saordnach den Aontas gluaiseacht agus conai faoi shaoirse ar chrioch na mBallstt, faoi
réir na dteorainneacha agus na gcoinniollacha a leagtar sios sna Conarthai agus leis na bearta arna nglacadh chun
éifeacht a thabhairt d6ibh. Le Treoir 2004/38/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), leagtar sios
rialacha mionsonraithe maidir le feidhmid an chirt sin.

An 30 Eandir 2020, d'thégair Ard-Stitrthéir na hEagraiochta Domhanda Sldinte (EDS) éigeanddil sldinte poibli arb
dbhar imni idirndisitinta { i ngeall ar an rdig dhomhanda de ghéarshiondrém trom riospréide, cordinvireas 2 (SARS-
CoV-2), arb é is ctiis le galar choréinvireas 2019 (COVID-19). An 11 Marta 2020, rinne EDS meastnd ina ndearnadh
COVID-19 a shaintréithiti mar phaindéim.

Chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannd, td roinnt beart glactha ag na Ballstdit, bearta a raibh tionchar acu ar
shaordnaigh den Aontas agus a gceart 4 fheidhmit acu gluaiseacht agus conaf faoi shaoirse ar chrioch na mBallstdt,
ambhail srianta ar dhul isteach né ceanglais ar thaistealaithe trasteorann coraintin né féinleithlisi né tastdil le
haghaidh ionfhabhtt SARS-CoV-2 a dhéanamh.

(") Tuairim an 27 Aibredn 2021 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigiil).

() Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 9 Meitheamh 2021 (ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitiil) agus an cinneadh 6n gCombhairle an
11 Meitheamh 2021.

() Treoir 2004/38/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibredn 2004 maidir le ceart shaordnaigh an Aontais agus
bhaill a dteaghlaigh gluaiseacht agus cénaf faoi shaoirse ar chrioch na mBallstdt, lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1612/68 agus
lena n-aisghairtear Treoracha 64/221|CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148|CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE
agus 93/96/CEE (10 L 158, 30.4.2004, Ich. 77).
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(4)  An 13 Deireadh Fémhair 2020, ghlac an Chomhairle Moladh (AE) 2020/1475 (%), lenar tugadh isteach cur chuige
comhordaithe i leith an tsaorghluaiseacht a shrianadh mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19 sna priomhréimsi
seo a leanas: critéir chomhchoiteanna agus tairseacha comhchoiteanna a chur i bhfeidhm, agus cinneadh &
dhéanamh ar cheart srianta ar an tsaorghluaiseacht a thabhairt isteach, mapdil ar limistéir riosca thras-seoladh
SARS-CoV-2 bunaithe ar chéd dathanna comhaontaithe agus cur chuige comhordaithe i leith aon bhearta iomchui
a d'théadfai a chur i bhfeidhm maidir le daoine atd ag taisteal go dti limistéir riosca n uathu, ag brath ar leibhéal an
riosca a bhaineann le tras-seoladh SARS-CoV-2 sna limistéir sin. Taistealaithe ar bunriachtanach a bhfeidhm né a
riachtanas, mar a liostaitear i bpointe 19 den Mholadh, agus daoine a bhfuil cénaf orthu i réigitin teorann agus a
thaistealajonn thar an teorainn go laethiil né go minic chun crioch oibre, gné, oideachais, teaghlaigh, ctiraim
leighis n6 cram a thabhairt, ar daoine iad a mbionn tionchar ar leith ag srianta den sort sin ar a saol, go hdirithe
iad siad a fheidhmionn feidhmeanna criticitila né a bhfuil rél fior-riachtanach acu a bhaineann le bonneagar
criticitiil, i bhfianaise chds sonrach na ndaoine sin, cuirtear i dtdbhacht sa Mholadh gur cheart, go ginearélta, iad a
dhiolmhd 6 shrianta taistil atd nasctha le paindéim COVID-19.

(5)  Agus na critéir agus na tairseacha a bunaiodh i Moladh (AE) 2020/1475 4 n-usdid, bionn an Lirionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialt (ECDC) ag foilsiti léarscdil de na Ballstdit, ar bhonn seachtainitiil, ar a mbionn sonrai
faoi ratai fogartha, téstdla agus dearfachta tdstdla i leith COVID-19, arna miondealii de réir réigitiin, chun tact le
cinnteoireacht na mBallstat.

(6)  Féadfaidh na Ballstdit, i gcomhréir le dli an Aontais, teorainn a chur leis an gceart buntsach saorghluaiseachta ar
thorais sldinte poibli. Aon srianta ar shaorghluaiseacht daoine laistigh den Aontas a chuirtear i bhfeidhm chun
leathadh SARS-CoV-2 a theorannd, ba cheart iad a bheith bunaithe ar fhorais shonracha theoranta leasa phoibli,
eadhon an tsldinte phoibli a chosaint, mar a chuirtear in ial go ldidir i Moladh (AE) 2020/1475. Is g4 srianta den
sort sin a chur i bhfeidhm i gcomhréir le prionsabail ghineardlta dhli an Aontais, go hdirithe prionsabal na
combhréireachta agus prionsabal an neamh-idirdhealaithe. D4 bhri sin, aon bhearta a dhéantar, ba cheart iad a
theorannt go docht 6 thaobh raon feidhme agus ama de, i gcomhréir leis na hiarrachtai chun an tsaorghluaiseacht a
athbhunt laistigh den Aontas, agus nior cheart go rachaidis thar a bhfuil fiorghd leis chun an tsldinte phoibli a
chosaint. Thairis sin, ba cheart bearta den sort sin a bheith i gcomhréir le bearta arna ndéanamh ag an Aontas chun
saorghluaiseacht mhin réidh earrai agus seirbhisi riachtanacha a dirithid ar fud an mhargaidh inmhednaigh, lena
n-diritear saorghluaiseacht soldthairti leighis agus pearsanra leighis agus ctraim sldinte trf thrasnuithe teorann “lina
glas”, mar a thugtar orthu, dd dtagraitear i dteachtaireacht 6n gCoimisitin an 23 Mérta 2020 maidir le cur chun
feidhme na Lanai Glasa faoi na Treoirlinte maidir le bearta bainistithe teorainneacha chun an tsldinte a chosaint agus
chun a dirithit go mbeidh fail ar earrai agus seirbhisi riachtanacha.

(7)  Daoine atd vacsainithe né a raibh toradh didltach acu ar théstdil COVID-19 a rinneadh le déanai agus daoine a
théarnaigh 6 COVID-19 laistigh de na 6 mhi a chuaigh thart, is costil go mbionn riosca laghdaithe ann go
ndéanfaidh siad daoine a ionfhabhtt le SARS-CoV-2, de réir fianaise eolaioch reatha agus atd fés ag forbairt. Nior
cheart srian a chur le saorghluaiseacht daoine, de réir fianaise eolaioch thénta, nach baol suntasach don tsldinte
phoibli iad, cuir i gcds daoine atd imdhionach ar SARS-CoV-2 agus nach féidir leo é a tharchur, toisc nach mbeadh
gé leis na srianta sin chun an cuspéir inmhianaithe a ghné6thd, arb é an tsldinte phoibli a chosaint. I gcds inar féidir
mar gheall ar an staid eipidéimeolaioch, nior cheart daoine den sort sin a bheith faoi réir srianta breise ar an
tsaorghluaiseacht atd nasctha le paindéim COVID-19, ambhail tastdil le haghaidh ionfhabhtd SARS-CoV-2 a
bhaineann le taisteal n6 coraintin n6 féinleithlisiti a bhaineann le taisteal, ach amhdin m4 bhionn srianta breise den
sort sin, bunaithe ar an bhfianaise eolafoch is déanaf atd ar fail agus i gcomhréir le prionsabal an réamhchdraim,
riachtanach agus comhréireach chun an tsldinte phoibli a chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.

(8) T4 tionscnaimh seolta ag roinnt mhaith Ballstdt né td sé beartaithe acu tionscnaimh a sheoladh chun deimhnithe
vacsainithe COVID-19 a eisitiint. Mar sin féin, chun leas a bhaint go héifeachtach as deimhnithe vacsainithe den sért
sin i gcomhthéacs trasteorann nuair a fheidhmeoidh saordnaigh den Aontas a gceart chun saorghluaiseachta, ni moér
iad a bheith go hiomldn idir-inoibritheach, combhoiritinach, slan agus infhioraithe. Teastaionn cur chuige
combhchoiteann idir na Ballstdit maidir le hdbhar, formdid, prionsabail, caighdedin theicnidla agus leibhéal cosanta
na ndeimhnithe vacsainithe sin.

(9)  Le bearta aontaobhacha chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannd, d'théadfai cur isteach go suntasach ar ftheidhmit
an chirt chun saorghluaiseachta, agus d'théadfai bac a chur ar fheidhmiti cui an mhargaidh inmhednaigh, lena
n-diritear earndil na turaséireachta, ar an dbhar go bhféadfadh sé go mbeadh ar Gdardis ndisiinta agus seirbhisi
iompair paisinéir{, amhail aerlinte, traenacha, céisti agus bdid farantdireachta, dul i ngleic le réimse leathan formdidi
doiciméid éagstila, ni hamhdin maidir le vacsainit COVID-19 na sealbhéiri deimhnithe, ach freisin maidir lena
dtorthai tastdla agus lena dtéarnamh.

(10) IrGn vaithi an 25 Mérta 2021 maidir le Straitéis de chuid AE maidir leis an Turaséireacht Inbhuanaithe a leagan sios,
d'iarr Parlaimint na hEorpa go mbeadh cur chuige comhchuibhithe ann maidir leis an turaséireacht ar fud an Aontais
tri bhithin critéir chomhchoiteanna a chur chun feidhme maidir le taisteal sabhdilte, le prétacal Sabhdilteachta Sldinte
de chuid an Aontais maidir le ceanglais tdstdla agus coraintin, tri bhithin deimhniti vacsainithe comhchoiteann, a
luaithe a bheidh fianaise leordhéthanach eolaioch ann nach dtarchuirfidh daoine atd vacsainithe SARS-CoV-2, agus
trf bhithin aitheantas frithphdirteach do nésanna imeachta vacsainithe.

(*) Moladh (AE) 2020/1475 6n gComhairle an 13 Deireadh Fémhair 2020 maidir le cur chuige comhordaithe i leith an tsaorghluaiseacht
a shrianadh mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19 (IO L 337, 14.10.2020, Ich. 3).
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(11)

(12)

(15)

(17)

Sa réiteas uathu an 25 Mdrta 2021, d'jarr Combhaltai na Combhairle Eorpai go ndéanfai ullmhiichdin chun tis a chur
le cur chuige comhchoiteann chun deireadh a chur de réir a chéile leis na srianta ar an tsaorghluaiseacht chun a
dirithit go ndéanfai iarrachtai a chomhord nuair a thagfaidh an staid eipidéimeolaioch gur féidir na bearta reatha a
mhaold agus chun an obair reachtach agus theicnitil ar dheimhnithe digiteacha COVID-19, ar deimhnithe iad atd
idir-inoibritheach agus neamh-idirdhealaitheach, a thabhairt ar aghaidh mar dbhar préinne.

Chun feidhmid an chirt chun gluaiseacht agus cénai faoi shaoirse ar chrioch na mBallstdt a éascti, ba cheart creat
comhchoiteann a bhund chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainid, téstdil agus téarnamh
(Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisidint agus a fhiort agus chun go nglacfal leo. Ba cheart an creat
combhchoiteann sin a bheith ceangailteach agus infheidhme go direach sna Ballstdit uile. Ba cheart go n-éascodh sé
do na Ballstait, ar bhonn fianaise eolaioch aon uair is indéanta, deireadh a chur de réir a chéile leis na srianta ar
mhodh comhordaithe, agus 4 chur san direamh freisin go mbeidh deireadh 4 chur leis na srianta laistigh dd gcrioch
féin. Le Rialachdn 2021/954 6 Parlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), déantar an creat comhchoiteann sin a
leathnd chuig ndisitinaigh triti tir a fhanann go dleathach né a bhfuil cénaf orthu go dleathach i limistéar Schengen
gan rialuithe ag teorainneacha inmhednacha agus td feidhm aige mar dbhar acquis Schengen, gan dochar do na
rialacha sonracha maidir le teorainneacha inmhednacha a thrasni a leagtar amach i Rialachdn (AE) 2016/399 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). T4 saoirse gluaiseachta a éasct ar cheann de na réamhchoinniollacha
is tdbhachtai chun tds a chur le téarnamh eacnamafoch.

Cé nach dochar an Rialachdn seo don innitlacht atd ar na Ballstit srianta a fhorchur ar an tsaorghluaiseacht, i
gcomhréir le dli an Aontais, chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannd, ba cheart d6 rannchuidit le deireadh a chur
de réir a chéile le srianta den sort sin ar mhodh comhordaithe aon uair is indéanta, i gcomhréir le Moladh
(AE) 2020/1475. D'fhéadfai srianta den sort sin a tharscaoileadh go hdirithe i gcds daoine atd vacsainithe, i
gcomhréir le prionsabal an réamhchdraim, sa mhéid a bheidh fail nios mé ar thianaise eolaioch maidir le héifeachtai
vacsainia COVID-19 agus a éireoidh an fhianaise sin nios doshéanta ar bhonn nios comhleantinai maidir leis an
slabhra tras-seolta a bhriseadh.

