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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/503 ON gCOIMISIUN
an 29 Marta 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann le mionaoisigh a dhiolmhd 6 thréimhse inghlacthachta deimhnithe vacsainithe arna
n-eisidint i bhformdid Dheimhnid Digiteach COVID AE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir le
creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainit, tdstdil agus téarnamh (Deimhnit Digiteach
COVID AE) a eisitiint agus a thiord, agus chun go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éascti le linn phaindéim
COVID-19 ('), agus go hdirithe Airteagal 5(2) agus (4) de sin,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2021/953, leagtar sios creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainid,
tastail agus téarnamh (Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitiint agus a thiort agus chun go nglacfai leo, ionas go
n-éascofar do na sealbhdirf a geeart chun saorghluaiseachta a theidhmiti le linn phaindéim COVID-19. Ina theannta
sin, leis an Rialachédn sin, rannchuiditear le héasct le deireadh a chur de réir a chéile, ar mhodh comhordaithe, le
srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstdit i bhfeidhm, i gcomhréir le dlf an Aontais, chun leathadh SARS-
CoV-2 a theorannd.

(2)  An 21 Nollaig 2021, ghlac an Coimisitin Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/2288 () lena leasaitear Rialachdn (AE)
2021/953, lena mbunaitear, chun criche taistil, tréimhse inghlacthachta chaighdednach 270 14 le haghaidh
deimhnithe vacsainithe lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhdil. Fordiltear leis an Rialachdn
Tarmligthe sin, chun cur chuige comhordaithe a dirithid, nach ceart do na Ballstdit glacadh le deimhnithe vacsainithe
lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhdil méd bhionn nios mé nd 270 14 caite 6 tugadh an
déileog a léiritear leo. An trath céanna, ni ceart do na Ballstdit, chun criche taistil, fordil a dhéanamh do thréimhse
inghlacthachta atd nios giorra nd 270 l4.

(3)  Is gé na rialacha maidir leis an tréimhse inghlacthachta chaighdednach 270 14 a bunaiodh le Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2021/2288 a oiritinti a mhéid a bhaineann le deimhnithe vacsainithe atd i seilbh daoine faoi bhun 18 mbliana
d’aois. Leanann sé sin athmheastéireacht ar an gcur chuige maidir leis an tréimhse inghlacthachta mar a luaitear in
aithris 15 den Rialachdn Tarmligthe sin.

(4)  An 24 Feabhra 2022, d'thégair an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘EMA”) gur mhol an Coiste um Thdirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine go bhféadfaf teanndéileog den vacsain Comirnaty COVID-19 a thabhairt do
dhéagbiri atd 12 bhliain d’aois i gcds inarb iomchui (). Mheas an Coiste gur leor an fhianaise a bhi ar fdil chun a
chinneadh go mbeadh an fhreagairt imdhionachta ar theannddileog i ndéagéiri comhionann, ar a laghad, leis an
bhfreagairt i measc daoine fasta. Nior aithniodh aon dbhar imn{ nua maidir le sabhdilteacht 6 na sonrai a bhi ar fdil.
An 28 Feabhra 2022, ghlac an Coimisitin Cinneadh Cur Chun Feidhme lena leasaitear an t-tdarii margaiochta
coinniollach arna dheont do Comirnaty dd réir sin (¥).

() IOL211,15.6.2021, Ich. 1.

(% Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/2288 6n gCoimisitin an 21 Nollaig 2021 lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachédn (AE)
2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le tréimhse inghlacthachta na ndeimhnithe vacsainithe
arna n-eisitiint i bhformdid Deimhnitéi Digiteach COVID AE lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhdil
(IO L 458, 22.12.2021, Ich. 459).

