11.12.2020 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

TREORACHA

TREOIR (AE) 2020/2020 ON gCOMHAIRLE
an 7 Nollaig 2020

lena leasaitear Treoir 2006/112/CE 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le bearta sealadacha i nddil le
cdin bhreisluacha is infheidhme i leith soldthar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnéiseacha in
vitro mar fthreagairt ar phaindéim COVID-19

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 113 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 Pharlaimint na hEorpa (),

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (3,

Ag gnfomhd di i gcomhréir le nds imeachta reachtach speisialta,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 30 Eandir 2020, dhearbhaigh an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) gur “éigeandail sldinte poibli arb dbhar
imni é ar an leibhéal idirndisitinta” rdig COVID-19 agus, an 11 Marta 2020, shainigh s{ mar phaindéim 1.

(2)  Chuaigh an tAontas i gcomhphdirtiocht le EDS agus le griipa gniomhaithe domhanda mar chuid den iarracht dul i
ngleic leis an bpaindéim trid an dlithphdirtiocht dhomhanda, iarracht nach bhfacthas a leithéid riamh. Is é is aidhm
don iarracht sin tact le forbairt agus ddileadh cothromasach na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, na gcoracha
leighis agus na vacsain{ atd ag teastdil chun COVID-19 a rialt agus a chomhrac.

(3)  Ibhfianaise an mhéadaithe scéfair ar lion na gcdsanna COVID-19 sna Ballstdit, ina theachtaireacht an 17 Meitheamh
2020, mhol an Coimisitn straitéis AE le haghaidh vacsaini COVID-19. Is é is aidhm don straitéis sin dlis a chur le
forbairt agus le monart vacsaini in aghaidh an viris agus lena gcur ar féil chun cuiditi le daoine a chosaint san
Aontas. Cé gurb ¢ vacsain éifeachtach shabhdilte in aghaidh COVID-19 an réiteach is déichi a bheidh ina réiteach
buan ar an bpaindéim, td an tastdil fior-riachtanach chun smacht a choinnedil ar an bpaindéim.

(4)  Iréimse na cdnach breisluacha (CBL), ghlac an Coimisitn bearta eisceachtiila chun cuidit leo sitid atd buailte leis an
bpaindéim. An 3 Aibredn 2020, ghlac an Coimisitin Cinneadh (AE) 2020/491 (}) lena gcumasaitear do na Ballstdit
na hearraf riachtanacha atd ag teastdil chun éifeachtai rdig COVID-19 a chomhrac, lena n-diritear feisti leighis
diagnéiseacha in vitro COVID-19, a dhiolmhd go sealadach 6 CBL agus dleachtanna allmhairitichdin. Leis an
gCinneadh sin 4fach, ni chumhdaitear ach an t-allmhairiti, agus ni chumhdaitear soldthairti laistigh den
Chomhphobal nd solathairti intire leis.

() Tuairim an 26 Samhain 2020 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitiil).

(%) Tuairim an 2 Nollaig 2020 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigitiil).

() Cinneadh (AE) 2020/491 6n gCoimisitin an 3 Aibredn 2020 maidir le faoiseamh 6 dhleachtanna ar allmhairi agus dioltine 6 CBL ar
allmhairit arna dheont le haghaidh earrai is gd chun éifeachtai rdig COVID-19 a chomhrac le linn 2020 (IO L 103 [, 3.4.2020, Ich. 1).
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(5)  Ta uirlisi i dTreoir 2006/112/CE 6n gComhairle () lena ligtear do na Ballstdit an costas a bhaineann le vacsainid in
aghaidh COVID-19 agus tdstdil ina leith, a mhaold go pdirteach, go sonrach tri dhioldine 6 CBL gan
in-asbhainteacht maidir le ctiram ospidéil agus leighis agus rata laghdaithe CBL atd ar fdil le haghaidh vacsaini. Faoin
Treoir sin, afach, ni ligtear do na Ballstdit rdta laghdaithe CBL a chur i bhfeidhm ar sholdthar feisti leighis
diagnéiseacha in vitro COVID-19 nd seirbhisi a bhfuil dlathnasc acu leis na feisti sin. Ni ligtear do na Ballstdit leis ach
oiread dioltine a dheond lena ngabhann in-asbhainteacht CBL arna foc ag an gcéim roimhe sin i ndéil le solathar
vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 nd seirbhisi a bhfuil dlathnasc acu leis na
vacsaini agus na feisti sin.

