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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 23.2.2022

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/256 ON gCOIMISIUN
an 22 Feabhra 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann le deimhnithe téarnaimh a eisidint bunaithe ar mhearthdstdlacha antaigini

(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 gCombhairle maidir le creat chun deimhnithe
idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainid, tastdil agus téarnamh (Deimhniti Digiteach COVID AE) a eisitint agus a
thiord, agus chun go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éasct le linn phaindéim COVID-19 ('), agus go hdirithe
Airteagal 7 (4) agus (7) 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 nd4il le vacsaini,
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
comhordaithe, le srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstdit i bhfeidhm, i gcomhréir le dlf an Aontais, chun
leathadh SARS-CoV-2 a theoranni.

De réir phointe (c) d’Airteagal 3(1) de Rialachdn (AE) 2021/953, leis an gcreat maidir le Deimhnid Digiteach COVID
an Aontais is féidir deimhnid a eisitiint, a thiort agus a ghlacadh ar bhonn trasteorann, deimhnit lena ndeimhnitear
gur théarnaigh an sealbhéir 6 ionfhabhtd SARS-CoV-2, tar éis toradh dearfach a fhdil ar thdstdil aimplitichdin
mhéilinigh aigéid nuicléasaigh (NAAT) arna déanamh ag gairmithe sldinte n6 ag pearsanra tastéla oilte (deimhnid
téarnaimh).

I'mi na Bealtaine 2021, bhunaigh an Coiste Sldndala Sldinte, a bunaiodh le hAirteagal 17 de Chinneadh Uimh. 1082/
2013/AE (3, meitheal theicnitil um théstdlacha diagndiseacha COVID-19 (), ina dtugtar le chéile saineolaithe 6 na
Ballstdit agus 6n lorua, mar aon le hionadaithe 6n gCoimisitin agus 6n Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a
Rialti (ECDC).

Is é is aidhm don mheitheal theicnidil sin athbhreithnit a dhéanamh ar thograi a chuireann na Ballstdit agus
monardiri chun cinn maidir le mearthdstélacha antaigini COVID-19 atd le hdireamh ar liosta coiteann an Aontais de
mhearthastalacha antaigini arna gcomhaont ag an gCoiste Slandala Slainte (*). I gcomhréir le hAirteagal 3(1), pointe
(b), de Rialachdn (AE) 2021/953, ni théadfaidh ach mearthdstalacha antaigini COVID-19 atd ar an liosta sin a bheith
mar bhonn le deimhnit tdstdla a eisiGint i bhformdid Dheimhnid Digiteach COVID an Aontais. Déanann an
mheitheal theicnitil measind ar na tograi sin de réir na geritéar a bunaiodh leis an Moladh én gComhairle an
21 Eandir 2021 () chomh maith leis na critéir bhreise a chomhaontaigh an mheitheal an 21 Medn Fémhair 2021.
Ar cheann de na critéir a comhaontaiodh, rinneadh an rata sainitilachta a mhéada go dti os cionn 98 %.

Airitear ar liosta coiteann an Aontais mearthdstalacha antaigini a bhfuil comhartha CE orthu agus at4 in Gsdid agus a
bailiochtaiodh i mBallstit amhdin ar a laghad, agus ar tomhaiseadh a bhfeidhmiocht chlinicitil bunaithe ar shamplai
a bailiodh 6 eiseamail sréine, bhéaltharaingeacha né shrénfharaingeacha. I mi Iail 2021, chomhaontaigh an
mheitheal theicnitil mearthdstdlacha antaigini atd bunaithe ar dbhair sampléla eile amhdin, amhail seile, spitam,
fuil né faecas, a eisiamh 6n liosta. Thairis sin, ni diritear ar an liosta de thdstdlacha antaigini mearthdstdlacha
antaigini comhthiomsaithe nd féin-mhearthdstalacha antaigini. Ni diritear ar an liosta ach mearthastdlacha antaigini
arna ndéanamh ag pearsanra ctraim sldinte oilte nd, i gcds inarb iomchui, ag oibreoiri oilte, rud a chuireann leis an
gcomhsheasmhacht is docha a bheidh ann maidir le feidhmiocht na dtastlacha atd ar an liosta.

I0L211,15.6.2021, Ich. 1.

Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fémhair 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://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_en
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-01 |covid-19_rat_common-list_en.pdf

Moladh én gCombhairle an 21 Eandir 2021 maidir le creat comhchoiteann maidir le hisaid agus bailiochtti mearthdstdlacha antaigini
agus le haitheantas frithphdirteach do thorthai tdstila COVID-19 san Aontas (IO C 24, 22.1.2021, Ich. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Md mheasann an mheitheal theicnitil gur ga liosta coiteann an Aontais a nuashonrd, cuirtear togra faoi bhrdid an
Choiste Slinddla Sldinte lena chomhaontd. Chuir an mheitheal theicniGil nés imeachta struchtirtha,
combhleantnach agus gasta ar bun chun meastint a dhéanamh ar fheidhmiocht chlinicitiil na mearthastdlacha
antaigin{ a bailiochtaiodh tr{ staidéir mheastdireachta neamhspledcha, agus dd bharr sin tugadh liosta coiteann an
Aontais cothrom le déta uair sa mhi ar a laghad.

