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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2023/361 ON gCOIMISIUN
an 28 Samhain 2022

lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann le rialacha maidir le hisdid tdirgi focshldinte tréidliachta dirithe chun galair liostaithe
dirithe a chosc agus a riala

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mérta 2016 maidir le
galair in-tarchurtha ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha dirithe i réimse na sldinte
ainmhithe (‘DIi maidir le Sldinte Ainmhithe”) ('), agus go hdirithe Airteagal 47(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Leagtar sios le Rialachdn (AE) 2016/429 rialacha maidir le cosc agus rialti galar ainmbhithe, atd in-tarchurtha chuig
ainmhithe né chuig daoine, lena n-diritear rialacha maidir le feasacht faoi ghalair, ullmhacht agus riald. Go
héirithe, leagtar sios le Rialachdn (AE) 2016/429 rialacha sonracha ¢ thaobh galair de chun na galair dd
dtagraitear ina Airteagal 5 a chosc agus a riald. Na rialacha sonracha sin ¢ thaobh galair de, fordiltear freisin
le Rialachdn (AE) 2016/429 go bhfuil feidhm acu maidir le speicis ainmhithe né gripai speiceas ainmhithe lena
mbaineann riosca suntasach go leathfaidh galair shonracha a liostaitear amhlaidh i Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2018/1882 6n gCoimisiun (?).

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 46 de Rialachdn (AE) 2016/429, féadfaidh na Ballstdit na bearta iomchui is gd a
dhéanamh maidir le hisdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta le haghaidh galair liostaithe chun a dirithit go
gcoiscfear agus go rialéfar na galair sin ar an mbealach is éifeachtila. Féadfaidh tdirgi focshldinte tréidliachta
dirithe cur isteach ar bhrath agus aithint galar, agus da bhri sin ar a gcosc agus a riald. T4 an méid sin dbhartha
go hdirithe le haghaidh na ngalar liostaithe sin atd faoi réir bearta coisctheacha agus rialaithe nios déine i
gcomhréir le Rialachdn (AE) 2016/429. Is gd na tdirgi {ocshldinte tréidliachta nach mor rialacha forliontacha a
thorbairt ina leith de bhun Airteagal 47 den Rialachdn sin a shainaithint agus srianta nd toirmisc ar a n-Usdid a
bhund chun a dirithitt go ndéanfar galair liostaithe dirithe a chosc agus a riald ar bhealach sdbhadilte éifeachttil.

(3)  Le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1882, leagtar sios sainmhinithe ar ghalair chatagéir A, B, C, D agus E,
ag brath ar na rialacha maidir le galair a chosc agus a riali a leagtar amach in Airteagal 9(1) de Rialachdn (AE)
2016/429. Galair liostaithe dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2016/429 nach ann d6ibh san Aontas
de ghndth agus a bhfuil bearta ldithreacha diothaithe le déanamh ina leith a luaithe a bhraitear iad (“galair
chatagéir A”), ta siad faoi réir rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagal 9(1), pointe (a), den Rialachdn sin.
D'thonn na héifeachtai millteacha a d'théadfadh a bheith ag galair chatagir A ar shldinte ainmhithe san Aontas a
chosc, is gé na rialacha faoina bhféadfaidh na Ballstdit tdirgi focshldinte tréidliachta a Gsdid maidir le cosc agus
riald galar a chomhchuibhit. Ba cheart é a bheith d’aidhm ag rialacha den sort sin cosc éifeachtach ar galair
chatagéir A, agus a ndiothd ldithreach i gcds rdige, a dirithid, chomh maith leis an riosca go leathfadh na galair
sin de dheasca tsdid na dtdirg{ {ocshldinte tréidliachta a chosc.

() IOL 84, 31.3.2016, Ich. 1.

(%) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1882 6n gCoimisitin an 3 Nollaig 2018 maidir le rialacha dirithe i dtaca le galair a chosc
agus a riald a chur i bhfeidhm maidir le catagdiri galar liostaithe agus lena mbunaitear liosta speiceas agus gripai speiceas a
chruthaionn baol suntasach do leathadh na ngalar liostaithe sin (IO L 308, 4.12.2018, Ich. 21).
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(4) s gd rialacha a leagan sios lena bhforliontar na rialacha maidir le feasacht faoi ghalair agus ullmhacht a leagtar
amach i gCaibidil 2, Teideal I de Chuid III de Rialachdn (AE) 2016/429 maidir le galair liostaithe dirithe, go
héirithe na rialacha maidir le hiisdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta chun galair a chosc agus a riald. T4 nasc dlith
idir na rialacha forliontacha sin agus na rialacha a leagtar amach i Rialachdn (AE) 2016/429 agus ba cheart iad a
chur i bhfeidhm in éineacht.

(5)  Os rud é go bhféadfadh ainmhithe taléin agus uisceacha araon a bheith buailte le galair chatagéir A atd liostaithe i
gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachdn (AE) 2016/429, ba cheart ainmbhithe taltin agus uisceacha a chumhdach le
rialacha gineardlta dirithe a leagtar sios sa Rialachdn seo. Chuideodh sin le Ballstdit a bhfuil gar-riosca ann déibh
go leathfaidh galair chatagdir A ar a gcrioch freagairt laithreach a dhéanamh faoi chreat comhchuibhithe, mds gd.
Té sé sin tdbhachtach go hdirithe i gcds ainmhithe uisceacha, 6s rud é nach féidir rialacha sonracha ¢ thaobh
galair de maidir le husdid vacsaini in aghaidh ghalair chatagdir A a fhorbairt ach amhdin le haghaidh ainmhithe
talin faoi lathair, de dheasca easpa eolais eolaioch, maille le heaspa taithi agus gan vacsaini in aghaidh ghalair
uisceacha chatag6ir A a bheith ar féil.

(6)  Galair liostaithe d4 dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2016/429 atd le rialG sna Ballstait uile d’thonn iad
a dhiotht ar fud an Aontais (“galair chatagéir B”), ta siad faoi réir rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagal 9
(1), pointe (b), den Rialachdn sin. D4 bhri sin, is gd comhchuibhiti a dhéanamh ar na rialacha faoina bhféadfaidh
Ballstdit tdirgi {ocshldinte tréidliachta dirithe a tsdid chun na criche sin. Ba cheart é a bheith d’aidhm ag rialacha
den sort sin a dirithid go ndiothéfar go héifeachtach galair chatagdir B gan aon tdirge {ocshldinte tréidliachta a
bheith ag cur isteach ar a mbrath agus a n-aithint.

(7)  Maidir leis na galair liostaithe dd dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2016/429 atd dbhartha do chuid de
na Ballstdit agus a bhfuil bearta ag teastdil ina leith chun nach leathfaidh siad go codanna den Aontas atd saor 6
ghalar go hoifigitiil né a bhfuil cldir dhiothaithe acu le haghaidh na ngalar liostaithe lena mbaineann, da
dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (c) den Rialachdn sin (“galair chatagbir C”), leagtar sios i Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/689 6n gCoimisitn (%) rialacha maidir le husdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta airithe, go
hdirithe dsdid vacsaini i gcomhthéacs cldir dhiothaithe. Maidir leis na galair liostaithe dd dtagraitear in Airteagal 5
de Rialachdn (AE) 2016/429 a bhfuil bearta ag teastdil ina leith chun nach leathfaidh siad 6 tharla gur thdinig siad
isteach san Aontas n6 de dheasca gluaiseachtai idir na Ballstdit, dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (d) den
Rialachdn sin (“galair chatagéir D”), leagtar sios i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 6n gCoimisitin (*) rialacha
maidir le hisdid tdirgi focshldinte tréidliachta dirithe le haghaidh gluaiseachtai ainmhithe laistigh den Aontas. Nior
cheart, dd bhri sin, aithris a dhéanamh ar rialacha den sért sin sa Rialachdn seo.

(8) I gcomhréir le hAirteagal 46(3) de Rialachdn (AE) 2016/429, td bearta coisctheacha iomchuf le déanamh ag na
Ballstdit maidir le hisdid tdirgi focshldinte tréidliachta le haghaidh staidéir eolaiocha né chun iad a fhorbairt agus
a thastdil faoi dhalai rialaithe chun sldinte ainmhithe agus an tsldinte phoibli a chosaint. Is gd an taighde agus
nudlafocht a éasci a mhéid a bhaineann le forbairt tairgi focshldinte tréidliachta nios éifeachtai agus nios sdbhdilte
chun galair liostaithe a chosc agus a riald. D4 bhri sin, nior cheart feidhm a bheith ag na rialacha a leagtar sios sa
Rialachdn seo maidir le hasdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta le haghaidh staidéir eolaiocha né chun iad a thorbairt
agus a thdstdil faoi dhalai rialaithe chun sldinte ainmhithe agus an tsldinte phoibli a chosaint, chun aon ualach
nach bhfuil gé leis agus a d’fhéadfadh cur isteach ar fhorbairt deiseanna nua a sheachaint, agus na coinniollacha
sonracha maolaithe riosca faoina n-asdidtear tairgi focshldinte tréidliachta sna himthosca sin 4 geur san direamh.

(9)  Leagtar sios le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) rialacha maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh, a mhonarti, a allmhairiti, a onnmbhairiti, a sholathar, a dhdileadh, a
riald, a Usdid agus faireachas cégas a dhéanamh orthu. Sa Rialachdn sin, leagtar sios sainmhiniti ar thdirge
focshldinte tréidliachta agus sainmhinithe ar chatagdiri tdirgi focshldinte tréidliachta dirithe. Leagtar sios
coinniollacha leis freisin faoina bhféadfaidh ddards innitil Gsdid tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch
nach bhfuil ddaraithe laistigh den Aontas a cheadd. Ba cheart na rialacha dd bhfordiltear sa Rialachdn seo na
sainmhinithe sin a chomhlionadh chomh maith leis na rialacha a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2019/6, maidir le
tairgi focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh, a mhonart, a allmhairi, a onnmbhairii, a sholdthar, a

(%) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le faireachas, cldir dhiothaithe, agus stddas saor 6 ghalair i
gcds galair dirithe atd liostaithe agus galair dirithe atd ag teacht chun cinn (IO L 174, 3.6.2020, Ich. 211).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle, a mhéid a bhaineann le ceanglais sldinte ainmhithe maidir le gluaiseachtal ainmhithe taltin agus
uibheacha goir laistigh den Aontas (IO L 174, 3.6.2020, Ich. 140).

(°) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirge focshldinte tréidliachta
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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dhdileadh, a rialt, a tsdid agus faireachas cégas a dhéanamh orthu. Ina theannta sin, nior cheart é a bheith
d’aidhm ag na rialacha dd bhfordiltear sa Rialachdn seo ach coinniollacha sonracha a leagan sios maidir le hiisdid
iomchui né toirmeasc ar Gsdid tdirgi focshldinte tréidliachta chun galair chatagdir A agus galair chatagdir B dirithe
a chosc agus a rialti san Aontas, gan beann ar thionscnamh, Gdard margaiochta nd saintréithe eile na dtdirgi.

(10) T gcomhréir le hAirteagal 47 de Rialachdn (AE) 2016/429, féadfaidh an Coimisitin rialacha a ghlacadh nuair is
iomchui agus nuair is g chun toirmeasc a chur ar Gsdid tdirge {ocshldinte tréidliachta dirithe i dtaca le galar
sonrach. Aithniodh pld na mbé mar ghalar atd diothaithe ar fud an domhain ag an Eagraiocht Dhomhanda um
Shldinte Ainmhithe (WOAH, bunaithe mar an Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe) agus scoireadh de
gach vacsainit in aghaidh phld na mbé ar fud an domhain. D4 bhri sin, ba cheart don Rialachdn seo vacsainit in
aghaidh phld na mbé a thoirmeasc.

(11) Ina theannta sin, na vacsaini atd ar fail faoi lathair in aghaidh ionfhabhtt le coimpléasc Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis agus Mycobacterium caprae) (MTBC), ni thugann siad cosaint iomldn
in ainmhithe vacsainithe agus cuireann siad i mbaol tdstdlacha craicinn titibeircline né tdstdlacha
imdhioneolaiocha eile a bhraitheann ar Gsdid titibeircline chun idirdheald a dhéanamh idir ainmhithe
vacsainithe agus ainmhi ionfhabhtaithe. D4 thoradh sin, d’fhéadfadh tsdid na vacsaini sin in ainmbhithe ar
coimedd de speicis liostaithe na beartais atd i bhfeidhm faoi lathair maidir le riald agus diothd eitinne
bélachta a chur i gcontdirt, 6s rud é gurbh fhéidir nach mbeifi in ann idirdheald a dhéanamh idir ainmhithe
vacsainithe agus ainmhi ionfhabhtaithe. Dd bhri sin, ba cheart vacsainiti in aghaidh MTBC in ainmhithe ar
coimedd de speicis liostaithe a thoirmeasc leis an Rialachdn seo freisin.

(12)  Faoi lathair, ceadafonn cuid de na Ballstdit dsdid réamhchiramach thrathrialta a bhaint as vacsaini in aghaidh
ionfhabhtt le vireas ghalar Newcastle seachas a bheith ag freagairt do rdig. Ina theannta sin, td Gsdidi vacsaini in
aghaidh ionfhabhtu le vireas ghalar Newcastle ina gceanglas maidir le gluaiseachtai, laistigh den Aontas agus chun
teacht isteach san Aontas ¢ thriti tiortha né criocha. Td sé Iéirithe go bhfuil na hisdidi sin sdbhdilte agus
éifeachtach chun an galar a chosc toisc ndr tharla rdigeanna de vireas ghalar Newcastle a bhi nasctha le
husdid vacsaini chun na gerioch sin. D4 bhri sin, na toirmisc agus na srianta gineardlta maidir le vacsaini a
Gsdid in aghaidh ghalair chatagéir A a leagtar sios sa Rialachdn seo, nior cheart feidhm a bheith acu maidir le
husdid den sort sin a bhaint as vacsaini in aghaidh ionfhabhtt le vireas ghalar Newcastle sna comhthéacsanna sin.

(13)  Thairis sin, roinnt tdirgi {ocshldinte tréidliachta eile, amhail séirim hipir-imdhionacha, dbhair fhrithmhiocrébacha
agus tairgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dirithe, i gcds ina n-usdidtear iad chun galair ainmbhithe
dirithe a chosc agus a riald, d'fhéadfadh sé go gceilfidh siad ldithreacht na ngalar sin a d’théadfadh leathadh i
ngan fhios i ndaonrai ainmbhithe. D’théadfadh sin cur isteach ar luathbhrath an ghalair, agus difear didltach a
dhéanamh dad dhiotht tapa. T4 sé sin dbhartha le haghaidh ghalair chatagéir A agus B go hdirithe, dd bhfuil
diotht ldithreach né trathdil fior-riachtanach. D4 bhri sin, is iomchui srianta dirithe a leagan sfos le haghaidh
tairgi focshldinte tréidliachta den sért sin sa Rialachdn seo chun cosc a chur ar a n-tsdid i speicis liostaithe i dtaca
le galair chatagdir A agus B.

(14)  Ba cheart d'Gdards innitil gach Ballstdit a bheith freagrach as cur chun feidhme beart chun galair a chosc agus a
riald i geds ghalair chatagdir A in ainmhithe talin agus uisceacha. D’théadfadh vacsainit a bheith ina bheart disiuil
a d'théadfadh cuidit le galair chatagéir A dirithe a chosc, a riald agus a dhiotht. I bhfianaise phoitéinseal
pataigineach na ngalar sin agus an riosca féideartha go leathfaidh siad de bharr Gsdid vacsaini, is gd vacsaini
arna dtabhairt in aghaidh ghalair den chinedl sin a 4sdid faoi rialG an ddardis innidil sa chds gur gé bearta rialaithe
galar a chur i bhfeidhm chun leathadh an ghalair a chosc agus a riald, agus sa chds sin amhdin. Ina theannta sin,
chun diothd éifeachtach agus cur i bhfeidhm comhsheasmhach na mbeart rialaithe galar uile a dirithid, ba cheart
vacsainiti a chur chun feidhme ar bhealach struchtdrtha de réir plean oifigitil vacsainithe. Ba cheart a direamh i
bplean oifigitil vacsainithe faisnéis mhionsonraithe faoi na bearta a leagtar amach ann. Ba cheart fordil a
dhéanamh sa Rialachdn seo maidir leis an bhfaisnéis fosta atd le cur san direamh sna pleananna oifigidla
vacsainithe sin.

(15)  Os rud é go bhféadfadh sé gur uirlis iomchui é an vacsaniti chun galar chatagéir A a rialt né a dhiothii in
imthosca dirithe, agus nach amhlaidh sin in imthosca eile, agus 6s rud é go bhféadfadh tionchar didltach teacht as
a Usdid uaireanta (e.g. ar thrdddil), ba cheart don ddards innitil réamhmheasind riosca a dhéanamh roimh
vacsainiti a chur i bhfeidhm. Ba cheart fordil a dhéanamh sa Rialachdn seo maidir le critéir le haghaidh
meastnd den sort sin.

(16)  Chun cur chuige comhordaithe AE a dirithid, ba cheart do Bhallstdit sraith réamhfhaisnéise a sholdthar don
Choimisiin agus do na Ballstdit eile sula gcuireann siad vacsainiti in aghaidh galar de chatagéir A i bhfeidhm. Ba
cheart don Choimisitin an fhaisnéis sin 6 Bhallstdit a athbhreithniti i gcomhréir le hAirteagal 71 de Rialachdn (AE)
2016/429.

(17)  Le hAirteagal 69 de Rialachin (AE) 2016/429, déantar fordil maidir leis an bhféidearthacht go n-tsdidfeadh
udards innidil Ballstdit vacsainiti éigeanddla i gcds inarb dbhartha le haghaidh riald éifeachtach galair liostaithe in
ainmhithe ar coimedd. Chuige sin, ba cheart don ddards innitil plean oifigitil vacsainithe a fhorbairt lena chur
chun feidhme agus criosanna vacsainithe a bhund, ag cur ceanglais dirithe san direamh. D4 bhri sin, ba cheart don
Rialachdn seo na ceanglais sin maidir sin le vacsainiti éigeandéla, Gsdid vacsaini agus bunt criosanna vacsainithe a
leagan sios.



