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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/ 1516 ON gCOIMISIUN
an 8 Medn Fémhair 2022

lena leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 lena leagtar sios sonraiochtai teicnidla
agus rialacha maidir le cur chun feidhme an chreata iontaoibhe i nddil le Deimhnid Digiteach COVID
AE a bunaiodh le Rialachidn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir leis an 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 gCombhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir le
creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainid, tdstdil agus téarnamh (Deimhniti 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 9(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2021/953, leagtar amach Deimhnit Digiteach COVID AE arb ¢ is cusp6ir d6 a bheith mar
chruthdnas go bhfuair duine vacsain COVID-19, go bhfuair duine toradh didltach ar thdstdil né gur théarnaigh

duine 6 ionfhabhtt chun go n-éascéfar ceart an tsealbhéra chun saorghluaiseachta le linn phaindéim COVID-19 a
theidhmi.

(2)  lonas go n-oibreoidh Deimhniti Digiteach COVID AE ar fud an Aontais, ghlac an Coimisitin Cinneadh Cur Chun
Feidhme (AE) 2021/1073 (3), lena leagtar sios sonraiochtai teicnitila agus rialacha chun sonraf a chur i nDeimhnithe
Digiteacha COVID AE agus chun iad a eisitlint agus a thiorti ar bhealach sldn, chun cosaint sonrai pearsanta a dirithid,
struchtr comhchoiteann aitheant6ir uathdil an deimhnithe a leagan sios agus barrachéd baili, slan agus idir-
inoibritheach a eisitint.

(3)  An 29 Meitheamh 2022, ghlac Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle Rialachin (AE) 2022/1034 (), lena
gcuirtear sineadh le tréimhse chur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2021953 maidir le Deimhniti Digiteach COVID AE
go dti an 30 Meitheamh 2023. Airithitear leis an sineadh sin gur féidir le Deimhniti Digiteach COVID AE leantint
den tsaorghluaiseacht a éasct le linn phaindéim COVID-19, agus ardleibhéal cosanta sldinte poibli 4 shaothri ag an
am céanna. T4 sé sin dbhartha go hdirithe i gcds ina ndéanfar srianta dirithe ar an tsaorghluaiseacht ar thorais na
sldinte poibli a choinnedil ar bun né a thabhairt isteach (aris), mar shampla mar fhreagairt ar theacht chun cinn agus
leathadh athraitheacha nua SARS-CoV-2 arb dbhar imni iad.

(4)  Chun raon feidhme tastdlacha diagnoéiseacha COVID-19 a fhéadfar a tisdid chun Deimhnit Digiteach COVID AE a
eisidint a mhéad, rinneadh an sainmhinid ar mhearthdstdlacha antaigini a leagtar amach in Airteagal 2, pointe 5,
de Rialachdn (AE) 2021/953 a least le Rialachdn (AE) 2022/1034 chun meastnachtai antaigini i saotharlanna a
chur san direamh. D4 bhri sin, is féidir leis na Ballstdit deimhnithe tdstdla a eisitiint agus, tar éis do Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2022/256 6n gCoimisitn (*) a bheith glactha, deimhnithe téarnaimh a eisitiint ar bhonn na
dtéstdlacha antaigini a diritear ar liosta coiteann an Aontais de théstdlacha antaigini COVID-19, ar liosta é a
dhéanann an Coiste Slandéla Sldinte a chomhaontii mar liosta a chomhlionann na critéir chdiliochta a leagtar sios
agus a thabhairt cothrom le déta go trathrialta.

() IOL211,15.6.2021, Ich. 1.

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 6n gCoimisitin an 28 Meitheamh 2021 lena leagtar sios sonraiochtai teicnidla agus
rialacha maidir le cur chun feidhme an chreata iontaoibhe i ndéil le Deimhnit Digiteach COVID AE a bunaiodh le Rialachdn (AE)
2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 230, 30.6.2021, Ich. 32).