(6)  In 2018, thiolaic an Coimisitin togra chun least a dhéanamh ar Threoir 2006/112/CE a mhéid a bhaineann le ratai
CBL (“togra 2018”). D4 nglacfadh an Chombhairle ¢ ligfi do na Ballstdit, i measc rudaf eile, faoi choinniollacha dirithe,
rata CBL laghdaithe a chur i bhfeidhm, ar sholdthar feist{ leighis diagnoiseacha in vitro COVID-19 agus seirbhisi a
bhfuil dlithnasc acu leis na feisti sin chomh maith. Ina theannta sin, le togra 2018, ligfi do na Ballstdit, faoi
choinniollacha éirithe, dioliine a dheonti lena ngabhfadh in-asbhainteacht CBL arna foc ag an gcéim roimhe sin i
leith soldthar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil
dlathnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin. Faoi thogra 2018, ligfi do na Ballstdit na ratai sin a chur i bhfeidhm,
més don tomhaltéir deiridh amhdin a thairbhionn an solathar sin agus md shaothraitear cuspéir leasa ghinearélta
leis.

(7) O glacadh togra 2018 atd fés ar feitheamh os comhair na Combhairle, dfach, is gd gniomh laithreach chun Treoir
2006/112/CE a oiriint do na himthosca eisceachtdla arbh { paindéim COVID-19 is ctis leo. Is ¢ is aidhm do
ghniomhaiocht den sért sin a dirithia go n-éireoidh soldthar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in
vitro COVID-19 chomh maith leis na seirbhisi a bhfuil dlithnasc acu leis na vacsaini agus na feist{ sin nios
inacmhainne san Aontas a luaithe is féidir.

(8)  Chuige sin, ba cheart ligean do na Ballstdit rata laghdaithe CBL a chur i bhfeidhm ar sholdthar feisti leighis
diagnoéiseacha in vitro COVID-19 seirbhisi a bhfuil dlithnasc acu leis na feisti sin, né dioldine a dheond lena
ngabhann in-asbhainteacht CBL arna foc ag an gcéim roimhe sin i nddil le soldthar vacsaini COVID-19 agus feisti
leighis diagnéiseacha in vitro COVID-19, arna bhformheas sa chdil sin ag an gCoimisitin né acu féin, chomh maith le
seirbhisi a bhfuil dliithnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin.

(9)  An fhéidearthacht rata laghdaithe CBL a chur i bhfeidhm ar sholathar feisti leighis diagnéiseacha in vitro COVID-19
agus seirbhisi a bhfuil dlathnasc acu leis na feisti sin n6 dioldine a dheond lena ngabhann inasbhainteacht CBL arna
foc ag an gcéim roimhe sin i dtaca le soldthar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnéiseacha in vitro COVID-19
a dhiolmht 6 CBL, chomh maith le seirbhisi a bhfuil dlithnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin, ba cheart an
théidearthacht sin a bheith teoranta 6 thaobh ama de. Nior cheart ligean don fhéidearthacht sin a bheith ann ach
amhdin ar feadh na tréimhse ina bhfuil imthosca eisceachttla ann de bharr phaindéim COVID-19. De bharr na
héiginnteachta maidir leis an bhfad a mhairfidh na himthosca eisceachtila sin, ba cheart an fhéidearthacht rata
laghdaithe CBL a chur i bhfeidhm né6 dioldine a dheont lena ngabhann CBL arna foc ag an gcéim roimhe sin a
asbhaint, a chur i bhfeidhm maidir leis na soldthairt{ sin a bheith ann go dti an 31 Nollaig 2022. Roimh dheireadh
na tréimhse sin, ba cheart athbhreithnit a dhéanamh i bhfianaise staid na paindéime agus, mds g4, ba cheart go
mbeadh an fhéidearthacht ann sineadh a chur leis an tréimhse sin. D4 nglacfai togra 2018 agus d4 dtiocfadh sé chun
bheith infheidhme roimh dhul in éag na tréimhse sin, ni bheadh na bearta sealadacha seo a bhfuil oiriint Threoir
2006/112CE do phaindéim COVID-19 mar aidhm acu, ag fénamh d4 gcuspéir a thuilleadh.