L 52/4 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 20.2.2023

(18)  Féadfaidh an t-idards innitil vacsainiti éigeandala den sort sin a chur chun feidhme i mbunaiochtai atd buailte né
i mbunafochtai nach bhfuil buailte d4 bhfordiltear i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 6n gCoimisitin (°). Beidh
bunaiochtai den sért sin lonnaithe i gcriosanna srianta, de ghndth, ach féadtar iad a shufomh lasmuigh de
chriosanna den sort sin freisin. Ba cheart straitéisi difriila um vacsainiti éigeandala a chur i bhfeidhm sna
cdsanna sin. Meastar gur vacsainiti sochta éigeanddla é vacsainiti a chuirtear chun feidhme i mbunajochtai atd
buailte ina mardfar ainmhithe vacsainithe. Féadtar vacsainit éigeanddla a dhéanamh freisin chun cosc a chur ar
leathadh an ghalair i ndaonrai ainmhithe atd i mbaol ionfhabhtaithe agus a choimeddtar i mbunaiochtai nach
bhfuil amhras ann faoin ngalar a bheith iontu né ndr deimhniodh an galar a bheith iontu i gcomhréir le
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687. Sna cdsanna sin, féadtar na hainmhithe a mhard né a choimedd beo
faoi choinniollacha speisialta. Féadtar vacsainid éigeanddla a Gsdid in ainmhithe taltn fidine freisin i gcds ina
n-éilitear sin mar gheall ar an riosca go leathfaidh an galar i ndaonrai ainmhithe taltin ar coimedd né fidine. D4
bhri sin, ba cheart don Rialachdn seo na straitéisi sin a thorbairt agus fordil a dhéanamh maidir leis na rialacha i
dtaca lena gcur chun feidhme agus i dtaca le hoibleagdidi maidir le tuairiscit agus coimedd taifead a bhfuil feidhm
acu sna himthosca sin ar fad.

(19)  Chun go ndéanfar leathadh ghalar chatagéir A a chosc né chun go seachnéfar caillteanais fhéideartha agus an g
le bearta rialaithe galar as cuimse a chur i bhfeidhm, féadfaidh Ballstdit a chinneadh vacsainid proifiolacsach a
usdid in aghaidh galar de chatagdir A gan an galar sin a bheith i dtir nd i gcrios. Chuige sin, ba cheart rialacha
sonracha a leagan sios sa Rialachdn seo.

(20)  Cé gur cruthaiodh go gcuidionn vacsainit le roinnt galar a chosc, a rialt agus a dhiothd, féadfaidh sé mar sin féin,
de réir an ghalair agus an chinedil vacsaine a Usdidtear, ionfhabhtti foluiteach a cheilt in imthosca dirithe agus
difear a dhéanamh d’iontaofacht an fhaireachais galair. D4 bhri sin, nuair a chuirtear vacsainit chun feidhme, ba
cheart bearta maolaithe riosca dirithe a dhéanamh maidir le gluaiseacht ainmhithe vacsainithe agus a dtdirgi.

(21) I ndiaidh vacsainiti préifiolacsach éigeanddla a thabhairt i gcrich, ba cheart a chur ar a gcumas do Bhallstait a
1éirid, tri straitéis scoir, nach bhfuil ionfhabhtd i ldthair agus an stddas sldinte a bhi acu roimh na rdigeanna den
ghalar dbhartha chatagéir A agus asdid an vacsainithe a ghabhdil ar ais. Ba cheart straitéis scoir den sort sin a
bheith comhdhéanta d'thaireachas treisithe sonrach clinicidil agus saotharlainne le linn na tréimhse athshldnaithe
redmhshainithe i nddil le gach galar sonrach chatagéir A.

(22)  Ba cheart coinniollacha sonracha le haghaidh gach ghalar chatagéir A a leagan amach a mhéid a bhaineann leis
an gcinedl vacsaini a Gsdidtear, méid na gcriosanna vacsainithe, na daonrai ainmhithe a bhfuiltear ag dirit orthu,
faireachas galair, srianta gluaiseachta le haghaidh ainmhithe agus a dtdirgi, agus tréimhsi athshldnaithe. Is
amhlaidh an cds maidir le galair dd4 bhfuil taithi agus sonrai leordhdthanacha ar féil 6 fheidhmiti na rialacha
atd ann, sula dtagann Rialachdn (AE) 2016/429 i bhfeidhm, 6 thuairimi an Udardis Eorpaigh um Shdbhdilteacht
Bia (EFSA) le déanai n6 6 na caibidli dbhartha i gCéd Sldinte Ainmhithe Talin agus i Limhleabhar WOAH um
Théstdlacha Diagndiseacha agus um Vacsaini Ainmhithe Taltn. Maidir le galair nach bhfuil taithi nd sonrai
leordhéthanacha ar fail ina leith, ni féidir bearta sonracha 6 thaobh galair de a chur ar féil faoi lathair. Maidir
leis na galair sin, ba cheart feidhm a bheith ag rialacha gineardlta an Rialachdin seo,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
CUID 1
FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leis an Rialachdn seo, forliontar na rialacha a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2016/429 maidir le tdirgi focshldinte
tréidliachta a dsdid san Aontas i nddil le cosc agus rialt na ngalar liostaithe dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointi (a)
agus (b) de Rialachdn (AE) 2016/429 in ainmhithe talin agus ainmbhithe uisceacha ar coimedd né fidine (“ainmhithe”).
Go hdirithe, leagtar sios an méid seo a leanas leis:

(a) toirmisc agus srianta ar Usdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta dirithe in ainmhithe chun galair chatagbir A agus B a
chosc agus a riald;

(b) rialacha maidir le hisdid vacsaini in ainmhithe chun galair chatagdir A agus galair airithe chatagéir B a chosc agus a
riald;
(c) bearta maolaithe riosca chun leathadh ghalar chatagdir A tri ainmhithe atd vacsainithe, né tri thdirgi 6 na

hainmhithe sin, a chosc;

(d) rialacha maidir le faireachas ar ghalair chatagdir A tar éis vacsaini a Gsdid in ainmhithe taltin chun iad a chosc agus a
riald.

(%) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 6n gCoimisitin an 17 Nollaig 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle, maidir le rialacha i dtaca le galair liostaithe dirithe a chosc agus a riald (IO L 174, 3.6.2020,
Ich. 64).
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2. Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir le hasdid na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i mir 1 le
haghaidh staidéir eolaiocha né chun iad a fhorbairt agus a thastdil, d4 dtagraitear in Airteagal 46(3) de Rialachan
(AE) 2016/429.

Airteagal 2
Sainmhinithe

1. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallaionn “galar chatagdir A” galar liostaithe nach ann dé san Aontas de ghndth agus nach mor bearta ldithreacha
diothaithe a dhéanamh ina leith a luaithe a bhraitear ¢, dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (a) de Rialachdn (AE)
2016/429;

(b) ciallaionn “galar chatagdir B” galar liostaithe nach mér a riald i ngach Ballstdt d'thonn é a dhiothd ar fud an
Aontais, dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2016/429;

() ciallaionn “vacsainiti sochta éigeandala” straitéis vacsainithe arna cur chun feidhme ag an tidards innitil in ainmhithe
talin ar coimedd chun galair chatagéir A a chosc agus a riald i gcomhréir le hAirteagal 7(1), pointe (a)(i);

(d) ciallaionn “vacsainiti proéifiolacsach éigeandala” straitéis vacsainithe arna cur chun feidhme ag an tdards innidil in
ainmbhithe taltn ar coimedd chun galair chatagdir A a chosc agus a rialt i gcomhréir le hAirteagal 7(1), pointe (a)(ii);

(e) ciallaionn “vacsainiti éigeanddla in ainmbhithe taldn fidine” straitéis vacsainithe arna cur chun feidhme ag an tdards
innitil in ainmhithe taldn fidine chun galair chatagdir A a chosc agus a rialt i gcomhréir le hAirteagal 7(1), pointe (a)(iii);

(f) ciallaionn “vacsainiti préifiolacsach” straitéis vacsainithe arna cur chun feidhme ag an tdards innitil chun galair
chatagdir A a chosc agus a riald i gcomhréir le hAirteagal 7(1), pointe (b);

(g) ciallaionn “crios vacsainithe” crios ina dtugtar vacsain do speicis liostaithe chun galair chatagbir A a chosc agus a
rialg;

(h) ciallaionn “crios peirea-vacsainithe” crios, timpeall ar an gcrios vacsainithe, nach gceadaitear ann vacsainiti chun
galair chatagbir A a chosc agus a rialti agus ina gcuirtear faireachas treisithe chun feidhme chun na galair sin a
bhrath.

(i) ciallaionn “rdig dheimhnithe” rdig arna deimhnid i gcomhréir le hAirteagail 9(2), (3) agus (4) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/689;

() ciallafonn “tréimhse athshldnaithe” an tréimhse ama a éilitear chun go ndéanfaidh crios vacsainithe an stddas sldinte
ainmhithe arbh ann d6 roimh chur chun feidhme vacsainiti in aghaidh galar de chatagdir A a aisghabhail, tri easpa
ghalar chatagdir A a 1éirid i ndiaidh vacsainia préifiolacsach éigeandéla in aghaidh an ghalair a thabhairt i gerich;

(k) ciallaionn “crios cosanta” crios cosanta arna bhund ar bhonn Airteagal 21(1), pointe (a) de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/687;

() ciallaionn “crios faireachais” crios faireachais arna bhund ar bhonn Airteagal 21(1), pointe (b) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/687;

(m) ciallaionn “ainmhi den speiceas buaibheach” ainmhi den speiceas criibach a bhaineann leis na géinis Bison, Bos (lena
n-diritear na foghéinis Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) agus Bubalus (lena n-diritear an foghéineas Anoa) agus sliocht
chrosélacha na speiceas sin;

(n) ciallaionn “ainmh{ den chinedl caorach” ainmh{ den speiceas criibach a bhaineann leis an ngéineas Ovis agus sliocht
chrosdlacha na speiceas sin;

(o) ciallaionn “ainmhi de chinedl gabhair” ainmhi den speiceas cribach a bhaineann leis an ngéineas Capra agus sliocht
chrosdlacha na speiceas sin;

(p) ciallaionn “ainmhi de chinedl camaill” ainmhi den speiceas cribach a bhaineann leis an bhfine Camelidae a
liostaitear in Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) 2016/429;

(q) ciallafonn “ainmhi den speiceas muctil” ainmhi den speiceas cribach a bhaineann leis an bhfine Suidae a liostaitear
in Tarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) 2016/429;
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(r) ciallaionn “ainmhi den speiceas eachai”, ainmhi den speiceas dlithchribach a bhaineann leis an ngéineas Equus,
(lena n-diritear capaill, asail agus séabrai), agus sliocht chrosdlacha na speiceas sin;

(s) ciallafonn “sicini lae” gach éanlaith chléis is dige nd 72 uair an chloig.

2. I dteannta na sainmhinithe a leagtar sios i mir 1, beidh feidhm ag na sainmhinithe “tdirge focshldinte tréidliachta”,
“tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch” agus “frithmhiocrébach” a leagtar amach in Airteagail 4(1), (5) agus (12)
de Rialachdn (AE) 2019/6.

Airteagal 3

Toirmisc agus srianta ar dsdid vacsaini in ainmhithe chun galair chatagéir A agus galair dirithe chatagéir B a
chosc agus a riali

1. Féadfaidh Ballstdit tsdid vacsaini in ainmhithe a cheadd chun galair chatagdir A a chosc agus a riald, seachas na

galair atd liostaithe i gCuid 1 dTarscribhinn I, faoi riald an ddardis innidil agus i gcds ina n-Gsdidfear iad:

(a) mar chuid de na bearta oifigitila a chuir an t-Gdards innidil i bhfeidhm chun na galair sin a chosc agus a riald, agus
sin amhdin;

(b) faoi na coinnfollacha a leagtar sios sa Rialachdn seo.

2. Ni bheidh feidhm ag na coinniollacha chun vacsaini a Gsdid in aghaidh ghalair chatagdir A, atd leagtar sios sa

chéad thomhir, maidir le hisaidi dirithe vacsain{ in aghaidh ionfhabhti le vireas ghalar Newcastle, go hdirithe maidir le

gnathisdid réamhchiiramach né tsdid faoi chuimsit trddala, a fhéadfaidh na Ballstdit a cheadd lasmuigh de na bearta
oifigitla um chosc agus riald galar dd dtagraitear i mir 1 chun crioch nach criocha freagartha do rdig iad.

3. Féadfaidh na Ballstdit Gsdid vacsaini in ainmhithe a cheadt chun galair chatagbir B a chosc agus a riald, ach
amhdin na galair atd liostaithe i gCuid 2 dTarscribhinn I, sna speicis liostaithe sin dd bhfuil na galair chomhfhreagracha
aicmithe mar chatagdir B.

Airteagal 4

Toirmisc agus srianta ar tsdid tdirgi iocshldinte tréidliachta dirithe, seachas vacsaini, in ainmhithe, chun galair
chatagéir A agus B a chosc agus a riald

Toirmiscfidh na Ballstdit tsdid na dtdirgi iocshldinte tréidliachta seo a leanas in ainmhithe chun galair chatagbir A agus B
a chosc agus a rialt ach amhdin i gcds ina n-tsdidfear iad chun na galair atd liostaithe i gCuid 3 d'larscribhinn I a chosc
agus a riald agus i gcds ina gcomhlionfaidh a n-tsdid na coinniollacha a leagtar amach ansin:

(a) tairgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha chun riocht imdhionachta ainmbhithe a dhiagnoisiu;
(b) séiream hipir-imdhionach;

(¢) tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe, d dtagraitear in Airteagal 2(3) de Rialachdn (AE)
2019/6;

(d) frithmhiocrébaigh.

CUID Il
RIALACHA MAIDIR LE HUSAID VACSAINI CHUN GALAIR CHATAGOIR A A CHOSC AGUS A RIALU IN AINMHITHE

CAIBIDIL 1
Réamhchoinniollacha

Airteagal 5

Réamhchoinniollacha maidir le hiisdid vacsaini chun galair chatagéir A a chosc agus a riald in ainmhithe taliin
agus uisceacha

1. Féadfaidh an t-Gdards innitil a chinneadh vacsain a Gsdid in ainmhithe chun galair chatagéir A a chosc agus a
riald, i gcomhréir le hAirteagal 3(1), ar choinnioll:

(a) go bhfuil meastinii déanta aige chun tacti leis an gcinneadh sin inar cuireadh san direamh ar a laghad na critéir a
leagtar amach i gCuid 1 dlarscribhinn II, i dteannta na gcritéar dd bhfordiltear in Airteagal 46(2) de Rialachdn (AE)
2016/429;
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(b) go n-sdidtear na vacsaini i gcomhréir le plean oifigitil vacsainithe lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 6.

2. Féadfaidh an t-tdards innitil an meastind dd dtagraitear i mir 1, pointe (a) a dhéanamh, ag leandint na rialacha
simplithe dd bhfordiltear i gCuid 2 dlarscribhinn II agus an straitéis vacsainithe dd dtagraitear in Airteagal 7(1),
pointe (a)(i) 4 cur chun feidhme aige.

Airteagal 6

Plean oifigiuil vacsainithe chun galair chatagéir A in ainmhithe taliin agus uisceacha a chosc agus a riald, agus
oibleagdidi faisnéise le haghaidh na mBallstét

1. Leis an bplean oifigitil vacsainithe dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (b), déanfar an méid seo a leanas:
(a) mionsonrai a thabhairt faoin bhfaisnéis agus faoi na bearta a leagtar amach i gCuid 1 d'larscribhinn III, ar a laghad;

(b) an plean sin a chur chun feidhme faoi rialG an ddardis innidil, ar feadh na tréimhse ama a bhfuil géarghd 1éi agus sin
amhdin.

2. Féadfaidh an t-ddards innidil an fhaisnéis shimplithe dd bhfordiltear i gCuid 2 d'larscribhinn III a chur san direamh
sa phlean oifigidil vacsainithe dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (b), agus an straitéis vacsainithe da dtagraitear in
Airteagal 7(1), pointe (a)(i), & cur chun feidhme aige.

3. Déanfaidh an t-idards innitil an plean oifigitiil vacsainithe dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (b) a choimedd
cothrom le ddta, a leasi né a thorlionadh, agus éabhléid a chur chun feidhme agus éabhléid staid eipidéimeolaioch an
ghalair 4 gcur san direamh.

4. Solathréidh na Ballstait an méid seo a leanas don Choimisitin agus do na Ballstdit eile:

(@) an réamhfhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn IV ar a laghad, 2 14 ar a dhéanai sula gcuirtear tds leis an
vacsafnit;

(b) an plean oifigitil vacsainithe agus na leasuithe agus nuashonruithe air, a luaithe is féidir agus 2 sheachtain ar a
dhéanai i ndiaidh tts a chur leis an vacsainii né na leasuithe né nuashonruithe ar an bplean oifigidil vacsainithe a
chur chun feidhme.

5. Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhréir le hAirteagal 71 de Rialachdn (AE) 2016/429, athbhreithniG ar na bearta
ndisiinta dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal sin, mar a leagtar amach sa phlean oifigitiil vacsainithe, agus gniomhdéidh
sé i gcomhréir leis an Airteagal sin.