() https://www.ecma.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age

() Cinneadh Cur Chun Feidhme 6n gCoimisiiin an 28 Feabhra 2022 lena leasaitear an t-idart margaiochta coinniollach arna dheonti le
Cinneadh C(2020) 9598(final) do “Comirnaty — tozinameran, vacsain mRNA in aghaidh COVID-19 (ntiicléisid-modhnaithe)”, tdirge
focshldinte lena tisdid ag an duine (C(2022) 1351 final).


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
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(5)  Tacalonn an tuairim 6 EMA leis na feachtais ndisitinta vacsainithe sna Ballstdit sin a dhéanann cinneadh maidir le
teannddileoga a thairiscint do dhéagéiri. An trdth céanna, mar a thug EMA faoi deara, ni mér a chur san direamh sa
chinneadh an dtairgfidh siad teanndéileoga don aoisghriipa seo agus cathain a thairgfidh siad iad, imthosca amhail
leathadh an ghalair agus chomh dian is décha a bheidh an galar i ndaoine d6ga, go hdirithe mar gheall ar
athraitheach Omicron, an riosca aitheanta fo-iarmhairti, go hdirithe aimhréidh an-annamh ach tromchiiseach de
mhi6cairditeas, agus bearta agus srianta cosanta eile a bheith ann. D4 bhri sin, is faoi na saineolaithe atd ag treort

an fheachtais vacsainithe i ngach Ballstat atd sé combhairle a thabhairt maidir leis an gcinneadh agus an t-am is fearr
da dtir.

(6)  Ina thuarascdil theicnitil maidir le héifeachtacht vacsaini COVID-19 i measc déagéir idir 12-17 mbliana d’aois agus
délai eatramhacha sldinte poibli chun teannddileog a thabhairt an 8 Feabhra 2022 (%), thdinig an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialt (‘ECDC”) ar an gconcliid gur léirigh staidéir atd ar fail ag féachaint ar éifeachtacht
vacsaine COVID-19 an vacsainithe phriomhdil in aghaidh ionfhabhtd, bhi leibhéal an-ard cosanta i measc déagéiri
ar ghalar siomptoémach agus galar tromchuiseach mar gheall ar athraitheach Delta ar diol imni é. De réir ECDC, ni
raibh ach fianaise theoranta ar fdil maidir le himdhionacht mhaolaitheach tar éis do dhéagéiri vacsainit a théil. Sna
sonrai a bhi ar féil, moladh gur maolajodh éifeachtacht vacsaine i gcoinne ionfhabhtd siomptémach 5 go 6 mhi tar
éis don vacsainiti priomhdil a bheith criochnaithe, ach ni raibh aon fhianaise ar fdil ag an bpointe ama sin go raibh
imdhionacht mhaolaitheach i gcoinne galair thromchuiseacha. Moladh i ngeall ar shamhaltii matamaiticitil ECDC
gur décha nach mbeidh tionchar suntasach ar tharchur SARS-CoV-2 ar leibhéal an daonra agus teannddileoga 4
geur ar fail do dhéagoéiri.

(7)  Nuair a chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis, mheas lion mér saineolaithe de chuid na mBallstit sa Choiste
Sldndéla Sldinte a bunafodh le hAirteagal 17 de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (%), fiti dd gcinnfeadh roinnt Ballstat teannddileog a thairiscint do mhionaoisigh, bunaithe ar na ctiinsi
éagstla a ndearna EMA tuairisc orthu, go mbeadh sé iomchui mionaoisigh a dhiolmhti 6n tréimhse inghlacthachta
chaighdednach a bunaiodh le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/2288. Nil teannddileoga 4 dtairiscint ag gach Ballstat
faoi lathair do dhaoine atd faoi bhun 18 mbliana d’aois.

(8) D4 bhri sin, ba cheart an tréimhse inghlacthachta chaighdednach a theorannii do dhaoine atd 18 mbliana d’aois agus
os a chionn.

