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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/2288 ON gCOIMISIUN
an 21 Nollaig 2021

lena leasaitear an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le tréimhse inghlacthachta na ndeimhnithe vacsainithe arna

n-eisidint i bhformdid Dheimhnid Digiteach COVID AE lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith
vacsainithe phriomhil

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit 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 fhiord, 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,
tastdil agus téarnamh (Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitiint agus a fhiorti 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 Rialachdn sin rannchuiditear le héascti a dhéanamh ar dheireadh a chur de réir a chéile ar mhodh
combhordaithe le srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstdit i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun
leathadh SARS-CoV-2 a theorannd.

Leis an gcreat maidir le Deimhniti Digiteach COVID AE a bunaiodh le Rialachdn (AE) 2021/953, cumasaitear eisitiint
agus fiort trasteorann trf chinedl deimhnithe COVID-19 agus glacadh trasteorann leo. Airitear orthu sin an deimhnid
vacsainithe, is ¢ sin, deimhnit lena ndeimhnitear go bhfuair an sealbhéir vacsain in aghaidh COVID-19 sa Bhallstat a
d’eisigh an deimhnid.

De bhun Rialachdn (AE) 2021/953, td gach Ballstat le deimhnithe vacsainithe a eisitiint do dhaoine ar tugadh vacsain
in aghaidh COVID-19 déibh, go huathoibrioch né arna iarraidh sin don duine lena mbaineann. Maidir le catagdiri
sonraf pearsanta, td an méid seo a leanas le bheith sa deimhnit vacsainithe: céannacht an tsealbhéra; faisnéis faoin
vacsain in aghaidh COVID-19 agus lion na nddileog a tugadh don sealbhéir; agus meiteashonrai an deimhnithe,
amhail eisitheoir an deimhnithe né aitheantéir uathiil deimhnithe. Is i gcomhréir leis na réimsi sonracha sonraf a
leagtar amach i bpointe 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953 atd na sonraf sin le bheith
curtha sa deimhnit vacsainithe.

Nuair a glacadh Rialachdn (AE) 2021/953, ni raibh sonrai leordh6thanacha ar féil maidir le fad thréimhse na cosanta
is toradh ar an tsraith phriomhdil vacsainithe in aghaidh COVID-19 a chriochnii. Mar gheall air sin, nil sonrai maidir
le tréimhse inghlacthachta curtha san direamh sna réimsi sonrai atd le bheith sna deimhnithe vacsainithe i gcomhréir
leis an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953, murab ionann agus na réimsi{ sonrai atd le bheith sna
deimhnithe téarnaimh.

An 4 Deireadh Fémhair 2021, thdinig an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, ar coiste de chuid
na Gniombhaireachta Leigheasra Eorpai é, ar an gconcliiid gur féidir teannddileoga le haghaidh Comirnaty a mheas
sé mhi ar a laghad tar éis an dara ddileog i gcds daoine atd 18 mbliana d’aois né nios sine. An 25 Deireadh Fomhair
2021, théinig an Coiste ar an gconcliid gur féidir teannddileog le haghaidh Spikevax a mheas i gcds daoine atd 18
mbliana d’aois n6 nios sine, 6 mhi ar a laghad tar éis an dara ddileog. An 15 Nollaig 2021, thdinig an Coiste ar an
geoncliid gur féidir teannddileog le haghaidh COVID-19 Vaccine Janssen a mheas 2 mhi ar a laghad tar éis na chéad
ddileoige i gcds daoine atd 18 mbliana d’aois n nios sine, agus gur féidir, freisin, COVID-19 Vaccine Janssen a
thabhairt tar éis dhd dhdileog de Comirnaty né de Spikevax.

() 10L211,15.6.2021, Ich. 1.
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(6)  Sa chombhthéacs sin, an 24 Samhain 2021, d’thoilsigh an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt mear-
mheastind riosca ar an staid eipidéimeolaioch SARS-CoV-2 an trith sin, ar na réamh-mheastachdin le haghaidh
shéastir na Nollag agus na hAthbhliana, agus ar straitéis{ freagartha san Aontas Eorpach agus sa Limistéar Eorpach
Eacnamaioch (LEE) (3, inar luaigh sé go raibh fianaise ag teacht chun cinn a léirfonn go dtagann méadii mér ar an
gcosaint ar an ionfhabhtii agus ar an ngalar tromchdiseach tar éis teannddileoige agus ¢ sin i ngach aoisghrtpa sa
ghearrthéarma. De réir an Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Riald, ba cheart do Bhallstdit an Aontais
agus do thiortha LEE teannddileog a mheas go prainneach do dhaoine atd 40 bliain d’aois ar a laghad, agus { dirithe
ar na daoine is leochailf agus ar dhaoine scothaosta, agus d'fhéadfadh tiortha teannddileog a mheas freisin do gach
duine fasta atd 18 mbliana d'aois ar a laghad, 6 mhi ar a laghad tar éis d6ibh a sraith phriomhdil a chriochnd, chun
an chosaint ar ionfhabhtti de dheasca imdhionacht mhaolaitheach a mhéadd, rud a d’fhéadfadh tarchur an viris sa
phobal a laghd agus ospidéaluithe agus bdsanna breise a chosc.

