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RIALACHAN (AE) Uimh. 438/2010 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 19 Bealtaine 2010

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 maidir le ceanglais sliinte ainmhithe is infheidhme
maidir le gluaiseacht neamhthrichtédla peatai

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hairithe Airteagal 43(2) agus Airteagal 168(4)(b) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta
na hEorpa (1),

Tar éis do6ibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhii déibh i gcomhréir leis an ngnithnds imeachta
reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

1

Le Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%), leagtar sios na ceanglais
sldinte ainmhithe is infheidhme maidir le gluaiseacht
neamhthrichtala peatai agus na rialacha a bhfuil feidhm
acu maidir le seicedlacha ar ghluaiseacht den sort sin.

Le hAirteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003,
leagtar sios na fordlacha is infheidhme maidir le gluai-
seacht madrai, cat agus firéad idir Ballstdit, mar atd lios-
taithe i gCuid A agus i gCuid B dTarscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachdn sin. De bhun Airteagal
5(1)(a) den Rialachan sin, ni mér na peatai sin a shain-
aithint tri bhithin cérais leictreonaigh sainaitheantais
(trasthreagréir). Ar feadh idirthréimhse ocht mbliana 6
dhita theacht i bhfeidhm an Rialachdin sin, tdthar chun
a mheas freisin go bhfuil na hainmhithe sin sainaitheanta
i gcds tatt atd inléite go soiléir a bheith orthu.

I gcds nach gcomhlionann an trasthreagroir Caighdedn
ISO 11784 né larscribhinn A a ghabhann le Caighdedn
ISO 11785, fordiltear le hAirteagal 4(1) agus le hAir-
teagal 14 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 nach mor
don winéir n6 don duine nddartha atd freagrach as an
bpeata, thar ceann an dinéara, trith aon chigireachta, an
modh a sholdthar is gd chun an trasthreagréir a léamh.

Chun aon suaitheadh nach bhfuil g leis a sheachaint, go
hdirithe maidir le gluaiseacht peatai 6 thriti tiortha, is gd
tagairti nios beaichte a dhéanamh do na Caighdedin ISO

(") 10 C 318, 23.12.2009, Ich. 121.
(3 Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 9 Marta 2010 (ndr foilsiodh

fos san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n gCombhairle an 26 Aibredn
2010.

() 10 L 146, 13.6.2003, Ich. 1.
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10

sin sula mbeidh Gsdid trasthreagréiri éigeantach. Mar
gheall ar chinedl teicnitil na dtagairti sin, is iomchui
iad a direamh in larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 998/2003 agus Airteagal 4 agus Airteagal 14
den Rialachdn sin a leasti dd réir sin.

Ina theannta sin, fordiltear le hAirteagal 5(1)(b) de
Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 nach moér pas arna
eisidint ag tréidlia atd Udaraithe ag an tdards innidil a
bheith in éineacht le madrai, cait agus firéid, ar pas é lena
ndeimhnitear go ndearnadh vacsainit baili frithchonfaidh
ar an ainmhi i dtracht, i gcomhréir le moltai na saoth-
arlainne monardireachta, ar vacsainii ¢ a rinneadh le
vacsain frithchonfaidh dhighniomhaithe ina raibh ar a
laghad aonad antaigineach amhdin in aghaidh na
diileoige (caighdean WHO). On trith a glacadh
Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003, cuireadh vacsaini
athchuingreacha ar fdil freisin chun criocha vacsainithe
frithchonfaidh.

Chun gluaiseacht madrai, cat agus firéad a vacsainiodh le
vacsaini athchuingreacha a cheadti, go hdirithe gluai-
seacht ¢ thriti tiortha, ba cheart fordil a dhéanamh
freisin, chun criche Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003,
chun dsdid na vacsaini sin a GdarG i gcomhréir le
ceanglais theicnidla dirithe atd leagtha sios san
larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin.

Mé riartar na vacsaini i mBallstdt, ba cheart Gdard
margaiochta a bheith ann i leith na vacsaini sin agus é
arna dheond i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain
2001 maidir leis an gCéd Comhphobail a bhaineann le
tdirgi {ocshldinte tréidliachta () né i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mirta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le
hiidart agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-tsaid
ag an duine agus le haghaidh dsdide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (°).

