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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/140 ON gCOIMISIUN
an 16 Samhain 2021

lena leagtar sios rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le bainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha
an Aontais

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2016429 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
(‘DI maidir le Sldinte Ainmhithe”) (), agus go hdirithe Airteagal 50(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) 2016/429 leagtar sios rialacha maidir le cosc agus rialt galar atd in-tarchurtha go hainmhithe né
go daoine, lena n-diritear rialacha maidir le bainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais a
bhuni agus a bhainistid. I gcomhréir le hAirteagal 48(1) den Rialachén sin, féadfaidh an Coimisitin bainc antaigini,
vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais a bhund agus a bheith freagrach as a mbainistid, ar bainc iad
chun stoic antaigini, vacsaini, stoic mdistir-shiolta vacsaine agus imoibrithe diagndiseacha a stordil agus a
athsholdthar le haghaidh na ngalar liostaithe dd dtagraitear in Airteagal 9(1), pointe (a) de, nach bhfuil cosc ar
vacsainid ina leith le gniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagal 47 de. Ach bainc antaigini, vacsaini agus
imoibrithe diagnédiseacha a bhund, chuirfi cuspéirf an Aontais chun cinn i dtaca le sldinte ainmhithe sa chaoi go
bhféadfai freagairt go tapa agus go héifeachtach nuair atd gd le hacmhainni na mbanc sin nuair a thagann galar de
chatagbir A, mar a shainmhinitear agus a aicmitear i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1882 6n
gCoimisitn (3, agus is tisdid éifeachtdil acmhainni teoranta a bheadh ann.

(2) Ina theannta sin, tugtar de chumhacht don Choimisitin le hAirteagal 47(1) de Rialachdn (AE) 2016/429
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena leagtar sios rialacha maidir le hisdid tdirgi focshldinte tréidliachta, lena
n-diritear vacsaini, chun galair liostaithe ainmhithe taltin a chosc agus a riald. Nuair a chead6idh Ballstdit vacsaini a
usdid in ainmhithe talGn atd ar coimedd agus in ainmhithe taltn fidine in aghaidh galair de chatagéir A, agus na
critéir a leagtar amach in Airteagal 46(2) de Rialachdn (AE) 2016/429 4 gcur san direamh acu, ceanglaitear orthu
freisin na rialacha a leagtar sfos sna gnfomhartha tarmligthe sin a chur san direamh.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 48(3) de Rialachdn (AE) 2016/429, ghlac an Coimisitin Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/
139 () lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429, a mhéid a bhaineann le rialacha maidir le bainistit, stérdil agus
athsholdthar stoc antaigini, vacsaini agus, i gcds inarb dbhartha, tdirgi bitheolaiocha eile i mbainc antaigini, vacsaini
agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais. Leagtar sios leis freisin ceanglais bhithshldndala, bhithshabhdilteachta
agus bhithchoimeddta maidir le hoibriti na mbanc sin.

() 0L 84,31.3.2016, Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1882 6n gCoimisitin an 3 Nollaig 2018 maidir le rialacha dirithe coisctheacha agus rialacha
rialaithe galar a chur i bhfeidhm ar chatagéiri galar liostaithe agus lena mbunaitear liosta speiceas agus griipai speiceas a bhfuil baol
suntasach ag baint leo 6 thaobh leathadh na ngalar liostaithe sin de (I0 L 308, 4.12.2018, Ich. 21).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/139 6n gCoimisitn an 16 Samhain 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2016/429 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le stoic bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnoiseacha an Aontais a
bhainistid, a stordil agus a athsholdthar agus na ceanglais bhithshlandala, bhithshdbhdilteachta agus bhithchoimeddta maidir le hoibrit
na mbanc sin (féach leathanach 1 den Iris Oifigidil seo).
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(4)  Ba cheart go leagfai sios leis an Rialachdn seo na rialacha cur chun feidhme is gd a bheadh le cur i bhfeidhm in
éineacht leis na rialacha a leagtar sios i gCuid III de Rialachdn (AE) 2016/429 agus i Rialachdn Tarmligthe (AE)
2022/139 maidir le bainistid, stérdil agus athsholdthar stoc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha i
mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais, chomh maith le ceanglais bhithshlandala,
bhithshdbhailteachta agus bhithchoimeddta maidir le hoibrit na mbanc sin.