() Rialachdn (AE) 2022/1034 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Meitheamh 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE)
2021/953 maidir le creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainiti, tdstdil agus téarnamh (Deimhnid
Digiteach COVID AEF) a eisitint agus a fhiord, agus chun go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éascii le linn phaindéim
COVID-19 (I0 L 173, 30.6.2022, Ich. 37).

(*) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/256 6n gCoimisiiin an 22 Feabhra 2022 lena leasaitear Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le deimhnithe téarnaimh a eisitiint bunaithe ar mhearthdstalacha antaigini (IO L 42,
23.2.2022, Ich. 4).
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(5)  Leasaiodh Airteagal 5(5) de Rialachdn (AE) 2021/953 le Rialachdn (AE) 2022/1034 freisin chun go mbeidh na
Ballstdit in ann deimhnithe vacsainithe a eisitiint do rannphdirtithe i dtrialacha clinicidla, ar trialacha clinicidla iad
atd formheasta ag coist{ eiticitla agus tdardis innitla na mBallstit, gan beann ar an bhfuair an rannphdirt{ an
vacsain fhéideartha in aghaidh COVID-19 nd, chun nach mbainfear an bonn 6 na staidéir, an bhfuair sé an ddileog
atd 4 riar ar an ngrupa rialaithe. De bhun Airteagal 3(11) de Rialachdn (AE) 2021/953, i gcds inar g4, iarrfaidh an
Coimisian ar an gCoiste Sldndala Sldinte, ar ECDC n6 ar EMA treoir a eisitlint maidir le glacadh le vacsaini in
aghaidh COVID-19 atd ag dul faoi thrialacha clinicidla sna Ballstdit.

(6)  Ibhfianaise na leasuithe sin ar Rialachdn (AE) 2021/953, chun idir-inoibritheacht Dheimhnit Digiteach COVID AE a
dirithid, ba cheart na rialacha maidir le sonraf a chur i nDeimhnit Digiteach COVID AE a thabhairt cothrom le ddta
chun a léiriti gur féidir meastnachtai antaigini i saotharlanna a tsdid le haghaidh deimhnithe téstdla agus téarnaimh
agus deimhnithe vacsainithe a eisidint le haghaidh rannphdirtithe i dtrialacha clinicidla.

(7)  Bacheart Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 a leasti dd réir sin.

(8)  Ibhfianaise an ghd atd le cur chun feidhme tapa na sonraiochtai teicnitila leasaithe le haghaidh Dheimhnit Digiteach
COVID AE, ba cheart an Cinneadh seo a theacht i bhfeidhm an triti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais
Eorpaigh.

(9)  Na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste a bunaiodh le
hAirteagal 14 de Rialachdn (AE) 2021/953,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 mar a leanas:
(1) leasaitear larscribhinn II i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an gCinneadh seo;

(2) leasaitear Iarscribhinn V i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an gCinneadh seo.
Airteagal 2

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 8 Medn Fémhair 2022.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
J. SIKELA
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IARSCRIBHINN I

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 mar a leanas:
(1) sa roinn tosaigh, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad abairte den sét mir:

“Os rud é go bhfuil sforathrti ag teacht go minic ar roinnt tacar luacha atd bunaithe ar na cérais chédichdin dd
bhfordiltear san larscribhinn seo, amhail na cérais le haghaidh c6dd vacsaini agus c6dt mearthdstdla antaigini,
foilseoidh an Coimisitn iad agus déanfaidh sé iad a thabhairt cothrom le data go rialta le tacaiocht 6n Lionra r-Shldinte
agus 6n gCoiste Sldnddla Sldinte.”;

(2) iRoinn 3, cuirtear na mireanna seo a leanas léi:

“Mé chinneann tir a dsdideann Deimhnid Digiteach COVID AE (EU DCC) deimhnithe vacsainithe a eisitint do
rannphdirtithe i dtrialacha clinicidla le linn trialacha clinicitila atd ar sitil, déanfar an tdirge focshldinte vacsaine a ch6di
de réir an phatrtin

