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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 22.12.2021

CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2297 ON gCOIMISIUN
an 21 Nollaig 2021

lena leagtar sios gur coibhéiseach iad deimhnithe COVID-19 arna n-eisidint ag Montainéagré leis na
deimhnithe arna n-eisidint i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, chun an ceart chun saorghluaiseachta a éasc laistigh den Aontas

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2021/953 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir le
creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i ndail le vacsainidi, tdstdil agus téarnamh (Deimhnit Digiteach
COVID AE) a eisitiint agus a fhiord, agus chun go nglacfai leo, chun an tsaorghluaiseacht a éascti le linn phaindéim
COVID-19 ('), agus go hdirithe Airteagal 8(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2021/953, leagtar sios creat chun deimhnithe idir-inoibritheacha COVID-19 i nddil le vacsainid,
tastdil agus téarnamh (‘Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitiint agus a thiorti agus chun go nglacfai leo, ionas go
n-éascofar do na sealbhéiri a gceart chun saorghluaiseachta a theidhmiii le linn phaindéim COVID-19. Leis an
Rialachén sin, rannchuideofar freisin le héasc a dhéanamh ar dheireadh a chur de réir a chéile agus ar mhodh
combhordaithe le srianta ar an tsaorghluaiseacht a chuir na Ballstdit i bhfeidhm, i gcomhréir le dli an Aontais, chun
leathadh SARS-CoV-2 a theorannti.

(2)  Le Rialachdn (AE) 2021/953, ceadaitear glacadh le deimhnithe COVID-19 arna n-eisidint ag triii tiortha do
shaordnaigh den Aontas agus dd mbaill teaghlaigh i gcds ina gcinnfidh an Coimisitin gur i gcomhréir le caighdedin a
mheastar a bheith coibhéiseach leis na caighdedin arna mbunti de bhun an Rialachdin sin a eisitear na deimhnithe
COVID-19. Thairis sin, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2021/954 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (?), ni
mor do na Ballstdit na rialacha a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2021/953 a chur i bhfeidhm maidir le ndisitinaigh tria
tir nach dtagann faoi raon feidhme an Rialachdin sin, ach atd ag fanacht go dleathach né a bhfuil cénai orthu go
dleathach ina gcrioch agus atd i dteideal taisteal chuig Ballstdit eile i gcomhréir le dlf an Aontais. D4 bhrf sin, aon
thionnachtain choibhéise a leagtar sios sa Chinneadh seo, ba cheart feidhm a bheith aici maidir le deimhnithe
COVID-19 i nddil le vacsainid, tdstdil agus téarnamh arna n-eisitiint ag Montainéagr6 do shaordnaigh den Aontas
agus dd mbaill teaghlaigh. Mar an gcéanna, ar bhonn Rialachdn (AE) 2021/954, ba cheart feidhm a bheith ag na
fionnachtana coibhéise sin freisin maidir le deimhnithe COVID-19 i nddil le vacsainit, tastdil agus téarnamh arna
n-eisitiint ag Montainéagré do ndisitinaigh triti tir atd ag fanacht go dleathach né a bhfuil c6nai orthu go dleathach i
gcrioch na mBallstat faoi na coinniollacha a leagtar sios sa Rialachdn sin.

(3)  An 31 Linasa 2021, chuir Montainéagr6 faisnéis mhionsonraithe ar fdil don Choimisitin maidir le heisidint
deimhnithe COVID-19 idir-inoibritheacha i nddil le vacsainid, tstdil agus téarnamh faoin gcéras dar teideal ‘SafeGO
MNE'. Chuir Montainéagré in il don Choimisitin go measann sé go bhfuil a dheimhnithe COVID-19 4 n-eisitiint i
gcomhréir le caighdedn agus coras teicneolajochta atd idir-inoibritheach leis an gcreat iontaoibhe a bunaiodh le
Rialachdn (AE) 2021/953, agus ar caighdedn agus coras teicneolaiochta iad a fhdgann gur féidir bardntdlacht,
bailiocht agus sldine na ndeimhnithe a thiorti. I dtaca leis sin, chuir Montainéagré in itl don Choimisitin go bhfuil
na sonrai dd dtagraitear san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 2021/953 san direamh sna deimhnithe
COVID-19 i nddil le vacsainid, tastdil agus téarnamh arna n-eisiGint ag Montainéagr6 i gcomhréir leis an gcoras
‘SafeGO MNE..

() I0L211,15.6.2021, Ich. 1.

(¥ Rialachdn (AE) 2021/954 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Meitheamh 2021 maidir le creat chun deimhnithe idir-
inoibritheacha COVID-19 i nd4il le vacsainid, téstdil agus téarnamh (Deimhnit Digiteach COVID AE) a eisitiint maidir le ndisitinaigh
triti tir atd ag fanacht go dleathach né a bhfuil cénai orthu go dleathach ar chriocha na mBallstdt le linn phaindéim COVID-19 agus
chun iad a fhiord, agus chun go nglacfai leo (IO L 211, 15.6.2021, Ich. 24).
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(4)  Chuir Montainéagré in itl don Choimisitn freisin go nglacann sé le deimhnithe i nddil le vacsaini, téstdil agus

(10)

(11)

(14)

(15)

téarnamh arna n-eisidint ag na Ballstdit agus ag tiortha LEE i gcomhréir le Rialachan (AE) 2021/953.