(5)  Leis an Rialachdn seo, ba cheart go leagfai sios na ceanglais is gd maidir le cinedlacha, tréithchinedlacha agus
cainniochtai na dtdirg{ bitheolafocha atd le hdireamh i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnédiseacha an
Aontais. Ba cheart na ceanglais is ga a leagan sios leis freisin maidir le tdirgi bitheolaiocha a sholdthar, a stéréil agus
a athsholdthar i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais, agus maidir le hantaigini de
chuid an ghalair crab agus béil atd stordilte i mbainc antaigini an Aontais a thoirmliti ina vacsaini.

(6)  Ba cheart rochtain a bheith ag na Ballstdit ar bhainc antaigini, vacsain{ agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais. Ina
theannta sin, ba cheart don Choimisitn a bheith in ann antaigini, vacsaini n6 imoibrithe diagndiseacha a sholathar
n6 a thabhairt ar iasacht 6 bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais do thrit tiortha né
triti criocha. D4 bhri sin, is gd na ceanglais nés imeachta agus na ceanglais theicnitila a leagan sios sa Rialachdn seo
maidir le rochtain a iarraidh ar bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais.

(7)  Toisc go mbeidh feidhm ag Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/139 6n 1 Bealtaine 2022, ba cheart feidhm a bheith ag
an Rialachdn seo 6n data sin freisin.

(8)  Ta na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha maidir le bainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais, lena
sonraitear an méid seo a leanas:

(a) na tdirg{ bitheolajocha atd le hdireamh i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais, agus na
galair de chatagéir A dd bhféadfaidh na tdirgf sin a bheith ceaptha;

(b) na ceanglais maidir le cinedlacha, tréithchinedlacha agus cainniochtai na dtdirg{ bitheolafocha atd le hdireamh i mbainc
antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais;

(c) na ceanglais bhreise maidir le soldthar agus stordil antaigini agus vacsaini atd le hdireamh i mbainc antaigini, vacsaini
agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais;

(d) na ceanglais maidir le hantaigini an ghalair criib agus béil atd stérdilte i mbainc antaigini de chuid an Aontais a
thoirmlit ina vacsaini, agus maidir le vacsain{ atd réidh le hdsdid a lipéadd;

(¢) na nésanna imeachta maidir le vacsaini a scaoileadh agus a sheachadadh 6 bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagndiseacha an Aontais;

(f) na ceanglais maidir le hantaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha a ionadd i mbainc antaigini, vacsaini agus
imoibrithe diagnéiseacha an Aontais;

(g) na ceanglais nds imeachta agus theicnitla chun rochtain a iarraidh ar bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagndiseacha an Aontais.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun crioch an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 2 de Rialachdn Tarmligthe (AE)
2022/139.
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Airteagal 3

Téirgi bitheolaiocha le hdireamh i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais le haghaidh
galair dirithe de chatagéir A

1. Aireoidh an Coimisitin i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais na tairgf bitheolaiocha a
liostaitear i gcolin 2 den tébla in larscribhinn I (“an tdbla”) le haghaidh na ngalar de chatagdir A a luaitear i gcolin 1 den
tdbla sin.

2. Coinneoidh an Coimisitin i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais cinedlacha agus
tréithchinedlacha na dtdirgi bitheolaiocha a liostaitear i gcolin 3 den tdbla agus cainniochtai na dtdirgi bitheolaiocha a
liostaitear i gcolin 4 den tdbla, agus cuirfidh sé san direamh tréimhse bhailiochta na dtairg{ bitheolaiocha a luaitear i
geoltn 5.

Airteagal 4

Ceanglais bhreise maidir le soldthar agus st6rdil antaigini agus vacsaini

1. Socréidh an Coimisitn tastdil neamhspledch ar chumhacht agus ar neamhdhochar na vacsaini a sholdthraitear agus a
stordiltear i mbainc vacsaini an Aontais agus ar chumhacht agus ar neamhdhochar na vacsaini a athdhéantar as antaigini a
stordiltear i mbainc antaigini an Aontais.

