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MEABHRAN MINIUCHAIN

Is € is aidhm don togra seo, 6n gCoimisitn Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Bedtaine 2003 maidir le ceanglais dainte ainmhithe is
infheidhme i leith gluaiseachta neamhthrachtéla peatai agus lena leasaitear Treoir 92/65/CEE
6n gComhairle' aleasu.

Ta an togra seo 6n gCoimisitn a thacu le doiciméad inmheanach oibre an Choimisitin maidir
leis an measinu iarmharta ar an athbhreithnit ar Rialachan (CE) Uimh. 998/2003.

Cdlradlithiil

| gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 998/2003, ni foléir go mbeidh pas ag peatai madrai, cat
agus firéad ag taisteal lena n-Uinéir go Ballstét eile, n6 go mbeidh deimhnit acu agus iad &
n-allmhairid, lena dtugtar cruthinas ar vacsainiu baili i gcoinne confaidh (‘coras ginearata).
On 3 IGil 2011 i leith beidh sainaithint leictreonach le haghaidh madrai, cat agus firéad
sainordaitheach.

D'fhonn an cor &rithe in Eirinn, i Méta, satSualainn agus sa Riocht Aontaithe ('UK") i ndéil
le confadh a chur san aireamh, foréiltear i Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 d'idirthréimhse ina
mbeidh tabhairt isteach peatai madrai agus cat sna Ballstait sin faoi réir ceanglas nios déine.

Le linn na hidirthrémhse céanna, ceaddfar don Fhionlainn, d'Eirinn, don tSualainn agus don
Riocht Aontaithe peatai a tabhairt isteach ina gcrioch ach iad a bheith faoi réir ceanglas breise
maidir leis an bpéist ribineach, echinococcus agus sceartain.

| dtosach mhair an idirthrémhse go dti an 3 IGil 2008. Mar a moladh i dtuarascail an
Choimisitin a glacadh an 8 Deireadh FOmhair 2007 de bhun Airteagal 23 de Rialachan
(CE) Uimh. 998/2003, fadaiodh an idirthréimhse go dti an 30 Meitheamh 2010 le Rialachan
(CE) Uimh. 454/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 998/2003 maidir le ceanglais slaéinte ainmhithe is infheidhme i leith gluaiseachta
neamhthréachtala peatal, i dtacaleis an idirthréimhse a fhadu.

An tsaincheist

D'fhonn an céras a bheidh le cur i bhfeidhm 6n 1 1Uil 2010 i leith le haghaidh Airteagail 6, 8
agus 16 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 a chinneadh, mar a cheanglaitear le hAirteagal 23
den Rialachan sin, rinne an Coimisiin measini iarmharta ar bhonn a thuarascala, ina
geuirtear san direamh tuairimi éagstla an Udaréis Eorpaigh um Shébhéilteacht Bia (EFSA)
maidir leis an riosca go dtabharfai isteach confadh, eicineacocéis agus sceartéin sna clig
Bhallstd da gcuirfi deireadh leis na rialacha naisiinta, agus maidir le comhairlidchadin a
rinneadh le déanai le pairtithe leasmhara éagsula.

Sna tuairimi a ghlac EFSA léiriodh go bhfuil leitheadllacht nach beag de chonfadh i measc
daonra peatai Ballstat arithe, a bhfuil baint aici le staid an chonfaidh i measc ainmhithe
fidine. Sa bhreis air sin, mhol EFSA gur cheart bearta maolaitheacha riosca a chur chun
feidhme i ndail le gluaiseacht peatai 6 naBallstait sin.

IO L 146, 13.6.2003, Ich 1.
2 IO L 145, 4.6.2008, Ich 238.
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Is le hainmhithe fidgine go priomha a bhaineann an confadh sna Ballstait sin. Léirigh an
fhianaise allamuigh go laghdaitear leitheaddlacht an ghalair in ainmhithe ti nuair a chuirtear
deireadh le confadh i measc ainmhithe fidne de bharr dianfheachtas vacsainithe béil.
D'fhormheas an Coimisin roinnt clar chun confadh a dhiothi sna Ballstait sin agus
beartaionn sé deireadh a chur le tacaiocht 6n AE do na clair ndisinta i gcrioch na mBallstat
sin faoi dheireadh 2011.

| bhfianaise thuairimi EFSA agus na gclér arna dtacti ag an gComhphobal, ba cheart an beart
idirthréimhseach dé bhforailtear in Airteagal 6 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 a fhadu go
31 Nollaig 2011.