M4 riartar na vacsaini i dtrid tir, ba cheart go gcomhlion-
faidis na caighdedin fosta sdbhdilteachta mar atd leagtha
sios sa Chaibidil dbhartha de Lamhleabhar na dTastdlacha
Diagnéiseacha agus na Vacsaini le haghaidh Ainmhithe
Taltin 6n Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmbhithe
(OIE).

L 311, 28.11.2001 Ich. 1.

L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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Ina theannta sin, ba cheart rialacha eolaiocht-bhunaithe a
ghlacadh ar rialacha iad den tsamhail chéanna leis na
rialacha a leagtar sios le haghaidh confaidh. Ba cheart
fordil a dhéanamh leo maidir le bearta coisctheacha
sldinte le haghaidh gluaiseachta peatai ar bearta iad a
bhainfeadh le galair eile a d’fhéadfadh fearadh ar na
hainmhithe sin, i gcds ina bhfuil na bearta coisctheacha
sin combhréireach leis an riosca go leathfadh na galair sin
mar gheall ar an ngluaiseacht sin.

Le hAirteagal 6 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003,
fordiltear go mbeidh teacht isteach madrai agus cat in
Firinn, i Malta, sa tSualainn agus sa Riocht Aontaithe
faoi réir ceanglas breise, i bhfianaise na staide dirithe
sna Ballstdit sin maidir le confadh. Beidh an fhordil sin
le cur i bhfeidhm mar bheart idirthréimhseach go dti an
30 Meitheamh 2010.

I gcomhréir leis na ceanglais bhreise sin, ni mér madrai
agus cait atd ag teacht isteach i gcrioch na mBallstat sin a
shainaithint tri bhithin trasfhreagréra mura rud é go n-
aithnionn an Ballstdt is ceann scribe go bhféadfar an t-
ainmh( a shainaithint freisin tr{ bhithin tatd atd inléite go
soiléir. Ina theannta sin, chun leibhéal cosantach anta-
substaint{ frithchonfaidh a dhaingnit, diritear sna
ceanglais sin toirtmheascadh éigeantach antasubstainte
sula dtagann na peatal sin isteach i gcrioch na
mBallstét sin.

Ba cheart go gcumhachtéfai don Choimisitin gniom-
hartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh i
nddil le bearta coisctheacha sldinte le haghaidh galar
seachas confadh, mar aon le modhnuithe ar cheanglais
theicnidla maidir le hainmhithe a shainaithint agus
maidir le vacsainiti frithchonfaidh de réir mar atd
leagtha sios sna hlarscribhinni arna gcur isteach, i
gcomhréir leis an Rialachdn seo, i Rialachdn (CE) Uimh.
998/2003. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go ndéanfaidh
an Coimisitin comhairlidchdin iomchui le linn a chuid
oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineo-
laithe.

Le hAirteagal 8 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003,
leagtar sios na coinniollacha maidir le gluaiseacht
madrai, cat agus firéad 6 thriti tiortha, ag brath ar staid
an chonfaidh, aon trith dirithe, sa trfti tir is tir thion-
scnaimh agus sa Bhallstdt is ceann scribe.

Le hAirteagal 8(1)(a)(ii) de Rialachdn (CE) Uimh.
998/2003, fordiltear, maidir le cdsanna ina ndéantar
peatal a ghluaiseacht ¢ thrit tiortha dirithe go hfirinn,
go Milta, go dti an tSualainn agus go dti an Riocht
Aontaithe, go mbeidh feidhm ag na ceanglais bhreise
dd bhfordiltear in Airteagal 6 den Rialachdn sin. Lios-
taitear na trii tiortha sin i Roinn 2 de Chuid B agus i
gCuid C dTarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn
sin.

Le hAirteagal 8(1)(b)(ii) de Rialachdn (CE) Uimh.
998/2003 foréiltear, maidir le cdsanna ina ndéantar
ainmhithe a ghluaiseacht ¢ thriti tiortha eile, go bhfuil
na hainmhithe sin le cur ar coraintin mura rud é go

(16)

17)
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(21)

(22)

gcomhlionann siad ceanglais Airteagal 6 den Rialachdn
sin tar éis doibh teacht isteach san Aontas.