2. Combhlionfaidh an monardir atd ar conradh na ceanglais bhreise maidir le stérdil na n-antaigini de chuid an ghalair
criib agus béil agus vacsaini in aghaidh galair de chatagéir A a leagtar amach in Iarscribhinn IL

Airteagal 5

Ceanglais maidir le hantaigini de chuid an ghalair criib agus béil a fhoirmlid ina vacsaini, agus maidir le vacsaini atd
réidh le hasdid a lipéadd

1. Igcds éigeanddla agus aird chuf 4 tabhairt ar an staid eipidéimeolaioch san Aontas né i dtriii tiortha né i dtrid criocha
ina bhfuil sé chun leasa an Aontais, iarrfaidh an Coimisitin ar an monaréir atd ar conradh, i scribhinn, antaigin{ de chuid an
ghalair crib agus béil atd stordilte i mbainc antaigini an Aontais a fhoirmliti ina vacsaini agus cainniochtaf riachtanacha na
vacsaini sin a bhuidéald, a lipéadd agus a stérdil go sealadach.

2. Comhlionfaidh an monaréir atd ar conradh an t-iarratas dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus na ceanglais
maidir le hantaigini de chuid an ghalair criib agus béil a thoirmliti ina vacsaini agus comhlionfaidh sé na ceanglais maidir le
lipéadii na vacsaini atd réidh le hisdid a leagtar amach in Iarscribhinn IIL

Airteagal 6

Nésanna imeachta maidir le vacsaini a scaoileadh agus a sheachadadh

1. Nuair is g4, iarrfaidh an Coimisiin ar an monardir atd ar conradh, i scribhinn, na vacsaini a stérdiltear i mbainc
vacsaini an Aontais né na vacsain{ foirmlithe dd dtagraitear in Airteagal 5(1) a sheachadadh.

2. Comhlionfaidh an monardir atd ar conradh an t-iarratas dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus na ndsanna
imeachta maidir le scaoileadh agus seachadadh na vacsaini foirmlithe d4 dtagraitear in Airteagal 5(1) a leagtar amach in
larscribhinn IV.

3. Comhlionfaidh an monardir atd ar conradh na nésanna imeachta maidir le seachadadh vacsaini a stérdiltear i mbainc
vacsaini an Aontais a leagtar amach in Iarscribhinn V.
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Airteagal 7
Ceanglais maidir le hantaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha a ionadd

Tar éis don Choimisitin aon antaigin, vacsain né imoibri diagndiseach 6 bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagnodiseacha an Aontais a tisdid, diritheoidh sé go gcuirfear antaigin, vacsain né imoibri diagndiseach coibhéiseach in dit
an cheann a tsdideadh, mds g4, a luaithe is féidir agus aird chui 4 tabhairt don chés eipidéimeolaioch.

Airteagal 8

Ceanglais nés imeachta agus theicnitla chun rochtain a iarraidh ar antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagnoiseacha 6 bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais

1. Tabharfaidh an Coimisiin rochtain do na Ballstdit ar bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an
Aontais arna iarraidh sin i scribhinn.

2. Laistigh de theorainneacha infhaighteachta stoic bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais,
socréidh an Coimisitin ldithreach go seolfar na cainniochtaf agus na cinedlacha vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha is gé,
agus ag cur san direamh na gcritéar a leagtar sios in Airteagal 49(2) de Rialachdn (AE) 2016/429 agus na gcritéar breise
maidir le ddileadh na gcainniochtai agus na gcinedlacha vacsaini is gd a leagtar amach in larscribhinn VI a ghabhann leis an
Rialachén seo.

3. Na Ballstdit a choinnionn bainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha né na Ballstdit a bhfuil baint acu le
banc idirndisitinta antaigini agus vacsaini, beidh na cearta agus na hoibleagdidi céanna acu i leith bhainc antaigini, vacsaini
agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais agus atd ag na Ballstdit eile nach bhfuil banc ndisitinta antaigini, vacsaini agus
imoibrithe diagnéiseacha acu agus nach bhfuil rochtain acu ar bhanc idirndisitinta antaigin{ agus vacsaini.