T4 sé beartaithe leis an Rialachdn seo cur i bhfeidhm phrionsabail na comhréireachta agus an neamh-idirdhealaithe a
éascti maidir le srianta a d'théadfadh a bheith ar an tsaorghluaiseacht le linn phaindéim COVID-19, agus ardleibhéal
cosanta don tsldinte phoibli 4 shaothrd ag an am céanna. Nior cheart an tuiscint a bhaint as an Rialachdn seo go
n-éascaitear n6 go spreagtar srianta ar an tsaorghluaiseacht, né srianta ar chearta bundsacha eile, a ghlacadh, mar
threagairt ar phaindéim COVID-19, i bhfianaise na n-éifeachtai diobhdlacha a bhionn acu ar shaordnaigh den
Aontas agus ar ghnoélachtai de chuid an Aontais. Nior cheart go mbeadh srianta breise ar shaoirse gluaiseachta
laistigh den Aontas nd srianta ar thaisteal laistigh de limistéar Schengen mar thoradh ar aon fhiort ar na deimhnithe
as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE. Ba cheart leantint d'theidhm a bheith ag na dioldinti 6 na
srianta ar an tsaorghluaiseacht mar fthreagairt ar phaindéim COVID-19 d4 dtagraitear i Moladh (AE) 2020/1475
agus ba cheart cds sonrach pobal trasteorann, a bhfuil difear ar leith déanta déibh leis na srianta sin, a chur san
direamh. Ag an am céanna, td sé beartaithe leis an gcreat maidir le Deimhnit Digiteach COVID AE a dirithit go
mbeidh deimhnithe idir-inoibritheacha ar fail freisin do thaistealaithe ar bunriachtanach a bhfeidhm né a riachtanas.

Is ag brath ar iontaoibh frithphairteach ata tabhairt isteach cur chuige comhchoiteann chun deimhnithe COVID-19
idir-inoibritheacha a eisitiint agus a thior agus chun go nglacfai leo. T4 riosca suntasach don tsldinte phoibli ag
baint le hisdid dheimhnithe COVID-19 géchumtha. Teastaionn dearbhii 6 tidardis i mBallstdt amhdin go bhfuil an
thaisnéis a diritear i ndeimhnit arna eisidint i mBallstdt eile iontaofa, ndr brionnaiodh an deimhnid, gur leis an
duine a chuireann i lathair é an deimhnid, agus nach mbeidh rochtain ag an duine a thioréidh an deimhnid ach ar
an fosmhéid faisnéise is ga.

An 1 Feabhra 2021, d’eisigh Europol Fogra Luathrabhaidh maidir le deimhnithe tdstdla COVID-19 géchumtha lena
léiritear toradh ditiltach a bheith 4 ndiol go haindleathach. I bhfianaise infhaighteacht na modhanna teicneolaiochta
agus a éasca atd sé rochtain a fhail orthu, modhanna amhail printéirf ardtaifigh agus bogearrai eagarthdireachta
grafaice, is féidir le lucht calaoise deimhnithe COVID-19 géchumtha ar ardchaighdedn a thdirgeadh. Tuairisciodh
cdsanna de dheimhnithe tdstdla COVID-19 géchumtha a bheith 4 ndiol go haindleathach, rud lena mbaineann
féinni brionnaithe eagraithe agus daoine aonair faille a dhiolann deimhnithe COVID-19 géchumtha ar line agus as
line.

Té sé tdbhachtach go gcuirfi acmhainni leordhéthanacha ar fail chun an Rialachdn seo a chur chun feidhme agus
chun calaois agus cleachtais aindleathacha a chosc, a bhrath, a imscrida agus a ionchdiseamh maidir le heisitiint
agus Usdid na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Dheimhnit Digiteach COVID AE.

() Rialachdn (AE) 2021/954 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir le creat chun deimhnithe idir-
inoibritheacha COVID-19 i nd4il le vacsainid, tdstdil agus téarnamh (Deimhnit Digiteach COVID-19 AE) a eisitiint agus a thiort, agus
chun go nglacfai leo, a mhéid a bhaineann le ndisitinaigh trfa tir atd ag fanacht go dleathach né a bhfuil cénai orthu go dleathach ar
chriocha na mBallstdt le linn phaindéim COVID-19 (Féach leathanach 24 den Iris Oifigidil seo).

() Rialachdn (AE) 2016/399 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mdrta 2016 maidir le C6d an Aontais maidir leis na
rialacha lena rialaitear gluaiseacht daoine thar theorainneacha (Céd Teorainneacha Schengen) (IO L 77, 23.3.2016, Ich. 1).
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(18) Chun idir-inoibritheacht na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE agus rochtain
chomhionann orthu a dirithit do shaordnaigh uile den Aontas, lena n-diritear do dhaoine leochaileacha, amhail
daoine faoi mhichumas, agus do dhaoine a bhfuil rochtain theoranta acu ar theicneolaiochtai digiteacha, ba cheart
do na Ballstdit deimhnithe den sért sin a eisitiint i bhformdid dhigiteach né i bhformdid phéipéarbhunaithe, né sa
dé fthormdid sin. Ba cheart na sealbhéiri ionchasacha a bheith i dteideal na deimhnithe a fhéil ina rogha féin
formadide. Leis sin, ba cheart go mbeidis in ann c6ip phdipéir den deimhniti a iarraidh agus a thdil, n6 an deimhniti a
théil i bhformdid dhigiteach a dhéanfai a stérdil agus a thaispedint ar ghléas méibileach, né an dé rud. Ba cheart
barrachdd a bheith sna deimhnithe, barrachdd atd idir-inoibritheach agus inléite go digiteach nach dtabharfai
rochtain ach ar na sonrai is dbhartha do na deimhnithe. Ba cheart do na Ballstdit baranttilacht, bailiocht agus sldine
na ndeimhnithe a ratha tri riomhshéalai a Gsdid. Chun ardleibhéal iontaoibhe a dirithid i sldine, i mbailiocht agus i
mbardntilacht deimhnithe, ba cheart do na Ballstdit, i gcds inar féidir, tosafocht a thabhairt d'dsdid riomhshéalai
ardleibhéil mar a shainmhinitear i bpointe (26) d’Airteagal 3 de Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (). Ba cheart an fhaisnéis ar an deimhnit a thaispedint i bhformdid atd inléite ag an
duine, biodh sin priontdilte né ar taispedint mar théacs simpli. Ba cheart leagan amach na ndeimhnithe a bheith
éasca le tuiscint agus ba cheart simpliocht agus fusacht dsdide a dirithit. Chun bacainn{ ar an tsaorghluaiseacht a
sheachaint, ba cheart na deimhnithe a eisitiint saor in aisce, agus ba cheart é a bheith de cheart ag saordnaigh den
Aontas agus ag baill dd dteaghlaigh go n-eiseofai na deimhnithe d6ibh. Chun mi-isdid né calaois a chosc, ba cheart
¢ a bheith indéanta tdilli iomchuf a ghearradh chun deimhnit nua a eisidint i gcdsanna caillteanas leantinach. Ba
cheart do na Ballstdit na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach COVID AE a eisitiint go
huathoibrioch né arna iarraidh sin orthu, agus é 4 dirithit acu gur féidir iad a fhdil go héasca agus go pras. Ba cheart
do na Ballstdit an tacaiocht is g4 a sholdthar freisin, i gcds inar g4, ionas go mbeidh rochtain chomhionann ag gach
saordnach den Aontas. Ba cheart deimhnit ar leithligh a eisitiint le haghaidh gach vacsainithe, toraidh tastdla né
téarnaimh agus nior cheart sonrai ¢ aon deimhnithe roimhe a bheith i ndeimhniti den sért sin ach amhdin i gcés ina
bhfordiltear a mhalairt sa Rialachan seo.

(19) Ba cheart deimhnithe bardntdla as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach COVID AE a bheith inaitheanta go
leithleach tri bhithin aitheantéir uathtil deimhnithe, & chur san direamh go bhféadfai nios mé nd aon deimhnit
amhdin a eisitiint do shealbhéiri le linn chirsa phaindéim COVID-19. T4 aitheant6ir uathtiil an deimhnithe
comhdhéanta de theaghrdn alfa-uimhridil, agus ba cheart do na Ballstdit a dirithiG nach bhfuil aon sonrai ann a
nascann le doiciméid né le haitheantéird eile é, sonrai amhail uimhreacha pas n6 uimhreacha cdrta aitheantais, chun
nach ndéanfar an sealbhoéir a shainaithint go direach. Nior cheart aitheantéir uathiil an deimhnithe a Gsdid ach chun
na gerioch atd beartaithe d6, agus diritear ar na criocha sin iarrataf ar dheimhnit nua a eisitlint mura bhfuil deimhnit
ar fail don sealbhdir a thuilleadh agus deimhnithe a chilghairm. Ina theannta sin, dd n-usdidfi aitheantéir uathail an
deimhnithe, sheachnéfai an g a bheadh le sonrai pearsanta eile a phroisedil, ar sonraf iad a bheadh riachtanach
murach sin chun deimhnithe aonair a shainaithint. Ar chiiliseanna leighis agus ar chdiseanna sldinte poibli, agus i
gcds deimhnithe a eisiodh né a fuarthas go calaoiseach, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann liostai ctlghairme
deimhnithe a bhunti agus a mhalartd le Ballstdit eile chun crioch an Rialachdin seo, i gcdsanna teoranta, go hdirithe
chun deimhnithe a chdlghairm, ar deimhnithe iad a eisiodh go hearrdideach, mar thoradh ar chalaois né tar éis
baisce vacsaini in aghaidh COVID-19 a fuarthas a bheith lochtach a thionrai. Nior cheart aon sonraf pearsanta eile a
bheith i liostai ctlghairme deimhnithe seachas aitheantdir{ uathdla na ndeimhnithe. Ba cheart sealbhéiri deimhnithe
ctilghairthe a chur ar an eolas go pras faoi chilghairm a ndeimhnithe agus faoi na ctiiseanna a bhi leis an gcilghairm.

(20)  Nior cheart idirdheald ar bhonn seilbh sainchatagéire de dheimhnid a bheith mar thoradh ar dheimhnithe a eisidint
de bhun an Rialachdin seo.

(21) Rochtain uilioch, thrathdil agus inacmhainne ar vacsaini in aghaidh COVID-19 agus ar thdstdlacha le haghaidh
ionfhabhtt SARS-CoV-2, vacsaini agus tdstdlacha arb iad an bonn iad le haghaidh eisitiint na ndeimhnithe as a
gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE, td an rochtain sin rithdbhachtach sa chomhrac i gcoinne
phaindéim COVID-19 agus ta sé rithabhachtach chun saoirse gluaiseachta laistigh den Aontas a athbhund. Chun
feidhmit an chirt chun saorghluaiseachta a éasct, moltar do na Ballstdit deiseanna tdstdla a dirithiG a bheidh
inacmhainne agus a bheidh ar féil go forleathan, 4 chur san direamh nach mbeadh an deis ag an bpobal ar fad a
bheith vacsainithe roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(22) Slanddil, barantdlacht, sldine agus bailiocht na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach COVID AE
agus a gcomhliontacht le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai, td na nithe sin rithdbhachtach chun go nglacfar leis
na deimhnithe i ngach Ballstdt. Is gd, dd bhri sin, creat iontaoibhe a bhunt lena leagtar amach na rialacha maidir le
deimhnithe COVID-19 a eisitiint agus a fhiort ar bhealach iontaofa sldn agus an bonneagar ina leith sin. Ba cheart
an bonneagar a thorbairt, agus tis dite 4 thabhairt go ldidir d'tisdid na teicneolaiochta foinse oscailte, chun feidhmit
ar mhorchorais oibritichdin éagsila, agus 4 dirithid go gcosndfar an bonneagar ar bhagairti cibearshldnddla. Leis an
gcreat iontaoibhe, ba cheart a dirithit gur féidir deimhnithe COVID-19 a fhiord as line agus gan an t-eisitheoir nd

() Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Iuiil 2014 maidir le riomh-shainaitheantas agus
seirbhisi iontaoibhe le haghaidh riomh-idirbheart sa mhargadh inmhednach agus lena n-aisghairtear Treoir 1999/93/CE (IO L 257,
28.8.2014, Ich. 73).
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aon tritl pdirti eile a bheith curtha ar an eolas faoin bhfiorti. Ba cheart an creat iontaoibhe a bheith bunaithe ar
bhonneagar eochrach poibli ag a mbeadh slabhra iontaoibhe 6 tidardis sldinte na mBallstdt né 6 tdaréis iontaofa
eile go dti na heintitis aonair a eisionn deimhnithe COVID-19. Leis an gcreat iontaoibhe, ba cheart a bheith in ann
calaois a bhrath, go hdirithe brionnd. An Creat lontaoibhe én Lionra r-Shldinte maidir leis an Achoimre ar Idir-
inoibritheacht na nDeimhnithe Sldinte arna ghlacadh an 12 Marta 2021 de bhun Airteagal 14 de Threoir 2011/24/
AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), ba cheart an creat sin a bheith mar bhonn leis an gcreat
iontaoibhe le haghaidh Dheimhnit Digiteach COVID AE.

De bhun an Rialachdin seo, ba cheart na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach COVID AE a eisitiint
do na daoine dé dtagraitear in Airteagal 3 de Threoir 2004/38/CE, eadhon saordnaigh den Aontas agus baill dé
dteaghlaigh, is cuma cén ndisiantacht atd acu, ag an Ballstat inar tugadh an vacsainit né ina ndearnadh an téstdil, né
ag an mBallstat ina bhfuil an duine téarnaithe suite. I gcds ina ndéantar tagairt d’eisitiint ag na Ballstdit, ba cheart a
thuiscint go gcumhdaitear leis sin freisin eisidint ag comhlachtai ainmnithe thar ceann na mBallstdt, lena n-diritear
nuair a eisftear deimhnithe COVID-19 i dtiortha agus criocha thar lear né in Oiledin Fhar6 thar ceann Ballstait. I
gcds inarb dbhartha né inarb iomchui, ba cheart na deimhnithe a eisitiint do dhuine eile thar ceann an duine atd
vacsainithe, tastdilte né téarnaithe, cuir i gcds don chaomhnéir dlithidil thar ceann daoine ata faoi éagumas dlithitil
n6 do thuismitheoiri thar ceann a leanai. Nior cheart na deimhnithe a bheith faoi réir dlisteanaithe nd aon
thoirmitilachtai comhchostila eile.

I gcomhréir le Moladh (AE) 2020/1475, ba cheart do na Ballstdit aird ar leith a thabhairt ar dhaoine a bhfuil cénai
orthu i réigitin teorann agus a thaistealajonn thar an teorainn go laethiil né go minic chun crioch oibre, gné,
oideachais, teaghlaigh, craim leighis né ctram a thabhairt.