Ina theannta sin, le hAirteagal 16 de Rialachin (CE)
Uimh.  998/2003, fordiltear go bhféadfaidh an
Fhionlainn, Eire, Mélta, an tSualainn agus an Riocht
Aontaithe, i ndail le heicineacocdis, agus go bhféadfaidh
Eire, Malta agus an Riocht Aontaithe, i nddil le sceartdin,
a chur faoi deara go mbeidh teacht isteach peatai ina
gcrioch faoi réir na rialacha speisialta is infheidhme ar
dhita theacht i bhfeidhm an Rialachdin sin a
chomhlionadh. Beidh an fhordil sin le cur i bhfeidhm
mar bheart idirthréimhseach go dti an 30 Meitheamh
2010.

Le hAirteagal 23 de Rialachin (CE) Uimh. 998/2003,
fordiltear go ndéanfaidh an Coimisitin, tar éis dé
tuairim a fhdil 6n Udards Eorpach um Shabhdilteacht
Bia (EFSA) maidir leis an ngd leis an tdstdil shéireolaioch
a choimedd ar bun, agus ar bhonn na taithi a bheidh
faighte agus ar bhonn meastdireachta riosca, tuarascdil a
chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na
Combhairle, mar aon le tograi iomchui chun an réimeas
a chinneadh a bheidh le cur i bhfeidhm le héifeacht 6n
1 Iail 2010 le haghaidh Airteagal 6, Airteagal 8 agus
Airteagal 16 den Rialachdn sin.

Chun an réimeas sin a chinneadh, rinne an Coimisitin
meastini tionchair a bhi bunaithe ar chombhairlitichdin
éagsila a bhi ann le déanaf agus ar thuarascdil an Choi-
misitin a glacadh an 8 Deireadh Fomhair 2007 i dtaca le
hAirteagal 23 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 agus
cuireadh san direamh na moltai a rinne EFSA.

An 11 Nollaig 2006, ghlac EFSA tuairim dar teideal
‘Meastind ar an riosca go dtabharfar confadh isteach sa
Riocht Aontaithe, in Eirinn, sa tSualainn agus i Mélta, de
dhroim éir{ as an tdstdil shéireolaioch lena dtomhaistear
antasubstainti cosantacha i gcoinne confaidh’ ().

De réir shonrai 2005, shainaithin EFSA go Dbhfuil
leitheaddlacht confaidh neamh-dhiomaibhseach i bpeatai
i mBallstdit dirithe. Ina theannta sin, mhol EFSA go
ndéanfar bearta maolaithe riosca a chur chun feidhme i
leith  gluaiseachta peatai ¢ thiortha ina bhfuil
leitheadulacht confaidh neamh-dhiomaibhseach i bpeatai.

Is le hainmhithe fidine go priomha a bhaineann confadh
sna Ballstdit sin. Léirigh an fhianaise 6 staidéir allamuigh
go laghdaitear leitheaddlacht an ghalair in ainmhithe tf
nuair a chuirtear deireadh le confadh i measc ainmhithe
fidine de bharr dianchldr vacsainithe béil.

D'thormheas an Comhphobal roinnt cldr chun confadh a
dhiothd agus a riald, agus chun faireachdn a dhéanamh
air, sna Ballstdit sin, de bhun Airteagal 24(5) de
Chinneadh ~ 90/424/CEE ~ 6n  gCombhairle  an
26 Meitheamh 1990 maidir le caiteachas i réimse na
tréidliachta (3). Beartaionn an Coimisitin deireadh a chur
le tacafocht AE do chldir ndisiinta i gcrioch na mBallstat
sin faoi dheireadh na bliana 2011.

(") The EFSA Journal (2006) 436, Ich. 1.

() 10 L 224, 18.8.1990, Ich. 19.
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(23) I bhfianaise thuairim EFSA an 11 Nollaig 2006 agus i ‘(b) ni mér pas a bheith in éineacht leo arna eisitint ag
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(26)
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bhfianaise na gcldr a fhaigheann tacaiocht 6n gComh-
phobal chun confadh a dhiotht i mBallstdit dirithe, ba
cheart an beart idirthréimhseach dd bhfordiltear in
Airteagal 6 de Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 a fthada
go dti an 31 Nollaig 2011.