CT_clinical-trial-identifier

I gcés ina bhfuil an triail chlinicidil cldraithe i gClarlann Trialacha Clinicitila an Aontais (EU-CTR), tsdidfear an
t-aitheantdir trialach clinicitila 6n gclar seo. I gcdsanna eile, féadfar aitheant6iri 6 chldir eile (amhail clinicaltrials.gov
né Clérlann Trialacha Clinicitila na hAstrdile na Nua-Shéalainne) a isdid.

Aireofar leis an aitheantdir trialach clinicidil réimir lenar féidir clir na dtrialacha clinicidla a shainaithint (amhail
EUCTR le haghaidh Chlérlann Trialacha Clinicitla an Aontais, NCT le haghaidh clinicaltrials.gov, ACTRN le haghaidh
Chlérlann Trialacha Clinicitila na hAstrdile na Nua-Shéalainne).

[ gcds ina mbeidh treoir faighte ag an gCoimisitn 6n gCoiste Slandala Sldinte, 6n Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialt (ECDC) n6é 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) maidir le glacadh le deimhnithe arna n-eisitiint
le haghaidh vacsain in aghaidh COVID-19 atd ag dul faoi thrialacha clinicitla, foilseofar an treoir mar chuid de
dhoiciméad na dtacar luacha n6 foilseofar ar leithligh 1.”;

(3) iRoinn 4, cuirtear an mhir seo a leanas léi:

“Mé chinneann tir a isdideann EU DCC deimhnithe vacsainithe a eisitiint do rannphdirtithe i dtrialacha clinicidla le linn
trialacha clinicidla leantinacha a bheith ar sitl, déanfar sealbhdir an ddaraithe le haghaidh margii vacsaine n6 an
monardir vacsaine a chdda agus tsdid 4 baint as an luach atd ainmnithe don vacsain sa tacar luacha, md td sé ar fdil. I
gcasanna eile, déanfar sealbhéir an tdaraithe le haghaidh margti vacsaine n6é an monaréir vacsaine a chéda agus tsdid
4 baint as an riail a thuairiscitear thios faoi Roinn 3 Tdirge focshldinte vacsaine (CT_clinical-trial-identifier).”;

(4) iRoinn 7, cuirtear an mhir seo a leanas léi:

“Usdidfear an c6d LP217198-3 (Imdhionmheastinacht thapa) chun mearthdstilacha antaigini agus meastinachta
antaigini i saotharlanna araon a shonrd.”;

(5) iRoinn 8, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh den dara mir:

“Beidh san direamh in inneachar an tacair luacha an rogha tdstdla antaigini mar a liostaitear sa liosta coiteann agus
nuashonraithe de théstdlacha antaigini COVID-19, arna mbund ar bhonn Mholadh 2021/C 24/01 6n gCombairle agus
a chomhaontaigh an Coiste Sldnddla Sldinte. Déanann an tAirmhedn Comhphdirteach Taighde an liosta a choimedd sa
Bhunachar Sonrai maidir le Modhanna Tastdla agus Feisti Diagnédiseacha In Vitro COVID-19 ag: https://covid-19-
diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat.”.


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat

L 235/64 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 12.9.2022

IARSCRIBHINN II

Leasaitear Roinn 4 d’larscribhinn V a ghabhann le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1073 mar a leanas:
(1) ibpointe 4.1, leasaitear an tdbla mar a leanas:

(a) sa triti r6 (réimse “v/mp”, ainm an réimse “tdirge vacsaine COVID-19”), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
dara habairt faoin gcoliin “Treoracha”

“Luach cédaithe 6n tacar luacha vaccine-medicinal-product.json né luach cédaithe a thagraionn do thriail
chlinicitil agus de réir na rialach a shainmhinitear i Roinn 3 d'larscribhinn IL.%