Ba cheart é a bheith indéanta na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE a eisitiint do
ndisitinaigh n6 cénaitheoiri Andéra, Mhonacé, San Mairine agus na Vatacdine n6 an tSui Naofa.

Leis na comhaontuithe maidir le saorghluaiseacht daoine arna dtabhairt i gcrich ag an Aontas agus na Ballstdit, de
phdirt amhdin, agus triii tiortha dirithe, den phdirt eile, fordiltear go bhféadfai an tsaorghluaiseacht a shrianadh ar
thorais sldinte poibli ar mhodh neamh-idirdhealaitheach. 1 gcds nach bhfuil sdsra ionchorpraithe maidir le
gniomhartha dli de chuid an Aontais i gcomhaontt den sért sin, ba cheart glacadh le deimhnithe COVID-19 a
eisitear do thairbhithe comhaontuithe den sért sin faoi na coinniollacha a leagtar sios sa Rialachdn seo. Ba cheart
glacadh den sért sin a bheith coinniollach ar gniomh cur chun feidhme a ghlacfaidh an Coimisitin lena suifear go
n-eisionn trii tir den sort sin deimhnithe COVID-19 i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus go bhfuil dearbhuithe
foirmidla curtha ar fdil aici go nglacfaidh si le deimhnithe COVID-19 a eisionn na Ballstdit.

Ta feidhm ag Rialachdn (AE) 2021/954 maidir le ndisitinaigh trid tir nach dtagann faoi raon feidhme an Rialachdin
seo agus atd ag fanacht n6 a bhfuil cénai orthu go dleathach ar chrioch Ballstdit a bhfuil feidhm ag an Rialachdn sin
maidir leis agus atd i dteideal taisteal chuig Ballstdit eile i gcomhréir le dlf an Aontais.

Leis an gcreat iontaoibhe atd le bunii chun crioch an Rialachdin seo, ba cheart féachaint le comhleaninachas le
tionscnaimh dhombhanda a dirithid, go héirithe tionscnaimh a bhfuil baint ag EDS agus an Eagraiocht Eitliochta
Sibhialta Idirndisiinta leo. Le comhleantinachas den sért sin, ba cheart a direamh, i gcds inar féidir, idir-
inoibritheacht idir cérais teicneolaiochta arna mbund ar an leibhéal domhanda né arna mbund ag trit tiortha a
bhfuil dlithnaisc ag an Aontas leo agus na cérais arna mbunti chun crioch an Rialachdin seo chun feidhmiu an chirt
chun saorghluaiseachta a éascti laistigh den Aontas, lena n-diritear tri rannphdirtiocht i mbonneagar eochrach poibli
né i malarti déthaobhach eochracha poibli. Chun feidhmit an chirt chun saorghluaiseachta a éasci maidir le
saordnaigh den Aontas agus baill d4 dteaghlaigh a rinneadh a vaicsiniti n6 a théstdil i dtrit tiortha né sna tiortha né
criocha thar lear d4 dtagraitear in Airteagal 355(2) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE) agus a
liostaitear in Iarscribhinn II a ghabhann leis né in Oiledin Fharé, ba cheart fordil a dhéanamh sa Rialachdn seo
maidir le glacadh le deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag triti tiortha né ag tiortha né criocha thar lear n6 ag
Oiledin Fharé do shaordnaigh den Aontas agus baill dd dteaghlaigh, i gcds ina gcinnfidh an Coimisitn gur i
gcombhréir le caighdedin a mheastar a bheith coibhéiseach leis na caighdedin arna mbunti de bhun an Rialachdin seo
a eisitear na deimhnithe COVID-19 sin.

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



Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 15.6.2021

(29) Chun an tsaorghluaiseacht a éascti, agus chun a dirithid gur féidir deireadh a chur leis na srianta ar an
tsaorghluaiseacht atd i bhfeidhm faoi lathair le linn phaindéim COVID-19 ar mhodh comhordaithe, bunaithe ar an
bhfianaise eolaioch agus an treoir is déanaf a chuireann an Coiste Slandala Sldinte a bunafodh le hAirteagal 17 de
Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), ECDC agus an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA) ar fdil, ba cheart deimhniti vacsainithe idir-inoibritheach a bhund. Le deimhnit
vacsainithe den sért sin, ba cheart a dheimhnit go bhfuil vacsain in aghaidh COVID-19 faighte ag an sealbhoir i
mBallstdt agus ba cheart rannchuidit le deireadh a chur de réir a chéile le srianta ar an tsaorghluaiseacht. Nior
cheart a bheith sa deimhnit vacsainithe ach an fhaisnéis is gd chun an sealbhéir a shainaithint go soiléir mar aon
leis an vacsain in aghaidh COVID-19 a tugadh, lion na nddileog, agus data agus 4it an vacsainithe. Ba cheart do na
Ballstdit deimhnithe vacsainithe a eisitiint do dhaoine a fuair vacsaini in aghaidh COVID-19 ar deonaiodh tdara
margaiochta d6ibh de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), do
na daoine a fuair vacsaini in aghaidh COVID-19 ar dheonaigh ddards innidil de chuid Ballstait Gdarti margaiochta
déibh de bhun Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus do na daoine a fuair
vacsaini in aghaidh COVID-19 ar ceadaiodh iad a dhdileadh go sealadach de bhun Airteagal 5(2) den Treoir sin.

(30) Daoine a bhfuil vacsain faighte acu roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, lena n-diritear mar chuid de
thriail chlinicidil, ba cheart an ceart a bheith acu freisin deimhnit vacsainithe a thdil i gcomhréir leis an Rialachdn
seo 6s rud go solathraitear le Deimhnid Digiteach COVID AE an creat a bhfuil glacadh frithphdirteach leis chun
feidhmit an chirt chun saorghluaiseachta a éasci. I gcds nach bhfuil deimhniG vacsainithe a chomhlionann
ceanglais an Rialachdin seo ina seilbh ag saordnaigh den Aontas nd ag baill dd dteaghlaigh, go hdirithe toisc gur
vacsainiodh iad roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart gach deis réastinach a thabhairt d6ibh
cruthinas a thabhairt ar mhodhanna eile gur cheart d6ibh tairbhe a bhaint as tarscaoileadh srianta dbhartha ar an
tsaorghluaiseacht a thugann Ballstdt do shealbhéiri deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint de bhun an Rialachdin
seo. Nior cheart a thuiscint leis sin go bhfuil difear 4 dhéanamh d'oibleagdid na mBallstdt deimhnithe vacsainithe a
eisitiint a chomhlionann ceanglais an Rialachdin seo nd do cheart saordnach den Aontas nd do cheart bhaill dd
dteaghlaigh deimhnithe vacsainithe den sért sin a fhéil 6 na Ballstdit. Ag an am céanna, ba cheart é a bheith de
shaoirse ag na Ballstdit cruthdnais ar vacsainit a eisitiint i bhformdidi eile chun crioch eile, go hdirithe chun crioch
miochaine.

(31) Féadfaidh na Ballstait deimhnithe vacsainithe a eisitiint freisin, arna iarraidh sin, do dhaoine atd vacsainithe i dtrit tir
agus a sholdthralonn an fthaisnéis uile is g4, lena n-diritear cruthinas iontaofa chuige sin. T4 tabhacht ar leith ag baint
leis sin do na daoine lena mbaineann maidir lena cheadii déibh dsdid a bhaint as deimhnit vacsainithe atd idir-
inoibritheach agus a bhfuil glacadh leis, agus a gceart chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas 4 fheidhmit acu.
Ba cheart feidhm a bheith aige sin go hdirithe maidir le saordnaigh den Aontas agus baill dd dteaghlaigh a
vacsainiodh i dtrit tir a gceadaionn céras sldinte Ballstdit Deimhniti Digiteach COVID AE a eisitint ina leith agus ar
choinnioll gur tugadh cruthtnas iontaofa vacsainithe don Bhallstat. Nior cheart é a bheith de cheangal ar Bhallstt
deimhnid vacsainithe a eisitiint i gcds nach bhfuil an vacsain in aghaidh COVID-19 lena mbaineann tdaraithe lena
hisdid ar a chrioch. Nil aon cheanglas ar na Ballstdit deimhnithe vacsainithe a eisitint ag poist chonsalacha.

(32) An 12 Marta 2021, rinne an Lionra r-Shldinte nuashonrd ar a Threoirlinte maidir le Deimhnithe Vacsainithe
Infhioraithe — Gnéithe Bunisacha Idir-inoibritheachta. Na treoirlinte sin, go hdirithe na caighdedin chéid tosaiochta,
ba cheart iad a bheith mar bhonn leis na sonraiochtai teicnidla atd le glacadh chun crioch an Rialachdin seo.

(33) Roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, rinne roinnt Ballstit daoine vacsainithe a dhiolmhd 6 shrianta
dirithe ar an tsaorghluaiseacht laistigh den Aontas. I gcds ina nglacfaidh Ballstdit le cruthdnas ar vacsainit chun
srianta ar an tsaorghluaiseacht a cuireadh i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais chun teorainn a chur le leathadh
SARS-CoV-2, a tharscaoileadh, amhail ceanglas chun coraintin né féinleithlisiti né tdstdil le haghaidh ionfhabhta
SARS-CoV-2 a dhéanamh, ba cheart a cheangal orthu glacadh le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitint ag Ballstait
eile i gcomhréir leis an Rialachédn seo faoi na coinniollacha céanna. Ba cheart glacadh den sort sin a dhéanambh faoi
na coinniollacha céanna, rud a chiallaionn, mar shampla, i gcds ina measfaidh Ballstit gur leor ddileog aonair

(’) Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fémhair 2013 maidir le mérbhagairti
trasteorann ar an tsldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).

(") Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
an Aontais maidir le hidart agus maoirseacht tdirgf focshldinte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh tsdid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

(") Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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vacsaine a thabhairt, gur cheart d6 déanamh amhlaidh freisin i gcds sealbhéiri deimhnithe vacsainithe a léirfonn
ddileog aonair den vacsain chéanna. I gcds ina gcuireann Ballstdit deireadh le srianta ar an tsaorghluaiseacht ar
bhonn cruthiinas ar vacsainit, nior cheart déibh srianta breise ar an tsaorghluaiseacht atd nasctha le paindéim
COVID-19 a chur ar dhaoine atd vacsainithe, srianta amhail tastdil le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 a
bhaineann le taisteal né coraintin n6 féinleithlisiGi a bhaineann le taisteal, ach amhdin mds amhlaidh, bunaithe ar an
bhfianaise eolaioch is déanai atd ar fdil, go bhfuil srianta breise den sért sin riachtanach agus comhréireach chun an
tsldinte phoibli a chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, cuirtear i bhfeidhm nésanna imeachta comhchuibhithe, a bhfuil baint ag na
Ballstdit uile leo, le haghaidh tidart agus faireachas a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte ar leibhéal an Aontais, ar
nésanna imeachta iad lena n-dirithitear gur tdirg{ focshldinte ardchdiliochta amhdin a chuirtear ar an margadh agus
a thugtar do dhaoine ar fud an Aontais. Mar thoradh air sin, td na hiidaruithe margaiochta arna ndeont ag an
Aontas de bhun an Rialachdin sin, lena n-diritear an mheastéireacht fholuiteach ar an tdirge focshldinte lena
mbaineann 6 thaobh cdiliochta, sabhdilteachta agus éifeachttlachta de, baili sna Ballstdit go léir. Sa bhreis air sin,
déantar nésanna imeachta leantacha agus maoirseachta maidir le héifeachtilacht le haghaidh tdirgi focshldinte arna
n-GdarG de bhun an Rialachdin sin a chur i gerich go larnach do na Ballstdit go léir. Leantar caighdedin
chombhroinnte, agus vacsaini & meastint agus 4 bhformheas trid an nds imeachta laraithe, agus déantar iad a
mheastni agus a fhormheas ar bhealach comhsheasmhach thar ceann na mBallstit go léir. Airithitear
rannphdirtiocht na mBallstat in athbhreithnit agus i bhformhuini an mheastnaithe tri choisti agus gripai éagsala.
Leis an measan sin, baintear tairbhe freisin as saineolas an lionra rialdla leigheasra Eorpaigh. Tugtar muinin leis an
udart trid an nés imeachta laraithe gur féidir le gach Ballstat brath ar na sonrai maidir le héifeachtalacht agus
sabhailteacht agus maidir le comhsheasmhacht na mbaisceanna a bhionn 4 n-tsdid le haghaidh vacsainithe. An
oibleagdid chun glacadh, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint ag Ballstait eile, ba
cheart a chumhdach 1éi vacsaini in aghaidh COVID-19 a bhfuil Gdari margaiochta deonaithe d6ibh de bhun
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Chun tacti le hobair EDS agus chun a ndicheall a dhéanamh idir-inoibritheacht
dhombhanda nios fearr a bhaint amach, moltar do na Ballstdit go héirithe glacadh le deimhnithe vacsainithe a eisitear
do vacsaini eile in aghaidh COVID-19 a bhfuil an nés imeachta maidir le liostdil tsdide éigeanddla de chuid EDS
curtha i gerich ina leith.

Leis na ndsanna imeachta comhchuibhithe faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, nior cheart cosc a chur ar na
Ballstdit cinneadh a dhéanamh glacadh le deimhnithe vacsainithe arna n-eisidint le haghaidh vacsaini eile in aghaidh
COVID-19 ar dheonaigh tdards innitil Ballstdit ddarti margaiochta d6ibh de bhun Threoir 2001/83/CE, vacsain{ ar
tugadh dard sealadach dd ndaileadh de bhun Airteagal 5(2) den Treoir sin, agus vacsaini a bhfuil an nés imeachta
maidir le liostdil Gsdide éigeanddla de chuid EDS curtha i gcrich ina leith. I gcds ina ndeondfar Gdarti margaiochta
ina dhiaidh sin do vacsain den sért sin in aghaidh COVID-19 de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, chumhdéfai
freisin, leis an oibleagdid chun glacadh le deimhnithe vacsainithe faoi na coinniollacha céanna, deimhnithe
vacsainithe arna n-eisiiint ag Ballstdt don vacsain sin in aghaidh COVID-19, gan beann ar cibé a eisiodh na
deimhnithe vacsainithe roimh an ddart, né ina dhiaidh, trid an nds imeachta laraithe.