4. 1gcés ina rachaidh sé chun leasa an Aontais, féadfaidh an Coimisitin antaigini, vacsaini né imoibrithe diagnéiseacha 6
bhainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnoiseacha an Aontais a sholadthar né a thabhairt ar iasacht do thriti tiortha né
criocha, tar éis d6ibh sin a iarraidh,.

5. Déanfar rochtain triti tiortha agus triti criocha ar bhainc antaigini, vacsain{ agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais

a dheont faoi choinniollacha mionsonraithe a chomhaontaitear idir an Coimisitin agus an triii tir né an tri crioch lena
mbaineann.

Airteagal 9
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige 6n 1 Bealtaine 2022.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 16 Samhain 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

Tdirgi bitheolaiocha atd le hdireamh i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 3

Cinedl agus/né tréithchinedl an tdirge

Lion na nddileog

Tréimhse bhailiochta an tdirge

Ainm an ghalair de chatagéir A Téirge bitheolaioch bhitheolafoch bhitheolaioch
1 2 3 4 5
Galar criib agus béil antaigin dighniomhaithe 1000 000 ar a laghad agus suas le 60 mi ar a laghad
tréithchinedlacha éagsula a léirfonn gach | 5000 000 i gcds gach antaigin roghnaithe,
ceann de na seacht séiritiopa: O, A, Asia 1, ag brath ar an tosafocht
C, SAT1, SAT2, SAT3

Fiabhras clasaiceach na muc vacsain beo caolaithe 1000 000 ar a laghad 24 mhi ar a laghad
Ionfhabhta ghalar an chraicinn chnapénaigh vacsain beo caolaithe n6 dighniomhaithe 250 000 ar a laghad 20 mhf ar a laghad
Ionfhabhtd ghalar na n-athchogantach beag vacsain beo caolaithe né dighniomhaithe 250000 ar a laghad 20 mhi ar a laghad
Bolgach na gcaorach agus bolgach na vacsain beo caolaithe n6 dighniomhaithe 250 000 ar a laghad 20 mh{ ar a laghad

ngabhar

ceoeee

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISYIQ SLI]

S1/eT 1
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IARSCRIBHINN II

Ceanglais bhreise maidir le st6rdil antaigini agus vacsaini dd dtagraitear in Airteagal 4(2)
A. Antaigini an ghalair crib agus béil

1. Isimbunaiocht atd deartha go sonrach chun antaigini domhainreoite a stordil a stordlfar antaigini an ghalair crib agus
béil, lena gcomhliontar prionsabail agus treoirlinte an dea-chleachtais monarafochta do thdirgi iocshldinte tréidliachta, i
gcomhréir le Treoir 91/412/CEE (') 6n gCoimisitin, agus 6n ddta cur i bhfeidhm, gniomhartha cur chun feidhme arna
nglacadh de bhun Airteagal 93(2) de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (3, lena
n-diritear seicedlacha rialta agus, i gcds inar gd, coigeartuithe ar an gcéras teochta. Storalfar na hantaigini ag teocht
-70 °C n6 faoina bhun sin.

2. Déanfaidh an monardéir atd ar conradh na ceanglais theicnitila dd dtagraitear sa mhonagraf sonrach a urramd, is é sin
“Vacsain an ghalair crib agus béil (athchogantaigh) (dighniomhaithe)” (uimhir 63) de chuid an Pharmacopoeia
Eorpaigh atd in tsdid, agus go hdirithe maidir leis na ceanglais theicnidla i dtaca le sibhdilteacht, neamhdhochar agus
steiriliocht na vacsaini.

3. An monaréir atd ar conradh, tabharfaidh sé tuairisc gan mhoill don Choimisitn, i gcds ar bith laistigh de thréimhse 7 14
6 dhéta aon teagmhais eisceachttil a bhaineann le stordil antaigini, rud ar déigh d6 meathlii a chur ar na hantaigini.