(7)  Ina mhear-mheastng riosca an 15 Nollaig 2021 (?), luaigh an Lérionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialii go
méadoidh teannddileoga, de réir na fianaise atd ar fdil faoi lathair, an chosaint ar jarmhairti tromchiiseacha is toradh
ar an athraitheach Delta, athraitheach ar diol imni é, agus go dtugann na réamh-mheastéireachtai le tuiscint go
bhféadfadh teannddileoga an chosaint ar an athraitheach Omicron a mhéadu, athraitheach ar diol imni é, agus go
mbeifi ag stil le tionchar nios mé ar an daonra ma thugtar an teannddileog do bhunts an daonra fhasta laistigh
d’aga gairid. De réir an Ldrionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a Rialdi, tacaionn na sonraf atd ar féil faoi
lathair le teannddileog a thabhairt go sdbhdilte agus go héifeachtach chomh luath agus 3 mhi tar éis don tsraith
vacsainithe phriomhuil a bheith criochnaithe.

(8)  Idtaca le teannddileoga a thabhairt, td méadu leantinach ag teacht ar lion na mBallstdt atd ag glacadh rialacha maidir
le fad inghlacthachta na ndeimhnithe vacsainithe lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhail,
agus iad 4 chur san direamh gur costil go bhfuil maold ag teacht de réir a chéile ar an gcosaint ar ionfhabhta le
COVID-19 is toradh ar an tsraith sin. Baineann roinnt de na rialacha sin le hiisdid na ndeimhnithe vacsainithe ar an
gcrioch ndisiinta amhdin, agus baineann roinnt eile lena n-inghlacthacht le haghaidh taistil freisin.

(9)  D'fhéadfai suaitheadh mér a bheith mar thoradh ar bhearta aontaobhacha sa réimse sin md bhionn ar shaordnaigh
agus ar ghnolachtai an Aontais dul i ngleic le raon leathan beart éagstiil. Cheal cur chuige aonfhoirmeach ar leibhéal
an Aontais, bheadh ar shaordnaigh rialacha gach Ballstdit faoi leith a sheicedil chun a chinneadh an nglacfai f6s lena
ndeimhnithe vacsainithe. T4 an riosca ann go ndéanfadh an éiginnteacht sin dochar don iontaoibh i nDeimhnit
Digiteach COVID AE agus go mbainfeadh si de chomhliontacht na mbeart sldinte poibli is gd. Dd nglacfai rialacha
fiordhiana i mBallstat faoi leith, d'fhéadfadh sé sin saordnaigh a bheadh ag taisteal 6 Bhallstat eile a chur 6 chumas
tairbhe a bhaint as deireadh na srianta ar thaistealaithe vacsainithe, toisc gur féidir nach mbeidis in ann an
teannddileog is gé a fhdil roimh thaisteal d6ibh. T4 dochar faoi leith ag baint leis na rioscai sin sa staid faoi lathair
agus tionchar mor imeartha ag an vireas cheana féin ar gheilleagar an Aontais.

(10) D4 bhri sin agus chun bearta éagsila agus suaiteacha a sheachaint, is g4, chun crioch an taistil, tréimhse
chaighdednach inghlacthachta 270 14 a leagan sios le haghaidh na ndeimhnithe vacsainithe lena léiritear gur
criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhail. Tugtar san direamh leis seo treorajocht an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Riald maidir le teannddileoga a thabhairt 6 6 mhi tar éis chriochnd na sraithe vacsainithe
priomhtila, agus déanann sé fordil maidir le tréimhse bhreise 3 mhi lena dirithiti go bhféadfar na feachtais
vacsainithe ndisitinta a oiritinii agus na teannddileoga a chur ar fdil do shaordnaigh. Chun cur chuige comhordaithe
a dirithid, nior cheart do na Ballstdit glacadh le deimhnithe vacsainithe lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith
vacsainithe phriomhil méd bhionn nios mé nd 270 14 caite 6 tugadh an déileog a léiritear leo. An trath céanna, agus
chun cur chuige comhordaithe a dirithit, nior cheart do na Ballstdit, chun crioch an taistil, fordil a dhéanamh maidir
le tréimhse inghlacthachta ni ba ghiorra nd 270 1. Laistigh den tréimhse chaighdednach inghlacthachta sin, ba
cheart do gach Ballstt glacadh f6s le deimhnithe vacsainithe lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe
phriomhdil, fit méd bhionn an Ballstdt sin ag tabhairt teannddileog cheana féin.