Thairissin, is € an toradh ar natuairimi a ghlac EFSA maidir e heicineacocois agus sceartéin,
nach raibh EFSA ébalta stadas ar leith a thabhairt do na clig Bhallstat a bhi ag cur an chorais
idirthréimhsigh i bhfeidhm i ndail le sceartain airithe agus leis an bpéist ribineach
Echinococcus multilocularis nd an riosca go dtabharfai isteach pataigin tri ghluaiseacht
neamhthréchtala peatai a chainniochtd, bunaithe ar na sonrai a bhi ar féil.

Ar mhaithe le comhsheasmhacht, &ach, is iomchui an beart idirthréimhseach da bhforailtear
in Airteagal 16 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 a fhadu freisin go dti an 31 Nollaig 2011.
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2009/0077 (COD)
Tograle haghaidh

RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 maidir le ceanglais slainte ainmhitheis

infheidhmei leith gluaiseachta neamhthréchtéla peatai

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH

Ag féachaint don Chonradh ag buni an Chomhphobail Eorpaigh, agus go héirithe
Airteagal 37 agus Airteagal 152(4)(b) de,

Ag féachaint don togra én gCoimisiun,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialach na hEorpa®,

Tar éisdoibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu ddéibh i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 251 den
Chonradh?,

De bharr an méid seo aleanas:

D

)

©)

(4)

Leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 998/2003° na ceanglais déinte ainmhithe is
infheidhme i leith gluaiseachta neamhthrachtdla peatai agus na rialacha a bhfuil
feidhm acu maidir le seicedlacha ar ghluaiseachtai den sort sin.

In Airteagal 5 den Rialachan sin, leagtar sios na foralacha is infheidhme maidir le
gluaiseacht madrai, cat agus firéad idir Ballstait, mar ata liostaithe i gCodanna A agus
B d'larscribhinn | de. De bhun Airteagal 5(1)(a), ni folair na hainmhithe a shainaithint
tri bhithin corais um shainaithint leictreonach (trasfhreagréir). Go ceann idirthrémhse
ocht mbliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachain sin, ni folair na hainmhithe sin a
mheas mar shainaitheanta agus i gcés tatu ata inléite go soiléir a bheith orthu chomh
maith.

In Airteagal 4(1) agus Airteaga 14 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003, foréiltear i
gcas nach gcomhlionann an trasfhreagréir caighdean 1SO 11784 né larscribhinn A a
ghabhann le caighdean 1SO 11785, nach foléir don Uinéir né don duine nadurtha ata
freagrach as an bpeata thar ceann an Uinéara an modh is ga chun an trasfhreagréir a
Iéamh a sholéthar tréth cigireachta ar bith.

D'fhonn suaitheadh nach ga a sheachaint, go hairithe i ndél le gluaiseachta ¢ thriu
tiortha, is gé tagairti nios beaichte a dhéanamh do na caighdeain 1SO sin, sula mbeidh

I0CI[...],[...], leh [...].
10 C 325, 24.12.2002, Ich 133,
1O L 146, 13.6.2003, Ich 1.
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

Usaid na dtrasfhreagréiri sin sainordaitheach. | ngeall ar na tagairti sin a bheith de
chinedil teicnidil, isiomchui iad a dreamh in larscribhinn agus Airteagail 4 agus 14 a
leasti daréir sin.

Ina theannta sin, forailtear in Airteagal 5(1)(b) de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003
nach foldir go mbeidh pas arna eisitint ag tréidlia ata Udaraithe ag Udaréds inniuil ag
madrai, cait agus firéid, lena ndeimhneofar vacsainiu baili i gcoinne confaidh, i
gcomhréir le moltai na saotharlainne monardireachta, arna dhéanamh ar an ainmhi i
dtracht, le vacsain dighniomhaithe i gcoinne confaidh ina bhfuil ar a laghad aonad
antaigineach amhain in aghaidh na daileoige (caighdean WHO). O glacadh Rialachan
(CE) Uimh. 998/2003, cuireadh vacsaini athchuingreacha ar féil freisin chun criocha
vacsainithe i gcoinne confaidh.