4. An monardir atd ar conradh, déanfaidh sé tuarascdil bhliantdil mhionsonraithe a ullmhi ar chainniochtai agus ar
thochinedlacha antaigin{ atd stérdilte i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagndiseacha an Aontais agus ar
thorthai na dtdstdlacha cobhsaiochta a rinneadh ar na hantaigini sin.

5. Maidir le slinchodanna beaga de shamplaf antaigine 20 x 4,5 ml le haghaidh gach ceann de na baisceanna antaigini a
mhonaraitear agus a sholdthraitear do bhanc an Aontais le haghaidh na n-antaigini den ghalar crib agus béil,
stordlfaidh an monaréir atd ar conradh iad chun criocha faireachdin inmhednaigh. Cuirfear na samplai antaigin{ ar fail
don Choimisitin md iarrtar iad, agus is mar antaigin ionaithe né mar chumaisc thrialach fhoirmlithe vacsaini a
dhéanfar a soldthar (> 6PDs) i rith na tréimhse bailiochta i gcds an antaigin dbhartha.

6. Tar éis dheireadh thréimhse bailiochta na n-antaigini, agus go dti go mbeidh a ndiotht agus a nditscairt shabhdilte n6
an t-athcheannach curtha i gerich, is faoi dinéireacht an Choimisitin a bheidh na hantaigini, agus féadfar a stérdil ar
chostas an Choimisitin ar feadh tréimhse nach faide nd 12 mhi ionas go bhféadfai na hantaigini a thoirmlit ina
vacsaini.

B. Vacsaini

1. Na coinniollacha faoina stéralfar na vacsaini, is coinniollacha iad a diritheoidh go gcaomhnofar a geuid éifeachtalachta
agus a gcuid sabhdilteachta, mar aon leis an neamhdhochar agus an steiriliocht atd iontu, ar feadh a dtréimhse stéréla.

2. Igcds aon chiinsi athraitheacha (‘teagmhas”) sa stérdil a d’'théadfadh éifeachtilacht, sébhdilteacht, neamhdhochar agus
steiriliocht na vacsainf a athrti, déanfaidh an monaréir atd ar conradh gach tdstdil is gd ar na vacsaini chun a fhiort go
gcomhlionann siad na coinniollacha a shonraitear sa chonradh. An monaréir atd ar conradh, cuirfidh sé an Coimisitin
ar an eolas ldithreach maidir le ham agus le coinniollacha an teagmbhais sin, agus maidir leis na tdstdlacha a dhéanfar ar
na vacsaini stordilte agus maidir leis an am is gd chun na tastdlacha sin a chur i gcrich. Déanfar na torthai ar thastalacha
den sort sin a chur i dtuairisc scriofa don Choimisitin laistigh de thréimhse 2 seachtain tar éis an ddta a gcriochnéfar iad.

3. Cuirfidh an monardir atd ar conradh tuarascdil bhliantil mhionsonraithe ar fdil maidir le cainniochtai agus le
cinedlacha vacsain{ a stordiltear i mbanc vacsaini an Aontais, agus maidir le torthai na dtdstdlacha cobhsaiochta a
rinneadh.

(") Treoir 91/412/CEE 6n gCoimisitin an 23 Itil 1991 lena leagtar sios na prionsabail agus na treoirlinte maidir le dea-chleachtas
monarajochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta (IO L 228 17.8.1991, Ich. 70).

(* Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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4. Rathé6idh an monardir atd ar conradh tastdil rialta ar na vacsaini 6 gach baisc vacsaini i mbanc vacsaine an Aontais ar
mhaithe leis an neart agus leis an steiriliocht atd iontu le linn a dtréimhse storéla, agus cuirfidh sé torthai na dtdstalacha
sin i dtuairisc don Choimisitin.
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IARSCRIBHINN III

Ceanglais maidir le vacsaini a dhéanamh d’antaigini an ghalair crdab agus béil agus maidir le lipéadii na
vacsaine agus { réidh le hisdid dd dtagraitear in Airteagal 5