(7)  An 11 Eandir 2022 phléigh an mheitheal theicnitil um théstdlacha diagnéiseacha COVID-19 an usdid a bhaintear as
mearthdstélacha le haghaidh deimhnithe téarnaimh, agus an staid eipidéimeolaioch a bhi ag dul in olcas 4 cur san
direamh acu, trdth a bhi lion cdsanna COVID-19 nios airde nd riamh mar gheall ar an athraitheach ‘Omicron’, ar
diol imni é, agus ganntanas acmhainni NAAT ann i mBallstait éagsiila mar thoradh ar an éileamh ard ar thastalacha.
I bhfianaise na gctinsi sin, chomhaontaigh an mheitheal theicnitil go bhféadfai mearthdstdlacha antaigini atd ar
liosta coiteann an Aontais a tisdid chun deimhnithe téarnaimh a eisitiint. Chuir an mheitheal theicnitil i bhfdth nar
cheart ach torthai mearthdstdlacha antaigini arna ndéanamh ag gairmithe leighis né pearsanra oilte eile a tisdid chun
deimhnithe den sort sin a eisidint.

(8)  Mearthdstdlacha antaigini atd bailiochtaithe go hiomchuf agus a chomhlionann critéir ard-sainitlachta de nios mé nd
98 %, measann ECDC gur féidir iad a tsdid chun a dheimhnit gur théarnaigh duine 6 ionfhabhtd SARS-CoV-2
roimhe (°). D4 mhéad an tsainidlacht is ea is airde an bhailiocht tdstdla a tsdidfear chun duine téarnaithe a
dheimhnid.

(9) D4 bharr sin, agus bunaithe ar chomhairlitichdin bhreise leis an gCoiste Sldndéla Sldinte, is iomchui Rialachdn (AE)
2021/953 a least chun fordil a dhéanamh, maidir le deimhnithe téarnaimh tar éis toradh dearfach a bheith ar
mhearthdstdil antaigini atd ar liosta coiteann an Aontais agus a dhéanann gairmithe sldinte né pearsanra tdstdla
oilte, gur féidir leis an mBallstat ina ndearnadh an tdstdil deimhnithe den sért sin a eisitiint freisin. Ba cheart an
mhearthdstdil antaigini a tisdidtear a bheith ar liosta coiteann an Aontais trath a tdirgeadh toradh na tdstdla, agus, i
gcds inar baineadh { de liosta coiteann an Aontais ina dhiaidh sin, nior cheart tionchar a bheith aige sin ar bhailiocht
na ndeimhnithe téarnaimh a eisiodh cheana.

(10)  Sa chomhthéacs sin, is g4 a chur san direamh go bhfuil difriochtai ann idir na Ballstdit maidir lena straitéisi tdstala
COVID-19 agus nach bhfuil ganntanas acmhainni NAAT ann sna Ballstdit uile. Mar sin, ba cheart é a bheith
roghnach go f6ill deimhnithe téarnaimh a eisitint tar éis toradh dearfach a fhdil ar mhearthastdil antaigini. Go
héirithe, i gcds ina mbionn go leor acmhainni NAAT ar fiil, d'fhéadfadh na Ballstdit leantiint orthu ag eisitint
deimhnithe téarnaimh bunaithe ar thdstdlacha NAAT amhdin, a meastar gurb iad an mhodheolaiocht is iontaofa
chun cdsanna COVID-19 agus teagmhdlacha a thdstdil. Ar an tsli chéanna, d'fhéadfadh na Ballstdit deimhnithe
téarnaimh a eisitlint bunaithe ar mhearthdstdlacha antaigini le linn tréimhsi ina bhfuil nios mé ionfhabhtuithe
SARS-CoV-2 ann agus éileamh ard ar théstdlacha né ganntanas acmhainni NAAT ann dd bharr, agus d’fhéadfaidis
deimhnithe téarnaimh a eisitiint bunaithe ar thastilacha NAAT amhdin aris nuair a thiocfaidh laghdi ar an lion
ionfhabhtuithe. Mar sin féin, td sé tdbhachtach gur féidir le saordnaigh deimhnithe téarnaimh a fhéil tar éis déibh
toradh dearfach a fhéil ar thastdil SARS-CoV-2.