D'fhonn gluaiseacht madrai, cat agus firéad arna vacsainiu le vacsaini athchuingreacha
a cheadu, go héirithe 6 thriu tiortha, ba cheart foréil a dhéanamh freisin, chun criche
Rialachan (CE) Uimh. 998/2003, d'Udartl Usaid na vacsaini sin i gcomhréir le ceanglais
theicnitla airithe ata leagtha sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén sin.

Mariartar na vacsaini i mBallstat, ni foldir Udard margaiochta a bheith bronnta orthu i
gcomhréir le Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir le Cod an Chomhphobail i ndail le tairgi miochaine
tréidliachta® n6 i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir le hidart agus maoirseacht ar thairgi miochaine lena n-Uséid ag
an duine agus le haghaidh Usadide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
L eigheasra Eorpach’,

Ma riartar na vacsaini i dtriu tir, ba cheart go gcomhlionfadh siad na hioschaighdeain
sabhéilteachta mar atd leagtha sios sa Chaibidil is abhartha den Lamhleabhar le
haghaidh Tastalacha Diagndiseacha agus Vacsaini le haghaidh Ainmhithe Tallin de
chuid na hEagraiochta Domhanda um Shlainte Ainmhithe (OIE).

Ina theannta sin, ba cheart go dtabharfai de chumhacht don Choimisian rialacha
eolaiochtbhunaithe a leagan sios coslil leis na rialacha a leagtar sios le haghaidh
confaidh agus lena bhforailtear do bhearta coisctheacha maidir le gluaiseacht peatai i
ndéil le galair eile a d'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar na hainmhithe sin, sa chas go bhfuil
na bearta coisctheacha sin ar comhréir leis an riosca go leathfadh na galair sin i ngeall
ar an ngluaiseacht sin. Os rud € go bhfuil raon feidhme ginearélta ag na bearta sin agus
gur ceapadh iad chun eiliminti neamhriachtanacha de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003
aleast trina fhorlionadh le heiliminti nua neamhriachtanacha, ni foléir iad aghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta rialichain lena ngabhann grinnscrudd da bhforailtear
in Airteagal 5a de Chinneadh 1999/468/CE 6n gComhairle an 28 Meitheamh 1999
lena leagtar sios nésanna imeachta maidir le feidhmit na gcumhachtai cur chun
feidhme arna dtabhairt don Choimisidan®.

IO L 311, 28.11.2001 Ich 1.
IO L 136, 30.4.2004, Ich 1.

IO L 184, 17.7.1999, Ich 23.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

In Airteagal 6 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 foréiltear go mbeidh teacht isteach
madrai agus cat in Eirinn, i Mélta, sa tSuaainn agus sa Riocht Aontaithe faoi réir
ceanglas breise, i bhfianaise an choir &rithe sna Ballstait sin maidir le confadh.
Cuirfear an fhorail sin i bhfeidhm go dti an 30 Meitheamh 2010, mar bheart
idirthrémhseach.

De réir na gceanglas breise sin, ni folair na peatai sin ata ag teacht isteach i gcrioch na
mBallstat sin a shainaithint tri bhithin trasfhreagrora ach amhain sa chas go
sainaithnionn an Ballstat ceann scribe freisin go bhféadfar an t-ainmhi a shainaithint tri
bhithin tatd ata inléite go soiléir. Ina theannta sin, éiritear sna ceanglais seo an
toirtmheascadh sainordaitheach antasubstainte roimh do na peatai teacht isteach i
gcrioch namBallstét sin, d'fhonn leibhéal cosantach antasubstainti i gcoinne confaidh
adheimhni.

In Airteagal 8 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 leagtar sios na coinniollacha maidir
le gluaiseacht madrai, cat agus firéad ¢ thriu tiortha ag brath ar an gcor ata i réim
maidir le confadh satriu tir tionscnaimh agus sa Ballstat ceann scribe.