CAIBIDIL 2

Rialacha maidir le cur chun feidhme vacsainithe in ainmhithe taliin agus a dteacht i bhfeidhm

Roinn 1

Straitéisi vacsainithe agus faireachas galair gaolmhar

Airteagal 7
Straitéisi vacsainithe chun galair chatagéir A in ainmhithe taldn a chosc agus a riald

1. Féadfaidh an t-Gdards innitil na straitéisi vacsainithe seo a leanas a chur chun feidhme chun galair chatagdir A a
chosc agus a rialG in ainmhithe taldn, i gcomhréir le hAirteagal 3(1):

(a) féadfaidh ceann ar bith de na nithe seo a leanas a bheith i vacsainiti éigeandéla, dd dtagraitear in Airteagal 69 de
Rialachdn (AE) 2016/429:

(i) vacsainiti sochta éigeanddla, & chur chun feidhme mar fhreagairt ar rdig de ghalar de chatagéir A chun a
leathadh a riald agus chun é a shrianadh chuig ainmhi talin ar coimedd atd le mard i gcomhréir le
hAirteagal 12(1), pointe (a), agus le hAirteagal 18(1), pointe (b), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 ach
atd faoi réir an mhaolaithe dd bhfordiltear in Airteagal 12(4), pointe (b), den Rialachdn sin;

(ii) vacsainitt proifiolacsach éigeanddla, & chur chun feidhme mar fhreagairt ar rdig de ghalar chatagdir A, 4
dhéanamh in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

— ar ainmbhithe taltn atd i mbaol ionfhabhtaithe agus a choimeddtar i mbunaiochtai i mBallstdt atd buailte né i
gcriosanna iontu, ndr deimhniodh na galair sin a bheith iontu nd nach bhfuil amhras ann faoi ghalair
chatagéir A a bheith iontu i gcomhréir le hAirteagal 6(1) agus le hAirteagal 11 de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687;
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— mar fhreagairt ar athrd ar an riosca go dtabharfar galar chatagéir A isteach i mBallstit nach bhfuil buailte,
né i gerios ann;

— ar ainmhithe den speiceas eachai atd buailte agus atd faoi réir an mhaolaithe dd bhfordiltear i bpointe 1
dTarscribhinn IIT a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(ili) vacsainiti éigeanddla in ainmhithe taltin fidine, 4 chur chun feidhme mar fhreagairt ar rdig de ghalar chatagéir A;

(b) vacsainiti proéifiolacsach, i gcds ina dtabharfar vacsain in aghaidh galar de chatagdir A d’ainmhithe talin i limistéir
gheografacha atd buailte chun crioch proéifiolacsach, seachas na cdsanna a chumhdaitear le vacsainiti préifiolacsach
éigeandala.

2. Féadfaidh an t-Gdards innidil na straitéisi da dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme go comhuaineach né i ndiaidh
a chéile i ndaonrai éagstla ainmhi taldn ar coimedd agus fidine, i gcriosanna geografacha éagstla agus ag pointi ama
éagstla le linn rdige, agus féadfaidh sé na straitéisi a athrti de réir an chreasa, na speiceas atd buailte n6 saintréithe sainidla
eile. Sna cdsanna sin, cuirfidh an t-Gdards innitil na straitéisi ar fad a chuirtear chun feidhme go comhuaineach né i
ndiaidh a chéile san direamh sa phlean oifigitil vacsainithe i ndiaidh an mheastnaithe dd dtagraitear in Airteagal 5(1),
pointe (a).

Airteagal 8
Rialacha maidir le vacsainid sochta éigeandila a chur chun feidhme
Agus vacsainit sochta éigeanddla dd dtagraitear in Airteagal 7(1), pointe (a)(i), 4 chur chun feidhme aige, déanfaidh an t-
udaras innidil:

(a) na hainmhithe atd faoi réir an mhaolaithe da bhfordiltear in Airteagal 12(4), pointe (b), de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687 a vacsainit gan mhoill i ndiaidh dheimhnit na rdige (na rdigeanna) dbhartha;

(b) marti gach ainmhi vacsainithe a luaithe is féidir a ordii agus a mhaoirsit, i gcomhréir leis na rialacha a leagtar sios in
Airteagal 12(1), pointe (a), ndé in Airteagal 12(4), pointe (a), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 agus faoi na
bearta bithshldnddla dd bhfordiltear in Airteagal 12(1), pointe (c) agus in Airteagal 12(2) den Rialachdn Tarmligthe
sin.

Airteagal 9

Rialacha maidir le vacsainiii proifiolacsach éigeanddla agus vacsainit éigeanddla a chur chun feidhme in
ainmhithe fidine

1. Agus vacsainiti proifiolacsach éigeandala, da dtagraitear in Airteagal 7(1), pointe (a)(ii), agus vacsainiti éigeandala in
ainmhithe fidine, dd dtagraitear in Airteagal 7(1), pointe (a)(iii) 4 chur chun feidhme aige, déanfaidh an t-idards innidil:

(a) an cinedl vacsaine atd le hisdid n6é a bhfuil tosaiocht le tabhairt d6, an fosrita cumhdaigh vacsaine agus na
hainmhithe/speicis a bhfuiltear le spriocdhiriti orthu a shonrg;

(b) na nithe seo a leanas a bhund go geografach:

(i) crios vacsainithe ina ndéanfar vacsainiti, chun leathadh ghalar chatagéir A 6 limistéir atd buailte go dti limistéir
nach bhfuil buailte a chosc;

(ii) crios peirea-vacsainithe, atd thart timpeall ar an gcrios vacsainithe, nach gceadaitear vacsainid ann, a
chumhdaionn leithead achair 6 imlinte an chreasa vacsainithe;

(c) faireachas treisithe clinicitil agus saotharlainne a chur chun feidhme sna criosanna vacsainithe agus peirea-
vacsainithe da dtagraitear i bpointe (b):

(i) chun measint a dhéanamh ar éifeachtacht vacsainithe sa chrios vacsainithe;
(ii) chun aon rdig nua féideartha den ghalar a bhrath sna criosanna vacsainithe agus peirea-vacsainithe;

(iif) 1 gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 a mhéid a bhaineann leis na
modhanna sampldla, modhanna diagnéiseacha agus iompar samplai;

(iv) na modhanna diagndiseacha a roghnt de réir an chinedil vacsaine a thugtar.

2. De mhaolt ar mhir 1, pointe (b)(ii), féadfaidh an t-Gdards innitil a chinneadh gan an crios peirea-vacsainithe a
bhund le linn dé vacsainia proifiolacsach éigeandéla a chur chun feidhme i gcriosanna nach bhfuil amhras ann faoi
ghalar dbhartha chatagéir A a bheith iontu né ndr deimhniodh an galar sin a bheith iontu, agus le linn dé vacsainit
éigeandala a chur chun feidhme in ainmhithe fidine.
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3. 1 gcds ina bhfuil criosanna vacsainithe né criosanna peirea-vacsainithe dd bhfordiltear i mir 1, pointe (b) suite ar
chrioch nios mé nd Ballstdit amhdin, oibreoidh tidardis innitla na mBallstat sin i gcomhar chun na criosanna a bhunt.

4. 1 gcds ina leagtar sios coinnfollacha sonracha 6 thaobh galair de i gCodanna 1 agus 2 dlarscribhinni VII go XIV,
déanfaidh an t-tdards innitil na bearta a leagtar sfos i mir 1 a chur chun feidhme i gcomhréir leis na coinniollacha sin.

Airteagal 10
Rialacha maidir le vacsainid préifiolacsach a chur chun feidhme

1. Ni fhéadtar vacsainiti proéifiolacsach a chur chun feidhme ach amhdin chun cosc a chur ar ghalair chatagéir A a
bhfuil coinniollacha sonracha maidir le vacsainiti préifiolacsach ina leith leagtha sios i gCuid 5 dTarscribhinni VII go
XIV, agus cuirfear chun feidhme iad i gcomhréir leis na coinnfollacha sin.

2. Le linn dé vacsainit proifiolacsach a chur chun feidhme, d4 dtagraitear in Airteagal 7(1), pointe (b), déanfaidh an t-
udards innidil:
(a) an cinedl vacsaine atd le hisdid n6 a bhfuil tosaiocht le tabhairt d6 a shonrd;

(b) faireachas treisithe clinicitiil agus saotharlainne a chur chun feidhme

i gcomhréir leis na coinniollacha abhartha sonracha ¢ thaobh galair de a leagtar sios i gCuid 5 dlarscribhinni VII
go XIV, i gcds ina bhfordiltear sin.

Airteagal 11
Oibleagdidi tuairiscithe agus coimeddta taifead maidir le vacsainid éigeandila agus proéifiolacsach

1. Agus vacsainit éigeanddla agus proifiolacsach 4 chur chun feidhme aige, diritheoidh an t-Gdards innitil go
dtaifeadfar ar a laghad an thaisnéis a shonraitear in Iarscribhinn V maidir leis an vacsainid.

2. Solathréidh an t-idards innitil tuarascdil do na Ballstdit eile agus don Choimisiin faoi chur chun feidhme an
vacsainithe, a mbeidh san direamh inti ar a laghad an fhaisnéis dbhartha a shonraitear i bpointe 1 dTarscribhinn VI ag na
pointi ama agus ag an miniciocht fosta dd bhfordiltear i bpointe 2 den larscribhinn sin.

Roinn 2

Bearta maolaithe riosca, ceanglais deimhnidchdin agus tréimhsi athshldnaithe

Airteagal 12
Rialacha bithshdbhdilteachta maidir le vacsainit éigeanddla agus vacsainiii préifiolacsach

1. Le linn d6 vacsainit éigeanddla n6 proéifiolacsach a chur chun feidhme diritheoidh an t-Gdards innidil go bhfuil na
tascanna seo a leanas faoi mhaoirseacht tréidlia oifigitil:

(a) ddileadh agus tabhairt na vacsaine;

(b) aon chainniocht iarmhair den vacsain a thabhairt ar ais chuig an bpointe ddilte né chuig aon phointe ainmnithe eile
in éineacht le taifead de na bunaiochtai vacsainithe, an lion ainmhithe a vacsainiodh agus an lion ddileog a
tsdideadh.

2. Le linn thabhairt na vacsaine agus thabhairt ar ais chainniochtai iarmhair den tdirge, déanfaidh an t-tidards innidil
na bearta uile is g4 a chur i bhfeidhm chun leathadh féideartha oibredn galair a sheachaint.

Airteagal 13

Bearta maolaithe riosca sa chrios vacsainithe le linn vacsainiti préifiolacsach éigeanddla agus vacsainid
éigeandidla a chur chun feidhme in ainmbhithe fidine

1. Le linn dé vacsainiti proifiolacsach éigeandala a chur chun feidhme, cuirfidh an t-tdards innidil toirmeasc ar na
nithe seo a leanas:

(a) gluaiseacht ainmhithe agus tdirgi diobh a leagtar sios i gCuid 3, pointe 1 dTarscribhinni VII go XIV;

(b) bailitichdn na dtdirgi geirmeacha a leanas 6 ainmhithe de speicis liostaithe a leagtar sios i gCuid 3, pointe 2
d’Tarscribhinni VII go XIV:

(i) seamhan;
(i) diciti;

(iii) suthanna;
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(c) in éagmais coinniollacha sonracha 6 thaobh galair de a bheith arna leagan sios i gCuid 3 d’larscribhinni VII go XIV,
gluaiseachtai:

(i) ainmhithe vacsainithe én mbunaiocht inar vacsainiodh iad;
(i) tdirgi 6 ainmhithe vacsainithe 6 na bunafochtai tdirgthe agus/né proéisedla.

2. De mhaolii ar mhir 1, pointe (a), féadfaidh an t-Gdards innitil gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe 6n mbunaiocht
inar vacsainiodh iad a cheadd i gcds:

(a) ina bhfuil siad faoi réir ag mart éigeantach i ndiaidh an vacsainithe, i gcomhréir leis an bplean oifigitil vacsainithe
dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (b), agus ina n-aistritear chuig an 4it oiriinach is gaire iad lena mard;

noé

(b) nach bhfuil siad faoi réir ag mart éigeantach i ndiaidh an vacsainithe, i gcomhréir leis an bplean oifigitil vacsainithe
dd dtagraitear in Airteagal 5(1), pointe (b), agus:

(i) nach bhfuil siad faoi réir ag toirmisc ar ghluaiseachtai;
né

(i) go bhfuil siad faoi réir ag toirmisc ar ghluaiseachtal ach go gcomhlionann siad na coinniollacha dbhartha agus
go bhfuil a ngluaiseacht daraithe ag an daras innitil i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i gCuid 3,
pointe 3 dlarscribhinni VII go XIV.

3. De mhaolt ar mhir 1, pointe (a), féadfaidh an t-Gdards innitil gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe én mbunaiocht
tdirgthe agus/n6 proisedla a cheadd i geds:

(a) nach bhfuil siad faoi réir ag toirmisc ar ghluaiseachtai;

né

(b) go bhfuil a ngluaiseacht ddaraithe ag an tdards innidil i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i gCuid 3,
pointe 3 dTarscribhinni VII go XIV.

4. De mhaold ar mhir 1, pointe (b), féadfaidh an t-Gdards inniGil bailiG tdirgi geirmeacha a liostaitear sna
hlarscribhinni sin a cheadt i gcds:

(a) nach bhfuil siad faoi réir ag toirmisc ar bhailid;
né

(b) go bhfuil a mbailiti Gdaraithe ag an tdards innitil i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i gCuid 3,
pointe (3) dlarscribhinni VII go XIV.

5. Le linn chur chun feidhme an vacsainithe éigeandala in ainmhithe fidine déanfaidh an t-Gdards innidil na srianta
sonracha 6 thaobh galair de agus bearta maolaithe riosca eile a leagtar amach i gCuid 3 d'larscribhinni VII go XIV a chur
i bhfeidhm le haghaidh an ghalair dbhartha, i gcds ina ndéantar fordil go sonrach maidir le vacsainiti éigeandila in
ainmhithe fidine.

6.  Beidh feidhm ag na srianta agus na bearta maolaithe riosca dd bhfordiltear i mireanna 1 agus 5 sna criosanna
vacsainithe i dteannta na mbeart is infheidhme maidir leis na nithe seo a leanas:

(a) criosanna cosanta agus faireachais agus criosanna srianta breise i gcds inarb intheidhme, arna mbund i gcomhréir le
hAirteagal 21(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 i gcds rdig de ghalar de chatagdir A in ainmbhithe talin ar
coimedd, go dti go gcuirtear deireadh leo i gcomhréir le hAirteagail 39 agus 55 den Rialachan sin;

(b) criosanna ionfhabhtaithe arna mbunt i gcomhréir le hAirteagal 63(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 i gcds
rdig de ghalar de chatagéir A in ainmhithe fidine, go dti go gcuirtear deireadh leo i gcomhréir le hAirteagal 67 den
Rialachdn sin;

(c) criosanna srianta arna mbund faoi bhearta éigeanddla dd bhfordiltear in Airteagail 71, 257 agus 258 de Rialachdn
(AE) 2016/429, agus aon riail a ghlactar de bhun Airteagal 71(3) agus Airteagal 259 den Rialachdn sin go dti go
geuirtear deireadh leis na bearta sin.

7. Leanfaidh na bearta dd dtagraitear i mireanna 1 agus 5 de bheith i bhfeidhm i ndiaidh deireadh a bheith curtha leis
na bearta dd dtagraitear i mir 6.

Airteagal 14
Bearta maolaithe riosca agus vacsainia proéifiolacsach d chur chun feidhme

1. Agus vacsainii proifiolacsach & chur chun feidhme, cuirfidh an t-ddards innitil toirmeasc ar ghluaiseacht
ainmhithe vacsainithe 6én mbunafocht inar vacsainiodh iad agus ar ghluaiseacht tdirgi ¢ ainmhithe vacsainithe on
mbunaiocht tdirge agus/nd proisedla.



20.2.2023 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh L 52/11

2. De mhaolt ar mhir 1, féadfaidh an t-Gdards innitil gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh 6n
mbunaiocht inar vacsainiodh iad né inar tdirgeadh agus/né proéisedladh iad a cheadd i gcés:

(a) nach n-diritear iad sa liosta ainmhithe agus tdirg{ atd faoi réir ag toirmisc ar ghluaiseachtai;

(b) ina bhfuil siad faoi réir ag toirmisc ar ghluaiseachtai ach go gcomhlionann siad na coinniollacha dbhartha agus go
bhfuil a ngluaiseacht tdaraithe ag an ddards innitil;

i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i gCuid 5 d’Tarscribhinni VII go XIV, i gcds ina bhfordiltear sin.
Airteagal 15

Ceanglais deimhnidchdin maidir le gluaiseachtai ainmhithe ar coimedd agus tdirgi diobh 6 chriosanna
vacsainithe

Ni aistreoidh oibreoir{ ainmhithe agus tdirgi, arb infheidhme bearta dd bhfordiltear in Airteagal 13(1) ina leith, laistigh de
Bhallstat na 6 Bhallstit amhdin go dt{ Ballstat eile, ach amhdin i gcds ina gcomhlionann na hainmhithe agus na tdirg{ atd
le haistrid na coinniollacha dbhartha dd bhfordiltear in Airteagal 13 agus i gcds ina ngabhann deimhnit sldinte
ainmhithe leo, arna eisitiint ag tdards innitil an Bhallstdit tionscnaimh i gcomhréir leis na nithe seo a leanas:

(a) Airteagal 149(1) de Rialachdn (AE) 2016/429 maidir le hainmhithe talin ar coimead;
(b) Airteagal 161(4) de Rialachdn (AE) 2016/429 maidir le tdirgi geirmeacha;
(c) Airteagal 167(3) de Rialachdn (AE) 2016/429 maidir le tdirgi de bhunadh ainmhioch;
(d) Airteagal 22(5) agus (6) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 maidir le seachthdirgi ainmhithe;
Airteagal 16
Tréimhsi athshldnaithe i ndiaidh vacsainiti préifiolacsach

1. I ndiaidh vacsainiti préifiolacsach éigeanddla a thabhairt i gerich, déanfaidh an t-Gdards innidil na tréimhsi
athshldnaithe abhartha sonracha 6 thaobh galair de dd bhfordiltear i gCuid 4 d’larscribhinni VII go XIV a urramd, ar
lena linn a ndéanfar faireachas clinicidil agus/né saotharlainne a léireoidh easpa ionfhabhtaithe leis an bpataigin dbhartha
sna criosanna vacsainithe agus peirea-vacsainithe.

2. Cuirfear an faireachas dd dtagraitear i mir 1 chun feidhme:
(@) 1 gcomhréir leis na nithe seo a leanas:
(i) na coinniollacha sonracha ¢ thaobh galair de a leagtar amach i gCuid 4 dlarscribhinni VII go XIV;

(i) Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687, a mhéid a bhaineann leis na modhanna
samplala, modhanna diagnéiseacha agus iompar samplai;

(b) agus an cinedl vacsaine arna tabhairt 4 chur san direamh.
Roinn 3

Fordlacha criochnaitheacha

Airteagal 17
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm fiche 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 intheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil an 28 Samhain 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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LIOSTA NA nIARSCRIBHINNI

1. Tarscribhinn I maidir le galair chatagdir A agus B a gcuirfidh na Ballstdit toirmeasc ar a n-Gsdid agus maidir le hasaid
téirgi focshldinte tréidliachta dirithe, seachas vacsaini, chun galair chatagéir A agus B a chosc agus a rialt.

2. larscribhinn I maidir le critéir dsdide vacsaine chun galar chatagéir A a chosc agus a rialG in ainmbhithe.
3. Tarscribhinn III maidir leis an bhfaisnéis atd le hdireamh sa phlean oifigitil vacsainithe.