(11) 1 gcomhréir le hAirteagal 7(8) de Rialachdn (AE) 2021/953, srianta ar an tsaorghluaiseacht arna gcur i bhfeidhm i
gcomhréir le dli an Aontais chun leathadh SARS-CoV-2 a theoranntl, i gcds ina nglacfaidh na Ballstdit le cruthtinas
téarnaimh 6 ionfhabht SARS-CoV-2 chun na srianta sin a tharscaoileadh, is gd d6ibh glacadh, faoi na coinniollacha
céanna, le deimhnithe téarnaimh arna n-eisitiint ag na Ballstdit eile. Tar éis an Rialachdn seo a ghlacadh, le hAirteagal
7(8) de Rialachdn (AE) 2021/953 cumhdaitear freisin, d4 bharr sin, deimhnithe téarnaimh a eisitear tar éis toradh
dearfach a bheith ar mhearthastdil antaigini atd ar liosta coiteann an Aontais de thdstdlacha antaigini COVID-19
arna gcomhaontt ag an gCoiste Slanddla Sldinte, tdstdil a dhéanann gairmithe sldinte né pearsanra téstéla oilte, fia
mura n-eisfonn an Ballstdt féin deimhnithe téarnaimh bunaithe ar thastdlacha den sért sin.

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

(13) Chun an tsaorghluaiseacht a éascti, go hdirithe i gcds saordnach a ionfhabhtaiodh le linn rdig Omicron, ba cheart na
Ballstdit a bheith in ann deimhnithe téarnaimh a eisitiint go ctilghabhélach, is ¢ sin bunaithe ar mhearthdstdlacha
antaigini a rinneadh 6n 1 Deireadh Fomhair 2021 ar aghaidh, ar choinnioll go raibh an mhearthdsthdil antaigini
lena mbaineann ar liosta coiteann an Aontais trdth a tdirgeadh toradh na tdstdla. Amhail 6n 1 Deireadh Fomhair
2021, na mearthastdlacha antaigini uile atd ar liosta coiteann an Aontais, rinneadh meastint orthu de réir na
sainmhinithe, an raoin feidhme, na mbreithnithe agus na gcritéar breise a chomhaontaigh an mheitheal theicnidil
an 21 Medn Fémhair 2021. Thairis sin, le heisitint chdlghabhdlach den sért sin cumhdaitear freisin an tréimhse
inar thainig méadu ar jonfhabhtuithe SARS-CoV-2 san Aontas mar gheall ar theacht chun cinn Omicron, rud a
raibh éileamh ard ar thastdlacha agus brd ar acmhainni NAAT ann dd bharr. D'théadfai deimhnithe a eisitint go
ctilghabhdlach bunaithe ar shonrai a thaifeadtar i dtaifid sldinte na mBallstdt né ar dheimhnit téstdla arna eisidint i
bhformdid Dheimhnit Digiteach COVID an Aontais.

() https:/[www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-the-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-the-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf
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(14) I gcomhréir le hAirteagal 3(10) agus Airteagal 8(2) de Rialachdn (AE) 2021/953, tathar le glacadh le deimhnithe
téarnaimh a chumhdaitear le gniomh cur chun feidhme a glacadh de bhun na bhfordlacha sin, faoi na coinniollacha
céanna ar a nglactar le Deimhnithe Digiteacha COVID an Aontais. D4 réir sin, ba cheart deimhnithe den sort sin a
ghlacadh md eisiodh iad tar éis toradh dearfach a bheith ar thastdil NAAT n6 ar mhearthdstdil antaigini atd ar liosta
coiteann an Aontais de thdstdlacha antaigini COVID-19 arna gcomhaonti ag an gCoiste Slandala Sldinte, agus ba
cheart an da chinedl tastdla sin a bheith déanta ag gairmithe sldinte n6 ag pearsanra tdstala oilte.

(15) De bhun Airteagal 7(7) de Rialachan (AE) 2021/953, mas rud ¢, i gcds ina dtiocfaidh fianaise eolaioch nua chun cinn,
go n-éilitear amhlaidh ar mhorthorais phrdinne, beidh feidhm ag an nés imeachta prdinne dé bhfordiltear in
Airteagal 13 den Rialachdn sin maidir le gnfomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 7(4).

(16) Mar a thug ECDC agus an mheitheal theicnitil um théstdlacha diagnéiseacha COVID-19 dd n-aire, is airde luach
tuartha na mearthdstdla antaigini nuair a bhionn leitheadtlacht SARS-CoV-2 ard ann, is é sin an lion cdsanna ag
pointe dirithe ama, agus d'fhéadfai torthai bréagdheimhneacha a bheith ann nuair a bhionn leitheadilacht iseal ann.
Cé go bhfuil an vireas ag scaipeadh ar leibhéal an-ard faoi lathair mar gheall ar theacht chun cinn Omicron,
d'théadfadh a scaipeadh laghdt sna mionna atd amach romhainn. Mar sin is gd don Choimisitin, agus tacafocht 4
fail aige 6 ECDC, 6n gCoiste Slandala Soisialta agus 6na mheitheal theicnitil um thdstdlacha diagnéiseacha
COVID-19, faireachdn cruinn a dhéanamh ar na forbairti sin.