In Airteagal 8(1)(a)(ii) de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 fordéiltear, i gcasanna ina
bhfuil peatai ag gluaiseacht ¢ thriG tiortha &rithe go hEirinn, go Mdlta, go dti an
tSualainn agus go dti an Riocht Aontaithe, go mbeidh feidhm ag na ceanglais bhreise
dabhforailtear in Airteagal 6. Liostaitear na triti tiortha sin i Roinn 2 de Chuid B agus
i gCuid C d'larscribhinn 11 a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 998/2003.

In Airteagal 8(1)(b)(ii) de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 foréiltear, i gcésanna ina
bhfuil ainmhithe ag gluaiseacht 0 thria tiortha, go gcuirfear ar coraintin iad mura
bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais Airteagal 6 den Rialachan sin tar éis déibh teacht
isteach sa Chomhphobal.

Ina theannta sin, in Airteagal 16 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 forailtear go
bhféadfaidh an Fhionlainn, Eire, Mélta, an tSualainn agus an Riocht Aontaithe i ndail
le heicineacocdis, agus Eire, Mélta agus an Riocht Aontaithe i ndail le sceartéin, achur
faoi deara go mbeidh teacht isteach peatai ar a gcriocha faoi réir comhlionta rialacha
speisialta a bheidh i bhfeidhm ar an déta a thainig an Rialachan sin i bhfeidhm. Beidh
feidhm ag an bhforéil sin go dti an 30 Meitheamh 2010, mar bheart idirthrémhseach.

In Airteagal 23 de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 foréiltear go ndéanfaidh an
Coimisitn, tar éis dé tuairim afhéil 6n Udarés Eorpach um Shébhéilteacht Bia (EFSA)
maidir leis an nga até leis an téstéil shéreolaioch a choinnedil, agus bunaithe ar an
taithi a fuarthas agus ar mheastéireacht riosca, tuarascail a chur faoi bhréid Pharlaimint
na hEorpa agus na Comhairle, in éineacht leis na tograi iomchui chun an coras ata le
cur i bhfeidhm le héifeacht 6n 1 1Gil 2010 a chinneadh le haghaidh Airteagail 6, 8 agus
16 den Rialachén sin.

D'fhonn an coras sin a chinneadh, rinne an Coimisiuin measinu iarmharta bunaithe ar
chomhairlitichdin deireanacha éagsila agus a an tuarascdil a glacadh an
8 Deireadh Fémhair 2007° de bhun Airteagal 23 de Riaachan (CE) Uimh. 998/2003
agus cuireadh san direamh namoltai arinne EFSA.

http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimal s/pets/petreport_en.htm

GA



GA

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

An 11 Nollaig 2006, ghlac EFSA Tuairim "Assessment of the risk of rabies
introduction into the UK, Ireland, Sweden, Malta, as a consequence of abandoning the
serological test measuring protective antibodies to rabies’ (Measunu ar an riosca go
dtabharfai isteach confadh sa Riocht Aontaithe, in Eirinn, satSualainn, agusi Méltade
bharr an téstéil shéireolaioch lena dtomhastar antasubstainti cosantacha i gcoinne
confaidh a dhichur)™.

Bunaithe ar shonrai 2005, thug EFSA faoi deara go bhfuil leitheadllacht confaidh
nach beag i bpeatai i mBallstéit airithe. Ina theannta sin mhol EFSA gur cheart bearta
maolaitheacha riosca a chur chun feidnme i leith gluaiseachta peatai 6 thiortha ina
bhfuil leitheadllacht confaidh nach beag i bpeatai.

Is le hainmhithe fidine go priomha a bhaineann confadh sna Ballstéit sin. Léirigh an
fhianaise allamuigh go laghdaitear leitheadUlacht an ghalair in ainmhithe ti nuair a
chuirtear deireadh le confadh i measc ainmhithe fidine de bharr dianfheachtais
vacsainithe béil.