Is gé cosc a chur ar idirdheal direach né indireach in aghaidh daoine nach bhfuil vacsainithe, mar shampla ar
chuiseanna leighis, toisc nach bhfuil siad mar chuid den spriocghriipa a bhfuil an vacsain in aghaidh COVID-19 4
tabhairt n6 4 ceadd ina leith faoi lthair, amhail leanai, né toisc nach raibh an deis acu vacsain a fthéil go f6ill né
toisc gur roghnaigh siad gan vacsain a fhéil. D4 bhri sin, deimhnit vacsainithe né deimhniti vacsainithe lena léiritear
vacsain in aghaidh COVID-19, nior cheart seilbh deimhnithe den sért sin a bheith ina réamhchoinnioll chun an ceart
chun saorghluaiseachta a fheidhmiti nd chun seirbhisi iompair paisinéir{ trasteorann a tsdid, amhail aerlinte,
traenacha, céisti n6 bdid farantéireachta n6é aon mhodh iompair eile. Sa bhreis air sin, ni féidir an Rialachdn seo a
léiriti sa chaoi is go mbunaitear ceart né oibleagdid vacsain a thail leis.

T4 roinnt mhaith Ballstt ag éileamh ar dhaoine atd ag taisteal go dti a gcrioch téstdil le haghaidh ionfhabhtt SARS-
CoV-2 a dhéanamh sula dtagann siad né ina dhiaidh sin. Ag ts phaindéim COVID-19, b’ionddil go mbiodh na
Ballstdit ag brath ar imoibria slabhriil polaiméardise ciil-trascrioptdise (RT-PCR), ar tdstdil aimplitichdin aigéid
nuicléasaigh (NAAT) € le haghaidh dhiagnéisic COVID-19 a measann EDS agus ECDC gurb é an mhodheolaiocht is
iontaofa chun cdsanna agus teagmhalacha a thastdil. Agus an phaindéim ag dul ar aghaidh, td gldin nua tdstdlacha
nios tapula agus nios saoire ar fail ar mhargadh an Aontais, na mearthastdlacha antaigini, mar a thugtar orthu,
tastdlacha a dhéanann ldithreacht préitéini vireasacha (antaigini) a bhrath ionas gur féidir ionfhabhtii leantinach
SARS-CoV-2 a bhrath. Leagtar amach i Moladh (AE) 2020/1743 6n gCoimisitn (') treoir do na Ballstdit maidir le
mearthdstdlacha antaigini den sort sin a tséid.

Leagtar amach i Moladh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 (%) creat comhchoiteann maidir le hisdid agus bailiochtt
mearthdstdlacha antaigini agus maidir le haitheantas frithphdirteach do thorthaf tdstdla COVID-19 san Aontas agus
forailtear ann d'fhorbairt liosta comhchoiteann de mhearthastélacha antaigini COVID-19. Ar bhonn an Mholta sin,
thdinig an Coiste Slinddla Sldinte ar chomhaontti, n 18 Feabhra 2021, maidir le liosta comhchoiteann de
mhearthdstdlacha antaigini COVID-19, rogha de mhearthdstdlacha antaigini a dtabharfaidh na Ballstdit aitheantas
frithphdirteach dd dtorthaf agus tacar comhchoiteann caighdednaithe sonraf atd le hdireamh i ndeimhnithe tastdla
COVID-19.

Moladh (AE) 2020/1743 én gCoimisitin an 18 Samhain 2020 maidir le mearthdstdlacha antaigini a sdid chun jonfhabhtti SARS-
CoV-2 a dhiagnéisiti (IO L 392, 23.11.2020, Ich. 63).
Moladh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 maidir le creat comhchoiteann maidir le hisdid agus bailiochtt mearthdstdlacha antaigini

agus le haitheantas frithphdirteach do thorthai tdstdla COVID-19 in AE (IO C 24, 22.1.2021, Ich. 1).
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Drainneoin na gcomhiarrachtai sin, td fadhbanna ann fés do shaoranaigh den Aontas agus do bhaill dd dteaghlaigh
atd ag feidhmit a gceart chun saorghluaiseachta agus iad ag iarraidh go nglacfaf leis an toradh téstdla a fuarthas i
mBallstdt amhdin a i mBallstdt eile. Is minic a bhaineann na fadhbanna sin leis an teanga ina n-eisitear an toradh
tastéla, né le heaspa iontaoibhe i mbardntdlacht an doiciméid a thaispedntar. Sa chomhthéacs sin, ni mér costas na
dtastalacha a chur san direamh freisin. Is measa na fadhbanna sin do dhaoine nach féidir a vacsainit go f6ill, go
héirithe leanai, a bhféadfadh torthaf na dtdstdlacha a bheith ar an t-aon bhealach taistil d6ibh i gcds ina bhfuil
srianta i bhfeidhm.

Chun feabhas a chur ar leibhéal ghlacadh leis na torthai téstdla a dhéantar i mBallstat eile, agus na torthai sin 4 gcur i
lathair chun an ceart chun saorghluaiseachta a theidhmid, ba cheart deimhnid tastéla idir-inoibritheach COVID-19 a
bhunti ina mbeadh an fhaisnéis a bhfuil g4 1éi chun an sealbhéir a shainaithint go soiléir, mar aon le cinedl, ddta agus
toradh na tdstdla le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2. Chun iontaofacht thoradh na tdstila a dirithidi, nior cheart
ach torthai thastdlacha NAAT agus torthai mearthastdlacha antaigini atd sa liosta arna bhund ar bhonn Mholadh 6n
gCombhairle an 21 Eandir 2021 a bheith inchdilithe do dheimhnid tdstila COVID-19 arna eisitint ar bhonn an
Rialachdin seo. An tacar comhchoiteann caighdednaithe sonrai atd le hdireamh i ndeimhnithe tdstila arna
chomhaontii ag an gCoiste Sldndala Sldinte ar bhonn Mholadh 6n gComhairle an 21 Eandir 2021, go hdirithe na
caighdedin choéid tosaiochta, ba cheart an tacar sin a bheith mar bhonn leis na sonraiochtai teicnitla até le glacadh
chun crioch an Rialachdin seo.

Dé n-Gsdidfi mearthdstdlacha antaigini, dhéanfai eisiiint deimhnithe tdstdla ar bhonn inacmhainne a éascii. Rochtain
uilioch, thrathiil agus inacmhainne ar vacsaini in aghaidh COVID-19 agus ar thastdlacha le haghaidh ionfhabhta
SARS-CoV-2, arb iad na boinn iad le haghaidh eisitiint na ndeimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach
COVID AE, td an rochtain sin rithidbhachtach sa chomhrac i gcoinne phaindéim COVID-19. I measc nithe eile, is
téidir le rochtain éasca ar mhearthdstdlacha antaigini neamhchostasacha a chomhlionann critéir chéiliochta
rannchuiditi le costais nios isle, go hdirithe do dhaoine a thrasnafonn teorainneacha go laethdil né go minic ar
bhealach eile le haghaidh oibre né oideachais, chun cuairt a thabhairt ar gharghaolta, chun ctram leighis a lorg, né
chun aire a thabhairt do dhaoine muinteartha, do thaistealaithe eile ar bunriachtanach a bhfeidhm n6 a riachtanas,
do dhaoine atd faoi mhibhuntdiste eacnamaioch agus do mhic léinn. An 11 Bealtaine 2021, ghlac an Coiste
Slandéla Sldinte liosta nuashonraithe de mhearthdstdlacha antaigini, liosta lena ndéantar lion na mearthastdlacha
antaigin{ a n-aithnitear go gcomhlionann siad critéir chdiliochta a mhéadi go dti 83. Roimh dhata chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo, rinne roinnt Ballstdt deiseanna tdstdla ar mhorscéla a chur ar féil cheana féin d bpobail. Chun
tacti le hacmhainneacht tdstdla na mBallstat, t4 EUR 100 millin slégtha ag an gCoimisiin chun breis agus 20
millitin mearthdstdil antaigini a cheannach. Rinneadh EUR 35 mihilliin a shlégadh freisin trf chomhaontti leis an
gCros Dhearg chun acmhainneacht tdstala sna Ballstdit a mhéadu tri bhithin acmhainneachtaf tstdla soghluaiste.

Ballstdit a éilionn cruthinas ar théstdil le haghaidh ionfhabhtti SARS-CoV-2 chun na srianta ar an tsaorghluaiseacht a
cuireadh i bhfeidhm chun teorainn a chur le leathadh SARS-CoV-2 a tharscaoileadh, ba cheart do na Ballstdit sin
glacadh le deimhnithe tdstdla COVID-19 lena léiritear toradh ditltach arna n-eisiGint ag na Ballstdit i gcomhréir leis
an Rialachdn seo faoi na coinniollacha céanna. I gcds inar féidir mar gheall ar an staid eipidéimeolaioch, nior cheart
sealbhdiri deimhnithe tastdla lena léiritear toradh didltach a bheith faoi réir srianta breise ar an tshaorghluaiseacht
atd nasctha le paindéim COVID-19, amhail tdstdil bhreise le haghaidh ionfhabhtd SARS-CoV-2 a bhaineann le
taisteal nuair a thagann siad isteach né coraintin né féinleithlisiti a bhaineann le taisteal, ach amhdin, bunaithe ar an
bhfianaise eolaioch is déanai atd ar fdil, ma bhionn srianta breise den sort sin riachtanach agus comhréireach chun an
tsldinte phoibli a chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.

De réir fianaise eolaloch atd cheana ann, is féidir le daoine atd téarnaithe 6 COVID-19 leantint de thoradh dearfach a
théil ar thastdil SARS-CoV-2 ar feadh tréimhse dirithe tar éis thiis na siomptém. I gcds ina mbeidh sé de cheangal ar
dhaoine den sort sin tdstdil a dhéanamh roimh déibh a gceart chun saorghluaiseachta a theidhmit, d'théadfai, da
bhri sin, cosc a chur orthu 6 thaisteal a dhéanamh d’ainneoin nach bhfuil siad ionfhabhtaioch a thuilleadh. Chun na
criche an tsaorghluaiseacht a éascd, agus chun a dirithiti gur féidir deireadh a chur ar mhodh comhordaithe leis na
srianta ar an tsaorghluaiseacht atd i bhfeidhm faoi lathair le linn phaindéim COVID-19, bunaithe ar an bhfianaise
eolafoch is déanaf atd ar fdil, ba cheart deimhniti téarnaimh idir-inoibritheach a bhund, ina mbeadh an fthaisnéis is
gd chun an duine lena mbaineann agus an data a fuarthas toradh dearfach ar théstdil le haghaidh ionfhabhtd SARS-
CoV-2 roimhe sin a shainaithint go soiléir. Ba cheart deimhniti téarnaimh a eisitiint 11 14 ar a luaithe tar éis an ddta a
rinneadh tastdil NAAT den chéad uair ar an duine, ar téstdil { a raibh toradh dearfach uirthi, agus ba cheart é a bheith
bailf ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14. De réir ECDC, t4 sé léirithe le fianaise a cuireadh ar féil le déanai, cé gur
féidir SARS-CoV-2 inmharthana a scoitheadh idir 10 agus 20 14 tar éis this na siomptém, gur mhainnigh staidéir
eipidéimeolafochta a 1éiriti go cinntitheach gur féidir SARS-CoV-2 a thras-sheoladh ar aghaidh tar éis 10 l4. Ba
cheart an chumhacht a thabhairt don Choimisitin an tréimhse sin a athrd ar bhonn treoir 6n gCoiste Slandéla
Sldinte n6 6 ECDC, a bhfuil dlathstaidéar 4 dhéanamh aige ar an mbonn fianaise maidir leis an tréimhse
imdhionachta faighte tar éis téarnaimh.
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Roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, rinne roinnt Ballstdt daoine téarnaithe a dhiolmhda 6 shrianta dirithe
ar an tsaorghluaiseacht laistigh den Aontas. I gcds ina nglacfaidh Ballstdit le cruthiinas ar théarnamh chun srianta ar
an tsaorghluaiseacht a cuireadh i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun teorainn a chur le leathadh SARS-
CoV-2 a tharscaoileadh, amhail ceanglais chun coraintin n6 féinleithlisii n6 tdstdil le haghaidh ionfhabhtd SARS-
CoV-2 a dhéanambh, ba cheart a cheangal orthu glacadh, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe téarnaimh 6
COVID-19 arna n-eisitiint ag Ballstdit eile i gcomhréir leis an Rialachdn seo. An 15 Mdrta 2021, rinne an Lionra
r-Shldinte, i gcomhar leis an gCoiste Slindéla Sldinte, treoirlinte a eisitiint maidir le deimhnithe idir-inoibritheacha
téarnaimh saordnach 6 COVID-19 - tacar sonrai {osta. I gcds ina gcuireann Ballstdit deireadh le srianta ar an
tsaorghluaiseacht ar bhonn deimhnit téarnaimh, nior cheart doibh srianta breise ar an tsaorghluaiseacht atd nasctha
le paindéim COVID-19 a chur ar na daoine atd téarnaithe, srianta amhail téstdil le haghaidh ionfhabhtd SARS-CoV-2
a bhaineann le taisteal né coraintin né féinleithlisit a bhaineann le taisteal, ach amhdin mds amhlaidh, bunaithe ar an
bhfianaise eolaioch is déanai atd ar fdil, go bhfuil srianta breise den sort sin riachtanach agus comhréireach chun an
tsldinte phoibli a chosaint, agus neamh-idirdhealaitheach.