An 18 Eandir 2007, ghlac EFSA tuairim dar teideal
‘Meastind ar an riosca go dtabharfar eicineacocdis
isteach sa Riocht Aontaithe, in Firinn, sa tSualainn, i
Malta agus san Fhionlainn de dhroim éiri as na rialacha
ndisitinta’ ().

An 8 Marta 2007, ghlac EFSA tuairim dar teideal
‘Meastinii ar an riosca go dtabharfar sceartdin isteach sa
Riocht Aontaithe, in Eirinn agus i Mélta de dhroim éirf as
na rialacha ndisitinta’ (2).

Léiritear leis na tuairimi sin nach raibh EFSA abalta, de
réir na sonrai a bhi ar fdil, stddas ar leith a thabhairt do
na Ballstdit a bhi ag cur na mbeart idirthréimhseach i
bhfeidhm i nddil le sceartdin dirithe agus i ndail leis an
bpéist ribineach Echinococcus multilocularis nd cainniochtt
a dhéanamh ar an riosca go dtabharfar pataigini isteach
tri ghluaiseacht neamhthrachtéla peatai.

Chun comhsheasmacht a dirithid maidir leis na bearta
idirthréimhseacha, is iomchui an beart idirthréimhseach
dd bhfordiltear in Airteagal 16 de Rialachdn (CE) Uimh.
998/2003 a fhadd go dti an 31 Nollaig 2011.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 a
leasti dé réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 998/2003 leis seo mar a leanas:

1)

)

In Airteagal 4(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
dara fomhir:

‘Sa chds dé dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir, més
rud é nach gcomhlionann an trasthreagréir na ceanglais a
leagtar amach in Iarscribhinn Ia, ni mér don dinéir né don
duine nddurtha atd freagrach as an bpeata, thar ceann an
tinéara, trath aon chigireachta, an modh a sholdthar is gd
chun an trasthreagréir a léamh.’;

Leasaitear Airteagal 5(1) mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

(") The EFSA Journal (2006) 441, Ich. 1.
() The EFSA Journal (2007) 469, Ich. 1.

tréidlia atd ddaraithe ag an ddards innidil, ar pas ¢
lena ndeimhnitear:

(i) go ndearnadh vacsainiti baili frithchonfaidh ar
an ainmhi i dtrdcht de bhun Iarscribhinn Ib,

(i) i gcds inar g4, go ndearnadh bearta coisctheacha
sldinte i nddil le galair eile ar an ainmhi i
dtracht.;

(b) cuirtear an fhomhir seo a leanas leis:

‘Chun a airithid go rialaitear galair seachas confadh, ar
galair iad ar do6igh déibh leathadh mar gheall ar ghluai-
seacht peatai, féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniom-
hartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 19b agus
faoi réir choinniollacha Airteagal 19¢ agus Airteagal
19d, na bearta coisctheacha sldinte dd dtagraitear i
bpointe (b)(ii) den chéad fhomhir a ghlacadh. Beidh
udar maith eolafochta leis na bearta sin agus beidh
siad comhréireach leis an riosca go leathfadh na galair
sin mar gheall ar an ngluaiseacht sin.’;

(3) Sa chéad thomhir d’Airteagal 6(1), cuirtear an méid seo a

leanas in ionad na coda réamhrditi agus na chéad fhleisce:

‘1. Go dti an 31 Nollaig 2011, beidh teacht isteach na
bpeatai a liostaitear i gCuid A dTarscribhinn I i gerioch na
hEireann, Mhilta, na Sualainne agus na Riochta Aontaithe
faoi réir na gceanglas seo a leanas:

— ni mér iad a bheith arna sainaithint i gcomhréir le
pointe (b) den chéad fhomhir d'Airteagal 4(1), mura
rud é, go dti deireadh na hidirthréimhse ocht mbliana
dd bhfordiltear in Airteagal 4(1), go n-aithnionn an
Ballstit is ceann scribe sainaitheantas freisin i
gcomhréir le pointe (a) den chéad thomhir d'Airteagal
4(1), agus’;