(11) Ba cheart do na Ballstdit gach beart is gd a dhéanamh ldithreach chun a dirithit go mbeidh an vacsainiii ar fail do na
gripai sin den phobal ar eisiodh deimhnithe vacsainithe déibh cheana atd ag druidim le teorainn na tréimhse
caighdednai inghlacthachta, agus go mbeidh rochtain acu ar an vacsainid sin, é sin agus ldnaird 4 tabhairt ar na
cinnidh ndisitinta maidir le tosaiocht gripal éagsila den phobal i dtaca le himscaradh na vacsain i bhfianaise an
bheartais ndisiinta agus na staide eipidéimeolaiochta. Ba cheart do na Ballstdit freisin na saordnaigh a chur ar an
eolas maidir leis an tréimhse chaighdednach inghlacthachta agus leis an ngd atd ann le teannddileoga a thail.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ba cheart feidhm a bheith ag an tréimhse chaighdednach inghlacthachta 270 14 maidir le deimhnithe lena Iéiritear
gur criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhdil, biodh gur shraith phriomhil aon ddileoige a bheadh inti, n6
sraith phriomhil dhd dhéileog, né, de réir straitéis vacsainithe an Bhallstdit inar tugadh an vacsainid, sraith
phriomhdil aon déileoige de vacsain dhd dhdileog i gcds duine a raibh ionfhabhtt SARS-CoV-2 air cheana. Ba cheart
feidhm a bheith aici maidir leis na deimhnithe vacsainithe uile, is é sin, gan beann ar an vacsain in aghaidh
COVID-19 a léiritear ann.

Mar a thuairiscigh an Ldrionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialdl, tréimhsi iarchdraim gairide tar éis
thabhairt na teannddileoige atd i gceist sna staidéir atd ar fdil, agus td ga le breis faireachdin ar na sonrai chun an
tréimhse imdhionachta ar ionfhabhtt, ar ghalar éadrom agus ar ghalar tromchdiseach tar éis na teannddileoige a
shui. Go dti seo, nil aon staidéar ann a thugann aghaidh go sainrdite ar éifeachtacht na dteanndaileog in aghaidh
tharchur SARS-CoV-2 agus da bhri sin ni féidir, go f6ill, tréimhse inghlacthachta a leagan sios maidir le deimhnithe
lena léiritear gur tugadh teannddileog. Léirfonn na sonral atd ag teacht chun cinn maidir le héifeachtacht na
dteanndaileog chun cosaint thréan in aghaidh an ionfhabhtaithe a athnuachan, afach, gur décha go n-imreoidh siad
tionchar tdbhachtach maidir leis an tarchur ar aghaidh a shrianadh. Is réastnta a bheith ag suil leis go mairfidh an
chosaint 6 vacsainithe teannddileoige nios faide nd an chosaint 6n tsraith phriomhdil. D4 bhri sin, nior cheart, ag an
gcéim seo, feidhm a bheith ag aon tréimhse inghlacthachta maidir le deimhnithe lena léiritear gur tugadh
teannddileog, gan beann ar cé acu ar tugadh an teannddileog laistigh den tréimhse inghlacthachta 270 ld a
bhaineann le deimhnithe lena léiritear gur criochnaiodh an tsraith phriomhdil vacsainithe, né ar tugadh { tar éis na
tréimhse sin.

Maille leis sin, nfor cheart aon tréimhse inghlacthachta a leagan sios maidir le ddileoga breise a thugtar chun cosaint
nios fearr a thabhairt do dhaoine nach léirfonn freagairt imdhionachta leordhéthanach tar éis déibh an tsraith
vacsainithe phriomhdil a chriochnt. Dd mba ghd idirdheald a dhéanambh idir ddileoga breise den chinedl sin agus
teannddileoga, bheadh an riosca ann go nochtfai stidas sldinte na ngrapai leochaileacha sin le fachnaois. Ba cheart,
mar sin, a thuiscint go gcumhdaitear na ddileoga breise sin freisin le tagairti do theannddileoga sa Rialachdn seo.

Is gé faireachdn agus athmheastéireacht rialta a dhéanamh ar an gcur chuige maidir leis an tréimhse inghlacthachta
chun a mheastnti an mbeadh oiridnuithe 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
teannddileog. Os rud ¢ nach bhfuil aon mholadh ann faoi lithair 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach go
dtabharfai teannddileoga do dhaoine faoi bhun 18 mbliana d’aois, ba cheart a mheastnii freisin, san athmheast-
direacht sin, an mbeadh ddar le dioldinti 6n tréimhse chaighdednach inghlacthachta i gcds an aoisghriipa sin.