Chun go mbeidh sé ar chumas an Choimisitin teacht ar chomhsheasamh go mear, ba cheart d6 a bheith in ann a
iarraidh ar an gCoiste Slandala Sldinte, ar ECDC n6 ar EMA treoir a eisitiint maidir leis an bhfianaise eolaioch atd ar
féil maidir le hiarmhairti teagmhas leighis a dhoiciméadaitear i ndeimhnithe arna mbund i gcomhréir leis an
Rialachdn seo, lena n-diritear éifeachtacht agus fad thréimhse na himdhionachta arna tabhairt le vacsaini in aghaidh
COVID-19, cibé acu a chuireann né nach gcuireann vacsaini cosc ar ionfhabhtt aisiomptémach agus tras-seoladh
SARS-CoV-2, staid na ndaoine atd téarnaithe 6 COVID-19, agus an tionchar atd ag athraithigh SARS-CoV-2 nua ar
dhaoine atd vacsainithe n6 ionfhabhtaithe cheana.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a 4irithitt maidir le cur chun feidhme an chreata iontaoibhe arna bhund leis an
Rialachdn seo, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai sin a
theidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*4).

Ba cheart don Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme atd infheidhme ldithreach a ghlacadh mds rud é, i
gcdsanna a bhfuil Gidar cuf leo agus a bhaineann, go hdirithe, leis an ngd chun an creat iontaoibhe a chur chun
feidhme go trdthuil, go n-éilitear amhlaidh ar mhérthorais phrdinne né nuair a bheidh fianaise eolaioch nua ar fdil.

Ta feidhm ag Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) maidir le préisedil sonrai
pearsanta a dhéantar agus an Rialachdn seo 4 chur chun feidhme. Leis an Rialachdn seo, bunaitear an foras dlithitil
le préisedil sonrai pearsanta de réir bhri phointe (c) d’Airteagal 6(1) agus phointe (g) d’Airteagal 9(2) de Rialachin
(AE) 2016/679, ar proisedil { atd riachtanach chun deimhnithe idir-inoibritheacha dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a
eisidint agus a thiord. Ni rialaitear leis préisedil sonrai pearsanta a bhaineann le doiciméadii vacsainithe, le tastdla né
le teagmhais téarnaimh chun crioch eile, amhail chun crioch faireachais cégas né chun taifid sldinte phearsanta
aonair a chothabhdil. Féadfaidh na Ballstdit sonrai pearsanta a phréisedil chun crioch eile, mé fhordiltear sa dli
naisitinta don bhunds dli chun sonrai den sért sin a phréisedil chun crioch eile, lena n-diritear na tréimhsi coinneéla
gaolmhara, agus ni mér don dlf ndisitinta dli an Aontais maidir le cosaint sonraf agus prionsabail na héifeachtachta,
an riachtanais agus na comhréireachta a chomhlionadh, agus ba cheart forlacha a bheith ann lena sainaithnitear go
soiléir raon feidhme agus méid na proisedla, an cuspdir sonrach lena mbaineann, catagdirf na n-eintiteas ar féidir an
deimhnit a thiort leo, chomh maith leis na coimirci dbhartha chun idirdhealti agus mi-tsdid a chosc, agus na rioscai
do chearta agus saoirsi na n-dbhar sonrai & gcur san direamh. I gcds ina n-usdidtear an deimhnid chun crioch
neambhleighis, niltear le sonrai pearsanta a bhfuarthas rochtain orthu le linn an phrédisis fioraithe a choinnedil, faoi
mar a fhordiltear sa Rialachdn seo.

I gcds ina bhfuil coras de dheimhnithe COVID-19 glactha ag Ballstdt n6 i gcds ina nglacann sé céras den sért sin, ar
bhonn an dlf ndisitinta, chun crioch intire, ba cheart a dirithid leis, ar feadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo, gur féidir deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit Digiteach COVID AE a usdid freisin agus go nglacfar leo
freisin chun crioch intire, ionas nach mbeidh sé d'oibleagdid ar dhaoine atd ag taisteal chuig Ballstdt eile agus a
usdideann Deimhnit Digiteach COVID AE deimhnit ndisitinta breise COVID-19 a fhéil.

I gcomhréir le prionsabal an foslaghdaithe sonrai, nior cheart a bheith i ndeimhnithe COVID-19 ach na sonrai
pearsanta a bhfuil fiorghd leo chun feidhmid an chirt chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas a éasct le linn
phaindéim COVID-19. Ba cheart catagdiri sonracha na sonrai pearsanta agus réimsi sonrai atd le hdireamh i
ndeimhnithe COVID-19 a leagan amach sa Rialachan seo.

(" Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus

na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le rialG ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an

gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
(") Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine ndddrtha a chosaint i

nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Ginearélta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).
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Chun criocha an Rialachdin seo, ni gd sonrai pearsanta ar dheimhnithe aonair a tharchur né a mhalartd thar
theorainneacha. I gcomhréir leis an gcur chuige bonneagair eochrach poibli, ni g4 ach eochracha poibli na
n-eisitheoirf a aistriti né a rochtain thar theorainneacha, rud a diritheofar le tairseach idir-inoibritheachta arna bund
agus arna cothabhdil ag an gCoimisitn. Go hdirithe, leis an deimhniti a bheith ann in éineacht le heochair phoibli an
eisitheora, ba cheart a bheith in ann baranttlacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe a fhiort. Chun calaois a chosc
agus a bhrath, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann liostai de dheimhnithe ctlghairthe a mhalartd. I gcomhréir
leis an bprionsabal maidir le cosaint sonrai tri réamhshocrd, ba cheart Gsdid a bhaint as teicnici fioraithe nach
n-éilitear leo sonraf pearsanta ar dheimhnithe aonair a tharchur.

Ba cheart toirmeasc a chur ar choinnedil sonrai pearsanta arna bhféil 6n deimhniti ag an mBallstdt cinn scribe n6 ag
an mBallstat idirthurais n6 ag na hoibreoiri seirbhisi iompair paisinéir trasteorann ar a gceanglaionn an dlf ndisitinta
bearta dirithe sldinte poibli a chur chun feidhme le linn phaindéim COVID-19. Leis an Rialachdn seo, ni
sholdthraitear bunts dli chun bunachar sonraf ldraithe a bhunt né a chothabhail ar leibhéal an Aontais ina bhfuil
sonraf pearsanta.

I gcomhréir le Rialachdn (AE) 2016/679, td na rialaitheoir{ sonrai agus na proisedlaithe sonrai pearsanta le bearta
teicnitla agus eagraiochtiila iomchui a dhéanamh chun leibhéal slindadla a dirithit is iomchui do riosca na préisedla.

Na huadardis n6 na comhlachtal ainmnithe eile atd freagrach as na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhnit
Digiteach COVID AE a eisitiint, mar rialaitheoirf de réir bhri Rialachdn (AE) 2016/679, td siad freagrach as an gcaoi
a bpréisealann siad sonraf pearsanta a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo. Airitear leis sin leibhéal slindala
a dirithid is iomchui do na rioscai, lena n-diritear tri phréiseas a bhunti chun tastdil, meastind agus meastbireacht a
dhéanamh go rialta ar éifeachtacht na mbeart teicnitil agus eagraiochtiil chun slinddil na préisedla a dirithid. T4
feidhm iomldn ag cumhachtai na n-tidards maoirseachta arna mbund faoi Rialachdn (AE) 2016/679, chun daoine
nddirtha a chosaint i ndéil le préisedil a sonraf pearsanta.

Chun comhord a dirithid, ba cheart an Coimisitin agus na Ballstdit a chur ar an eolas nuair a chuireann Ballstat de
cheangal ar shealbhéiri deimhnithe, coraintin né féinleithlisiti a dhéanamh né tdstdil le haghaidh ionfhabhti SARS-
CoV-2 a dhéanamh, tar éis doibh dul isteach ina chrioch, n6 méa fhorchuireann sé srianta eile ar shealbhdiri
dheimhnithe den sort sin.

Cumarsdid shoiléir, chuimsitheach agus thréthtil don phobal, lena n-diritear sealbhéiri, maidir le cuspéir gach cinedil
de na deimhnithe as a gcomhdhéantar Deimhniti Digiteach COVID-19 AE agus maidir le gach cineal diobh a eisitiint
agus maidir le glacadh le gach cinedl diobh, td an chumarsaid sin rithdbhachtach chun intuarthacht do thaisteal agus
deimhneacht dhlithitil a dirithit. Ba cheart don Choimisitin tacti le hiarrachtal na mBallstit ina leith sin, mar
shampla trid an bhfaisnéis a sholdthraionn na Ballstdit ar an arddn gréasdin “Re-open EU” a chur ar fail.

Ba cheart fordil a dhéanamh maidir le tréimhse de chéimnit isteach, chun deis a thabhairt do Bhallstdit nach bhfuil in
ann deimhnithe a eisitiint san thormdid a chomhlionann ceanglais an Rialachdin seo ¢ dhdta a chur i bhfeidhm
leandint de dheimhnithe COVID-19 a eisitiint nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachdn seo go f6ill. Le linn na
tréimhse den chéimnid isteach, ba cheart do na Ballstdit glacadh le deimhnithe COVID-19 den sért sin agus le
deimhnithe COVID-19 a eisiodh roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo ar choinnioll go bhfuil na sonrai
riachtanacha jontu.

I gcomhréir le Moladh (AE) 2020/1475, ba cheart deireadh a chur le haon srianta ar shaorghluaiseacht daoine
laistigh den Aontas a cuireadh i bhfeidhm chun leathadh SARS-CoV-2 a theorannt a luaithe a cheadéfar sin mar
gheall ar an staid eipidéimeolaioch. Té feidhm aige sin freisin maidir le ceanglais chun doiciméid a thiolacadh
seachas na doiciméid a cheanglaitear le dli an Aontais, go hdirithe Treoir 2004/38/CE, amhail na deimhnithe a
chumhdaitear leis an Rialachdn seo. Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo go ceann 12 mhi 6 dhéta a chur i
bhfeidhm. 4 mhi tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart don Choimisitin tuarascéil a chur faoi
bhréid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle. 3 mhi ar a dhéanai roimh dheireadh thréimhse chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo, agus éabhléid na staide eipidéimeolaiche i nddil le paindéim COVID-19 4 cur san direamh, ba
cheart don Choimisitin an dara tuarascdil a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir leis na
ceachtanna a foghlaimiodh 6 chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, lena n-diritear maidir lena thionchar ar éascti na
saorghluaiseachta agus ar chosaint sonrai.
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(60)

(61)

(63)

(64)

(")

Chun an dul chun cinn eolafoch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi smacht a chur san direamh, né chun
idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta a dirithiii, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin chun an Rialachdn seo a least trf na réimsi
sonrai a mhodhnd né a bhaint, ar réimsi sonrai iad a bheidh le hdireamh i nDeimhnit Digiteach COVID AE maidir
le céannacht an tsealbhora, faisnéis faoi vacsain in aghaidh COVID-19, faoin tastéil le haghaidh ionfhabhtti SARS-
CoV-2, faoi ionfhabhtit SARS-CoV-2 a tharla roimhe seo agus faoi mheiteashonrai an deimhnithe, trf réimsi sonraf
maidir le céannacht an tsealbhora, faisnéis faoi vacsain in aghaidh COVID-19, faoin tdstdil le haghaidh ionfhabhta
SARS-CoV-2, faoi ionthabhti SARS-CoV-2 a tharla roimhe seo agus faoi mheiteashonrai an deimhnithe a chur leis
agus trf leasti a dhéanamh ar an lion laethanta ar ina dhiaidh atd deimhnid téarnaimh le heisigint. Chun an treoir a
bhfuarthas a chur san direamh, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin chun foralacha an Rialachdin seo a least i dtaca leis an
deimhnit téarnaimh tri fhordil a dhéanamh d4 eisitiint ar bhonn mearthastdil antaigini, ar téstdil { a raibh toradh
dearfach uirthi, tastdil antasubstainte lena n-diritear tdstdil shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-
CoV-2, né aon mhodh iontaofa eile 6 thaobh na heolafochta de. Ba cheart a direamh i ngniomhartha tarmligthe den
sort sin na réimsi sonrai is g4 maidir leis na catagéiri sonrai a leagtar sios leis an Rialachdn seo agus atd le hdireamh
sa deimhnit téarnaimh. Ba cheart fordlacha sonracha a bheith iontu freisin maidir leis an uastréimhse bailiochta,
tréimhse a d'fhéadfadh a bheith ag brath ar an gcinedl tdstdla arna dhéanamh. T4 sé tdbhachtach, go héirithe, go
rachadh an Coimisitn i mbun comhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre ullmhdchdin, lena n-diritear ar leibhéal
na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstititlideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr (**). Go hdirithe, chun rannphdirtiocht
chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chomihairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a
gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhii na
ngniomhartha tarmligthe.

I gcomhréir le Rialachdn (AE) 20181725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (7), t4 an Coimisitn le dul i
gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai, agus gniomhartha tarmligthe né gniomhartha cur chun
feidhme & n-ullmhd aige, ar gnfomhartha tarmligthe n6 gnfomhartha cur chun feidhme iad a bhfuil tionchar acu 6
thaobh cearta agus saoirsi daoine aonair a chosaint i ndéil le préisedil sonrai pearsanta. Féadfaidh an Coimisitn dul i
gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai freisin i gcds ina bhfuil tdbhacht faoi leith le gniomhartha
den sort sin maidir le cearta agus saoirsi daoine aonair a chosaint i nddil le préisedil sonrai pearsanta.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéir an Rialachdin seo a ghnétht go leordhéthanach, eadhon feidhmiti an
chirt chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas a éasct le linn phaindéim COVID-19 tri chreat a bhund chun
deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 maidir le vacsainit in aghaidh COVID-19, toradh thastdil COVID-19 n6
téarnamh 6 COVID-19 maidir leis an duine a eisitint agus a fhiord, agus chun go nglacfaf leo, agus, de bharr
fhairsinge agus éifeachtai na gniomhafochta, gur fearr is féidir é a ghnothii ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh
ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, de réir mar a leagtar amach ¢ san Airteagal sin,
ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnéthii.

Leis an Rialachdn seo, urramaitear na cearta buntsacha agus comhliontar na prionsabail a aithnitear go hdirithe i
gCairt um Chearta Bundsacha an Aontais Eorpaigh (an “Chairt”), lena n-diritear an ceart go ndéanfar an saol
priobhdideach agus saol an teaghlaigh a urramd, an ceart go ndéanfar sonraf pearsanta a chosaint, an ceart chun
combhionannais faoin dli agus chun neamh-idirdhealaithe, an tsaoirse gluaiseachta agus an ceart chun leigheas
éifeachtach a thail. N mér do na Ballstdit cloi leis an gCairt, agus an Rialachdn seo 4 chur chun feidhme acu.