1. Déanfar na hantaigin{ a thoirmlid ina vacsaini mar a leanas:

(a) maidir leis na cinn atd le soldthar ldithreach: déanfaidh an monaréir atd ar conradh 300 000 ddileog ar a laghad
agus 2000000 ddileog ar a mhéid de vacsaini criochnaithe (Al(OH);/Sponin agus/né DOE) a fhoirmlit, a
bhuidéalt agus a lipéadd in aghaidh gach ldithredin foirmlithe le linn na tréimhse 6 14 oibre tar éis dhdta fégra na
hiarrtha ar sheachadadh 6n gCoimisitn; n6

(b) maidir leis na cinn até le solathar go prdinneach ach ni ldithreach bonn: déanfaidh an monardir atd ar conradh
300 000 ddileog ar a laghad agus 2 000 000 déileog ar a mhéid de vacsaini criochnaithe (Al(OH);/Sponin agus/né
DOE) a thoirmlit, a bhuidéald agus a lipéadd in aghaidh gach ldithredin foirmlithe le linn tréimhse idir 7 agus 15 14
oibre tar éis dhdta fégra na hiarrtha ar sheachadadh 6n gCoimisitn.

2. Tharlédh gur rud suas le 5 mhillitin ddileog an foréileamh a bheadh ann i gcds gach ceann de na 4 hantaigin éagstila 6n
stoc antaigini atd i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe an Aontais, tri rud a fhoirmlitear le chéile le 5 mhillitin
déileog de vacsain cheathairfhidsach a dhéanambh.

3. Cumbhacht fosta na vacsaini a fhoirmlitear 6 na stoic antaigini atd i mbainc antaigini, vacsaini agus imoibrithe
diagndiseacha an Aontais, is rud é a bheidh cothrom le 6 PDs, ar a laghad.

4. Buidéald, lipéadi agus ddileadh na vacsaine, sin tri ni a dhéanfar agus riachtanais shonracha an limistéir ina mbeidh an
vacsainiti 4 dhéanambh 4 gcur san direamh.

5. Ni mér lipéadii na vacsaine a bheith réidh le hiisdid i gcomhréir leis an Gdar margaiochta le haghaidh Al(OH)3/Saponin
agus/né aiditivaigh vacsaini DOE arna oiriind i gcomhréir leis an gconradh dd dtagraitear in Airteagal 3(1) né in
Airteagal 4(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/139.

6. Na boscai ina bhfuil na vacsaini, beidh an lipéad seo a leanas orthu i bhformdid A4:

VACSAINi ATA A mBRONNADH
AG AN
AONTAS EORPACH
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IARSCRIBHINN IV

Nosanna imeachta maidir le scaoileadh agus seachadadh na vacsaini a fhoirmlitear 6 na hantaigini
vireas galair criib agus béil dd dtagraitear in Airteagal 6(2)

1. Tar éis don mhonaréir atd ar conradh fogra a thail 6n gCoimisitin maidir leis an iarraidh ar sheachadadh, comhlionfaidh
sé na spriocdhdtai seachadta seo a leanas:

(a) soldthar prdinneach ach ni soldthar ldithreach bonn: tréimhse 7 go 15 14 oibre chun an foirmlid, an buidéalii agus an
lipéadd a dhéanamh, moéide 3 14 oibre leis an seachadadh a dhéanambh;

(b) le solathar ldithreach: tréimhse 6 14 oibre chun an foirmlit, an lionadh, agus an buidéald a dhéanambh, agus 3 14
oibre leis an seachadadh a dhéanamb;

() igcdsanna a bhfuil préinn an-mhér ann: féachfaidh an monardir atd ar conradh leis go ndéanfaidh sé an seachadadh
trath nios luaithe nd na sprioc-amanna dé dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b), faoi réir na doiciméadachta is
g4, an Teastas um Scaoileadh Luath mar shampla, né cead chun an tdirge a thabhairt isteach, cead arna dheont ag
an mBallstat, an triii tir né an triG crioch cinn scribe, agus iad sin a chur ar fail agus a bheith faoi réir aon mhoill
arb { an chuideachta loingseoireachta is ctis 1éi né faoi réir aon srianta fortheidhmitchdin arna bhforchur ag an
gcuideachta loingseoireachta.