(b) sa cheathrd ré (réimse “v/ma”, ainm an réimse “sealbhdir an Gdaraithe le haghaidh margii vacsaine in aghaidh
COVID-19 né an monardir”), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara habairt faoin gcoliin “Treoracha”:

“Luach cédaithe 6n tacar luacha vaccine-mah-manf.json né luach cédaithe a thagraionn do thriail chlinicitil agus
de réir na rialach a shainmhinitear i Roinn 4 d’larscribhinn I1.”;

(2) ibpointe 4.2, leasaitear an tdbla mar a leanas:

(a) satriti ré (réimse “t/nm”, ainm an réimse “Ainm na tastdla (tdstalacha aimplitichdin aigéid ntiicléasaigh amhdin)”),
cuirtear an méid seo a leanas in ionad an trii mir faoin gcoliin “Treoracha”:

“Le haghaidh téstdil antaigini: ni dsdidfear an réimse, 6s rud é go soldthraitear ainm na tastdla go hindireach tri
aitheantdir feiste na téstéla (t/ma).”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathr r6:

“t/ma Aitheantdir feiste Aitheantéir feiste tdstdlacha antaigini 6 bhunachar sonrai an Airmhedin
tastdla (tdstalacha Chomhphdirtigh Taighde. Tacar luacha (liosta coiteann an Choiste Slandala
antaigin{ amhdin) Sldinte):

— Na tdstalacha antaigini ar fad i liosta coiteann an Choiste Slandala Sldinte
(inléite ag duine).

— https:/|covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recog
nition-rat (meaisin-inléite, luachanna an réimse id_device arna gcur san
direamh ar an liosta On tacar luacha).

[ dtiortha AE[LEE, ni eiseoidh eisitheoiri ach deimhnithe le haghaidh

tistdlacha a bhaineann leis an tacar luacha atd baili faoi ldthair.

Nuashonrofar an tacar luacha gach 24 uair an chloig.

Féadfar luachanna lasmuigh den tacar luacha a tsdid i ndeimhnithe arna

n-eisitiint ag trid tiortha, ach is 6 bhunachair sonrai an Airmhedin

Chomhphdirtigh Taighde a thiocfaidh na haitheantdiri f6s. Ni cheadaitear

aitheantdirf eile a Gsdid amhail iad sin a sholdthraionn monaréiri tdstdlacha

go direach.

Braithfidh fioraitheoiri luachanna nach mbaineann leis an tacar luacha

nuashonraithe agus léireofar deimhnithe a mbeidh na luachanna sin acu mar

dheimhnithe neamhbhaili. M4 bhaintear aitheantdir 6n tacar luacha, féadfar
glacadh le deimhnithe ar a bhfuil sé suas go dti 72 uair an chloig ar a mhéid

tar éis an ddta a baineadh é.

Ddiltear an tacar luacha ¢ Thairseach Deimhnithe Digiteacha COVID an

Aontais.

Le haghaidh tdstdil antaigini: go beacht cuirfear 1 (aon) réimse neamhfholamh

ambhdin ar fail.

[ gcds NAAT: ni tsdidfear an réimse, fid md td an t-aitheant6ir tdstdla NAA ar

fail i mbunachar sonrai an Airmhedin Chomhphdirtigh Taighde.

Sampla:

‘ma’: ‘344’ (SD BIOSENSOR Inc, STANDARD F COVID-19 Ag FIA)”;

(c) saseachtir (réimse “t/tc”, ainm an réimse “Lirionad né saordid tdstala”), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
triGi mir faoin gcoliin “Treoracha”™

“Le haghaidh téstdil antaigini: td an réimse roghnach. M4 chuirtear ar féil é, ni bheidh sé folamh.”;

(3) i bpointe 4.3, sa tdbla, an dara ré (réimse “r/fr”), scriostar an focal “NAAT” as na coldin “Ainm an réimse” agus
“Treoracha”.


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
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