I bhfianaise na prdinne atd leis an staid a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart don Rialachdn seo a theacht i
bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus an Bord Eorpach um Chosaint Sonraf i
gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachdn (AE) 2018/1725 agus thug siad tuairim chomhphdirteach an 31 Marta
2021 (1),

10L123,12.5.2016, Ich. 1.

Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fémhair 2018 maidir le daoine nddirtha a
chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus gnfomhaireachtaf an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(IO L 295,21.11.2018, Ich. 39).

Nir foilsiodh f6s san Iris Oifigidil.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Abhar

Leagtar sfos leis an Rialachdn seo, creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndil le vacsainiti in aghaidh
COVID-19, tastdil le haghaidh COVID-19 agus téarnamh 6 COVID-19 (Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitint agus a
fhiort agus chun go nglacfai leo chun feidhmit cheart na sealbhéiri chun an tsaorghluaiseacht a éasct le linn phaindéim
COVID-19. Rannchuideofar leis an Rialachan seo freisin le héasct a dhéanambh ar dheireadh a chur de réir a chéile agus ar
mhodh comhordaithe le srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstdit i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun
leathadh COVID-19 a theorannt.

Foriiltear leis don fhoras dlithitil chun na sonraf pearsanta a phroéisedil, ar sonrai iad a bhfuil ga leo chun deimhnithe den
sort sin a eisidint, agus chun an fhaisnéis a bhfuil gd 1éi a phrdisedil chun bardntdlacht agus bailiocht deimhnithe den sért
sin a fhiort agus a dheimhnid i gcomhréir iomldn le Rialachdn (AE) 2016/679.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “sealbhéir” duine dér eisiodh deimhnit idir-inoibritheach ina bhfuil faisnéis faoi vacsainid an duine sin in
aghaidh COVID-19, toradh tdstdla le haghaidh COVID-19 an duine sin n6 téarnamh an duine sin 6 COVID-19, i
gcombhréir leis an Rialachén seo;

(2) ciallafonn “Deimhnit Digiteach COVID AE” deimhnithe idir-inoibritheacha ina bhfuil faisnéis faoi vacsainid, toradh
tastdla né téarnamh an tsealbhora, ar deimhnithe iad arna n-eisiiint i gcomhthéacs phaindéim COVID-19;

(3) ciallafonn “vacsain in aghaidh COVID-19” tdirge {ocshldinte imdhioneolaioch atd léirithe le haghaidh imdhionadh
gnfomhach chun COVID-19 arb é SARS-CoV-2 is ctiis leis a chosc;

(4) ciallafonn “tdstdil NAAT” tastdil aimplitichdin mhéilinigh aigéid nuicléasaigh (NAAT), ambhail teicnici um imoibrit
slabhrail polaiméaraise cul-trascrioptdise (RT-PCR), um aimplitichdn isiteirmeach tri mhedn laibe (LAMP) agus um
aimplitichdn tri mhedn tras-scriofa (TMA), a Gsdidtear chun ldithreacht aigéad ribeanuicléasach (RNA) SARS-CoV-2 a
bhrath;

(5) ciallafonn “mearthdstdil antaigini” tstdil a bhraitheann ar phroéitéini vireasacha (antaigini) a bhrath trf imdhfonmh-
eastinacht sreafa chliathdnaigh a tsdid agus a chuireann torthaf ar féil i nios 14 nd 30 néiméad;

(6) ciallaionn “tdstdil antasubstainte” tastdil saotharlainn-bhunaithe arb é is aidhm Iéi a bhrath an bhfuil antasubstaint{ i
gcoinne SARS-CoV-2 forbartha ag duine, rud a léirfonn gur nochtadh an sealbhéir do SARS-CoV-2 agus gur thorbair
sé n6 si antasubstainti, is cuma cé acu an raibh siomptéim ag an duine sin n6 nach raibh;

(7)  ciallafonn “idir-inoibritheacht” an cumas atd i gcdrais fiorachdin i mBallstdt Gsdid a bhaint as sonraf a d'ionch6daigh
Ballstat eile;

(8) ciallafonn “barrach6d” modh chun sonrai a stéréil agus a léiriti i bhformdid amhairc atd inléite ag meaisin;

(9) ciallafonn “riomhshéala” riomhshéala mar a shainmhinitear i bpointe (25) d’Airteagal 3 de Rialachdn (AE)
Uimh. 910/2014;

(10) ciallaionn “aitheant6ir uathtil deimhnithe” aitheantéir uathdil a thugtar, i gcomhréir le comhstruchtir, do gach
deimhnit a eisitear i gcomhréir leis an Rialachdn seo;

(11) ciallafonn “creat iontaoibhe” na rialacha, na beartais, na sonraiochtai, na prétacail, na formdidi sonrai agus an
bonneagar digiteach lena rialdiltear agus lena gcumasaitear eisitiint agus fiord iontaofa agus sldn deimhnithe chun
iontaofacht na ndeimhnithe sin a dirithiG trina mbardntilacht, a mbailiocht agus a sldine a dheimhnid, tr
riomhshéalai a tsdid.
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Airteagal 3

Deimhnid Digiteach COVID AE

1. Leis an gcreat idir-inoibritheach maidir le Deimhnid Digiteach COVID AE, cumaséfar eisitiint agus fiorti trasteorann
aon cheann de na deimhnithe seo a leanas agus glacadh trasteorann leo:

(a) deimhnid lena ndeimhnitear go bhfuair an sealbhéir vacsain in aghaidh COVID-19 sa Bhallstat a d’eisigh an deimhnid
(deimhniti vacsainithe);

(b) deimhniti lena ndeimhnitear go ndearnadh tastail NAAT né mearthdstdil antaigini a liostaitear sa liosta comhchoiteann
agus cothrom le ddta de mhearthdstdlacha antaigini COVID-19 arna bhunt ar bhonn Mholadh 6n gCombhairle an
21 Eandir 2021 ar an sealbhoir, ar tastdil { arna déanamh ag gairmithe sldinte n6 ag pearsanra tastdla oilte sa Bhallstat
a eisfonn an deimhnit, agus lena gcuirtear in itil cinedl na téstala, an ddta a rinneadh { agus toradh na téstala (deimhnit
tastala);

(c) deimhniti lena ndeimhnitear gur théarnaigh an sealbhéir 6 ionfhabhti SARS-CoV-2 tar éis thoradh dearfach théstail
NAAT arna déanambh ag gairmithe sldinte n6 ag pearsanra tastala oilte (deimhnit téarnaimh).

Foilseoidh an Coimisitn an liosta de mhearthdstalacha antaigini COVID-19 arna bhund ar bhonn Mholadh 6n gCombhairle
an 21 Eandir 2021, lena n-diritear aon nuashonrt ina leith.

2. Is i bhformdid dhigiteach né i bhformdid phdipéarbhunaithe, né sa da fhormdid sin, a eiseoidh na Ballstdit, n6
combhlachtai ainmnithe atd ag gniomhd thar ceann na mBallstdt, na deimhnithe d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.
Beidh na sealbhoiri ionchasacha i dteideal na deimhnithe a fhéil ina rogha féin formdide. Beidh na deimhnithe sin
soldimhsithe agus beidh barrachdd idir-inoibritheach iontu lena bhféadfar a mbarantdlacht, a mbailiocht agus a sldine a
fhiord. Comhlionfar leis an mbarrachdd na sonrafochtai teicnitla arna mbunti de bhun Airteagal 9. An fhaisnéis atd sna
deimhnithe, déanfar { a thaispedint freisin i bhfoirm atd inléite ag an duine agus déanfar { a sholdthar ar a laghad i dteanga
oifigitiil né i dteangacha oifigitila an Bhallstdit eisitina agus sa Bhéarla.

3. Eiseofar deimhnitl ar leithligh le haghaidh gach vacsainithe, toraidh tdstdla n6é téarnaimh. Ni bheidh sonrai 6
dheimhnithe roimhe sin i ndeimhnit den sért sin ach amhdin i gcds ina bhfordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo.

4.  Eiseofar na deimhnithe dd dtagraitear i mir 1 saor in aisce. Beidh an sealbhéir i dteideal a iarraidh go n-eiseofar
deimhniti nua mura bhfuil na sonral pearsanta atd sa deimhnit bunaidh cruinn né cothrom le dita né mura bhfuil siad
cruinn nd cothrom le d4ta a thuilleadh, lena n-diritear maidir le vacsainid, toradh tdstdla né téarnamh an tsealbhéra, nd
mura bhfuil an deimhniti bunaidh ar fdil don sealbhéir a thuilleadh. Féadfar tdilli iomchui a ghearradh chun deimhnit nua
a eisitiint i gcdsanna caillteanais leantinaigh.

5. Beidh an téacs seo a leanas sna deimhnithe da dtagraitear i mir 1:

“Ni doiciméad taistil an deimhnit seo. T4 an fhianaise eolaioch maidir le vacsainiti in aghaidh COVID-19, téstdil le haghaidh
COVID-19 agus téarnamh 6 COVID-19 i mbun forbartha i gconai, lena n-dirtear i ndail le hathraithigh viris nua is dbhar
imni. Roimh thaisteal duit, seicedil, le do thoil, na bearta sldinte poibli is infheidhme agus na srianta gaolmhara is
infheidhme ag an gceann scribe.”

Déanfaidh na Ballstdit faisnéis shoiléir, chuimsitheach agus thrathdil a sholdthar don sealbhéir maidir le heisitint agus
cuspéir deimhnithe vacsainithe, deimhnithe téstdla, né deimhnithe téarnaimh chun criocha an Rialachdin seo.

6.  Nibheidh seilbh ar na deimhnithe dd dtagraitear i mir 1 ina réamhchoinnioll chun an ceart chun saorghluaiseachta a
theidhmid.

7. Nibheidh idirdhealt ar bhonn seilbh sainchatagdire deimhnithe dé dtagraitear in Airteagal 5, 6 né 7 ann mar thoradh
ar dheimhnithe a eisitint de bhun mhir 1 den Airteagal seo.

8.  Eisitiint na ndeimhnithe dé dtagraitear i mir 1, ni dhéanfaidh si difear do bhailiocht aon chinedlacha eile cruthiinais
vacsainithe, cruthtnais toraidh tastdla nd cruthiinais téarnaimh a eisiodh roimh an 1 Itil 2021, né chun crioch eile, go
héirithe chun crioch miochaine.
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9.  Oibreoiri seirbhisi iompair paisinéir{ trasteorann ar a gceanglafonn an dlf ndisitinta bearta dirithe sldinte poibli a chur
chun feidhme le linn phaindéim COVID-19, diritheoidh siad go ndéanfar fiorti na ndeimhnithe dd dtagraitear i mir 1 a
chombhthathi in oibriti bonneagair iompair trasteorann amhail aerfoirt, calafoirt agus stdisitin iarnréid agus bus, i gcds
inarb iomchul.

10.  Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena mbunaitear, maidir le deimhnithe
COVID-19 arna n-eisidint ag triti tir a bhfuil comhaonti tugtha i gcrich ag an Aontas agus na Ballstdit 1éi maidir le
saorghluaiseacht daoine lena gceadaitear do na pdirtithe conarthacha srian a chur le saorghluaiseacht den sért sin ar
thorais a bhaineann leis an tsldinte phoibli ar mhodh neamh-idirdhealaitheach agus nach bhfuil sdsra ionchorpraithe ann
maidir le gnfomhartha dli de chuid an Aontais, go bhfuil na deimhnithe sin coibhéiseach leo sin arna n-eisitiint i gcomhréir
leis an Rialachdn seo. I gcds ina nglacann an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme den sért sin, glacfar leis na
deimhnithe lena mbaineann faoi na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 5(5), Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8).

Sula nglacfaidh sé gniomhartha cur chun feidhme den sért sin, déanfaidh an Coimisitin meastnt féachaint an eisfonn triti
tir den sért sin deimhnithe atd coibhéiseach leis na deimhnithe sin arna n-eisitint i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus ar
thug si dearbhuithe foirmitila go nglacfaidh si le deimhnithe arna n-eisitiint ag na Ballstdit.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dé dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 14(2).

11.  Igcds inar g4, iarrfaidh an Coimisitn ar an gCoiste Slanddla Slainte, ar ECDC n6 ar EMA treoir a eisitint maidir leis
an bhfianaise eolafoch atd ar fdil i nddil leis na hiarmhairti teagmhas leighis a dhoiciméadaitear sna deimhnithe dd
dtagraitear i mir 1, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hathraitheacha nua SARS-CoV-2 is dbhar imni.

Airteagal 4

Creat iontaoibhe maidir le Deimhniii Digiteach COVID AE

1. Déanfaidh an Coimisitin agus na Ballstdit creat iontaoibhe le haghaidh Dheimhnit Digiteach COVID AE a chur ar bun
agus a choinnedil ar bun.

2. Beidh an creat iontaoibhe bunaithe ar bhonneagar eochrach poibli agus cumaséfar leis na deimhnithe dd dtagraitear
in Airteagal 3(1) a eisitiint ar bhealach iontaofa agus sldn agus bardntdlacht, bailiocht agus sldine na ndeimhnithe sin a
fhiord ar bhealach iontaofa agus sldn. Leis an gcreat iontaoibhe, cumaséfar calaois a bhrath, go hdirithe brionnd. Ina
theannta sin, féadfar leis tact le malartti déthaobhach liostai ctlghairme deimhnithe ina bhfuil aitheantéiri uathdla
deimhnithe na ndeimhnithe a ctlghaireadh. Ni bheidh aon sonraf pearsanta eile i liostal ctlghairme deimhnithe den sért
sin. Ni bheidh mar thoradh ar fhiord na ndeimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) agus, i gcds inarb infheidhme, ar
fhiort liostaf ctilghairme deimhnithe go dtabharfar fogra don eisitheoir faoin bhfiord.

3. Leis an gcreat iontaoibhe, féachfar le hidir-inoibritheacht le cérais teicneolaiochta arna mbund ar an leibhéal
idirndisiinta a dirithit.