(4) Leasaitear Airteagal 8(1) mar a leanas:

(a) 1 bpointe (a), cuirtear an méid seo a leanas in ionad
phointe (ii):

‘(ii) go dti an 31 Nollaig 2011, ceann de na Ballstdit
arna liostd i gcuid A dlarscribhinn II, go direach
né tar éis idirthurais tri cheann de na criocha arna
liostd i gCuid B dlarscribhinn II, comhlionfaidh siad
ceanglais Airteagal 6.;
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(b) i bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad
phointe (ii):

‘(ii) go dti an 31 Nollaig 2011, ceann de na Ballstdit
arna liostd i gcuid A dTarscribhinn II, go direach
n6 tar éis idirthurais tri cheann de na criocha arna
liostt i gCuid B dlarscribhinn II, cuirfear ar
coraintin iad mds rud é nach gcomhlionann siad
ceanglais Airteagal 6 tar éis doibh teacht isteach
san Aontas.’;

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara mir
d’Airteagal 14:

‘Sa chds dd dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir
d’Airteagal 4(1), mds rud é nach gcomhlionann an
trasthreagroir na ceanglais a leagtar amach in Ilarscribhinn
la, ni mér don dinéir n6é don duine ndddrtha atd freagrach
as an bpeata, thar ceann an tinéara, trith aon chigireachta,
an modh a sholdthar is gd chun an trasthreagréir a léamh.;

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 16:

‘Airteagal 16

Go dti an 31 Nollaig 2011, féadfaidh an Fhionlainn, Eire,
Malta, an tSualainn agus an Riocht Aontaithe, i ndéil le
heicineacocéis, agus féadfaidh Eire, Mélta agus an Riocht
Aontaithe, i ndédil le sceartdin, a chur faoi deara go
mbeidh teacht isteach peatai ina gcrioch faoi réir
chomhlionadh na rialacha speisialta is infheidhme ar dhéta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.;

Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:

‘Airteagal 19a

1. Chun dul chun cinn teicnitil a chur san direambh,
féadfaidh an Coimisidn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe
i gcomhréir le hAirteagal 19b agus faoi réir choinniollacha
Airteagal 19c agus Airteagal 19d, leasuithe ar cheanglais
theicnitila a ghlacadh le haghaidh an tsainaitheantais de
réir mar atd leagtha sios in larscribhinn Ia.

2. Chun forbairti eolaiocha agus teicnitla maidir le
vacsainiti frithchonfaidh a chur san direamh, féadfaidh an
Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir
le hAirteagal 19b agus faoi réir choinniollacha Airteagal 19¢
agus Airteagal 19d, leasuithe a ghlacadh ar na ceanglais
theicnitla le haghaidh an vacsainithe frithchonfaidh de réir
mar atd leagtha sios in larscribhinn Ib.

3. Le linn na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh,
gniomhoidh an Coimisitn i gcomhréir le fordlacha an Rial-
achdin seo.

Airteagal 19b

1. Maidir leis an gcumhacht chun na gniomhartha tarm-
ligthe dd dtagraitear in Airteagal 5(1) agus in Airteagal 19a
a ghlacadh, tabharfar don Choimisiin { go ceann tréimhse
ctig bliana tar éis an 18 Meitheamh 2010. Déanfaidh an
Coimisitin, traith nach déanai nd sé mhi sula rachaidh an
tréimhse cuig bliana in éag, tuarascdil a ullmha maidir leis
na cumhachtai tarmligthe. Déanfar tarmligean na gcum-
hachtai a fhadd go huathoibrioch i gcombhair tréimhsi
comhthaid, mura rud é go ndéanann Parlaimint na hEorpa
n6 an Chomhairle é a chilghairm i gcomhréir le hAirteagal
19c.

2. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabh-
arfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chomhairle ina leith ag an am céanna.

3. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios in Airteagal
19c agus in Airteagal 19d a thugtar an chumhacht don
Choimisitn chun gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Airteagal 19c

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle
tarmligean na gcumhachtai da dtagraitear in Airteagal 5(1)
agus in Airteagal 19a a chilghairm aon trth.