An 14 Nollaig 2021, i ndiaidh iarraidh a fhail 6 Mhontainéagrd, rinne an Coimisitin tastdlacha teicnidla a léirigh go
bhfuil na deimhnithe COVID-19 i nddil le vacsainiti, tdstdil agus téarnamh arna n-eisitint ag Montainéagré i
gcomhréir leis an gcoras ‘SafeGO MNE’, ar céras ¢é atd idir-inoibritheach leis an gcreat iontaoibhe a bunaiodh le
Rialachdn (AE) 2021/953, rud a fhdgann gur féidir bardntdlacht, bailiocht agus sldine na ndeimhnithe a fhiord.
Dheimhnigh an Coimisitn freisin go bhfuil na sonrai is gd san direamh sna deimhnithe COVID-19 i ndail le
vacsainid, tastil agus téarnamh arna n-eisitiint ag Montainéagré i gcomhréir leis an gcéras ‘SafeGO MNE'.

Ina theannta sin, chuir Montainéagré in iGl don Choimisiin go n-eisionn sé deimhnithe vacsainithe idir-
inoibritheacha le haghaidh vacsaini COVID-19. Ar na vacsain{ sin faoi lathair t4 Comirnaty, Vaxzevria, BBIBP-CorV
agus Sputnik V.

Thairis sin, chuir Montainéagré in il don Choimisitin go n-eisionn sé deimhnithe téstédla idir-inoibritheacha i ndil
le tastdlacha aimplitichdin aigéid nuicléasaigh agus i nddil le mearthdstalacha antaigini a liostaitear sa liosta coiteann
cothrom le ddta de mhearthastdlacha antaigini COVID-19 arna chomhaontt ag an gCoiste Slanddla Sldinte ar bhonn
Mholadh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 (%), ar Coiste é a bunafodh le hAirteagal 17 de Chinneadh Uimh. 1082/
2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*).

Thairis sin, chuir Montainéagré in il don Choimisiin go n-eisionn sé deimhnithe idir-inoibritheacha i nddil le
téarnamh. T4 na deimhnithe sin baili ar feadh tréimhse nach faide nd 180 14 tar éis dhdta na chéad tdstdla dearfai.

Ina theannta sin, chuir Montainéagrd in itll don Choimisitin go bproéisedlfai na sonrai pearsanta atd san direamh sna
deimhnithe chun vacsainid, toradh tdstala n6 stadas téarnaimh an tsealbhéra a thiord agus a dheimhnid, agus chuige
sin amhdin, nuair a bheidh deimhnithe 4 bhfiort ag fioraitheoiri i Montainéagrd, agus nach gcoinneofar na sonraf
pearsanta ina dhiaidh sin.

Di réir sin, comhliontar na heilimint{ is gd chun a shuf go bhfuil na deimhnithe COVID-19 i nd4il le vacsainid, téstdil
agus téarnamh arna n-eisidint ag Montainéagr6 i gcomhréir leis an gcoras ‘SafeGO MNE’ le meas mar dheimhnithe
atd coibhéiseach leis na deimhnithe arna n-eisidint i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2021/953.

Da bhri sin, na deimhnithe COVID-19 i nddil le vacsaini, tastdil agus téarnamh arna n-eisiGint ag Montainéagré i
gcomhréir leis an gcoras ‘SafeGO MNE, ba cheart glacadh leo faoi na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 5(5),
Airteagal 6(5) agus Airteagal 7(8) de Rialachdn (AE) 2021/953.

Chun go mbeidh an Cinneadh seo oibriochtdil, ba cheart Montainéagré a nascadh leis an gcreat iontaoibhe maidir le
Deimhnit Digiteach COVID AE arna bhund le Rialachdn (AE) 2021/953.

Ar mhaithe le leas an Aontais a chosaint, go hdirithe i réimse na sldinte poibli, féadfaidh an Coimisitin a chumhachtai
a Gsdid chun cur i bhfeidhm an Chinnidh seo a chur ar fionrai né a aisghairm i gcds nach gcomhlionfar na
coinniollacha in Airteagal 8(2) de Rialachdn (AE) 2021/953 a thuilleadh.

Chun Montainéagré6 a nascadh leis an gcreat iontaoibhe maidir le Deimhnit Digiteach COVID AE a luaithe is féidir,
an creat iontaoibhe arna bhund le Rialachdn (AE) 2021/953, ba cheart don Chinneadh seo teacht i bhfeidhm 14 a
thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

() Moladh 6n gCombhairle an 21 Eandir 2021 maidir le creat comhchoiteann maidir le hidsdid agus bailiochtt mearthéstlacha antaigini
agus le haitheantas frithphdirteach do thorthai tdstdla COVID-19 in san Aontas (IO C 24, 22.1.2021, Ich. 1).

(*) Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le mérbhagairti
trasteorann ar an tsldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).



526

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 22.12.2021

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Chun an ceart chun saorghluaiseachta a éasct laistigh den Aontas, measfar go bhfuil na deimhnithe COVID-19 i ndail le
vacsainid, tastdil agus téarnamh arna n-eisitint ag Montainéagré i gcomhréir leis an gcéras ‘SafeGO MNE' ina ndeimhnithe
atd coibhéiseach leis na deimhnithe arna n-eisitint i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2021/953.

Airteagal 2

Déanfar Montainéagré a nascadh leis an gcreat iontaoibhe maidir le Deimhnit Digiteach COVID AE arna bhunt le
Rialachdn (AE) 2021/953.

Airteagal 3

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 21 Nollaig 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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