Airteagal 5
Deimhnid vacsainithe

1. Nadeimhnithe vacsainithe d4 dtagraitear i bpointe (a) d'Airteagal 3(1), eiseoidh gach Ballstat iad, go huathoibrioch né
arna iarraidh sin don duine lena mbaineann, do dhaoine ar tugadh vacsain in aghaidh COVID-19 déibh. Cuirfear na daoine
sin ar an eolas faoin gceart atd acu deimhnit vacsainithe a thail.

2. Beidh na catagéirf sonraf pearsanta seo a leanas sa deimhnit vacsainithe:

(a) céannacht an tsealbhora;

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

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe n6 aitheantéir uathdil deimhnithe.

Is i gcomhréir leis na réimsi sonracha sonrai a leagtar amach i bpointe 1 den larscribhinn a direofar na sonraf pearsanta sa
deimhnit vacsainithe.
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Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun pointe 1 den
Jarscribhinn a leasti trf réimsi sonrai a mhodhnt né a bhaint, né tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagdir{ sonrai
pearsanta da dtagraitear i bpointi (b) agus (c) den chéad thomhir den mhir seo a chur leis, i gcds ina bhfuil ga le leasti den
sort sin chun barantdlacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe vacsainithe a fhiort agus a dheimhnid, i gcds dul chun cinn
eolafoch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi smacht, né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta a
dirithid.

3. Isibhformdid shldn idir-inoibritheach i gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an deimhnit vacsainithe tar éis gach
ddileog a thabhairt, agus léireofar go soiléir ann cé acu ar cuireadh an ciirsa vacsainithe i gcrich n6 nér cuireadh.

4, Masrudé, i gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisiinta
agus corais teicneolafochta idirndisitinta a dirithid, go n-éilitear amhlaidh ar mhérfhorais phrdinne, beidh feidhm ag an nés
imeachta dd bhforailtear in Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

5. Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun leathadh SARS-CoV-2 a
theorannd, i geds ina nglacfaidh Ballstdit le cruthtnas vacsainithe chun na srianta sin a tharscaoileadh, glacfaidh siad
freisin, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint ag Ballstdit eile i gcomhréir leis an Rialachdn
seo i ndéil le vacsain in aghaidh COVID-19 ar deonafodh tidarti margafochta di de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Féadfaidh na Ballstdit glacadh, chun na criche céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint ag Ballstdit eile i gcomhréir
leis an Rialachdn seo le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 ar dheonaigh tidards innidil Ballstdit Gdarti margaiochta di
de bhun Threoir 2001/83/CE, le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 ar tugadh tdart sealadach da ddileadh de bhun
Airteagal 5(2) den Treoir sin, n6 le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 a bhfuil an nds imeachta maidir le liostdil
tséide éigeanddla de chuid EDS curtha i gerich ina leith.

I gcés ina nglacfaidh Ballstdit le deimhnithe vacsainithe le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 d4 dtagraitear sa dara
fomhir, glacfaidh siad freisin, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe vacsainithe arna n-eisidint ag Ballstdit eile i
gcomhréir leis an Rialachdn seo le haghaidh na vacsaine céanna in aghaidh COVID-19.

Airteagal 6
Deimhnid tastdla

1. Nadeimhnithe tdstdla dd dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 3(1), eiseoidh gach Ballstdt iad, go huathoibrioch né arna
iarraidh sin don duine lena mbaineann, do dhaoine a ndearnadh téstdil le haghaidh ionfhabhtti SARS-CoV-2 orthu. Cuirfear
na daoine sin ar an eolas faoin gceart atd acu deimhnit tdstéla a fhdil.

2. Beidh na catagdirf sonrai pearsanta seo a leanas sa deimhnid tdstdla:
(a) céannacht an tsealbhora;
(b) faisnéis faoi thastail NAAT né mearthdastdil antaigini a rinneadh ar an sealbhdir;

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe n6 aitheantéir uathtil deimhnithe.

Is i gcombhréir leis na réims{ sonracha sonrai a leagtar amach i bpointe 2 den Iarscribhinn a direofar na sonraf pearsanta sa
deimhnia tastala.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun pointe 2 den
larscribhinn a least tri réimsi sonrai a mhodhnt né a bhaint, n6 tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagéir{ sonrai
pearsanta da dtagraitear i bpointi (b) agus (c) den chéad thomhir den mhir seo a chur leis, i gcds ina bhfuil ga le leasti den
sort sin chun bardntilacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe tdstdla a fhiorti né a dheimhnit, i geds dul chun cinn
eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi smacht, né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta a
dirithid.

3. Isibhformdid shldn idir-inoibritheach i gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an deimhnit tdstéla.
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4. Maésrud é, i gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta
agus corais teicneolafochta idirndisitinta a dirithid, go n-éilitear amhlaidh ar mhérfhorais phréinne, beidh feidhm ag an nés
imeachta da bhforailtear in Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

5.  Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais agus staid shonrach na bpobal
trasteorann 4 cur san direamh, chun leathadh COVID-19 a theorannd, i gcds ina n-éileoidh na Ballstdit cruthtnas ar théstdil
le haghaidh ionfhabhti SARS-CoV-2 chun na srianta sin a tharscaoileadh, glacfaidh siad freisin, faoi na coinniollacha
céanna, le deimhnithe tastdla lena léiritear toradh ditltach arna n-eisitiint ag Ballstdit eile i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Airteagal 7
Deimhnid téarnaimh

1. Na deimhnithe téarnaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 3(1), eiseoidh gach Ballstdt iad, arna iarraidh sin
orthu.

Eiseofar na deimhnithe téarnaimh 11 14 ar a luaithe tar éis an déta a rinneadh tdstdil NAAT den chéad uair ar dhuine, ar
tastail { a raibh toradh dearfach uirthi.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun leasti a
dhéanamh ar an lion laethanta ar ina dhiaidh atd deimhniti téarnaimh le heisitiint, ar bhonn treoir a gheofar 6n gCoiste
Sldndéla Sldinte i gcomhréir le hAirteagal 3(6) n6 ar bhonn fianaise eolafoch arna hathbhreithnit ag ECDC.

2. Beidh na catagéiri sonraf pearsanta seo a leanas sa deimhnit téarnaimh:
(a) céannacht an tsealbhora;
(b) faisnéis faoi ionthabhtti SARS-CoV-2 a tharla roimhe seo i ndiaidh toradh téstéla dearfaf;

(c) meiteashonrai an deimhnithe, amhail eisitheoir an deimhnithe n6 aitheantéir uathtil deimhnithe.

Na réimsi sonracha sonraf a leagtar amach i bpointe 3 den larscribhinn, is i gcomhréir leo sin a chuimseofar na sonrai
pearsanta sa deimhnit téarnaimh.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 11 chun pointe 3 den
larscribhinn a least tri réimsi sonrai a mhodhnt né a bhaint, né tri réimsi sonrai a thagann faoi na catagdir{ sonrai
pearsanta dd dtagraitear i bpointi (b) agus (c) den chéad fomhir den mhir seo a chur leis, i gcds ina bhfuil ga le leasti den
sort sin chun baranttlacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe téarnaimh a fhiort agus a dheimhnid, i geds dul chun cinn
eolaioch maidir le paindéim COVID-19 a choinnedil faoi smacht, né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta a
dirithid.

3. Isibhformadid shldn idir-inoibritheach i gcomhréir le hAirteagal 3(2) a eiseofar an deimhnit téarnaimh.

4. Bunaithe ar threoir arna féil de bhun Airteagal 3(11), tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun mir 1 den Airteagal seo agus pointe (c) d’ Airteagal 3(1) a leasti chun fordil a
dhéanamh maidir leis an deimhnit téarnaimh a eisitiint ar bhonn mearthdstdil dhearfach antaigini, tdstdil antasubstainte,
lena n-diritear tastdil shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, n6 aon mhodh eile atd bailiochtaithe
go heolafoch. Le ghniomhartha tarmligthe den sort sin, déanfar pointe 3 den larscribhinn a least freisin, tri na réims{ sonraf
a thagann faoi na catagdir{ sonrai pearsanta dd dtagraitear i bpointi (b) agus (c) de mhir 2 den Airteagal seo, a chur leis, a
mhodhnii né a bhaint.

5. Tar éis an gniomh tarmligthe da dtagraitear i mir 4 a ghlacadh, foilseoidh an Coimisitin an liosta de thastdlacha
antasubstaint{ ar féidir deimhnit téarnaimh a eisitiint ar a mbonn, atd le bunii ag an gCoiste Slandala Sldinte, lena n-diritear
aon nuashonruithe.

6.  Satuarascdil dd bhfordiltear in Airteagal 16(1), déanfaidh an Coimisitin meastin ar a oiritinai agus a indéanta atd sé,
bunaithe ar an bhfianaise eolaioch atd ar féil, na gniomhartha tarmligthe dé dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo a ghlacadh.
Sula dtiolacann an Coimisitin an tuarascdil sin, lorgéidh an Coimisitn treoir rialta de bhun Airteagal 3(11) maidir leis an
bhfianaise eolaioch atd ar fdil agus an leibhéal caighdednaithe i dtaca leis an bhféidearthacht deimhnithe téarnaimh a
eisidint bunaithe ar théstdil shéireolajoch le haghaidh tdstdlacha antasubstainte, lena n-diritear tdstdil shéireolaioch le
haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, agus infhaighteacht agus inrochtaineacht na dtéstalacha sin 4 gcur san
direamh.
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7. Masrud é, i gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn né chun idir-inoibritheacht le caighdedin idirnaisiinta
agus corais teicneolafochta idirndisitinta a dirithid, go n-éilitear amhlaidh ar mhérfhorais phréinne, beidh feidhm ag an nés
imeachta da bhforailtear in Airteagal 13 maidir le gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun an Airteagail seo.

8.  Srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gecur i bhfeidhm, i gcomhréir le dlf an Aontais, chun leathadh COVID-19 a
theorannd, i gcds ina nglacfaidh na Ballstdit le cruthiinas téarnaimh 6 ionfhabhtd SARS-CoV-2 chun na srianta sin a
tharscaoileadh, glacfaidh siad, faoi na coinnfollacha céanna, le deimhnithe téarnaimh arna n-eisitiint ag Ballstdit eile i
gcomhréir leis an Rialachén seo.

Airteagal 8
Deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile arna n-eisidint ag trid tir

1.  Igcas inar eisiodh deimhnid vacsainithe i dtrit tir le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 a chomhfhreagraionn do
cheann de na vacsaini in aghaidh COVID-19 d4 dtagraitear in Airteagal 5(5) agus inar tugadh an fhaisnéis ar fad is gd
d’idardis Ballstdit, lena n-diritear cruthiinas iontaofa ar vacsainit, féadfaidh na hudardis sin, arna iarraidh sin orthu,
deimhnit vacsainithe dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 3(1) a eisitint don duine lena mbaineann. Ni cheangléfar ar
Bhallstdt deimhnit vacsainithe a eisitint le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 nach bhfuil Gdaraithe lena hisdid ar a
chrioch.

2. Féadfaidh an Coimisitin gniomh cur chun feidhme a ghlacadh lena mbunaitear, maidir le deimhnithe COVID-19 arna
n-eisiint ag trid tir i gcomhréir le caighdedin agus cdrais teicneolaiochta atd idir-inoibritheach leis an gcreat iontaoibhe le
haghaidh Deimhnit Digiteach COVID AE agus lena bhfagtar gur féidir barantdlacht, bailiocht agus sldine an deimhnithe a
fhiort, agus ina bhfuil na sonraf a leagtar amach san larscribhinn, go measfar go bhfuil na deimhnithe sin coibhéiseach le
deimhnithe arna n-eisidint ag na Ballstdit i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ionas go n-éascéfar do na sealbhdir{ a gceart
chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas a theidhmiu.

Sula nglacfaidh sé gniomh cur chun feidhme den sért sin, déanfaidh an Coimisitin meastnt féachaint an gcomhlionann
deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag an triii tir na coinniollacha a leagtar amach sa chéad thomhir.

Déanfar an gniomh cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 14(2).

Déanfaidh an Coimisitin liosta de na gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun na mire seo a chur ar féil go
poibli.

3. Isfaoi réir Airteagal 5(5), Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8) a ghlacfaidh na Ballstdit leis na deimhnithe da dtagraitear
san Airteagal seo.

4. 1 gcds ina nglacann Ballstdit le deimhnithe vacsainithe arna n-eisitiint ag tria tir le haghaidh vacsain in aghaidh
COVID-19 da dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 5(5), glacfaidh siad freisin, faoi na coinniollacha céanna, le deimhnithe
vacsainithe i nddil leis an vacsain chéanna in aghaidh COVID-19 arna n-éisitiint ag Ballstdit eile i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile arna n-eisitiint ag na tiortha
agus criocha thar lear dd dtagraitear in Airteagal 355(2) CFAE agus a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann leis, agus ag
Oiledin Fhar6. Ni bheidh feidhm aige maidir le deimhnithe COVID-19 agus doiciméid eile arna n-eisitiint, thar ceann
Ballstdit, sna tiortha agus criocha thar lear dd dtagraitear in Airteagal 355(2) CFAE agus a liostaitear in larscribhinn II a
ghabhann leis, né in Oiledin Fhard.

Airteagal 9
Sonraiochtai teicnidla

1.  Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a &irithiti maidir le cur chun feidhme an chreata iontaoibhe a bhunaitear leis an
Rialachdn seo, glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme ina mbeidh na sonraiochtai teicnitila agus na rialacha
chun crioch an mhéid seo a leanas:

(a) na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisitiint agus a fhiort ar bhealach sldn;
(b) slandéil na sonrai pearsanta a dirithid, agus cinedl na sonrai 4 chur san direambh;

(c) na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) a lionadh isteach, lena n-diritear an céras codichdin agus aon eilimint{
dbhartha eile;

(d) combhstruchtir an aitheantéra uathiil deimhnithe a leagan sios;
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(e) barrachdd baili, slan agus idir-inoibritheach a eisitint;
(f) féachaint le hidir-inoibritheacht le caighdedin idirndisitinta agus le cérais teicneolaiochta idirndisitinta a dirithi;

(g) freagrachtai a leithdhdileadh i measc rialaitheoiri agus a mhéid a bhaineann le préisedlaithe, i gcomhréir le Caibidil IV
de Rialachdn (AE) 2016/679.