D'fhormheas an Coimisitn roinnt clar chun chonfadh a dhiothd, a riald agus chun
monatGireacht a dhéanamh air sna Ballstéit sin, de bhun Airteagal 24(5) de Chinneadh
90/424/CEE 6n gComhairle maidir le caiteachas i réimse na tréidliachta'’. Beartaionn
an Coimisilin deireadh a chur le tacaiocht 6n AE do na clair ndisinta i gcrioch na
mBallstét sin faoi dheireadh 2011.

| bhfianaise Thuairim EFSA agus na gclar arna dtaci ag an gComhphobal chun
chonfadh a dhiothd i mBallstéit arithe, ba cheart an beart idirthréimhseach da
bhforéiltear in Airteagal 6 de Rialachan (CE)Uimh.998/2003 a fhadl go
31 Nollaig 2011.

An 18 Eanair 2007, ghlac EFSA Tuairim "Assessment of the risk of rabies
introduction into the UK, Ireland, Sweden, Malta, as a consequence of abandoning the
serological test measuring protective antibodies to rabies’(Meastinu ar an riosca go
dtabharfai isteach confadh sa Riocht Aontaithe, in Eirinn, sa tSualainn, i Méta agus
san Fhionlainn de bharr narialacha néisitinta a dhichur)'? .

An 8 Mérta 2007, ghlac EFSA Tuairim "Assessment of the risk of tick introduction
into the UK, Ireland, Sweden, Malta, as a consequence of abandoning the serological
test measuring protective antibodies to rabies’ (Measinu ar an riosca go dtabharfai
isteach sceartéin sa Riocht Aontaithe, in Eirinn, satSualainn agus i Mélta de bharr an
tastail shéireolaioch lena dtomhastar antasubstainti cosantacha i gcoinne confadh a
dhichur)®..

Is € an toradh ar na dtuairimi sin, nach raibh EFSA &balta stédas ar leith a thabhairt do
na Ballstait a bhi ag cur na mbeart idirthrémhseach i bhfeidhm i ndail le sceartdn
airithe agus leis an bpéist ribineach Echinococcus multilocularis n4 an riosca go
dtabharfai isteach pataigin tri ghluaiseacht neamhthrachtala peatai a chainniochtd,
bunaithe ar na sonrai a bhi ar fail.

10
11
12
13

Iris EFSA (2006) 436, Ich 1-54.
1O L 224, 18.8.1990, Ich 19.

Iris EFSA (2006) 441, Ich 1-54.
Iris EFSA (2007) 469, Ich 1-102.
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(27)

D'fhonn comhsheasmacht a airithit maidir leis na bearta idirthréimhseacha, is iomchui
an beart idirthrémhseach da bhforailtear in Airteagal 16 a fhadi go dti an 31
Nollaig 2011.

Ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 aleasu daréir,

TAR EISAN RIALACHAN A GHLACADH:

Airteagal 1

L easaitear Rialachan (CE) Uimh. 998/2003 leis seo mar aleanas:

D

(2)

©)

(4)

()

GA

In Airteagal 4(1), cuirfear an méid seo aleanas in ionad an dara mir:

'Sa chéas da dtagraitear i bpointe (b), &t nach gcomhlionann an trasfhreagréir na
ceanglais a leagtar amach in larscribhinn la, ni folair don Uinéir né don duine
nédirtha ata freagrach as an bpeata thar ceann an Uinéara an modh is ga chun an
trasfhreagréir aléamh a sholathar tréth cigireachta ar bith'

In Airteagal 5(1), cuirfear an méid aleanas in ionad phointe (b):

'(b) pasarnaeisitint ag tréidlia ata Udaraithe ag an Udarés innitil a bheith aige lena
ndeimhnitear:

(i)  go ndearnadh vacsainiu baili i gcoinne confaidh ar an ainmhi i dtracht de
bhun larscribhinn 1b,

(i) sa chés ina raibh ga leis, go ndearnadh bearta coisctheacha i ndail le
galair eille ar an ainmhi i dtracht.'

Cuirfear an fhomhir aleanas le hAirteagal 5(1):

'Féadfaidh an Coimisiin na bearta coisctheacha da dtagraitear i bpointe (b)(ii) a
leagan sios. Glacfar na bearta sin, a cheaptar chun eiliminti neamhriachtanacha den
Rialachan seo a leastl trina fhorlionadh, i gcomhréir leis an nds imeachta rialiichéin
lena ngabhann grinnscrudu da dtagraitear in Airteagal 24(4).