An monardir atd ar conradh, déanfaidh sé na bearta is g4 chun éascti a dhéanamh ar fthoinsit aon cheada n6 aon
cheadtinais is gd chun an conradh a chomhlionadh faoi na dlithe agus na rialachdin até i bhfeidhm san it a bhfuil an
conradh da dtagraitear in Airteagal 3(1) n6 4(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022139 le forghniomhd.

Mar sin féin, ni bheidh an monardir atd ar conradh freagrach as doiciméid a aimsiu atd spledch ar eintitis dhlithidla eile
agus ar udarais dhlithidla eile nach bhfuil smacht nd tionchar acu air go direach.

2. Is i mboscai cairtchldir inslithe a dhéanfar na vacsaini a loingsiti go dti an ceann scribe, boscai ina bhfuil 6 phacdiste
fuaraithe in aghaidh gach bosca de mhéid chaighdednach (45x42x45 cm) né a chomhionann sin. Ni mér comhdséid na
mboscai agus na bpacdisti sin a dirithiti go mbeidh slabhra fuachta ann ar feadh suas le 72 uair an chloig.

I gcds ina n-iarrfaidh an Coimisitin amhlaidh go sonrach, is éard a chuirfidh an monardir atd ar conradh i ngach bosca
caighdednach vacsaini lastas vacsaini le monatdiri () slabhra fuachta vacsaine atd formheasta ag an Eagrafocht
Dhomhanda Sldinte. Is rud é cdrta monatéireachta shlabhra fuachta na vacsaine nach moér dé tdscaire am-teochta a
bheith aige, tdscaire a bhfuil dhd theocht freagartha tairsi ann, is é sin + 10 °C agus + 34 °C. Nf mér don chirta
monatdireachta slabhra fuachta dath gorm a thaispedint ar an tdscaire ma sarajodh an teocht le linn an iompartha né le
linn na stéréla.

(') EDS, (an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte “Monatéiri teochta le haghaidh vacsaini agus slabhrai fuachta”, doiciméad WHO[V&B/[99.15
(1999).



L 23/20

Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh 2.2.2022

IARSCRIBHINN V

Nésanna imeachta maidir le seachadadh vacsaini a stérdiltear i mbainc vacsaini an Aontais d4
dtagraitear in Airteagal 6(3)

Seachadadh na vacsaini 6 shufomh a stéréla, is rud ¢ a tharl6idh laistigh de thréimhse 3 go 15 14 oibre tar éis don
Choimisitin fégra a thabhairt maidir leis an iarraidh ar sheachadadh, ag brath ar a phrdinni atd an cés.

Buidéald, lipéadi agus déileadh na vacsaine, sin tri ni a dhéanfar agus riachtanais shonracha an limistéir ina mbeidh an
vacsainiti 4 dhéanambh 4 gcur san direamh.

Na boscai ina bhfuil na vacsaini, beidh an lipéad seo a leanas orthu i bhformaid A4:

* 4 K

VACSAINi ATA A mBRONNADH
AG AN
AONTAS EORPACH
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IARSCRIBHINN VI

Critéir bhreise maidir le ddileadh na gcainniochtai agus na gcinedlacha vacsaini d4 dtagraitear in
Airteagal 8(2)

1. Ni fhéadfaidh Ballstdt, trfti tir né crioch iarrthach nios mé nd leath de na stoic antaigini, vacsaini né imoibrithe
diagndiseacha atd ar fdil i mbanc antaigini, vacsaini agus imoibrithe diagnéiseacha an Aontais a fhail.

2. Mar aon leis an gcoinnioll a leagtar sios i bpointe 1, cuirfear an méid seo a leanas san direamh:

(a) an t-am a theastalonn 6n monardir atd ar conradh chun banc antaigini, vacsain{ agus imoibrithe diagnéiseacha an
Aontais a thdirgeadh agus a athlionadh le cinedl agus cainniocht choibhéiseach dantaigini, de vacsaini né
d'imoibrithe diagndiseacha; agus

(b) infhaighteacht na n-antaigini, na vacsaini né na n-imoibrithe diagnéiseach ar an margadh.
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