4. Jarscribhinn IV maidir leis an réamhfhaisnéis atd le soldthar do Bhallstdit eile agus don Choimisiin roimh vacsainit
a dhéanamh.

5. larscribhinn V maidir leis na taifid fosta faoi vacsainia.

6. larscribhinn VI maidir leis an bhfaisnéis {osta atd le soldthar ag an tdards innidil do na Ballstdit eile agus don
Choimisitn faoi chur chun feidhme an vacsainithe.

7. larscribhinn VII maidir le vacsainiti in aghaidh an ghalair crab agus béil (GCB).

8. [larscribhinn VIII maidir le vacsainiti in aghaidh ionfhabhtt le vireas fhiabhras Ghleann na Claise (RVF).
9. Tarscribhinn IX maidir le vacsainiti in aghaidh ionfhabhtd le galar an chraicinn chnapdnaigh (LSD).

10. Tarscribhinn X maidir le vacsainid in aghaidh ionfhabhtd le pld na n-athchogantach beag (PPR).

11. Tarscribhinn XI maidir le vacsainiti in aghaidh an tinnis Afracaigh eachai (AHS).

12. Tarscribhinn XII maidir le vacsainiti in aghaidh fhiabhras na muc (CFS).

13. Tarscribhinn XIII maidir le vacsainid in aghaidh an fhliti éandil ardphataiginigh (HPAI).

14. Tarscribhinn XIV maidir le vacsainid in aghaidh ionfhabhti le vireas ghalar Newcastle (NCD).
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IARSCRIBHINN [

CUID 1

GALAIR CHATAGOIR A A gCUIRFIDH NA BALLSTAIT TOIRMEASC AR USAID VACSAINI INA LEITH

— Tlonfhabhtti le vireas phld na mbo

CUID 2
GALAIR CHATAGOIR B A gCUIRFIDH NA BALLSTAIT TOIRMEASC AR USAID VACSAINI INA LEITH

— lonfhabhtt le coimpléasc Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae agus M. tuberculosis)

CUID 3

USAID TAIRGI TOCSHLAINTE TREIDLIACHTA AIRITHE, SEACHAS VACSAINI, CHUN GALAIR CHATAGOIR A AGUS B
A CHOSC AGUS A RIALU

(Airteagal 4)

Galar An cinedl tdirge focshldinte tréidliachta Coinnfollacha
Ionfhabhtt le Brucella abortus, Tairgi {ocshldinte tréidliachta Ni cheaddfar a n-tsdid ach amhdin i
B. melitensis, B. suis imdhioneolaiocha chun riocht gcomhréir le Rialachdn Tarmligthe (AE)
imdhionachta ainmhithe a 2020/688, Rialachdn Tarmligthe (AE)
dhiagnéisiti: bruislin 2020/689, Rialachan Tarmligthe (AE)

2020/686 agus Rialachdn (AE)
Uimh. 853/2004, né chun crioch

onnmbhairithe
lonfhabhtt le coimpléasc Tairgi {ocshldinte tréidliachta Ni cheaddfar a n-tsdid ach amhdin i
Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, imdhioneolaiocha chun riocht gcomhréir le Rialachdn Tarmligthe (AE)
M. caprae agus M. tuberculosis) imdhionachta ainmhithe a 2020/688, Rialachdn Tarmligthe (AE)
dhiagnéisit: titibeirclin 2020/689, Rialachan Tarmligthe (AE)

2020/686 agus Rialachdn (AE)
Uimh. 853/2004, né chun crioch
onnmbhairithe
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TARSCRIBHINN I

Critéir maidir le hiisdid vacsaine chun galair chatagbir A a chosc agus a riald in ainmbhithe
CUID 1
1. Sldinte ainmbhithe ar coimedd
1. An lion bunaiochtai ina bhfuil galar chatagbir A deimhnithe né ina bhfuil amhras ina leith;
2. An cinedl bunaiochtai ina bhfuil galar chatagir A deimhnithe né ina bhfuil amhras ina leith;

3. An lion ainmhithe arna gcoimedd sna bunaiochtai ina bhfuil galar chatagdir A deimhnithe né ina bhfuil amhras
ina leith;

4. Speicis atd buailte agus an riosca go leathfar galar chuig daoine;

5. Léithreacht an ghalair in ainmhithe fidine;

6. An dlas ainmhithe de speicis liostaithe sna limistéir ina bhfuil an galar;

7. An dlis bunafochtai ina gcoimeddtar ainmhithe de speicis liostaithe sna limistéir ina bhfuil an galar;
8. Tionscnamh na rdige (na rdigeanna);

9. Inrianaitheacht agus an fhéidearthacht go ndéanfai rianti teagmhalaithe;

10. Fdna rdta tarlaithe rdigeanna;

11. Samhlacha ionsamhlichdin a dsdidtear chun meastni a dhéanamh ar cé acu atd né nach bhfuil vacsainiti
dbhartha agus cén uair, md td fdil ar fhaisnéis den sort sin;

12. Acmhainneacht maraithe agus sceideal maraithe agus ditiscartha i mbunafochtai ina maraitear ainmbhithe;

13. Ainmhithe né tdirgi atd ionfhabhtaithe né a d’théadfadh a bheith ionfhabhtaithe a aistriti amach as an gcrios
srianta a bhunaitear de bhun Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

14. Rdta leata aeriompartha né veicteoir-iompartha an oibredin galair 6 na bunaiochtai né 6n limistéar ina bhfuil
galar chatagdir A deimhnithe;

15. Eifeachtacht na mbeart eile rialaithe galar a rinneadh agus na hacmhainni atd ar fil chun iad a chur chun
feidhme;

16. Leibhéal ullmhachta agus innidlachta na n-Gdards innitil agus pearsanra eile lena mbaineann;
17. Meastint eacnamaioch: meastini costais is tairbhe;

18. Saincheisteanna trddéla: iarmhairti ar stddas saoirse 6 ghalar an Bhallstdit lena mbaineann agus srianta trddéla is
décha a fthorchuirfidh triti tiortha né criocha air mar iarmhairt ar vacsainit.

2. Vacsainid ainmhithe fidine
[ dteannta na gcritéar dd bhfordiltear i bpointe 1, breithneofar na critéir a leanas:
1. basmhaireacht in ainmhithe fidine de bharr ghalar chatagdir A;
2. eolas faoi dhaonra agus dinimic éiceolaioch na n-ainmhithe fidine atd buailte;
3. méid an limistéir atd buailte (ina bhfaightear ainmhithe a ndéantar difear dé6ibh);
4. an riosca go leathfar an galar chuig speicis liostaithe bhreise d’ainmhithe fidine né thar an limistéir thuasluaite;

5. an riosca go leathfar galar chatagbir A chuig ainmhi ar coimedd né chuig daoine;
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6. infhaighteacht vacsaini agus céras vacsainithe chun an vacsain a dhdileadh i measc an spriocphobail;

7. an fhéidearthacht go ndéanfai an vacsainiti a rialii agus céras faireachais a bhunt chun an t-oibredn galair sonrach
a bhrath agus chun meastind a dhéanamh ar éifeachtacht an vacsainithe.

CUID 2
MEASUNU SIMPLITHE AR AN STRAITEIS VACSAINITHE

1. An lion bunafochtai ina bhfuil galar chatagéir A deimhnithe né ina bhfuil amhras ina leith;
2. An cinedl bunafochtai ina bhfuil galar chatagdir A deimhnithe né ina bhfuil amhras ina leith;

3. An lion ainmhithe arna gcoimedd sna bunaiochtai ina bhfuil galar chatagdir A deimhnithe né ina bhfuil amhras ina
leith;

4. Speicis atd buailte;
5. Acmhainneacht maraithe agus sceideal maraithe agus ditscartha i mbunaiochtai ina maraitear ainmhithe;

6. Rdta leata acriompartha né veicteoir-iompartha an oibredin galair 6 na bunaiochtai n6 6n limistéar ina bhfuil galar
chatagéir A deimhnithe.
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TARSCRIBHINN 11T

Faisnéis atd le hdireamh sa phlean oifigiiil vacsainithe
CUID 1

1. Ainmhithe ar coimedd

(a) an tuairisc agus torthai an mheastnaithe a rinneadh i gcomhréir le hlarscribhinn I, lena n-diritear an staid
eipidéimeolaioch agus an fhaisnéis abhartha a Gsdidtear mar bhonn leis an meastnd;

(b) na priomhchuspéiri agus na priomhspriocanna atd leis an straitéis vacsainithe agus leis an bplean oifigitil
vacsainithe a roghnaitear;

(c) tuairisc gheografach mhionsonraithe an chreasa vacsainithe ina bhfuil vacsainiti le déanamh agus suiomh na
mbunaiochtai ina gcoimeddtar ainmhithe atd le vacsainid, nuair atd fail orthu agus nuair is infheidhme, lena n-
dirftear léarscdileanna;

(d) 1 gcds inarb dbhartha, tuairisc gheografach mhionsonraithe an chreasa peirea-vacsainithe atd timpeall ar an gcrios
vacsainithe, agus sufomh na mbunaiochtai ina gcoimeddtar ainmhithe de speicis liostaithe, nuair atd fdil orthu
agus nuair is intheidhme, lena n-diritear léarscdileanna;

(e) an lion bunajochtai ina gcoimeddtar ainmhithe de speicis liostaithe atd lonnaithe sa chrios vacsainithe agus an
lion bunajochtai ina bhfuil vacsainiti le déanamh, murab ionann iad;

(f) an lion measta ainmhithe ar coimedd de speicis liostaithe atd le vacsainili; a gcatagdiri agus, i gcds inarb
dbhartha, a n-aois;

(2) an usdid deiridh atd beartaithe d’ainmhithe vacsainithe agus tairgf;
(h) catagdiri ainmhithe diolmhaithe 6 vacsainiti agus an réastnaiocht leis;
(i) na socruithe maidir leis an vacsain a thabhairt agus an céras chun tabhairt na vacsaine a mhaoirsit;

() an fad ama a mheastar a leanfaidh an vacsainid ar aghaidh, ¢ this an vacsainithe go dti deireadh an fhaireachais
a dhéanfar tar éis vacsainid;

(k) achoimre ar shaintréithe na vacsaine, lena n-diritear ainm an tdirge né na dtdirg{ agus ainm an mhonaréra n6 na
monardiri, agus bealai tabhartha;

() 1éirid ina sonraitear an bhfuil an vacsain 4 hdsdid i gcomhréir le hAirteagal 110(2) de Rialachdn (AE) 2019/6;

(m) mionsonral faoin bhfaireachas treisithe clinicitil agus saotharlainne dd dtagraitear in Airteagal 9, pointe 1 (c)
agus Airteagal 10, pointe 2 (b);

(n) na rialacha sldinteachais agus bithshlanddla atd le cur i bhfeidhm;
(0) an coras coimeddta taifead maidir leis an vacsainid;

(p) na srianta ar ghluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh agus na bearta maolaithe riosca eile, i
dteannta na gceann dad bhfordiltear sa Rialachdn seo, atd le cur i bhfeidhm chun leathadh féideartha galar
agus an fad a mhairfidh siad a rialg;

(q) feachtas cumarsdide atd le cur i bhfeidhm chun oibreoiri agus an pobal a chur ar an eolas faoin vacsainid, lena
n-diritear sdbhdilteacht tdirgi de bhunadh ainmhioch ¢ ainmhithe vacsainithe de speicis liostaithe lena
gcaitheamh ag an duine;

(r) édbhair eile a mheasann an t-idards innidil a bheith iomchui don chds.
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2. Ainmbhithe fidine

[ gcds ina n-dirftear le vacsainit ainmhithe fidine de speicis liostaithe, direofar sa phlean oifigitil vacsainithe an
thaisnéis dd dtagraitear i bpointe 1, pointi (a), (b), (j), k), (1), (m), (n), (0), (p) agus (q), agus an fthaisnéis seo a leanas:

(a) tuairisc gheografach mhionsonraithe ar an gcrios vacsainithe agus ar an gcrios peirea-vacsainithe, i gcds inarb
dbhartha;

(b) an lion measta ainmhithe fidine de speicis liostaithe atd le vacsainit;

(c) na bearta atd le déanamh chun lion ard gluaiseachtai ainmhithe fidine a sheachaint;
(d) na tréimhsi vacsainithe né na séastir vacsainithe i gcds inarb dbhartha;

() coras seachadta na vacsaine.

CUID 2
FAISNEIS SHIMPLITHE ATA LE HAIREAMH SA PHLEAN OIFIGIUIL VACSAINITHE

(a) Tuairisc agus torthal an mheastnaithe a rinneadh i gcomhréir le hlarscribhinn 1I, lena n-diritear an staid
eipidéimeolaioch agus an fhaisnéis dbhartha a tsdidtear mar bhonn leis an meastnd;

(b) na priomhchuspéiri agus na priomhspriocanna atd leis an straitéis vacsainithe agus leis an bplean oifigitil
vacsainithe a roghnaitear;

(c) uimhir na mbunafochtal ina gcoimeddtar ainmhithe fidine de speicis liostaithe atd le vacsainid;

(d) an lion measta ainmhithe ar coimedd de speicis liostaithe atd le vacsainiti; a gcatagdiri agus, i gcds inarb dbhartha, a
n-aois;

(¢) catagdiri ainmhithe diolmhaithe 6 vacsainii agus na ctiseanna lena ndiolmhd;
(f) an coras chun tabhairt na vacsaine a mhaoirsit;

(g) achoimre ar shaintréithe na vacsaine, lena n-diritear ainm na dtdirgi agus ainm na monardirf;



L 52/18 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 20.2.2023

IARSCRIBHINN 1V

Réamhfhaisnéis atd le cur ar fiil do na Ballstdit eile agus don Choimisitin roimh an vacsainid

Na Ballstdit a bhfuil sé beartaithe acu vacsainid a chur i bhfeidhm in aghaidh ghalair chatagéir A, solathréidh siad an
fhaisnéis seo a leanas sula dtoséidh siad ar an vacsainit:

=

(a) réastinaiocht ghairid chun tis a chur leis an vacsainid;

C»

straitéis roghnaithe agus spreagadh;

()
~

speiceas na n-ainmhithe a ndéanfar a vacsainit, lena sonréfar an mbeidh ainmhithe fidine san direamh;

&

an lion measta ainmhithe a ndéanfar a vacsainit;

(¢)
~

an fad ama a mheastar a leanfaidh an vacsainit ar aghaidh;

P N
=

cinedl agus ainm trachtdla na vacsaine a cuireadh i bhfeidhm, lena n-diritear tdsc maidir le cé acu a tsdidfear né nach
n-usdidfear an vacsain i gcomhréir le hAirteagal 110(2) de Rialachdn (AE) 2019/6;

©

tuairisc ar an gcrios vacsainithe measta.
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IARSCRIBHINN V

Taifid fosta maidir le vacsainii

1. Ainmhithe ar coimedd

— Aitheantas aonair, i gcds inarb dbhartha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/2035,
— speiceas agus catagoir,

— Uimbhir chldrichdin na bunaiochta,

— an lion ainmhithe atd vacsainithe,

— an lion ddileog vacsaine a tugadh,

— cinedl agus ainm na vacsaine,

— ddta an vacsainithe,

— déta maraithe (i gcds inarb infheidhme),

— déta agus modh ditiscartha an chonablaigh (i gcds inarb infheidhme),

2. Ainmbhithe fidine

— Réigitiin n6 criosanna ina vacsainitear ainmhithe fidine,
— coras seachadta vacsaine,

— tréimhse an vacsainithe,

— cinedl agus ainm na vacsaine,

— an lion ddileog vacsaine a ddileadh,

— modhanna chun faireachdn a dhéanamh ar éifeachtacht vacsainithe agus modhanna faireachais galair i gcriosanna
vacsainithe.
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IARSCRIBHINN VI

Faisnéis iosta atd le cur ar fdil ag an ddards innidil do na Ballstdit eile agus don Choimisidn maidir le cur chun
feidhme an vacsainithe

1. Faisnéis fosta atd le cur ar fdil sna tuarascdlacha

Straitéis vacsainithe éigeanddla

Straitéis vacsainithe

L Vacsainiti In ainmhithe proifiolacsach
Vacsainiti sochta L

proéifiolacsach fidine
Tuairisc ar vacsainiti agus ar chriosanna I gCAS I oCAS INARB
peirea-vacsafnithe INARB AIRITHIONN AIRITHIONN HﬁFHEIDHME

INFHEIDHME
Lion iomldn bunaiochtai agus lion N
iomldn bunaiochtai i ngach crios AIRITHIONN AIRITHIONN ARITHIONN AIRITHIONN
vacsainithe (i gcds inarb infheidhme)
An lion iomldn ainmbhithe atd le
vacsainiti (de réir speicis) agus an lion . , . , Ni . ,
jomldn ainmhithe i ngach crios AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN
vacsainithe (i gcds inarb infheidhme).
Lion iomldn bunafochtai vacsainithe (i NI
ngach crios vacsafnithe i gcds inarb AIRITHIONN AIRITHIONN AIRTTHIONN AIRITHIONN
infheidhme)
An lion iomldn ainmbhithe atd f
vacsainithe, de réir speicis, (i ngach crios | AIRITHIONN AIRITHIONN A N o AIRITHIONN
vacsainithe, i gcds inarb infheidhme) IRITHIONN
An lion iomldn déileog a tugadh né a p , p , p , p ,
daileadh AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN
An déta 4 bhfuil coinne leis an vacsainit Ni . , , , , ,
a thabhairt i gerich AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN AIRITHIONN
An lion iomldn ainmbhithe vacsafnithe a | . , I gCAS INARB Ni , ,
maraiodh. AIRITHIONN INFHEIDHME AIRITHIONN NI AIRITHIONN
Ddtai maraithe na n-ainmhithe
vacsainithe (vacsainit sochta) né an déta I oCAS INARB N
bhfuil coi leis 1 a thabhairt | A [ g . , [ A [

a uil coimnne leis an maru a thabhairt | AJRITHIONN INFHEIDHME AIRITHIONN NI AIRITHIONN

i gerich (vacsainiti proifiolacsach, i geds
inarb infheidhme)
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2. Pointi ama agus miniciocht fosta chun na tuarascilacha a chur isteach

Straitéis vacsainithe éigeandala

Vacsainiti sochta

Vacsainiti proéifiolacsach

In ainmhithe fidine

Vacsainiti proéifiolacsach

Laistigh de 7 1d 6 dheireadh
thabhairt na vacsaine do gach
ainmhi a diritear sa phlean oifigitil
vacsainithe

Ar a laghad uair amhdin
gach 2 sheachtain don

chéad mhi den vacsainiti
agus uair sa mhi don
chuid eile d’thad an

vacsainithe le haghaidh
feachtais vacsainithe 1

bhliain amhdin né nios

giorra

Uair sa mhi ar a laghad
le haghaidh feachtais
vacsainithe 1 bhliain
amhdin né nios giorra

Uair amhdin ar a laghad
ag deireadh an
vacsainithe bhliantdil le
haghaidh feachtais
vacsainithe ilbhliantdla

Gach 6 mhi ar a laghad

le haghaidh feachtais
vacsainithe ilbhliantdla

Uair sa bhliain
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IARSCRIBHINN VII

An galar criib agus béil (GCB)

CUID 1

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN GCB A CHOSC AGUS A RIALU

1. An cinedl vacsaine atd le hisdid né a bhfuil tosaiocht le tabhairt dé: Vacsaini dighniomhaithe (Ni dsdidfear
vacsaini caolaithe beo).