Sa chéad fhomhir d'Airteagal 6(1), cuirfear an méid seo aleanas in ionad na habairte
tosaigh agus na chéad fhleisce:

‘1. Godti an 31 Nollaig 2011, beidh teacht isteach na bpeatai a liostaitear i gCuid
A d'larscribhinn | i gerioch na hEireann, Mhdlta, na Sualainne agus na Riochta
Aontaithe faoi réir na gcoinniollacha seo aleanas:

— ni folar iad a shainaithint i gcomhréir le pointe (b) den chéad fhomhir
d'Airteagal 4(1), mura rud é, go dti deireadh na hidirthréimhse ocht
mbliana da bhforéiltear in Airteagal 4(1) go sainaithnionn an Ballstat
ceann scribe sainaitheantas i gcomhréir le pointe (a) den chéad fhomhir
d'Airteagal 4(1), agus;

Leasofar Airteagal 8(1) mar aleanas:
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(6)

(7)

(8)

(9)

(@ i bpointe(a), cuirfear an méid seo aleanasinionad phointe (ii):

'(if) go dti an 31 Nollaig 2011, go gcomhlionfaidh ceann de na Ballstéit arna
liosta i geuid A d'larscribhinn 11, go direach n6 tar éis idirthurais tri
cheann de na criocha arna liostd i gCuid B dlarscribhinn 11,
comhlionfaidh siad ceanglais Airteagal 6.'

(b) i bpointe (b), cuirfear an méid seo aleanas in ionad phointe (ii):

'(ii) go dti an 31 Nollaig 2011, ceann de na Ballstait arna liostu i gcuid A
d'larscribhinn 11, go direach né tar és idirthurais tri cheann de na criocha
arnaliostu i gCuid B d'larscribhinn |1, cuirfear ar coraintin iad.'

Cuirfear an méid seo aleanasinionad an daramir d'Airteagal 14:

'Sa chas da dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir d'Airteagal 4(1), nach
gcomhlionann an trasfhreagréir na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn la, ni
folair don Uinéir nd don duine n&durtha ata freagrach as an bpeata thar ceann an
tinéara an modh is ga chun an trasfhreagroir a léamh a sholéthar trath cigireachta ar
bith.'

Leasofar Airteagal 16 mar aleanas.
(@ sachéad mhir, cuirfear '31 Nollaig 2011' in ionad an déta '30 Meitheamh 2010,
(b) scriosfar an dara agus an trit mir.

Cuirfear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 19:

‘Airteagal 19

1. Féadfaidh an Coimisitin Cuid C d'larscribhinn I, larscribhinn Ib agus codanna
B agus C d'larscribhinn 11 a least chun forbairti sa chor laistigh de chrioch an
Chomhphobail né i dtrit tiortha i dtaca le galair a bhaineann leis an speiceas
ainmhithe a chumhdaitear sa Rialachan seo a chur san areamh, confadh, go
hairithe. Glacfar na bearta sin, a cheaptar chun eiliminti neamhriachtanacha
den Rialachan seo a least, i gcomhréir leis an nds imeachta rialichain lena
ngabhann grinnscrida da dtagraitear in Airteagal 24(4).

Féadfar larscribhinn la a least i gcomhréir leis an nés imeachta rialichain da
dtagraitear in Airteagal 24(2) chun forbairti teicneolaiochta a chur san éireamh.

2. Nuair is ga, féadfaidh an Coimisitin fordlacha a leagan sios chun an lion uasta
peatai a fhéadfaidh a bheith ag gluaiseacht chun criocha neamhthrachtala a
shonrd, de bhun an Rialachdin seo. Glacfar na bearta sin, a cheaptar chun
eiliminti neamhriachtanacha den Rialachan seo a least trina fhorlionadh,
i gcomhréir leis an nos imeachta rialichain lena ngabhann grinnscradua da
dtagraitear in Airteagal 24(4).'