(17) Chun a dirithid, i bhfianaise na fianaise eolaiche atd ag teacht chun cinn maidir le hiontaofacht mearthdstdlacha
antaigini, gur féidir le saordnaigh an Aontais, agus saorghluaiseacht 4 feidhmit acu, tairbhe a bhaint as an
bhféidearthacht leas a bhaint as deimhnithe téarnaimh arna n-eisiGint ar bhonn mearthdstalacha antaigini a luaithe
is féidir, ar mhorchiiiseanna prainne dsdid a bhaint as an nds imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 13 de Rialachdn
(AE) 2021/953. D4 gcuirfi moill ar ghniomh ldithreach, chuirfi leis an mbaol nach mbeadh saordnaigh in ann
deimhnithe téarnaimh a fhdil mar gheall ar ghanntanas NAAT mar thoradh ar rdig Omicron.

(18) Ibhfianaise na prainne atd leis an staid a bhaineann le paindéim COVID-19, ba cheart don Rialachdn 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

Leasaitear Rialachdn (AE) 2021/953 mar a leanas:
(1) in Airteagal 3(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘() deimhniii lena ndeimhnitear gur théarnaigh an sealbhéir 6 ionfhabhtii SARS-CoV-2 tar éis toradh dearfach ar théstdil
NAAT, n6 toradh dearfach a bheith ar mhearthdstdil antaigin{ atd liostaithe ar liosta coiteann an Aontais de thastalacha
antaigini COVID-19 arna gcomhaontt ag an gCoiste Sldndala Sldinte, tastdil arna déanamh ag gairmithe sldinte n6 ag
pearsanra tastdla oilte (deimhnid téarnaimh).;

(2) in Airteagal 7, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. An deimhnit téarnaimh dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 3(1), eiseoidh gach Ballstdt é, md iarrtar sin air, tar
éis toradh dearfach ar thdstdil NAAT a dhéanann gairmithe sldinte n6 pearsanra tdstala oilte.

Féadfaidh Ballstét freisin, ma iarrtar sin air, deimhnithe téarnaimh d4 dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 3(1) a eisidint
tar éis toradh dearfach a bheith ar mhearthastdil antaigini atd ar liosta coiteann an Aontais de thdstalacha antaigini
COVID-19 a chomhaontaionn an Coiste Sldnddla Sldinte agus a dhéanann gairmithe sldinte né pearsanra tdstéla oilte.

Féadfaidh na Ballstdit deimhnithe téarnaimh a eisitiint bunaithe ar mhearthdstalacha antaigini a rinne gairmithe sldinte
no pearsanra tastdla oilte an 1 Deireadh Fomhair 2021 n6 ina dhiaidh sin, ar choinnioll go raibh an mhearthastail
antaigini a asdideadh ar liosta coiteann an Aontais de thastdlacha antaigini COVID-19 arna gcomhaont ag an gCoiste
Sldndéla Sldinte trth a rinneadh an tdstdil.
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Eiseofar na deimhnithe téarnaimh 11 14 ar a luaithe tar éis an data a rinneadh tdstdil NAAT né mearthdastdil antaigini
den chéad uair ar dhuine, ar tastdil { a raibh toradh dearfach uirthi.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 12 chun least a
dhéanamh ar an lion laethanta ar ina dhiaidh atd deimhnit téarnaimh le heisitiint, ar bhonn treoir a gheofar 6n
gCoiste Sldndadla Sldinte i gcomhréir le hAirteagal 3(11) né ar bhonn fianaise eolaioch arna hathbhreithniti ag ECDC.;

(3) leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Feabhra 2022

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 3 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953:
“3. Réimsi sonrai atd le hdireamh sa deimhnit téarnaimh:
(a) ainm: sloinne/sloinnte agus céadainm/céadainmneacha, san ord sin;

(b) déta breithe;
¢) an galar n6 an t-oibredn énar théarnaigh an sealbhéir: COVID-19 (SARS-CoV-2 n6 ceann da chuid athraitheach);

&

déta an chéad toraidh dhearfaigh ar thastail;
an Ballstdt n6 an trit tir ina ndearnadh an tdstdil;

eisitheoir an deimhnithe;

e~~~ o~ —~
= o

wQ

an deimhnid bail{ 6n;

=

an deimhniti bailf go dti an (gan dul thar 180 14 tar éis dhdta an chéad toraidh dhearfaigh ar thdst4il);

aitheantdir uathdil an deimhnithe.”.
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