2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Beidh an crios peirea-vacsainithe leithead 10 km ar a laghad 6 imlinte an
chreasa vacsainithe.

3. Cumbhdach fosta: le hoiritinti de réir an tréithchinedil imshruthaithe, éifeachtacht na bithshldnddla i mbunafochtai atd
lonnaithe sa chrios vacsainithe agus dlds ainmhithe. Mar bhonnline, ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag rdta cumhdaigh
go gcumhdofar leis an vacsain 80 % ar a laghad de bhunafochtai sa chrios vacsainithe agus 80 % de na hainmhithe a
spriocdhiritear orthu in aghaidh gach speicis atd ar coimedd i ngach ceann de na bunaiochtai sin a roghnaitear le
haghaidh fheidhmit an vacsainithe.

4. Ainmbhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: Speicis liostaithe i gcomhréir le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2018/1882.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN GCB A CHOSC AGUS A RIALU

Cuirfear an faireachas clinicidil agus saotharlainne seo a leanas chun feidhme sa chrios vacsainithe chun bunafochtai ina
gcoimeddtar ainmhithe de speicis liostaithe a raibh teagmhdil acu leis an vireas GCB gan comharthai clinicidla den
ghalar a thaispedint a shainaithint le linn na tréimhse dar tis trdth nach luaithe nd 30 14 tar éis vacsainit préifiolacsach
éigeanddla a thabhairt i gerich. Aireofar an méid seo a leanas san fhaireachas sin:

1. ceann de na cinedlacha scriidaithe chlinicitil seo a leanas:
(a) scradd clinicidil ar gach ainmhi de speicis liostaithe a choimeddtar i ngach bunaiocht sa chrios vacsainithe;

(b) scruda clinicitil a dhiritear ar speicis dirithe ar décha comharthai clinicitla soiléire a thaispedint, md chinneann
an t-Gdards inniGil amhlaidh, bunaithe ar thoradh dearfach ar mheastn( riosca;

2. scrida saotharlainne i gcomhréir leis na coinniollacha seo a leanas:

(a) i gcds antasubstainti in aghaidh préitéini neamhstruchtiiracha de vireas GCB a dhéantar ar shamplai a théogtar 6
ainmhithe vacsainithe de speicis liostaithe agus a sliocht neamhvacsainithe i ngach bunaiocht sa chrios
vacsainithe;

(b) chun ionfhabhtt le vireas GCB a bhrath, tri bhithin meastinachta le haghaidh antasubstainti in aghaidh préitéin
neamhstruchtiracha de vireas GCB, né tri mhodh formheasta eile, arna dhéanamh ar shamplai a bhailitear i
gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachan Tarmligthe (AE) 2020/687 6 na bunafochtai uile sa chrios
vacsainithe nach ndearnadh an vacsainiti iontu;

(c) a dhéantar le haghaidh gach bunaiochta a tastdladh faoi phointe (a) de réir samplamhéid a riomhfar chun
leitheadtilacht ainmhi 5% né nios 14 laistigh den bhunaiocht, agus muinin 95 % ann, in ainmbhithe
vacsainithe agus neamhvacsainithe;

(d) i gcds ina n-isdideann an t-tidards innidil, ina theannta sin, ainmhithe tdscacha a tugadh isteach i mbunaiochtai
atd buailte mar chuid dd n-athdhaonrt, cuirfear na coinniollacha maidir le hathdhaonrt na mbunaiochtai dd
bhforailtear i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 san direamh.
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CUID 3

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE GLUAISEACHTAI AINMHITHE AGUS TAIRGI A THOIRMEASC AGUS
MAIDIR LE MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOSANNA VACSAINITHE INA nDEANTAR
VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN GCB A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmbhithe agus tdirgl atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai: ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh, a
bheartaitear a aistriti go Ballstdit eile, go dti deireadh na tréimhse athshldnaithe a leagtar sios i gCuid 4:

(a) ainmhithe de speiceas liostaithe ¢ bhunaiochtai atd lonnaithe sa chrios vacsainithe;
(b) feoil ar, bainne amh agus gruth bui a fthaightear 6 ainmhithe vacsainithe;

(c) tairgi déirfochta agus tdirgl bunaithe ar ghruth bui a thdirgtear 6 bhainne agus gruth bui a fhaightear 6
ainmhithe vacsainithe;

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmisc ar bhailiG: seamhan i gcomhair inseamhnt saorga ¢ ainmbhithe bronntacha de
speicis liostaithe a choimeddtar i mbunafochtai tdirgi geirmeacha formheasta atd lonnaithe sa chrios vacsainithe, go
dti deireadh na tréimhse athshldnaithe a leagtar sios i gCuid 4.

3. Coinnfollacha chun maolii a dheont i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b).

3.1. O this an vacsafnithe phréifiolacsaigh éigeanddla go dti 30 14 ar a laghad tar éis a thabhairt i gcrich, féadfar an
méid seo a leanas a tdart:

(a) gluaiseachtal chun mard seamlais a dhéanamh ar ainmhithe ar coimedd de speicis liostaithe 6 bhunaiochtai atd
lonnaithe sa chrios vacsainithe chuig seamlas atd lonnaithe laistigh den chrios vacsainithe né chomh gar dé
agus is féidir, ach laistigh den Bhallstdt céanna, faoi na coinniollacha céanna a leagtar amach in Airteagal 24, in
Airteagal 28(2), (3), (4), (5) agus (7) agus in Airteagal 29(1) agus (2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(b) gluaiseachtai feola dire agus bainne amh a fhaightear ¢ ainmhithe vacsainithe faoi na coinniollacha céanna leo
sitid déd bhfordiltear in Airteagal 24, Airteagal 28(2), (3), (4), (6) agus (7) agus Airteagal 33(1), pointe (a), agus
Airteagal 33(2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(c) gluaiseachtal tdirgi déirfochta a thdirgtear 6 bhainne a fhaightear 6 ainmhithe vacsainithe mé rinneadh céiredil
éifeachtach le haghaidh GCB orthu i gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687 agus mas amhlaidh, le linn an phrdisis tdirgthe, le linn stérdla agus le linn iompair, gur scaradh iad 6
thairg{ nach bhfuil inchéilithe do sheoladh lasmuigh den chrios vacsainithe de bhun an Rialachdin seo agus sa
chds sin amhdin;

(d) bailitt seamhain i gcomhair inseamhnt saorga ¢ ainmhithe bronntacha de speicis liostaithe a choimeddtar i
mbunafochtai tdirgi geirmeacha formheasta atd lonnaithe sa chrios vacsainithe chun seamhan reoite a
thairgeadh, faoi na coinniollacha seo a leanas:

(i) airithitear go ndéantar an seamhan a bhailitear le linn na tréimhse sin a stérdil ar leithligh ar feadh 30 4 ar
a laghad;

(ii) sula seoltar an seamhan, cibé ceann acu seo a leanas:

— ni dhearnadh an t-ainmhi bronntach a vacsainiti agus comhliontar na coinniollacha céanna leis na
coinnfollacha a leagtar amach in Airteagal 32, pointi (b) agus (c), de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687; né

— rinneadh an t-ainmhi bronntach a vacsainit tar éis toradh didltach a fhéil ar scradd saotharlainne a
rinneadh roimh an vacsainid chun antasubstainti in aghaidh vireas GCB a bhrath; agus

— baineadh toradh ditltach amach i scridii saotharlainne chun vireas n6 géaném vireasach a bhrath,
n6 i dtastdil thormheasta chun antasubstainti in aghaidh préitéini neamhstruchttracha vireas GCB a
bhrath, a rinneadh ag deireadh thréimhse choraintin an tseamhain ar shamplai a tégadh 6 na
hainmhithe uile de speicis liostaithe a bhi i lathair an trdth sin sa bhunafocht tdirgi geirmeacha
formheasta; agus
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— comhlionann an seamhan na coinniollacha a leagtar amach i bpointe 5, Caibidil I, pointe 3
dTarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/686.

3.2. Le linn na tréimhse dar tds trath nach luaithe nd 30 14 tar éis an vacsainit préifiolacsach éigeanddla a thabhairt i
gcrich go dti go dtabharfar an faireachas sonrach dé bhfordiltear i gCuid 2 den larscribhinn seo i gerich, féadfar an
méid seo a leanas a tdart:

(a) gluaiseachtal chun mard seamlais a dhéanamh ar ainmhithe de speicis liostaithe ar coimedd a choimeddtar sa
chrios vacsainithe chuig seamlas atd lonnaithe laistigh né lasmuigh den chrios vacsainithe, ach laistigh den
Bhallstdt céanna, faoi na coinniollacha céanna dd bhfordiltear in Airteagal 24 agus in Airteagal 28(5) de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(b) gluaiseachtai feola dire, seachas scairteach, a fhaightear ¢ chribacha vacsainithe de speicis liostaithe, seachas
ainmhithe den speiceas muctiil, mds amhlaidh an méid seo a leanas maidir leis an bhfeoil dr:

— comhlionann si na coinniollacha céanna leo sidd a leagtar amach in Airteagal 28(6) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/687;

— dichnamhaiodh { agus baineadh di na priomhndid limfe a bhfuil fail orthy;

— faightear, n6 fuarthas, i 6 chonablaigh a cuireadh faoi phroéiseas aibithe ag teocht nios mé nd 2 °C ar feadh
24 huaire an chloig ar a laghad agus ba la na 6,0 an luach pH a taifeadadh i ldr an mhatdin Longissimus
dorsi;

(c) gluaiseachtai feola tire a fhaightear 6 chriibacha de speicis liostaithe, seachas ainmhithe den speiceas mucdil, a
choimeddtar agus a ndéantar mara seamlais orthu lasmuigh den chrios vacsainithe;

(d) gluaiseachtai feola tire, seachas scairteach, a fhaightear 6 ainmhithe vacsainithe den speiceas muctil a rinneadh
mar( seamlais orthu sa tréimhse sin, md tdirgeadh an fheoil Gr faoi na coinnfollacha dd bhfordiltear in
Airteagal 24, Airteagal 28(2), (3), (4), (6) agus (7) agus Airteagal 33(1), pointe (a), agus Airteagal 33(2) de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(e) gluaiseachtal bainne amh a fhaightear 6 ainmhithe atd vacsainithe faoi na coinniollacha céanna leo sitd da
bhfordiltear in Airteagal 24, Airteagal 28(2), (3), (4), (6) agus (7) agus Airteagal 33(1), pointe (a), agus
Airteagal 33(2), pointe (b), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(f) gluaiseachtal tdirgi déirfochta a fhaightear ¢ ainmhithe vacsainithe md rinneadh céiredil éifeachtach in aghaidh
GCB ar na tdirgi déirfochta sin i gcomhréir le hlarscribhinn VII a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687 agus mds amhlaidh, le linn an phrdisis tdirgthe, le linn stérdla agus le linn iompair, gur scaradh iad 6
thairgl nach bhfuil inchéilithe do sheoladh lasmuigh den chrios vacsainithe de bhun an Rialachdin seo agus sa
chds sin amhdin.

(g) bailitt seamhain i gcomhair inseamhnt saorga ¢ ainmhithe bronntacha de speicis liostaithe a choimeddtar i
mbunaiochtai tdirgl geirmeacha formheasta atd lonnaithe sa chrios vacsainithe faoi na coinniollacha a leagtar
amach i bpointe 3.1, fophointe (d).

3.3. Tar éis an faireachas sonrach dd bhfordiltear i gCuid 2 den larscribhinn seo a thabhairt i gerich agus go dti deireadh
na tréimhse athshldnaithe dd bhfordiltear i gCuid 4 den Ilarscribhinn seo, féadfar an méid seo a leanas a tdart:

(a) gluaiseachtal chun mard seamlais a dhéanamh ar ainmhithe de speicis liostaithe a choimeadtar sa chrios
vacsainithe chuig seamlas atd lonnaithe laistigh né lasmuigh den chrios vacsainithe, ach laistigh den
Bhallstit céanna, faoi na coinnfollacha céanna leo sitd a leagtar amach in Airteagal 24 agus in
Airteagal 28(5) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(b) gluaiseachtai ainmhithe neamhvacsainithe de speicis liostaithe i gcomhréir leis na fordlacha sco a leanas:

(i) laistigh de 24 huaire an chloig roimh an luchtd, rinneadh scradd clinicitil ar gach ainmhi de speicis
liostaithe ar an mbunaiocht agus nfor léirigh siad comharthai cliniciila de GCB,

(i) go bhfuil tréimhse neamhghniomhaiochta iomldn 30 14 ar a laghad déanta ag na hainmbhithe ar an
mbunaiocht tionscnaimh nar tugadh aon ainmhi de speicis liostaithe isteach sa bhunaiocht lena linn,
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(ili) na hainmhithe a beartaiodh a iompar, cuireadh faoi réir tdstdlacha iad, ceann ar cheann, chun
antasubstainti in aghaidh vireas GCB a bhrath ag deireadh na tréimhse leithlisithe, né tugadh suirbhé
séireolaioch i gerich ar an mbunafocht sin gan beann ar an speiceas lena mbaineann, agus bhi torthai
ditltacha orthu sin;

(iv) nior nochtadh na hainmhithe d’aon fhoinse ionfhabhtaithe le linn a n-iompair 6n mbunaiocht tionscnaimh
go dti an ceann scribe, a bheidh lonnaithe sa Bhallstat céanna.

(c) gluaiseachtal laonna neamhvacsainithe, sliocht na mbé vacsainithe chuig:

(i) bunafocht laistigh den chrios vacsainithe a bhfuil an stddas sldinte céanna aige leis an mbunaiocht
tionscnaimbh;

(i) seamlas lena mart ldithreach;

(ii) bunafocht arna hainmnit ag an ddards innidil, a bhfuil an sliocht le seoladh uaithi go direach chuig
seamlas;

(iv) aon bhunaiocht, tar éis toradh ditltach a fhdil i dtdstdil shéireolaioch chun antashubstaint a bhrath in
aghaidh vireas GCB a rinneadh ar shampla fola a tégadh sular seoladh 6n mbunaiocht tionscnaimh é.

(d) gluaiseachtai feoil tire, tdirgi feola, bainne amh, tdirgi déirfochta i gcomhréir le pointe 3.2, pointi (b) go (f);
(e) bailiti seamhain i gcomhréir le pointe 3.1, pointe (d)

CUID 4
TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH GCB TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

Tréimhse athshldnaithe An cinedl faireachais chun easpa tarlaithe GCB a léirid

3 mhi tar éis don ainmhi vacsainithe deiridh sa chrios
vacsainithe a bheith maraithe né marti seamlais a bheith déanta
air, seachas ainmbhithe dd dtagraitear in Airteagal 13(2) de
Rialachdn 2020/687

Clinicitil agus saotharlainne

Combhliontar na moltaf dbhartha i gCaibidil GCB, 30 heagran 2022, de C6d WOAH um Shldinte na nAinmhithe Talin
um Shldinte Ainmhithe
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TARSCRIBHINN VIII

Ionfhabhtd le vireas fhiabhras Ghleann na Claise (RVF)

CUID 1

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN RVF A CHOSC AGUS A RIALU

1. Méid an chreasa vacsainithe: Ga 50 km timpeall na mbunaiochtaf atd buailte né vacsainit finne idir 20 km agus 50 km.
2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil rialacha sonracha ann.

3. An cinedl vacsaine atd le hisdid né a bhfuil tosafocht le tabhairt d6: Vacsaini dighniomhaithe. Ni fhéadfar vacsaini
caolaithe beo a tsdid ach amhdin i limistéir eindéimeacha.

4. Cumhdach fosta: Nil rialacha sonracha ann.

5. Ainmbhithe/[speicis a spriocdhiritear orthu: Ainmhithe de speiceas liostaithe i gcomhréir le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2018/1882 a choimeddtar sa chrios vacsainithe, lena n-diritear ainmhithe den speiceas buaibheach,
ainmhithe den chinedl caorach, ainmhithe den chinedl gabhair agus ainmhithe den chinedl camaill ar a laghad.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN RVF A CHOSC AGUS A RIALU

Faireachas éighniomhach: sna criosanna vacsainithe agus peirea-vacsainithe, faireachas éighnfomhach feabhsaithe ar
ghinmhilleadh, marbh-bhreitheanna agus mortlaiocht nuanaionna le linn an tsamhraidh agus an fhémhair (le linn
bhuaicphointe an tséastir veicteora agus le linn dheireadh an tséastir veicteora).

CUID 3

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE GLUAISEACHTAI AINMHITHE AGUS TAIRGI A THOIRMEASC AGUS
MAIDIR LE MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOS VACSAINITHE INA nDEANTAR
VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN RVF A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmhithe agus tdirg{ atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai: ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh, lena n-diritear
seamhan, suthanna agus diciti atd beartaithe a aistriti go Ballstdit eile.

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailiG: seamhan, diciti agus suthanna 6 ainmhithe de speicis liostaithe.

3. Coinniollacha chun maolt a dheont i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b). Gluaiseachtai a fhéadfar a tdara.

Gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirg{ diobh, lena n-diritear seamhan, suthanna agus dicit{ chuig Ballstat eile
dé ndeonaionn tdards inniGil an Bhallstdit cinn scribe Gdard sonrach le haghaidh tabhairt isteach gach coinsineachta
d’ainmhithe vacsainithe né de thdirgi diobh. Féadfaidh an t-ddarG sin a bheith bunaithe ar thorthai scrdduithe
saotharlainne.
CUID 4
TREIMHS] ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH RVF

Nil aon cheanglas breise sonrach ann 6 thaobh galair de



20.2.2023 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh L 52/27

TARSCRIBHINN IX

Ionfhabhtd le galar an chraicinn chnapdnaigh (LSD)

CUID 1

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN LSD A CHOSC AGUS A RIALU

1.  Cinedlacha criosanna vacsainithe:

1.1. Crios vacsainithe I: crios vacsainithe ina gcuirtear vacsainia préifiolacsach éigeandala chun feidhme i limistéir nach
bhfuil LSD deimhnithe iontu;

1.2. Crios vacsainithe II: crios vacsainithe ina gcuirtear vacsainid proifiolacsach éigeanddla chun feidhme i limistéir a
bhfuil rdigeanna LSD deimhnithe iontu.

2. Méid chrios vacsainithe II: Cumhdéfar le crios vacsainithe II ar a laghad na limistéir a diritear sna criosanna
cosanta, sna criosanna faireachais agus sna criosanna srianta breise a bhunaitear tar ¢éis an galar sin a dheimhniu i
gcomhréir le hAirteagal 21 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687.

Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Leithead 20 km ar a laghad 6 imlinte chriosanna vacsainithe I agus II.

4.  An cinedl vacsaine atd le hisdid nd a bhfuil tosajocht le tabhairt dé: tosajocht a thabhairt dtsdid vacsaini
homaldgacha.

5. Cumhdach fosta: cumhdach vacsaini ar 95 % ar a laghad de na bunaiochtal ina choimeddtar ainmhithe den
speiceas buaibheach arb é atd iontu 75 % ar a laghad de dhaonra na n-ainmhithe den speiceas buaibheach atd
sa chrios vacsainithe.

6.  Ainmbhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: Coimeadtar gach ainmhi den speiceas buaibheach agus a sliocht sa
chrios vacsainithe.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN LSD A CHOSC AGUS A RIALU

Nil aon cheanglas breise sonrach ann 6 thaobh galair de

CUID 3

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE GLUAISEACHTAI AINMHITHE AGUS TAIRGI A THOIRMEASC AGUS

MAIDIR LE MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOSANNA VACSAINITHE INA nDEANTAR

VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN GALAR AN CHRAICINN CHNAPANAIGH A CHOSC AGUS A
RIALU

1. Ainmbhithe agus tdirgi faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai 6 bhunaiochtai atd lonnaithe i gcriosanna vacsainithe I
agus II, go dti deireadh na tréimhse athshldnaithe a leagtar sios i gCuid 4:

(a) bo-ainmhithe;
(b) tdirgi geirmeacha 6 ainmbhithe den speiceas buaibheach;

(c) seachthdirgi ainmhithe neamhphréisedilte 6 ainmhithe den speiceas buaibheach seachas bainne, gruth bui,
tairg] déirfochta agus tdirgi grutha bhui atd beartaithe le haghaidh beatha ainmbhithe.

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailii: dada.

3. Coinnfollacha chun maold a dheond i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b). Gluaiseachtai a fhéadfar a tdara.

3.1. Gluaiseachtai ainmhithe den speiceas buaibheach 6 chrios vacsainithe I:

Féadfar gluaiseachtai coinsineachtal ainmhithe den speiceas buaibheach a tdart 6 bhunaiochtai atd lonnaithe i
gcrios vacsainithe 1 chuig:

(a) criosanna vacsainithe I n6 II de chuid an Bhallstdit chéanna né Ballstdit eile ar choinnioll go gcomhliontar gach
ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(i) rinneadh na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht a vacsainiti in aghaidh ionfhabhta
vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a laghad roimh an dita seolta agus td siad fos laistigh
den tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonaréir na vacsaini ar an déta sin;
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(ii) rinneadh gach ainmhi den speiceas buaibheach ar coimedd i mbunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtal
sin a vacsainit né a athvacsainit in aghaidh ionfhabhtt vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a
laghad roimh an ddta seolta agus td siad f6s laistigh den tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha
mhonaréir na vacsaini ar an data sin n6 td siad f6s laistigh den tréimhse imdhionachta ar spreag vacsainit
n6 imdhionacht 6n mathair { roimhe sin ar an déta seolta;

(iii) bhi na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht ar coimedd ina mbunaiocht tionscnaimh 6
rugadh iad né ar feadh tréimhse leantinach 28 14 ar a laghad roimh an déta seolta; agus

— scrudu clinicitil, a mbeidh torthaf fabhracha air, ar na hainmhithe uile den speiceas buaibheach atd ar
coimedd i mbunaifocht tionscnaimh na gcoinsineachtai sin, lena n-diritear na hainmhithe den speiceas
buaibheach i gcoinsineachtai den sért sin;

— mds g4, scridi saotharlainne, a bhfuil torthaf fabhracha air, ar na hainmbhithe den speiceas buaibheach
atd ar coimedd i mbunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtai sin, lena n-diritear na hainmhithe den
speiceas buaibheach sna coinsineachtai sin;

(b) aon cheann scribe de chuid an Bhallstdit chéanna n6 i mBallstdit eile, md chomhliontar, i dteannta na
gcoinniollacha a leagtar sios i bpointi (a)(ii), (iii) agus (iv), gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(i) rinneadh vacsainii ar na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht in aghaidh ionfhabhta
vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 60 14 ar a laghad roimh an ddta seolta agus td siad f6s laistigh den
tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonaréir na vacsaini ar an ddta seolta;

(i) i bhfoisceacht 20 km ar a laghad de bhunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtal sin, ni raibh aon rdig de
vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh le linn tréimhse 3 mhi ar a laghad roimh an dita seolta; agus

(i) rinneadh gach ainmhi den speiceas buaibheach atd ar coimedd i bhfoisceacht 50 km de bhunafocht
tionscnaimh na coinsineachta a vacsainid né a athvacsainid in aghaidh vireas ghalar an chraicinn
chnapdnaigh 60 14 ar a laghad roimh an ddta seolta agus td siad foés laistigh den tréimhse
imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonardir na vacsaini ar an déta sin nd laistigh den tréimhse
imdhionachta ar spreag imdhionacht 6n madthair f;

(c) aon cheann scribe, i mBallstdit eile ndé ar chriocha eile i dtrii tiortha, ma chombhliontar, i dteannta na
gcoinniollacha a leagtar sios i bpointe (a), gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(i) comhlionfaidh na hainmhithe aon rdthaiocht sldinte ainmbhithe, bunaithe ar thoradh fabhrach ar
mheasinii riosca arna dhéanamh ar bhearta in aghaidh leathadh vireas ghalar an chraicinn
chnapdnaigh a cheangl6idh tdards innitil an Bhallstdit tionscnaimh agus a fhormheasfaidh tdards
innitil an Bhallstdit trasnaithe né an Bhallstdit cinn scribe, roimh an déta seolta;

(ii) nior deimhniodh aon rdig de vireas ghalar an chraicinn chnapédnaigh i bhfoisceacht 20 km ar a laghad de
bhunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtaf sin ar feadh tréimhse 3 mhi ar a laghad roimh an déta seolta;
agus

(iti) rinneadh gach ainmhi den speiceas buaibheach atd ar coimedd i bhfoisceacht 50 km de bhunaiocht
tionscnaimh na coinsineachta a vacsainiti né a athvacsainiti in aghaidh vireas ghalar an chraicinn
chnapdnaigh 60 14 ar a laghad roimh an dita seolta agus td siad fés laistigh den tréimhse
imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonardir na vacsaini ar an ddta sin né laistigh den tréimhse
imdhionachta ar spreag imdhionacht én madthair i.

3.2. Gluaiseachtai ainmhithe den speiceas buaibheach 6 chrios vacsainithe II:

Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai ainmhithe den speiceas buaibheach a tidard 6 bhunafochtai atd lonnaithe i
gcrios vacsainithe II chuig:

(a) aon cheann scribe, sa Bhallstdit chéanna agus i mBallstdit eile, ar choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na
coinnfollacha seo a leanas:

(i) comhlionfaidh na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht gach réthafocht sldinte ainmhithe,
ar bhonn toradh fabhrach ar mheastnd riosca arna dhéanamh ar bhearta in aghaidh leathadh vireas ghalar
an chraicinn chnapdnaigh a cheangléidh ddards innitil an Bhallstdit tionscnaimh agus a fhormheasfaidh
udards innitil an Bhallstdit trasnaithe né an Bhallstdit cinn scribe, roimh an déta seolta;

(ii) rinneadh na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht a vacsainiti in aghaidh ionfhabhta
vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a laghad roimh an dita seolta agus td siad foés laistigh
den tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonaréir na vacsaini ar an data sin;
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3.3.

3.4.

(iii) rinneadh gach ainmhi eile den speiceas buaibheach atd ar coimedd sa bhunafocht tionscnaimh chéanna leis
na hainmhithe den speiceas buaibheach sa choinsineacht a vacsainit in aghaidh ionfhabhtt vireas ghalar
an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a laghad roimh an ddta seolta agus td siad f6s laistigh den tréimhse
imdhionachta i gcomhréir le treoracha mhonardir na vacsaini ar an data sin né f6s laistigh den tréimhse
imdhionachta ar spreag vacsainit n6 imdhionacht 6n mdthair { roimhe sin ar an déta sin;

(iv) rinneadh na scriduithe seo a leanas:

— scrtda clinicitil, a mbeidh torthal fabhracha air, ar na hainmbhithe uile den speiceas buaibheach ata ar
coimedd i mbunajocht tionscnaimh na gcoinsineachtai sin, lena n-diritear na hainmhithe den speiceas
buaibheach i gcoinsineachtai den sért sin;

— mds g4, scradd saotharlainne, a bhfuil torthai fabhracha air, ar ainmhithe den speiceas buaibheach atd
ar coimedd i mbunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtai sin, lena n-diritear na hainmhithe den
speiceas buaibheach i gcoinsineachtai den sort sin;

(v) td na hainmhithe den speiceas buaibheach ar coimedd i mbunaiocht 6 rugadh iad, né ar feadh tréimhse 28
14 ar a laghad roimh an déta seolta, i mbunaiocht ndr deimhniodh aon rdig dionfhabhti vireas ghalar an
chraicinn chnapdnaigh i bhfoisceacht 20 km ar a laghad di le linn na 3 mhi roimh an dita seolta;

(vi) rinneadh gach ainmhi den speiceas buaibheach i bhfoisceacht 50 km de bhunaiocht tionscnaimh na
coinsineachta a vacsainiti né a athvacsainii in aghaidh vireas ghalar an chraicinn chnapanaigh 60 ld ar
a laghad roimh an ddta seolta agus t4 siad fos laistigh den tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha
mhonardir na vacsaini ar an ddta sin né laistigh den tréimhse imdhionachta ar spreag imdhionacht 6n
mathair

(b) aon cheann scribe atd lonnaithe laistigh de chrios vacsainithe eile de chinedl II de chuid an Bhallstdit chéanna,
ar choinnfoll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(i) rinneadh gach ainmhi den speiceas buaibheach ar coimedd i mbunafocht tionscnaimh na gcoinsineachtal
sin a vacsainiti n6 a athvacsainiti in aghaidh ionfhabhtd vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a
laghad roimh an déta seolta agus td siad f6s laistigh den tréimhse imdhionachta i gcomhréir le treoracha
mhonaréir na vacsaini ar an déta sin né td siad fos laistigh den tréimhse imdhionachta ar spreag vacsainiti
n6 imdhionacht 6n mdthair { roimhe sin ar an dita sin; agus

(ii) rinneadh na hainmbhithe den speiceas buaibheach ar coimedd i mbunaiocht tionscnaimh na gcoinsineachtaf
sin a vacsainit in aghaidh ionfhabhti vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh 28 14 ar a laghad roimh an
déta seolta i gcomhréir le treoracha mhonaréir na vacsaini ar an data sin né is sliocht neamhvacsainithe
iad atd nios lG nd 6 mhi d’aois agus a rugadh do mhdithreacha vacsainithe 28 14 ar a laghad roimh bhreith
a bhi f6s laistigh den tréimhse imdhionachta i gcomhréir leis an monardir vacsaini ar dhdta na breithe,
agus féadfar iad a aistritt go dti bunafocht eile.

Gluaiseachtai coinsineachtai ainmhithe den speiceas buaibheach 6 chrios vacsainithe I agus II chuig seamlas
lasmuigh de na criosanna sin:

Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai ainmhithe den speiceas buaibheach a tidart 6 chriosanna vacsainithe I agus Il a
tdart chuig seamlas lasmuigh de na criosanna sin, seamlas atd lonnaithe ar chrioch an Bhallstdit chéanna, ar
choinnioll go n-aistreofar na hainmhithe den speiceas buaibheach chun iad a mhar ldithreach i gcomhréir leis na
coinniollacha gineardlta a leagtar sios in Airteagal 28(2) go (5) agus in Airteagal 28(7) de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/687.

Gluaiseachtal coinsineachtai seamhain, dGiciti agus suthanna ainmhithe den speiceas buaibheach ¢ chrios
vacsainithe I agus II:

3.4.1. Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai seamhain, diciti agus suthanna ainmhithe den speiceas buaibheach a
tdard 6 bhunaiochtai tdirgi geirmeacha formheasta n6 bunaiochtai eile atd lonnaithe i gcrios vacsainithe I
chuig:

(a) criosanna vacsainithe I n6 II de chuid an Bhallstdit chéanna ar choinnfoll go gcomhliontar gach ceann
de na coinniollacha seo a leanas:

(i) b'amhlaidh an méid seo a leanas maidir leis na hainmhithe bronntacha:

— Dbhi siad vacsainithe agus athvacsainithe in aghaidh vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh i
gcomhréir le treoracha mhonardir na vacsaine a tsdideadh, agus ni mér gur tugadh an chéad
vacsainiti ar a laghad 60 14 roimh dhéta bailithe an tseamhain, na n-diciti né an tsutha; né

— rinneadh tastdil shéireolaioch orthu, tdstdil a raibh torthai ditlltacha uirthi chun antasubstaint{
sonracha in aghaidh vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh a bhrath 14 an bhailithe agus ar a
laghad 28 14 tar éis na tréimhse bailithe a mhéid a bhaineann le seamhan no ar 14 an bhailithe a
mhéid a bhaineann le suthanna agus dicit;
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(ii) coimeddadh na hainmhithe bronntacha, le linn na 60 14 roimh dhdta bailithe an tseamhain, na n-
diciti né na suthanna, in ionad inseamhnaithe shaorga né i mbunaiocht iomchui eile, nir
deimhniodh aon rdig de vireas ghalar an chraicinn chnapdnaigh i bhfoisceacht 20 km ar a
laghad de le linn na 3 mhi roimh dhdita bailithe an tseamhain, na n-ticit{ né na suthanna;

(iii) rinneadh seicedil chlinicidil ar na hainmhithe bronntacha 28 14 roimh dhdta an bhailithe, agus le
linn na tréimhse bailithe go léir chomh maith, agus nior léirigh siad aon siomptém clinicitil de
vireas ghalar an chraicinn chnapénaigh;

(b) aon cheann scribe atd lonnaithe laistigh de chrios vacsainithe eile de chinedl I n6 II de chuid Ballstait
eile, ar choinnioll go gcomhliontar, i dteannta na gcoinniollacha a leagtar sios i bpointe (a), gach ceann
de na coinniollacha seo a leanas:

(i) cuireadh na hainmhithe bronntacha faoi réir tdstdla um imoibrit slabhrail polaiméardise (PCR) chun
LSD a bhrath, a raibh torthai ditiltach uirthi, a rinneadh ar shamplai fola a bailiodh ag ttis bhailiti an
tseamhain agus gach 14 l4 ar a laghad ina dhiaidh sin le linn thréimhse bailithe an tseamhain né ar
an 14 bailithe maidir le suthanna agus diciti;

(ii) rinneadh tdstdil um imoibrid slabhriil polaiméardise ar an seamhan, a raibh torthai ditiltacha uirthi,
chun vireas ghalar an chraicinn chnapédnaigh a bhrath;

(c) aon cheann scribe atd lonnaithe sa Bhallstdt céanna né i mBallstat eile nd, i geds chrios vacsainithe I, i
dtria tir ar choinnfoll go gcomhlionfaidh na hainmhithe bronntacha, i dteannta na gcoinniollacha a
leagtar sios i bpointe (a), aon rdthafocht iomchui eile maidir le sldinte ainmhithe, bunaithe ar thoradh
dearfach ar mheastnd riosca arna dhéanamh ar thionchar an tseolta sin agus ar na bearta in aghaidh
leathadh vireas ghalar an chraicinn chnapédnaigh, a cheanglaionn tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil
siad bunaithe agus a fhormheasann tdardis innitla Bhallstdit diteanna trasnaithe agus seolta, sula seoltar
an seamhan, na hdaiciti n6é na suthanna sin.

3.4.2. Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai seamhain, diciti agus suthanna ainmhithe den speiceas buaibheach a
tdara 6 bhunafochtai tdirgi geirmeacha formheasta né bunaiochtai eile atd lonnaithe i gcrios vacsainithe II
chuig aon cheann scribe atd lonnaithe i gcrios vacsainithe II eile de chuid an Bhallstdit céanna.

3.5. Gluaiseachtai coinsineachtai de sheachthdirgi ainmhithe neamhphrdisedilte as ainmhithe den speiceas buaibheach 6
chriosanna vacsainithe I:

Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai de sheachthdirgi ainmhithe neamhphréisedilte as ainmhithe den speiceas
buaibheach a tdarti 6 bhunaiochtai atd lonnaithe i gcrios vacsainithe I chuig:

(@) aon cheann scribe atd lonnaithe sa Bhallstit céanna né chuig ceann scribe atd lonnaithe i gcriosanna
vacsainithe I n6 II de chuid Ballstdit eile;

(b) i gcds coinsineachta seithi agus craicne, aon cheann scribe atd lonnaithe in aon limistéar de chuid an Bhallstdit
céanna nd Ballstdit eile n6 triti tir ar choinnioll go gcomhlionfar ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(i) rinneadh ceann de na coéiredlacha dd dtagraitear i bpointe 28(b) go (¢) dlarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 142/2011 6n gCoimisitn (!) ar na seithi agus craicne coiredilte; nd

(ii) rinneadh ceann de na coiredlacha a leagtar amach i Roinn XIV, Caibidil I, pointe (4)(b)(ii), d'Tarscribhinn III
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), agus
glacadh gach réamhchdram ina leith chun athéilliti le hoibredin phataigineacha a sheachaint tar éis na
céiredla.