2. Féachfaidh an instititiid a bheidh tar éis tds a chur le
n6s imeachta inmhednach d’thonn a chinneadh an ndéanfar
tarmligean na gcumhachtai a chdlghairm le fogra ina leith
sin a thabhairt don instititiid eile agus don Choimisitin
laistigh d’am réastnach sula ndéantar an cinneadh crioch-
naitheach, agus luafaidh si na cumhachtai tarmligthe a
d'théadfadh a bheith faoi réir cdlghairme mar aon leis na
ctiseanna a d'fhéadfadh a bheith le ctlghairm.

3. Maidir leis an gcinneadh chun cilghairm a dhéanamh,
cuirfidh sé deireadh le tarmligean na gcumhachtai a
shonréfar sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis
ldithreach né ar dhdta nios déanai a shonréfar ann. Ni
dhéanfaidh sé difear do bhailiocht na ngniomhartha tarm-
ligthe atd i bhfeidhm cheana féin. Foilseofar é in Iris Oifigiiiil
an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 19d

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle
agéid a dhéanamh in aghaidh gnimh tharmligthe laistigh
de thréimhse dhd mhi 6 dhéta an fthogra.

Ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle
fadofar an tréimhse sin dhd mhi.

2. Mis rud é nuair a rachaidh an tréimhse sin in éag,
nach mbeidh agdid déanta ag Parlaimint na hEorpa nd ag an
gCombhairle in aghaidh an ghnimh tharmligthe, foilseofar é
in Iris Oifigiil an Aontais Eorpaigh agus tiocfaidh sé i
bhfeidhm ar an ddta a bheidh luaite ann.
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Féadfar an gniomh tarmligthe a fhoilsiti in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh agus féadfaidh sé teacht i bhfeidhm sula
rachaidh an tréimhse sin in éag md chuireann Parlaimint
na hEorpa agus an Chombairle araon in il don Choimisitin
nach bhfuil sé beartaithe acu ag6idi a dhéanamh.

3. M4 dhéanann Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle
agbid in aghaidh gnimh tharmligthe, ni thiocfaidh sé i
bhfeidhm. Luafaidh an instititid a dhéanfaidh an agéid na
cliiseanna atd lena hagdid in aghaidh an ghnimh tharm-

ligthe.;

(8) Cuirtear isteach larscribhinn Ia agus Iarscribhinn Ib, de réir
mar atd leagtha amach san Iarscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a
thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé intheidhme go

direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 19 Bealtaine 2010.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtardn
J. BUZEK

Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn
D. LOPEZ GARRIDO
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IARSCRIBHINN

‘IARSCRIBHINN Ia

Ceanglais theicniila i nddil le sainaitheantas

.

Chun criocha Airteagal 4(1), is é a bheidh sa chéras caighdednach leictreonach sainaitheantais nd feiste éighniomhach
sainaitheantais radaimhiniciochta atd inléite amhdin (“trasthreagréir”), ar feiste f:

1. a chomhlionann Caighdedn ISO 11784 agus ina n-Gsdidtear teicneolajocht HDX né FDX-B.

2. ar féidir { a léamh le feiste 1éitheoireachta atd comhoiritinach le Caighdedn ISO 11785.

IARSCRIBHINN Ib

Ceanglais theicniiila i nddil le vacsainiii frithchonfaidh (D4 dtagraitear in Airteagal 5(1)(b)(i))

Chun criocha Airteagal 5(1), measfar vacsainit frithchonfaidh a bheith bail{ ar choinnioll go gcomhliontar na ceanglais
seo a leanas:

1. Maidir leis an vacsain frithchonfaidh:

(a) ni mor gur vacsain seachas vacsain bheo mhodhnaithe { agus ni mér go dtagann si faoi réim ceann amhdin de na
catagoirf seo a leanas:

(i) vacsain dhighniombhaithe ina bhfuil ar a laghad aonad antaigineach amhdin in aghaidh na ddileoige (caighdedn
WHO); n6

(ii) vacsain athchuingreach ina léiritear gliceapréitéin imdhionta vireas an chonfaidh i veicteoir viris bheo;
(b) md riartar i mBallstit i, ni mér GdarG margafochta a bheith ann ina leith agus é arna dheont mar a leanas:

(i) igcomhréir le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis
an gcdd Comhphobail a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta (*); nd

(ii) i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte
lena n-tsdid ag an duine agus le haghaidh tsdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (**);

(c) md riartar i dtrfd tir {, ni mér go gcomhlionann si, ar a laghad, na ceanglais atd leagtha sios i gcuid C de Chaibidil
2.1.13 de Lamhleabhar na dTastdlacha Diagnéiseacha agus na Vacsaini le haghaidh Ainmhithe Taln, Eagrdn 2008,
6n Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe.