(10)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéir na Treorach seo a ghnéthii go sdstiil, arb é rochtain nios inacmhainne ar
sholdthar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 chomh maith leis na seirbhisi a
bhfuil dlithnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin san Aontas a dirithia a luaithe is féidir, agus 6s amhlaidh, dd
réir sin, de bharr fthairsinge agus iarmhairti na gniomhaiochta, gur ar leibhéal an Aontais is fearr is féidir é a
ghnéthd, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, prionsabal a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, prionsabal
a leagtar amach san Airteagal sin, nf théann an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéirf sin a ghnétha.

(11) Ba cheart, dd bhri sin, Treoir 2006/112/CE a leasti d4 réir.

(*) Treoir 2006/112/CE 6n gComhairle an 28 Samhain 2006 maidir leis an gcomhchéras canach breisluacha (IO L 347, 11.12.2006, Ich.
1).
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(12) Ag féachaint do phaindéim COVID-19 agus don phrdinn a bhaineann le haghaidh a thabhairt ar an ngéarchéim
sldinte poibli lena mbaineann, measadh gurb iomchui fordil do dhioltine ar an tréimhse ocht seachtaine dd
dtagraitear in Airteagal 4 de Phrétacal 1 maidir le rél na bParlaiminti ndisitinta san Aontas Eorpach, atd i gceangal
leis an gConradh ar an Aontas Eorpach, leis an gConradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh
ag bunti an Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach.

(13) Ibhfianaise prdinn na staide a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart an Treoir seo a theacht i bhfeidhm an 14
tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach i dTreoir 2006/112/CE:

“Airteagal 129a

1.  Féadfaidh na Ballstdit ceann de na bearta seo a leanas a dhéanambh:

(a) rata laghdaithe a chur i bhfeidhm ar sholdthar feisti leighis diagnéiseacha in vitro COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil
dlithnasc acu leis na feisti sin;

(b) dioltine a dheond lena ngabhann in-asbhainteacht CBL arna foc ag an gcéim roimhe sin i nddil le soldthar feisti leighis
diagnéiseacha in vitro COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil dlathnasc acu leis na feisti sin.

Feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 atd i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme a leagtar amach i dTreoir (AE)
98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle * né i Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ** né i reachtaiocht eile de chuid an Aontais is infheidhme, is iadsan, agus iadsan amhdin, a bheidh inchdilithe
do na bearta dé bhfordiltear sa chéad thomhir.

2. Féadfaidh na Ballstdit dioltine a dheont lena ngabhann in-asbhainteacht CBL arna {oc ag an gcéim roimhe sin i nddil
le soldthar vacsaini COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil dliithnasc acu leis na vacsaini sin.

Vacsaini COVID-19 atd tidaraithe ag an gCoimisiiin né ag na Ballstdit, is iadsan, agus iadsan amhdin, a bheidh inchdilithe
don dioldine dé bhfordiltear sa chéad thombhir.

3. Beidh feidhm ag an Airteagal seo go dti an 31 Nollaig 2022.

* Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti leighis
diagnéiseacha in vitro (IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
**  Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin (IO L
117,5.5.2017,Ich. 176)".

Airteagal 2

1. Igcdsina gcinnfidh na Ballstait rata laghdaithe a chur i bhfeidhm né dioltine a dheonti dd dtagraitear in Airteagal 1,
beidh tagairt don Treoir seo sna dlithe, sna rialachdin agus sna socruithe riarachdin, a ghlacann agus a fhoilsionn siad agus is
g4 chun an Treoir seo a thabhairt i bhfeidhm, n6 beidh tagairt den sért sin ag gabhdil leo trath a bhfoilsithe go hoifigidil. Is
iad na Ballstdit a chinnfidh an bealach a ndéanfar tagairt den sort sin.

2. Téacs phriomhfhordlacha an dli ndisitinta a ghlacfaidh na Ballstdit sa réimse a chumhdaitear leis an Treoir seo,
cuirfidh siad téacs na bpriomhthorélacha sin in il don Choimisitin laistigh de dhd mhi tar éis a nglactha.
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Airteagal 3

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.
Airteagal 4

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Treoir seo.

Arna déanamh sa Bhruiséil, 7 Nollaig 2020.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
M. ROTH
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