Nior cheart an tréimhse chaighdednach inghlacthachta a chur isteach mar réimse sonrai nua sa deimhniti vacsainithe,
ach ba cheart é a chur i bhfeidhm ar leibhéal an fhioraithe, tri oiridnti a dhéanambh ar na feidhmchldir mhéibileacha a
usdidtear chun Deimhnithe Digiteacha COVID AE a fthiorti. Md thaispedntar don fhioraitheoir deimhnit vacsainithe
dbhartha lena Iéiritear ddta vacsainithe atd nios faide siar nd an tréimhse inghlacthachta 270 14, ba cheart don
theidhmchlar méibileach a tsdidtear le haghaidh fioraithe a léiriti go bhfuil an deimhniti imithe in éag. Md chuirtear
an tréimhse chaighdednach inghlacthachta i bhfeidhm ar leibhéal an fhioraithe beidh an obair leantach maidir le
hathruithe amach anseo san fhianaise eolaioch nios éasca nd mar a bheadh dd gcuirfi dita éaga socraithe sna
deimhnithe. Chun an tréimhse chaighdednach inghlacthachta a chur i bhfeidhm ar leibhéal an fhioraithe, ba cheart
an réimse sonrai maidir le ddta an vacsainithe a mhodhnt. Is fearr é sin nd réimse sonrai nua a chur isteach go
sonrach maidir le ddta éaga an deimhnithe vacsainithe. D4 gcuirfi réimse sonraf nua isteach, is ¢ a leanfadh gur ghd
na deimhnithe vacsainithe a eisiodh cheana féin a atheisitint, € sin né cérais theicnidla a bhunt a bheadh in inmhe
léirmhiniti a dhéanambh, an trdth céanna, ar dheimhnithe vacsainithe a eisiodh cheana féin gan data éaga iontu, agus
ar dheimhnithe vacsainithe nua-eisithe a bhfuil ddta éaga iontu. Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na tréimhse
caighdednai inghlacthachta le haghaidh deimhnithe vacsainithe a dirithid, ba cheart { a ionchorpri i bhfeidhmchldir
fioraithe na mBallstdt uile.

I gcomhréir le hAirteagal 3(10) agus Airteagal 8(2) de Rialachdn (AE) 2021/953, tithar le glacadh le deimhnithe
vacsainithe a chumhdaitear le gniomh cur chun feidhme a glacadh de bhun na bhfordlacha sin, ar na coinnfollacha
céanna ar a nglactar le Deimhnithe Digiteacha COVID AE. D4 réir sin, nior cheart glacadh le deimhnithe den chineal
sin md léiritear leo gur criochnafodh an tsraith vacsainithe phriomhdil agus méd bhionn nios mo nd 270 14 caite 6
tugadh an ddileog a léiritear iontu.

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

De bhun Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) 2021/953, mds rud é, i gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn,
go n-éilitear amhlaidh ar mhoérfhorais phrdinne, beidh feidhm ag an nés imeachta priinne dd bhfordiltear in
Airteagal 13 den Rialachdn sin maidir le gnfomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(2).
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(20) I bhfianaise na bhfreagairti éagstila is 1éir cheana 6 na Ballstdit ar an bhfianaise eolaioch nua até ag teacht chun cinn
maidir leis an tréimhse chosanta is toradh ar an tsraith phriomhil de vacsain in aghaidh COVID-19 a chriochnd,
éilitear ar mhorthorais phréinne go n-tsdidfear an nds imeachta déa bhfordiltear in Airteagal 13 de Rialachdn (AE)
2021/953. D4 gcuirfi moill ar bheart ldithreach bheadh an riosca ann go rachadh na héagstlachtai sin i ndonas agus
dhéanfai dochar don iontaoibh i nDeimhniti Digiteach COVID AE. Maille leis sin, bheadh na saordnaigh ag tabhairt
aghaidh ar thréimhse thada de rialacha aontaobhacha maidir le hinghlacthacht a ndeimhnithe vacsainithe.

(21) I bhfianaise na prinne atd leis an staid a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart don Rialachdn seo a theacht i
bhfeidhm an triti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh. Chun go mbeidh déthain ama ann chun
an tréimhse chaighdednach inghlacthachta a chur chun feidhme go teicnitil, ba cheart feidhm a bheith ag an
Rialachdn seo 6n 1 Feabhra 2022.

(22) Chuathas i gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42(1) de Rialachdn
(AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*) agus thug sé bardlacha foirmitila an 14 Nollaig
2021,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

I bpointe 1 den larscribhinn 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 lena léiritear gur
criochnaiodh an tsraith vacsainithe phriomhil ach amhdin mura mbionn nios mé nd 270 14 caite 6 dhdta na ddileoga
is déanaf sa tsraith sin);’.

Airteagal 2

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

Beidh feidhm aige 6n 1 Feabhra 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 21 Nollaig 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*) Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine ndddrtha a
chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonraf 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).
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