2. Ni fhéadfar a mheas go bhfuil vacsainit frithchonfaidh baili ach amhdin i gcds ina gcomhlionann sé na coinniollacha
seo a leanas:

(a) gur riaradh an vacsain ar an dita a thaispedntar:
(i) i Roinn IV den phas; nd
(ii) sa roinn iomchui den deimhnid sldinte ainmhithe atd in éineacht leis an ainmhi;

(b) nach dtiteann an dita dd dtagraitear i bpointe (a) roimh an ddta ar a ndearnadh an micrishliseadh agus a
thaispedntar:

(i) i Roinn I(2) den phas; nd
(i) sa roinn iomchui den deimhnit sldinte ainmhithe atd in éineacht leis an ainmbhi;

L 311, 28.11.2001, Ich. 1.

(*) 10
(% 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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() ni mér 21 14 ar a laghad a bheith caite 6n trdth a cuireadh an prétacal um vacsainit i gerich, ar prétacal é a
éilionn an monaréir le haghaidh an vacsainithe phriomha, i gcomhréir le sonraiocht theicnitil an ddaraithe
margafochta dd dtagraitear i bpointe 1(b) le haghaidh na vacsaine frithchonfaidh sa Bhallstét n sa trfd tir ina
riartar an vacsainis;

(d) ni mér don tréidlia daraithe tréimhse bailiochta an vacsainithe, mar a fhorordaitear i sonrafocht theicnitil an
udaraithe margaiochta le haghaidh na vacsaine frithchonfaidh sa Bhallstdt né sa triti tir ina riartar an vacsain, a
thaifeadadh:

(i) i Roinn IV den phas; nd
(ii) sa roinn iomchui den deimhnit sldinte ainmhithe atd in éineacht leis an ainmhi;

() ni mér a mheas gurb ionann athvacsainiti (teannddileog) agus vacsainiti priomha mds rud ¢é nach ndéantar ¢é
laistigh de thréimhse bailiochta vacsainithe roimhe sin dd dtagraitear i bpointe (d).’
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Rditeas 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gComhairle agus 6n gCoimisitiin maidir le hAirteagal 290 CFAE

Dearbhajonn Parlaimint na hEorpa, an Chombhairle agus an Coimisitin go bhfuil fordlacha an Rialachdin seo
gan dochar d’aon seasamh a d’théadfadh na hinstitiidi a ghlacach amach anseo maidir le cur chun feidhme
Airteagal 290 CFAE nd d’aon ghniomh reachtach aonair ina mbionn fordlacha den sért seo.

Raiteas 6n gCoimisiiin

Té sé de ran ag an gCoimisiin togra a dhéanamh le haghaidh athbhreithnit ar Rialachdn (CE) Uimbh.
998/2003 ina iomldine roimh 30 Meitheamh 2011, agus, go hdirithe, ar na gnéithe sin a bhaineann le
gnfomhartha tarmligthe agus gniomhartha cur chun feidhme.

Rditeas 6n gCoimisiin maidir le fogra a thabhairt faoi ghniomhartha tarmligthe

Tugann an Coimisitin Eorpach dé aire go measann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle gur cheart, cé
is moite de chdsanna ina bhfordlann an gniomh reachtach do nés imeachta prdinne, go gcuirfi tréimhsi sosa
na n-instititidi (geimhreadh, samhradh, agus toghchdin Eorpacha) san direamh agus f6gra 4 thabhairt i leith
gnfomhartha tarmligthe, d'thonn a dirithid go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle in ann a
sainchumais a fheidhmit laistigh de na teorainneacha ama atd leagtha sios sna gniomhartha reachtacha
dbhartha, agus td an Coimisitin ullamh le gnfomhd dé réir sin.