Cuirfear dha larscribhinn nua isteach, larscribhinn la agus larscribhinn Ib, a bhfuil a
dtéacsanna leagtha amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachan seo.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu la tar éis 1a a fhoilsithe in Iris Qifigitil an
Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséll,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtarén An tUachtaran
10
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IARSCRIBHINN

'TARSCRIBHINN la

Ceanglaistheicnitla le haghaidh sainaithinte

Chun criocha Airteagal 4(1) is éard a bheidh sa choéras caighdeanach um shainaithint
leictreonach gléasra sainaithinte miniciochtaraidio ata inléte amhéin (‘trasfhreagroir’):

1 a chomhlionann caighdean SO 11784 agus ag cur theicneolaiocht HDX né FDX-B i
bhfeidhm;
2. ar féidir é aléamh le gléasralémh a bheadh comhoiritnach le caighdean SO 11785.

11
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IARSCRIBHINN Ib

Ceanglaistheicnitlai ndail le vacsainiu i gcoinne confaidh (Da dtagraitear in Airteagal

5(1)(b)())

Chun criocha Airteagal 5(1) de Rialachan (CE) Uimh. 998/2003, measfar vacsainit i gcoinne
confaidh a bheith baili ar an gcoinnioll go gcomhlionfar na ceanglais seo aleanas:

1. Ni folair:

(@

nach vacsain beo modhnaithe an vacsain i gcoinne confaidh agus go dtagann sé
laistigh de cheann de na catagdiri seo aleanas:

(i) vacsain atd dighniomhaithe ina bhfuil ar a laghad aonad antaigineach
amhéin in aghaidh na déileoige (caighdedn WHO); né

(i) vacsain athchuingreach ina Iéritear gliocophréitéin imdhionta an viris
chonfaidh iniompréir viris bheo;

(b) mésrud é go riartar i mBallstat €, udarl margaiochta a bheith bronnta ar an
vacsain i gcomhréir le:
(i)  Treoir 2001/82/CEE, n6
(i) Riaachan (CE) Uimh. 726/2004;

(c) go gcomhlionann sé ar a laghad na ceanglais até leagtha sios i gcuid C de
Chaibidil 2.1.13 den Lamhleabhar le haghaidh Téastdlacha Diagnoiseacha agus
Vacsaini le haghaidh Ainmhithe Taltn (Eagran 2008) de chuid na hEagraiochta
Domhanda um Shlainte Ainmhithe, mariartar i dtria tir an vacsain.

2. Ni mheasfar vacsainit i gcoinne confaidh a bheith baili, ach amhdn ma

chomhlionann sé na coinniollacha seo aleanas;

(@

(b)

(©)

gur riaradh an vacsain ar an déta aléiritear:
(i) i Roinn IV den phas; n6
(i) saroinn chui den deimhniu déinte ainmhithe a ghabhann leis;

nach dtiteann an data da dtagraitear i bpointe (@) roimh an déta ar a ndearnadh
an micrishliseadh aléiritear:

(i) i RoinnIl1(2) den phas; no

(ii) saroinn chui den deimhniu déinte ainmhithe a ghabhann leis;

ni folair 21 |4 ar a laghad a bheith caite 6 cuireadh an protacal vacsainithe a
d'éligh an monardir le haghaidh vacsainithe phriomha i gcrich, i gcomhréir le
sonraiocht theicnitil an Udaraithe margaiochta da dtagraitear i bpointe 1(b) le

haghaidh an vacsain i gcoinne confaidh, sa Bhallstat n6 sa tril tir ina riartar an
vacsainiu.

12

GA



GA

(d)

(€)

ni foldir trémhse bailiochta an vacsainithe, mar a fhorordaitear i sonraiocht
theicnitil an Udaraithe margaiochtai gcoinne confaidh sa Bhallstét nd satriu tir
inariartar an vacsain, a bheith curthaisteach ag tréidlia Udaraithe:

() i1 Roinn IV den phas; n6
(i) saroinn chui den deimhnia sléinte ainmhithe a ghabhann leis;
ni foléir athvacsainiu (teanndéileog) a mheas mar vacsainiu priomha mas rud é

né&r cuireadh i gcrich é laistigh den trémhse bailiochta, da dtagraitear i bpointe
(d), de vacsainia roimhe sin.'
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