(") Rialachdn (AE) Uimh. 142/2011 6n gCoimisitin an 25 Feabhra 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios rialacha sldinte maidir le seachthdirgi ainmhithe agus tdirgi
diorthaithe nach bhfuil ceaptha lena gcaitheamh ag an duine agus lena gcuirtear chun feidhme Treoir 97/78/CE 6n gComhairle
maidir le samplai agus mireanna dirithe atd diolmhaithe 6 sheicedlacha tréidliachta ag an teorainn faoin Treoir sin (IO L 54,
26.2.2011, Lch. 1).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibredn 2004 lena leagtar sios rialacha
sonracha sldinteachais maidir le bia de bhunadh ainmhioch (I0 L 139, 30.4.2004, Lch. 55).
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3.6. Gluaiseachtai coinsineachtal de sheachthdirgl ainmhithe neamhphroisedilte as ainmhithe den speiceas buaibheach 6
chriosanna vacsainithe II:

Féadfar gluaiseachtai coinsineachtai de sheachthdirgi ainmhithe neamhphroisedilte as ainmhithe den speiceas
buaibheach a tdarti 6 bhunaiochtai atd lonnaithe i gcrios vacsainithe II chuig:

(a) i gcas seachthdirgi ainmhithe neamhphroisedilte seachas seithi agus craicne, aon cheann scribe atd lonnaithe sa
Bhallstdt céanna né aon cheann scribe atd lonnaithe i gcriosanna vacsainithe I n6 II de chuid Ballstdit eile ar
choinnioll go ndéanfar na seachthdirgi ainmhithe neamhphroisedilte a sheoladh faoi mhaoirseacht oifigitiil na
n-tdards innidil lena bproisedil né lena nditiscairt i ngléasra arna thormheas i gcomhréir le hAirteagal 24 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle (3);

(b) 1 gcds seithi agus craicne ainmhithe den speiceas buaibheach:

(i) ceann scribe atd lonnaithe i gcrios vacsainithe II de chuid an Bhallstdit chéanna né Ballstdit eile ar
choinnioll gur seithi agus craicne amha neamhchéiredilte iad atd ceaptha lena gcaitheamh ag an duine
n6 seithi agus craicne neamhchéiredilte nach bhfuil beartaithe lena gcaitheamh ag an duine a sheoltar faoi
mhaoirseacht oifigitil na n-tdards innitil lena bpréisedil né lena nditscairt i ngléasra arna fhormheas i
gcomhréir le hAirteagal 24 de Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009;

(i) aon cheann scribe atd lonnaithe sa Bhallstit céanna né i mBallstdt eile ar choinnfoll go gcomhlionfar na
coinniollacha a leagtar sios i bpointe 3.5.(b);

(c) i gcds gruth bui, bainne agus tdirgi déiriochta, aon cheann scribe atd lonnaithe in aon limistéar de chuid an
Bhallstdit céanna né Ballstdit eile ar choinnioll go ndearnadh céiredil maolaithe riosca orthu maidir le vireas
ghalar an chraicinn chnapanaigh, mar a leagtar amach in larscribhinn VII a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/687.

3.7. Coinniollacha a bhaineann leis na modhanna iompair a dsdidtear le haghaidh gluaiseacht coinsineachtai ainmhithe
den speiceas buaibheach agus seachthdirgi ainmhithe neamhphréisedilte 6 chriosanna vacsainithe 1 agus II
lasmuigh de na criosanna sin agus maoluithe dbhartha 4 ndeont:

(@) 1 gcds ainmhithe den speiceas buaibheach a iompar, gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir leis na
modhanna iompair:
(i) go gcomhlionann siad na ceanglais a leagtar sfos in Airteagal 24(1) de Rialachidn Tarmligthe (AE)
2020/687; agus
(ii) rinneadh iad a ghlanadh agus a dhighalrG i gcomhréir le hAirteagal 24(2) de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687 faoi riald n6 faoi mhaoirseacht tidards innidil an Bhallstait;

(b) nach n-diritear orthu ach ainmhithe den speiceas buaibheach né seachthairgi ainmhithe neamhphroisedilte né
seithi agus craicne neamhchoiredilte a bhfuil an stddas sldinte céanna acu.
CUID 4

TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE HAGHAIDH VIREAS GHALAR AN CHRAICINN CHNAPANAIGH TAR EIS VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

An cinedl faireachais chun ecaspa tarlaithe
Tréimhse athshlénaithe vireas ghalar an chraicinn chnapénaigh a
léirit

14 mhi tar éis mhar seamlais né mhard an chdis dheireanaigh, né tar éis
anvacsainithe deiridh md dsdideadh vacsainiti proifiolacsach éigeandala Clinicidil agus saotharlainne (vireolaioch

(i gcrios vacsainithe 1), cibé acu is déanai a tharla, tréimhse ar lena linn nédr agus séireolaioch)
léiriodh le faireachas clinicitil agus saotharlainne aon tarld de LSD

26 mhi tar éis marti seamlais n6 mart an chdis dheireanaigh, né tar éis
anvacsainithedeiridh md tsdideadh vacsainiti proifiolacsach éigeandala
(i gcrios vacsainithe 1), cibé acu is déanai a tharla, tréimhse ar lena linn nér
léiriodh le faireachas clinicidil amhdin aon tarld de LSD

Clinicitil

8 mi tar éisan vacsainithe deiridh md dsdideadh vacsainiti préifiolacsach
éigeandala (i gcrios vacsainithe I), tréimhse ar lena linn ndr léirfodh le
faireachas clinicitil agus saotharlainne aon tarlti de LSD

Clinicitil agus saotharlainne (vireolaioch
agus séireolaioch)

(’) Rialachdn (CE) Uimh. 1069/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh Fomhair 2009 lena leagtar sios
rialacha sldinte maidir le seachthdirgi ainmhithe agus tdirgi diorthaithe nach bhfuil ceaptha lena gcaitheamh ag an duine agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1774/2002 (Rialachin maidir le seachthdirgi ainmhithe) (IO L 300, 14.11.2009, Ich. 1).



L 52/32 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 20.2.2023

IARSCRIBHINN X

Ionfhabhtd le pld na n-athchogantach beag (PPR)

CUID 1
COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN PPR A CHOSC AGUS A RIALU

1. Méid an chreasa vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

3. An cinedl vacsaine atd le htsdid nd a bhfuil tosafocht le tabhairt do: Nil coinniollacha sonracha ann
4. Cumhdach fosta: Nil coinniollacha sonracha ann.

5. Ainmbhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: Ainmhithe de speicis liostaithe i gcomhréir le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2018/1882 a choimedadtar sa chrios vacsainithe, lena n-diritear ainmhithe den chinedl caorach agus ainmbhithe
den chinedl gabhair ar a laghad.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA CHUN PPR A CHOSC AGUS A RIALU

Faireachas éighnfomhach: sna criosanna vacsainithe agus peirea-vacsainithe, faireachas éighniomhach feabhsaithe i gcds
comharthai agus siomptéom PPR chomh maith le bdsmhaireacht mhéadaithe i measc athchogantaigh bheaga.

CUID 3

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE GLUAISEACHTAI AINMHITHE AGUS TAIRGI A THOIRMEASC AGUS
MAIDIR LE MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOS VACSAINITHE INA nDEANTAR
VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN PPR A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmbhithe agus tdirgi faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai go dti deireadh na tréimhse athshldnaithe a leagtar sios i
gCuid 4

Na hainmbhithe agus na tdirgi atd lonnaithe sna criosanna vacsainithe atd mar an gcéanna leis na cinn atd faoi réir
srianta i mbunafochtai atd lonnaithe i gcriosanna cosanta agus faireachais a bhunaitear i gcds rdig PPR dd
bhfordiltear in Airteagal 27 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 agus lena mbaineann na srianta céanna.

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailiG: seamhan, diciti agus suthanna 6 ainmhithe de speicis liostaithe, go
dti deireadh na tréimhse athshldnaithe.

3. Coinnfollacha chun maolii a dheont i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b). Gluaiseachtai a fhéadfar a tdara.

3.1. Gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh 6 bhunaiochtai atd lonnaithe sa chrios vacsainithe, faoi na
coinniollacha gineardlta céanna leo sitid dd bhfordiltear in Airteagal 43 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687,
agus sna cdsanna sin amhdin a chumhdaitear leis na coinniollacha sonracha céanna leo sitid dd bhfordiltear in
Airteagail 44, 45, 48, 49, 51 agus 53 den Rialachdn sin i nddil leis an gcrios faireachais.

3.2. Gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh 6 bhunaiochtai atd sa chrios vacsainithe, ar choinnioll nach
gcoimeddann na bunaiochtai sin ainmhithe vacsainithe a thuilleadh.
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3.3. Gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe agus tdirgi diobh 6 bhunafochtal atd sa chrios vacsainithe, tar éis 2 bhliain 6
scoireadh den vacsainit.

CUID 4
TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH PPR TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

Tréimhse athshlénaithe An cinedl falreachal; (1::1;1:1 easpa tarlaithe PPR

6 mhi tar éis mhard seamlais n6 mhard an chdis dheireanaigh agus na n-

ainmhithe vacsainithe uile mé tsdideadh vacsainiti proéifiolacsach éigeanddla,

tréimhse ar lena linn ndr léirfodh le faireachas clinicitil agus saotharlainne
aon tarli de PPR

Clinicidil agus saotharlainne (vireolaioch
agus séireolaioch)

24 mhi tar éis mard seamlais né martan chdis dheireanaigh, né tar éis an

vacsainithe deiridh md tsdideadh vacsainit proéifiolacsach éigeandala, cibé acu

is déanaf a tharla is déanai, tréimhse ar lena linn ndr léiriodh le faireachas
clinicitil agus saotharlainne aon tarlt de PPR

Clinicidil agus saotharlainne (vireolaioch
agus séireolaioch)
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TARSCRIBHINN XI

An tinneas Afracach eachai (AHS)
CUID 1

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN AHS A CHOSC AGUS A RIALU

1. An cinedl vacsaine atd le hiasdid né a bhfuil tosaiocht le tabhairt dé: Vacsaini aonfhitisacha né, mura bhfuil vacsaini
aonfhitisacha ar fdil, vacsaini ilthitisacha ag a bhfuil an lion is 16 fiGsanna agus is féidir arna n-tidard ag an tdards
innidil.

2. Méid an chreasa vacsainithe: bunafochtai ionfhabhtaithe faoi réir an mhaolaithe dd bhfordiltear in larscribhinn III a
ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687 agus bunaiochtai atd lonnaithe laistigh de gha 20 km timpeall na
mbunaiochtai ionfhabhtaithe (a diritear sa chrios cosanta). Féadfar an crios cosanta iomldn a chumhdach le crios
vacsainithe. Toirmeasctar aon vacsainiti sa chrios faireachais.

3. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann
4. Cumhdach fosta: Nil coinniollacha sonracha ann

5. Ainmbhithe/[speicis a spriocdhiritear orthu: gach ainmhi den speiceas eachai sa chrios vacsainithe, i gcomhréir le
treoracha an mhonardra vacsainifan ddaraithe margaiochta.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA CHUN AHS A CHOSC AGUS A RIALU

Déanfar faireachas clinicidil agus saotharlainne sa chrios vacsainithe. Aireofar san fhaireachas sin an méid seo a leanas ar

a laghad:

1. scrudu clinicidil ar ainmhithe den speiceas eachai gach 3 go 7 14, n6 gach 14 i gcds cdsanna clinicidla tromchuiseacha,
6s rud é go bhféadfadh sé gur ghd eotandis a dhéanamh ar chdsanna den sért sin ar chiiseanna leasa ainmhithe;

2. faireachas saotharlainne ar ainmhithe den speiceas eachai (ba cheart tdstdil a dhéanamh ar shamplai a tégadh ag
eatraimh idir 3 agus 7 14 mar an tréimhse fosta is gd chun an tréimhse ghoir fosta a ghabhdil a bhféadfaidh ainmhi
ionfhabhtaithe tdstdil dhearfach a fhdil ina diaidh), agus socréfar an prétacal diagndiseach de réir na vacsaine a
tsdideadh (faireachas séireolajoch, i gcds go n-tsdidtear vacsain DIVA, né faireachas vireolafoch). T4 an faireachas
riachtanach chun cinedlacha viris AHS atd & scaipeadh a bhrath chun a dirithiti go gcuirtear gach séiritiopa atd ag
scaipeadh san direamh sa phlean oifigidil vacsainithe;

3. faireachas ar Culicoides;

CUID 3

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE GLUAISEACHTAI AINMHITHE AGUS TAIRGI A THOIRMEASC AGUS
MAIDIR LE MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOS VACSAINITHE INA nDEANTAR
VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN AHS A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmhithe agus tdirgi atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai

Ainmbhithe den speiceas eachai agus tdirgi geirmeacha diobh 6n gcrios vacsainithe go dti deireadh na tréimhse
athshldnaithe.

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailiti: dada.
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3. Coinniollacha chun maolt a dheont i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b).

1. An t-ainmhi den speiceas eachai atd le haistrid 6n mbunaiocht inar coimeddadh é an trith a rinneadh an
vacsainit, vacsainfodh nios mé nd 40 ld roimh ghluaiseacht ¢

2. An t-ainmhi d4 dtagraitear i bpointe (1):

(a) chuaigh sé faoi réamhsheicedil aitheantais agus scridd clinicitil dd dtagraitear in Airteagal 91(1), pointe (a), de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/688;

(b) nar thaispedin sé aon chomhartha clinicitil AHS ar 14 a scradaithe chliniciuil;

(c) sainaithnitear é tri thrasthreagréir agus coimeddtar taifead ar vacsainiti in aghaidh AHS ina dhoiciméad saolré
aonair agus sa bhunachar sonrai riomhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 109(1), pointe (d), de Rialachdn
(AE) 2016/429;

(d) coimeddtar é i mbunafocht atd cosanta ar veicteoiri mar a shainmhinitear in Airteagal 2(18) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2020/689 ar feadh tréimhse 14 14 ar a laghad roimh ghluaiseacht agus cuirtear faoi réir tdstdil
sainaitheantais oibredin le haghaidh AHS é ag deireadh na tréimhse sin, a bhfuil toradh didltach air, né
coimeddtar é i mbunafocht atd cosanta ar veicteoir{ ar feadh 40 14 ar a laghad roimh ghluaiseacht;

(e) cosnaitear ar ionsai veicteoiri é.

CUID 4
TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH AHS TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

An cinedl faireachais atd le cur chun feidhme le linn na

Tréimhse athshlnaithe tréimhse athshldnaithe

12 mhi, 6 vacsainiodh an t-ainmhi deireanach agus 2 bhliain

PR . Clinicitil agus séireolaioch
6n raig dheireanach

Na moltai dbhartha i gCaibidil AHS, 304 heagrdn 2022, de C6d WOAH um Shldinte na nAinmbhithe Taldn um Shldinte
Ainmbhithe
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TARSCRIBHINN XII

Fiabhras na muc (CFS)

CUID 1

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN CFS A CHOSC AGUS A RIALU

1. Méid an chreasa vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

3. An cinedl vacsaine atd le htisdid n6 a bhfuil tosaiocht le tabhairt d6: Tabharfar tosaiocht do vacsaini caolaithe beo. Ni
fhéadfar vacsaini eile a tisdid ach ar chdiseanna a bhfuil ddar cuf leo.

4. Cumbhdach {osta: Nil coinniollacha sonracha ann.

5. Ainmbhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: Ainmhithe de speicis liostaithe i gcomhréir le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2018/1882, atd ar coimedd sa chrios vacsainithe.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN CSF A CHOSC AGUS A RIALU

Nil aon cheanglas breise sonrach ann 6 thaobh galair de

CUID 3

AINMHITHE AGUS TAIRGI ATA FAOI REIR TOIRMEASC AR GHLUAISEACHTAI AGUS COINNIOLLACHA MAIDIR LE
MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13, I gCRIOS VACSAINITHE INA nDEANTAR VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN CFS A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmhithe agus tdirgi atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai

Na hainmhithe, tdirgi geirmeacha agus tdirg{ de bhunadh ainmhioch seo a leanas ¢ bhunaiochtai atd lonnaithe sa
chrios vacsainithe chuig bunaiochtal lasmuigh de na criosanna vacsainithe:

(a) ainmhithe vacsainithe den speiceas muctil;

(b) sliocht crénacha séiridhearfacha;

(c) seamhan, dicit{ agus suthanna le haghaidh inseamhnd saorga 6 ainmbhithe bronntacha den speiceas muctil atd ar
coimedd i mbunafochtai tdirgi geirmeacha formheasta;

(d) feoil ar a fhaightear ¢ ainmhithe vacsainithe den speiceas muctil;
2. Tdirgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailit

Seamhan, diciti agus suthanna le haghaidh inseamhnu saorga ¢ ainmhithe bronntacha séiridhearfacha den speiceas
muctil atd ar coimedd i mbunafochtal tdirgi geirmeacha formheasta atd lonnaithe sa chrios vacsainithe.
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3. Coinnjollacha chun maold a dheond i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b),
agus Airteagal 13(4), pointe (b).