(h) inrochtaineacht na faisnéise sa deimhnit digiteach agus sa deimhniti pdipéarbhunaithe atd inléite ag an duine a dirithit
do dhaoine atd faoi mhichumas i gcomhréir leis na ceanglais inrochtaineachta faoi dhli an Aontais.

2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin d4 dtagraitear
in Airteagal 14(2).

3. Ar mhorfhorais prdinne a bhfuil ddar cuf leo, go hdirithe chun a dirithiG go gcuirfear an creat iontaoibhe chun
feidhme go trathuil, déanfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme atd infheidhme ldithreach a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 14(3). Gniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh de bhun
na mire seo, fanfaidh siad i bhfeidhm ar feadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Airteagal 10

Sonrai pearsanta a chosaint

1. Beidh feidhm ag Rialachdn (AE) 2016/679 maidir le préisedil sonrai pearsanta a dhéantar agus an Rialachdn seo 4
chur chun feidhme.

2. Chun crioch an Rialachdin seo, na sonraf pearsanta atd sna deimhnithe arna n-eisidint de bhun an Rialachdin seo, ni
phroisealfar iad ach amhdin chun rochtain a thail ar an bhfaisnéis a diritear sa deimhnit agus an fhaisnéis sin a thiort ionas
go n-éascofar feidhmiti an chirt chun saorghluaiseachta laistigh den Aontas le linn phaindéim COVID-19. Tar éis dheireadh
thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ni dhéanfar tuilleadh préisedla.

3. Udardis innidla an Bhallstiit cinn scribe né an Bhallstdit idirthurais, né oibreoiri seirbhisi iompair paisinéirf
trasteorann ar a gceanglaionn an dli ndisitinta bearta dirithe sldinte poibli a chur chun feidhme le linn phaindéim
COVID-19, nf phréisedlfaidh siad na sonraf pearsanta a diritear sna deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) ach chun
vacsainit, toradh téstdla n6 téarnamh an tsealbhéra a thiorti agus a dheimhniii. Chuige sin, beidh na sonrai pearsanta
teoranta don mhéid a bhfuil fiorghd leis. Ni choinneofar na sonrai pearsanta a dhéanfar a rochtain de bhun na mire seo.

4. Na sonrai pearsanta a phroisedlfar chun na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisidint, lena n-diritear chun
deimhniti nua a eisidint, ni choinneoidh an t-eisitheoir iad nios faide nd mar is fiorgha chun a chuspéra agus ni choinneofar
iad i gcds ar bith ar feadh am is faide nd an tréimhse a fhéadfar na deimhnithe a tisdid chun an ceart chun saorghluaiseachta
a theidhmid.

5. Aon liostal ciilghairme deimhnithe arna malartd idir Ballstdit de bhun Airteagal 4(2), ni choinneofar iad tar éis
dheireadh thréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

6.  Na hadardis n6 na comhlachtai ainmnithe eile atd freagrach as na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) a
eisitiint, measfar gur rialaitheoirf iad mar a shainmhinitear i bpointe (7) d'Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2016/679.

7. Na sonrai pearsanta is g4 chun na réimsi sonrai a leagtar amach san larscribhinn a chomhlénd, déanfaidh an duine
ndddrtha né dlitheanach, an t-Gdards poibl, an ghniomhaireacht né an comhlacht eile a thug vacsain in aghaidh
COVID-19 né a rinne an tdstdil a bhfuil deimhnid le heisigint ina leith iad a tharchur chuig na hddardis né chuig na
comhlachtai ainmnithe eile atd freagrach as na deimhnithe a eisidint.

8. I gcds ina ndéanfaidh rialaitheoir da dtagraitear i mir 6 proisedlal a fhruilitt chun na gerioch déd dtagraitear in
Airteagal 28(3) de Rialachdn (AE) 2016/679, ni dhéanfar aon sonraf pearsanta a aistrit chuig triii tir.

Airteagal 11

Srianta ar an tsaorghluaiseacht agus malartd faisnéise

1.  Gan dochar d'innitlacht na mBallstat srianta a fhorchur ar fhorais sldinte poibli, i gcds ina nglacfaidh Ballstdit le
deimhnithe vacsainithe, deimhnithe tdstdla lena léiritear toradh ditltach né deimhnithe téarnaimh, staonfaidh siad 6
shrianta breise taistil a fhorchur ar an tsaorghluaiseacht, amhail tdstdil bhreise le haghaidh ionfhabhtd SARS-CoV-2 a
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bhaineann le taisteal n coraintin né féinleithlisiti a bhaineann le taisteal, ach amhdin mas amhlaidh go bhfuil na srianta sin
riachtanach agus comhréireach chun an tsldinte phoibli a chosaint mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19, agus fianaise
eolafoch atd ar fail & cur san direamh freisin, lena n-diritear sonrai eipidéimeolaiocha arna bhfoilsit ag ECDC ar bhonn
Mholadh (AE) 2020/1475.

2. 1 gcés ina gceangléidh Ballstat, i gcomhréir le dli an Aontais, ar shealbhéiri na ndeimhnithe dd dtagraitear in
Airteagal 3 tabhairt faoi choraintin, féinleithlisiti n6 tastdil le haghaidh ionfhabhtti SARS-CoV-2 tar éis d6ibh dul isteach
ina chrioch, né i gcds ina bhforchuireann sé srianta eile ar shealbhéiri deimhnithe den sért sin toisc, mar shampla, go
dtéann an staid eipidéimeolaioch i mBallstat né i réigitin laistigh de Bhallstat in olcas go tapa, go héirithe mar thoradh ar
athraitheach SARS-CoV-2 is dbhar imni né suime, cuirfidh sé an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas dd réir sin, 48
n-uair an chloig sula dtabharfar srianta nua den sort sin isteach, mds féidir. Chuige sin, solathréidh an Ballstdt an fhaisnéis
seo a leanas:

(a) na ctiseanna atd le srianta den sort sin;

(b) raon feidhme srianta den sort sin, lena sonréfar cé na sealbhéiri deimhnithe atd faoi réir srianta den sort sin nd
diolmhaithe uathu;

(c) data agus fad srianta den sért sin.

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

4. Déanfaidh na Ballstdit faisnéis shoiléir, chuimsitheach agus thrathdil a sholdthar don phobal maidir le mireanna 2
agus 3. Mar riail ghinearélta, déanfaidh na Ballstdit an fhaisnéis sin a chur ar féil go poibli 24 uair an chloig roimh theacht i
bhfeidhm srianta nua, agus é 4 chur san direamh go bhfuil gd le solubthacht dirithe i gcds aon éigeanddlai
eipidéimeolaiocha. Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisitin an fhaisnéis arna soldthar ag na Ballstdit a chur ar fdil go poibli
freisin ar bhealach laraithe.

Airteagal 12

An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) agus
Airteagal 7(1) agus (2) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 12 mhi 6n 1 Iail 2021.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 5(2),
Airteagal 6(2) agus Airteagal 7(1) agus (2) a chilghairm aon trith. Le cinneadh chun ctilghairm a dhéanamh, cuirfear
deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an
chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhéta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do
bhailiocht aon ghnimh tharmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. Sula nglacfaidh sé gnfomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmniti
ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontii Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe, tabharfaidh sé fogra, an trath céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chomhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(2), Airteagal 6(2) né Airteagal 7(1) né (2) i bhfeidhm
ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi
tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mds rud é, roimh dhul in éag
na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in iil don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadi 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.
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Airteagal 13

An nés imeachta prdinne

1.  Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill agus beidh feidhm acu ar
choinnioll nach ndéanfar aon agéid i gcomhréir le mir 2. Déanfar na ctiiseanna le hisdid a bhaint as an nds imeachta
prainne a lua san thogra faoi ghnfomh tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.

2. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle ag6id a dhéanamh i gcoinne gniomh tarmligthe i gcomhréir leis an
nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 11(6). I gcds den sort sin, déanfaidh an Coimisitin an gniomh tarmligthe a
aisghairm ldithreach tar éis do Pharlaimint na hEorpa né don Chombhairle fogra a thabhairt maidir leis an gcinneadh agéid
a dhéanamh.

Airteagal 14
Nés imeachta coiste

1.  Tabharfaidh coiste ciinamh don Choimisiin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachin (AE)
Uimh. 182/2011.

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

3. Igcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011, i gcomhar
le hAirteagal 5 de.

Airteagal 15
Tréimhse an chéimnithe isteach

1. Maidir le deimhnithe COVID-19 arna n-eisitiint ag Ballstit roimh an 1 Itil 2021, glacfaidh na Ballstdit eile leo go dti
an 12 Lanasa 2021 i gcomhréir le hAirteagal 5(5), Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8), i gcds ina mbeidh na réimsi sonrai a
leagtar amach san larscribhinn iontu.

2. 1 gcas nach mbeidh Ballstit in ann na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 3(1) a eisitiint i bhformaid a
chomhlionann ceanglais an Rialachdin seo 6n 1 Itil 2021, cuirfidh sé an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas dé réir
sin. I gcds ina mbeidh na sonraf a leagtar amach san larscribhinn iontu, maidir leis na deimhnithe arna n-eisitint ag Ballstat
den sért sin i bhformdid nach gcomhlionann an Rialachdn seo, glacfaidh na Ballstdit eile leo i gcomhréir le hAirteagal 5(5),
Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8) go dti an 12 Linasa 2021.

Airteagal 16
Tuarascalacha 6n gCoimisitin
1. Faoin 31 Deireadh Fémhair 2021, cuirfidh an Coimisitin tuarascdil faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na
Combhairle. Sa tuarascdil sin, beidh forléargas ar an méid seo a leanas:
(a) lion na ndeimhnithe arna n-eisitint de bhun an Rialachdin seo;

(b) treoir arna hiarraidh de bhun Airteagal 3(11) maidir leis an bhfianaise eolaioch atd ar fdil agus an leibhéal
caighdednaithe i dtaca leis an bhféidearthacht deimhnithe téarnaimh a eisiint bunaithe ar thastilacha antasubstainte,
lena n-diritear tastdil shéireolaioch le haghaidh antasubstainti i gcoinne SARS-CoV-2, agus infhaighteacht agus
inrochtaineacht na dtdstdlacha sin 4 gcur san direamh; agus

(c) an fhaisnéis arna fail de bhun Airteagal 11.

2. Faoin 31 Mdrta 2022, cuirfidh an Coimisitn tuarascdil ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo faoi bhrdid Pharlaimint
na hEorpa agus na Combhairle.

Cuimseofar sa tuarascdil, go hdirithe, meastini ar thionchar an Rialachdin seo ar éascii na saorghluaiseachta, lena n-diritear
ar an taisteal agus ar an turasoireacht agus ar an méid a ghlactar leis na cinedlacha éagstila vacsaine, ar chearta buntsacha,
agus an neamh-idirdheald, agus ar chosaint sonrai pearsanta le linn phaindéim COVID-19.
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Féadfaidh tograi reachtacha a bheith ag gabhdil leis an tuarascdil, go hairithe chun tréimhse chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo a fhadu, agus éabhléid na staide eipidéimeolai i ndail le paindéim COVID-19 4 cur san direambh.
Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 14 Meitheamh 2021.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
D. M. SASSOLI A. COSTA
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IARSCRIBHINN

TACAIR SONRAI AN DEIMHNITHE

1. Réimsi sonraf atd le hdireamh sa deimhniti vacsainithe:

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

(b) déta breithe;
(c) an galar n6 an t-oibredn ar ar dirfodh: COVID-19 (SARS-CoV-2 né ceann d4 chuid athraitheach);
(d) vacsain in aghaidh COVID-19 né préifiolacsas in aghaidh COVID-19;
(e) ainm tdirge na vacsaine in aghaidh COVID-19;
(

ol

=

sealbh6ir an tdaraithe le haghaidh marga vacsaine in aghaidh COVID-19 n6é monardir na vacsaine in aghaidh
COVID-19;

uimbhir i sraith ddileog chomh maith le lion foriomldn na ndéileog sa tsraith;

=

&
(h) data an vacsainithe, lena léiritear ddta na déileoige is déanai a fuarthas;
(

i

=

an Ballstdt né an tritl tir inar tugadh an vacsain;
() eisitheoir an deimhnithe;
(k) aitheant6ir uathdil an deimhnithe.
2. Réimsi sonrai atd le hdireamh sa deimhnit téstéla:
(a) ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;
(b) déta breithe;
¢) an galar né an t-oibredn ar ar dirfodh: COVID-19 (SARS-CoV-2 né ceann dé chuid athraitheach);

(

(d) cinedl na tastdla;

() ainm na tastdla (roghnach i gcds thastdil NAAT);

(f) monardir tastdla (roghnach i gcds thdstdil NAAT);

(g) data agus am bhailiti an tsampla tastdla;

(h) toradh na téstdla;

(i) ionad né saordid tdstala (roghnach i gcds mearthdstdil antaigini);
() an Ballstat n6 an triG tir ina ndearnadh an tastail;

(k) eisitheoir an deimhnithe;
() aitheantdir uathdil an deimhnithe.
3. Réimsi sonrai atd le hdireamh sa deimhniti téarnaimh:
(a) ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;
(b) déta breithe;
) an galar né an t-oibredn énar théarnaigh an sealbhéir: COVID-19 (SARS-CoV-2 n6 ceann dd chuid athraitheach);

[

) ddta an chéad toraidh dhearfaigh ar théstdil NAAT a fuair an sealbhéir;

e) an Ballstdt né an trid tir ina ndearnadh an téstdil;

an deimhnid bailf 6n;

=

g
h

i

=

(

(

(

(f) eisitheoir an deimhnithe;
(

(h) an deimhniti bail{ go dti an (gan dul thar 180 14 tar éis dhata an chéad toraidh dhearfaigh ar thastdil NAAT);
(

aitheantéir uathdil an deimhnithe.

=
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