(9)  Dila na tréimhse inghlacthachta caighdednai a bunafodh le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/2288, ba cheart an
dioltiine do dhaoine faoi bhun 18 mbliana d’aois a chur chun feidhme ar leibhéal an fhiortichdin, lena n-diritear tri
na feidhmchldir mhéibileacha a tsdidtear a oiritint chun Deimhnithe Digiteacha COVID AE a fhiorii. Os rud é go
n-airitear dita breithe an tsealbhdra ar na deimhnithe vacsainithe, is féidir leis na feidhmchldir mhéibileacha a
usdidtear le haghaidh fiordchdin a chinneadh an bhfuil an tréimhse chaighdednach inghlacthachta le cur i bhfeidhm
né nach bhfuil. Sa chomhthéacs sin, ba cheart feidhm a bheith ag an dioltiine maidir le daoine faoi bhun 18 mbliana
d’aois ar an 14 a fhioraitear deimhni.

(10) Ba cheart don Choimisitin leantiint d'thaireachdn agus de mheastdireacht rialta a dhéanamh ar an gcur chuige maidir
leis an tréimhse inghlacthachta chun a mheastini an mbeadh oiritnuithe ag teastdil ar bhonn fianaise eolaioch nua a
bheadh ag teacht chun cinn, lena n-diritear fianaise i nddil leis an tréimhse inghlacthachta le haghaidh deimhnithe
lena léiritear gur tugadh teanndaileog.

(11) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) 2021/953 a least d4 réir.

(12)  Os rud é go raibh fianaise eolaioch nua ati ag teacht chun cinn maidir le teannddileoga a thabhairt do dhéagéiri atd
12 bhliain d’aois, ag cur san direamh go hairithe imthosca amhail leathadh an ghalair agus chomh dian is décha a
bheidh an galar i ndaoine 6ga agus an riosca aitheanta fo-iarmhairti, chomh maith le héifeachtacht vacsaine
COVID-19 an vacsainithe phriomhdil san aoisghripa sin, éilitear ar bhonn mhérfhorais phrainne Gsaid a bhaint as
an nos imeachta da bhfordiltear in Airteagal 13 de Rialachdn (AE) 2021/953. D4 gcuirfi moill ar ghnfomhaiocht
ldithreach, chuirfeadh sé sin leis an mbaol nach nglacfai a thuilleadh le deimhnithe vacsainithe atd i seilbh
mionaoiseach in ainneoin na bhforbairti sin. D4 bhri sin, td feidhm ag an nés imeachta prdinne da bhfordiltear in
Airteagal 13 de Rialachdn (AE) 2021/953.

(13) T4 an Rialachdn seo gan dochar do chinnti na mBallstt maidir lena bhfeachtais ndisitinta vacsainithe.

(14) Chun go mbeidh go leor ama ann chun an Rialachdn seo a chur chun feidhme go teicnitil, ba cheart na Ballstdit a
cheadt, go dti an 6 Aibredn 2022, an tréimhse inghlacthachta chaighdednach a bunaiodh le Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2021/2288 a chur i bhfeidhm freisin maidir le deimhnithe atd i seilbh daoine atd faoi bhun 18 mbliana d’aois.

() https:/|www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.
pdf

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


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
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(15) Ibhfianaise na prdinne atd leis an staid a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart don Rialachan seo a theacht i
bhfeidhm an 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

I bpointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (h):

“(h) déta an vacsainithe, lena léiritear ddta na ddileoige is déanai a fuarthas (ni ghlacfar le deimhnithe atd i seilbh daoine atd
18 mbliana agus os a chionn sin lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhdil, ach amhdin mura
mbionn nios mé nd 270 14 caite 6 dhdta na ddileoige is déanai sa tsraith sin);”.

Airteagal 2
Go dti an 6 Aibredn 2022, féadfaidh na Ballstdit pointe 1(h) den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953 arna

leasti le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/2288 a chur i bhfeidhm freisin maidir le deimhnithe atd i seilbh daoine faoi bhun
18 mbliana d’aois.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitlil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 29 Mérta 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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