Gluaiseacht ainmhithe agus tdirgi diobh a théadfar a tdara:
(1) gluaiseachtai ainmhithe vacsainithe den speiceas muctil, go direach 6n mbunafocht tionscnaimh chuig:

(a) seamlas atd lonnaithe chomh gar agus is féidir don chrios vacsainithe, laistigh den Bhallstit céanna, faoi na
coinniollacha céanna leo sitid dd bhfordiltear in Airteagal 24, in Airteagal 28(2), (3), (4), (5) agus (7) agus in
Airteagal 29(1) agus (2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(b) chuig gléasra formheasta seachthdirge ainmhi, faoi na coinniollacha céanna leo sitid dd bhfordiltear in
Airteagal 24, in Airteagal 28(2), (3), (4), (5) agus (7) agus in Airteagal 37 de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687;

(2) gluaiseacht feola tire 6 ainmhithe vacsainithe i gcomhréir le hAirteagal 33(1), pointe (a), de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/687;

(3) gluaiseachtai uile ainmhithe agus tairg{ diobh, a leagtar sios i bpointe 1, ar choinnioll:

(a) go ndearnadh mard seamlais né marG ar na hainmhithe vacsainithe uile den speiceas muctil atd ar coimedd
sa chrios vacsainithe, agus gur ditiscraiodh n6 gur préisedladh an fheoil dr a fuarthas 6 na hainmhithe sin i
gcomhréir le hAirteagal 33(1), pointe (a), de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(b) gur glanadh agus gur difhabhtaiodh na bunaiochtai uile inar coimeddadh ainmhithe vacsainithe den speiceas
mucdil i gcomhréir le hAirteagal 57(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687;

(c) nach ndearnadh athdhaonri ar na bunafochtai thuas go dti 10 14 ar a laghad tar éis na hoibriochtai
glantachdin agus difhabhtichdin a thabhairt i gerich, agus tar éis gach mard seamlais né mard a
dhéanamh ar na hainmhithe uile den speiceas muctil sna bunafochtai inar vacsainiodh iad;

(d) tar éis athdhaonrd, go ndearnadh scriduithe clinicitila agus saotharlainne ar ainmhithe den speiceas muctil i
ngach bunaiocht sa chrios vacsainithe i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2020/687 chun laithreacht fhéideartha vireas CSF a bhrath agus nach ndearnadh na scraduithe sin go dti 40
l4 ar a laghad tar éis an athdhaonraithe, tréimhse ar lena linn nach gceadaitear d’ainmhithe den speiceas
muctil gluaiseacht as an mbunafocht sin.

CUID 4
TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH CSF TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

An cinedl faireachais atd le cur chun feidhme le linn na

Tréimhse athshldnaithe tréimhse athshldnaithe

3 mhi tar éis marti seamlais n6 mar a dhéanamh ar na
hainmhithe vacsainithe uile den speiceas muctiil, seachas
ainmhithe den speiceas muctil ar coimedd da dtagraitear in
Airteagal 13(2) de Rialachdn 2020/687 nuair atd modhanna,
arna mbailiochtd i gcomhréir le Laimhleabhar Talin WOAH,
chun idirdheald a dhéanamh idir ainmhithe vacsainithe den
speiceas muctil ar coimedd agus ainmhithe ionfhabhtaithe den
speiceas mucdil ar coimedd.

Cliniciail agus séireolaioch

Na moltal dbhartha i gCaibidil CSF, 304 heagrdn 2022, de C6d WOAH um Shldinte na nAinmhithe Taltiin um Shldinte
Ainmhithe
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TARSCRIBHINN XIII

Fli Eandil Ardphataigineach (HPAI)

CUID 1
COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN HPAI A CHOSC AGUS A RIALU

1. Méid an chreasa vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

3. An cinedl vacsaine atd le hisdid: Ni tsdidfear vacsaini nach bhfuil vireas fhliti na n-éan beo iontu (vacsaini ina bhfuil
vireas fhlit na n-éan beo, biodh siad caolaithe n6 nd biodh).

4. Cumbhdach {osta: Nil coinniollacha sonracha ann.

5. Ainmhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: éanlaith chléis n6 éin i mbraighdeanas atd ar coimedd sna bunaiochtai a
diritear sa phlean oifigitil vacsainithe.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS SAOTHARLAINNE TREISITHE ATA LE CUR CHUN FEIDHME I
GCRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA
CHUN HPAI A CHOSC AGUS A RIALU

Faireachas saotharlainne tri bhithin samplai a bhailit le cur faoi thdstdil vireolaioch, cuirfear sin chun feidhme gach 2
sheachtain sna bunafochtai ina ndéantar vacsainiti proéifiolacsach éigeanddla chun tarld dionfhabhtd le vireas fidin HPAI
a bhrath. Ni mér a chumast leis an bhfaireachas go mbeifear in ann leitheaddlacht ionfhabhtaithe 5 % né nios 1d le
vireas HPAI a bhrath sa bhunaiocht vacsainithe agus leibhéal muinine 95 % ann.

CUID 3

AINMHITHE AGUS TAIRGI ATA FAOI REIR TOIRMEASC AR GHLUAISEACHTAI AGUS COINNIOLLACHA MAIDIR LE
MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13 I GCRIOS VACSAINITHE INA NDEANTAR VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN HPAI A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmhithe agus tdirgi atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai: éanlaith chléis né éin i mbraighdeanas atd vacsainithe
agus a dtdirgi laistigh agus lasmuigh den chrios vacsainithe.

2. Tairgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailit: neamhbhainteach.

3. Coinniollacha chun maold a dheont i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b).

Ni fhéadfar gluaiseachtai éanlaithe cléis né éan i mbraighdeanas atd vacsainithe agus a dtdirgf laistigh agus lasmuigh
den chrios vacsainithe a tidarG ach amhdin sna cdsanna a chumhdaitear leis, agus faoi, na coinniollacha ginearélta
agus sonracha céanna leo sitid dd bhfordiltear in Airteagail 28, 29, agus 30, in Airteagal 31(1) agus in Airteagail 33,
34 agus 37 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/687.

Tar éis dheireadh na tréimhse athshldnaithe, fanfaidh na bearta dd bhfordiltear i bpointi 2 go 4 de Chuid 5 i
bhfeidhm sna bunafochtai ina gcoimeddtar ainmhithe vacsainithe fad a choimeddtar ainmhithe vacsainithe iontu.
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CUID 4
TREIMHS] ATHSHLANAITHE LE HAGHAIDH HPAI TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

An cinedl faireachais atd le cur chun feidhme le linn na

Tréimhse athshlénaithe tréimhse athshldnaithe

28 1a tar éis an vacsainithe phroifiolacsaigh éigeandila a

thabhairt i gerich né tréth ardaithe na geriosanna srianta a Faireachas treisithe i gcomhréir le hAirteagal 9(1),
bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 21 de Rialachin pointe (c) agus Cuid 2.

Tarmligthe 2020/687, md thagann sé sin nios déanai.

CUID 5
COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE VACSAINIU PROIFIOLACSACH IN AGHAIDH HPAI

1. An cinedl vacsaine atd le hdsdid: Ni Gsdidfear vacsaini nach bhfuil vireas fhlitt na n-éan beo iontu (vacsaini ina
bhfuil vireas fhlit na n-éan beo, biodh siad caolaithe n6 nd biodh).

2. Faireachas treisithe atd le cur chun feidhme i gcds vacsainid préifiolacsach:

2.1. cuirfidh faireachas éighniomhach feabhsaithe chun feidhme sna bunafochtai vacsainithe tri théstdil vireolaioch
sheachtainitiil a dhéanamh ar shampla ionadafoch éan marbh a bhailitear laistigh de 1 sheachtain amhdin;

2.2. tar éis this an vacsainithe, ni mér do thréidlia oifigitil an faireachas spriocdhirithe seo a leanas a dhéanamh i
mbunaiochtai vacsainithe gach 30 14 ar a laghad chun tarlt dionfhabhtd le vireas fidin HPAI a bhrath:

a) scrudd clinicidil lena n-direofar seicedil ar thaifid tdirgeachta agus ar thaifid leighis na bunaiochta i ngach
aonad eipidéimeolajoch, lena n-diritear meastdireacht ar a stair chlinicitil agus scriiduithe clinicidla ar na
héanlaith chléis n6 ar na héin i mbraighdeanas;

b) bailit samplai ionadaiocha d'thaireachas saotharlainne tri bhithin téstdil shéireolaioch né vireolaioch chun
go mbeifear in ann leitheaddlacht ionfhabhtaithe le vireas HPAI a bhrath, san aonad eipidéimeolaioch de
5 %, agus leibhéal muinine 95 % ann, agus modhanna agus protacail iomchui 4 n-usdid lena dtugtar caoi
do luathbhrath an viris agus saintréithe na vacsaine a Gsdideadh 4 gcur san direamh;

2.3. T4 éin vacsainithe i mbraighdeanas ¢ bhunaiochtai teoranta diolmhaithe 6n bhfaireachas a iarrtar i bpointe
2.2, fophointe (b).

2.4. Fanfaidh na bearta dd bhfordiltear i bpointe 2.1 agus 2.2 i bhfeidhm sna bunafochtal ina gcoimeddtar
ainmhithe vacsainithe fad a choimeddtar ainmhithe vacsainithe iontu.

3. Ainmbhithe agus tdirgi atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai i gcomhréir le hAirteagail 14(1): éanlaith chléis nd
éin i mbraighdeanas atd vacsainithe agus a dtdirgi

4. Coinniollacha chun maolii a dheont i gcomhréir le hAirteagail 14(2), pointe (b).

4.1. Coinniollacha chun maolti a dheont le haghaidh gluaiseachtai éanlaithe cléis né éin i mbraighdeanas atd
vacsainithe lena n-diritear sicin{ lae agus uibheacha goir a dhiorthaitear 6n éanlaith chléis sin né 6 na héin sin
i mbraighdeanas:

a) Is éanlaith chléis né éin i mbraighdeanas iad atd vacsainithe agus nach mbraitear ionfhabhtt le vireas fidin
HPALI sna torthai ar an bhfaireachas treisithe éighniomhach agus gniomhach lena n-aghaidh, arna chur chun
feidhme i gcomhréir le pointe (2), né is sicini lae agus uibheacha goir iad a dhiorthaitear 6n éanlaith chlois sin
n6 6 na héin sin i mbraighdeanas
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agus
(i) i gcds éanlaith chldis, aistritear iad sin chuig seamlas lena mart ldithreach; né
aistritear iad 6na mbunaiochtai chuig bunaiochtai eile:
(i) 4it ina ndéantar vacsainii; né
(ili) it nach gcoimeddtar ach éanlaith chléis né éin i mbraighdeanas; né

(iv) dit ina bhféadfar deighilt iomlan a dirithit idir éanlaith chléis né éin i mbraighdeanas atd vacsainithe agus
iad sitd nach bhfuil vacsainithe;

agus

(v) fanann an éanlaith chldis aistrithe né na héin i mbraighdeanas sa bhunafocht cinn scribe, dd dtagraitear i
bhfophointi (ii), (i) nd (iv), ar feadh 21 14 ar a laghad, ach amhdin mds éanlaith chléis iad a aistritear 6n
mbunaiocht cinn scribe chuig seamlas lena mart ldithreach;

(vi) ni aistritear na héanlaith chléis né na héin i mbraighdeanas, lena n-diritear sicini lae agus uibheacha goir a
dhiorthaitear ¢ éanlaith chléis né 6 éin i mbraighdeanas den sért sin, da dtagraitear i bhfophointi (i), (ii),
(iti) n6 (iv) chuig Ballstat eile;

b) is éin i mbraighdeanas atd vacsainithe iad 6 bhunaiochtai teoranta a aistritear chuig bunajocht theoranta i
mBallstdt eile ar choinnioll:

(i) gur dheonaigh ddards innitil an Bhallstdit cinn scribe formheas ar ghluaiseachtai den sért sin;

(i) go ndearnadh tdstdil vireolaioch orthu a raibh torthai ditltacha uirthi laistigh de 72 uair an chloig sula n-
aistritear iad;

¢) is éanlaith chléis atd vacsainithe iad a sheoltar chuig Ballstat eile lena marti ldithreach, ar choinnioll:

(i) go bhfuil torthai fabhracha ar an bhfaireachas a chuirtear i bhfeidhm sa bhunafocht tionscnaimh i
gcomhréir le pointe (2);

(i) go ndearna tréidlia oifigitil initichadh clinicitil ar éanlaith na coinsineachta a bhi le seoladh agus bhi torthai
fabhracha orthu laistigh de 72 uwair an chloig roimh an am luchtaithe, agus, i gcds éanlaith chléis den
speiceas Anseriforme, fuarthas torthal fabhracha le tdstdlacha vireolaiocha a rinneadh ar samplai arna
dtogdil laistigh de 72 uair an chloig roimh an am imeachta 6 20 éan 6n gcoinsineacht;

d) is uibheacha goir iad a dhiorthaitear 6 éanlaith chléis atd vacsainithe n6 6 éin i mbraighdeanas atd vacsainithe:

(i) gur de thionscnamh stoic siolraiochta vacsainithe iad a bhfuil torthai fabhracha ar an bhfaireachas treisithe
éighniomhach agus gniomhach lena n-aghaidh i gcomhréir le pointe (2);

(ii) a dighalraiodh roimh sheoladh dé6ibh i gcomhréir le modh arna fhormheas ag an tdards innidil;

(ili) a iompraitear go direach chuig an ngorlann cinn scribe;
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(iv) atd inrianaithe laistigh den ghorlann;

(v) i gcds ina n-aistritear go Ballstdt eile iad, i dteannta na gceanglas i bhfophointi (i) go (iv), chuir an Ballstat
cinn scribe in iGl don Choimisiin agus do na Ballstdit eile go bhfuil na gluaiseachtai sin tdaraithe;

né
e) is sicini lae iad a dhiorthaitear ¢ éanlaith chldis atd vacsainithe:

(i) gur de thionscnamh stoic siolraiochta vacsainithe iad a bhfuil torthai fabhracha ar an bhfaireachas treisithe
éighniomhach agus gniomhach lena n-aghaidh i gcomhréir le pointe (2);

(i) a chuirtear i dteach éanlaithe cléis n6 i seid éanlaithe cléis nach gcénaionn aon éanlaith chldis ann;
iii) a fhanann i mbunaiocht cinn scribe ar feadh 21 14 ar a laghad;
g

(iv) i gcds ina n-aistritear go Ballstat eile iad, i dteannta na gceanglas i bhfophointi (i) go (iii), chuir an Ballstdt
cinn scribe in iGl don Choimisiin agus do na Ballstdit eile go bhfuil na gluaiseachtai sin tidaraithe.

4.2. Coinniollacha maidir le maolt a dheond ar ghluaiseacht uibheacha lena gcaitheamh ag an duine agus feoil a
dhiorthaitear 6 éanlaith chléis atd vacsainithe:

a) Tagann na huibheacha 6 stoc siolraiochta a bhfuil torthai fabhracha ar an bhfaireachas i bpointe (2) lena n-
aghaidh agus

a iompraitear go direach chuig:

(i) larionad pacala uibheacha arna ainmniti ag an ddards innitil ar choinnioll go bpaciiltear iad i bpacdistiocht
inditscartha né i bpacdistiocht is féidir a ghlanadh agus a dhifhabhtd ar bhealach a dhighniomhaionn vireas
HPAI;

(i) bunaiocht chun tdirgi uibhe a mhonarti mar a leagtar amach i gCaibidil II de Roinn X d’Tarscribhinn III a
ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004 atd le ldimhsedil agus a chéiredil i gcomhréir le Caibidil XI
dTarscribhinn 1T a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 852/2004.

b) Féadfar gluaiseacht na feola a thaightear 6 éanlaith chléis i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i
bpointi 4.1(a)(i), 4.1(a)(v) agus 4.1(c) a Gdart gan coinniollacha breise;
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IARSCRIBHINN XIV

Vireas ghalar Newcastle (NCD)

CUID 1
COINNfOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE CUR CHUN FEIDHME VACSAINITHE PROIFIOLACSAIGH EIGEANDALA
CHUN NCD A CHOSC AGUS A RIALU
1. Méid an chreasa vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.
2. Méid an chreasa peirea-vacsainithe: Nil coinniollacha sonracha ann.

3. An cinedl vacsaine atd le huisdid: Nil coinniollacha sonracha ann.

4. Cumhdach fosta: ni mér do gach éanlaith chléis de na speicis a diritear sa phlean oifigitil vacsainithe né éin i
mbraighdeanas a goradh i mbunaiocht laistigh den chrios vacsainithe né a aistriodh chuig bunafocht, ni mér d6ibh a
bheith vacsainithe.

5. Ainmhithe/speicis a spriocdhiritear orthu: Eanlaith chléis agus éin i mbraighdeanas.

CUID 2

COINNIOLLACHA SONRACHA MAIDIR LE FAIREACHAS TREISITHE CLINICIUIL AGUS SAOTHARLAINNE ATA LE CUR
CHUN FEIDHME SNA CRIOSANNA VACSAINITHE AGUS PEIREA-VACSAINITHE LE LINN VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN NCD A CHOSC AGUS A RIALU

Nil aon choinnioll sonrach ann i dteannta an fhaireachais threisithe i gcomhréir le hAirteagal 9(1), pointe (c).

CUID 3

AINMHITHE AGUS TAIRGI ATA FAOI REIR TOIRMEASC AR GHLUAISEACHTAI AGUS COINNIOLLACHA MAIDIR LE
MAOLU A DHEONU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 13 1 gCRIOS VACSAINITHE INA nDEANTAR VACSAINIU
PROIFIOLACSACH EIGEANDALA CHUN NCD A CHOSC AGUS A RIALU

1. Ainmhithe agus tdirgi atd faoi réir toirmeasc ar ghluaiseachtai: éanlaith chléis né éin i mbraighdeanas atd vacsainithe
agus a dtdirgi laistigh agus lasmuigh den chrios vacsainithe.

2. Téirgi geirmeacha faoi réir toirmeasc ar bhailit: neamhbhainteach.

3. Coinniollacha chun maolii a dheond i gcomhréir le hAirteagal 13(2), pointe (b)(ii), Airteagal 13(3), pointe (b), agus
Airteagal 13(4), pointe (b).

Ni fhéadfar gluaiseachtai éanlaithe cl6is né éan i mbraighdeanas atd vacsainithe agus a dtdirgf laistigh agus lasmuigh
den chrios vacsainithe a Gdart ach amhdin sna cdsanna a chumbhdaitear leis, agus faoi, na coinniollacha ginearilta
agus sonracha céanna leo sitid da bhfordiltear in Airteagail 28, 29, 30, 31, 33, 34. agus 37 de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2020/687.

CUID 4
TREIMHSI ATHSHLANAITHE LE hAGHAIDH NCD TAR EIS VACSAINIU PROIFIOLACSACH EIGEANDALA

An cinedl faireachais atd le cur chun feidhme le linn na

Tréimhse athshlinaithe tréimhse athshldnaithe

3 mhi tar éis an vacsainithe phroifiolacsaigh éigeanddla a
thabhairt i gerich né trath ardaithe na geriosanna srianta a | An faireachas treisithe i gcomhréir le hAirteagal 9(1),
bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 21 de Rialachdn pointe (c)
Tarmligthe 2020/687, md thagann sé sin nios déanai.
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