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TA

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/881 ON gCOIMISIUN
an 23 Marta 2021

lena leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 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

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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 Mdrta 2016 maidir le galair
in-tarchurtha ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha dirithe i réimse na sldinte ainmhithe (“an
Dli maidir le Sldinte Ainmhithe”) ('), agus go hdirithe an abairt tosaigh agus pointi (a) agus (d) d’Airteagal 29, an abairt
tosaigh agus pointi (a) agus (b) d’Airteagal 31(5), an abairt tosaigh agus pointe (c) d’Airteagal 32(2), an abairt tosaigh agus
pointi (a) agus (b) d'Airteagal 41(3), Airteagal 42(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (AE) 2016/429 leagtar sios rialacha maidir le cosc agus riald galar ainmhithe atd in-tarchurtha go
hainmhithe né go daoine, lena n-dirftear rialacha maidir le modhanna diagnéiseacha, rialacha maidir le cldir
faireachais an Aontais agus rialacha maidir le cldir dhiothaithe a bheith formheasta ag an gCoimisitin.

Le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 6n gCoimisitn (%), déantar forlionadh ar na rialacha maidir le faireachas,
cldir dhiothaithe agus stddas saor 6 ghalair i gcds galair dirithe liostaithe agus galair dirithe atd ag teacht chun cinn i
gcds ainmbhithe talan, uisceacha agus eile dd bhfordiltear i Rialachan (AE) 2016/429.

Déantar fordil in Airteagal 83 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 maidir le maold ar an gceanglas ar an
gCoimisitn stadais dirithe saor 6 ghalair a fhormheas i gcds galair ainmhithe uisceacha. Chun an t-ualach riarachdin
a laghdd, ba cheart an maold sin a leathnd chun go n-direofai fordil chomhchostil maidir le cldir dhiothaithe dirithe a
thormheas le haghaidh galair ainmhithe uisceacha.

Nuair is mian le Ballstit formheas a fhdil ar chldr diothaithe le haghaidh galair ainmhithe uisceacha dd chrioch
iomldn n6 do chrios né deighleog di lena gcumhdaitear 75 % da chrioch, né crios né deighleog atd comhroinnte le
Ballstét eile né le tri tir, ceanglaitear air iarratas ar fhormheas a chur faoi bhrdid an Choimisidin. I ngach cis eile, ni
mor don Bhallstdt céras féindearbhichéin a leandint.

An céras féindearbhiichdin maidir le cldr diothaithe le haghaidh galair ainmhithe uisceacha i gcriosanna agus
deighleoga seachas na criosanna agus deighleoga atd formheasta ag an gCoimisitin, is céras é a ceapadh chun go
mbeadh an proiseas trédhearcach agus chun go mbeadh sé nios éasca agus nios taptla do na Ballstdit formheas a
théil ar an gclar diothaithe. Ba cheart an préiseas ar fad a chur i gerich go leictreonach ach amhdin md ardafonn an
Coimisitin né Ballstat eile dbhair imni nach féidir a réiteach go sdstil. Md bhionn imni ann nach féidir a réiteach go
sastil, ni mér an dearbhd a chur faoi bhrédid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha.

Le Cinneadh 2010/367/AE 6n gCoimisitn (*), leagtar sios mioncheanglais maidir le cldir faireachais ar fhliti éandil in
éanlaith chlois agus in éin thidine agus leagtar amach treoirlinte teicnitila sna hiarscribhinni a ghabhann leis. Leagtar
sios na ceanglais sin in larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689. Ar mhaithe le soiléireacht
agus trédhearcacht, ba cheart Cinneadh 2010/367/AE a chur ar an liosta de na gniomhartha atd le haisghairm le
hAirteagal 86 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689.

Tar éis Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 a bheith foilsithe, tugadh crostagairti michearta faoi deara in
larscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachdn sin. Ba cheart na crostagairti sin a cheartu.

IO L 84,31.3.2016, Ich. 1.

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

Cinneadh 2010/367/AE 6n gCoimisitn an 25 Meitheamh 2010 maidir le cur chun feidhme na gclédr faireachais a dhéanann na Ballstdit
ar fhliti éandil in éanlaith chléis agus in éin fhidine (IO L 166, 1.7.2010, Ich. 22).
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®)

(10)

(11)

(12)

Leagtar sfos in larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 na ceanglais shonracha maidir le
galair ainmhithe uisceacha. Airftear orthu sin na ceanglais ghineardlta maidir le cuairteanna sldinte agus leis an
tsamplail i gcds cldir dhiothaithe. Féadfar na ceanglais ghineardlta a tsdid freisin chun stidas saor ¢ ghalair a léirit
agus a choinnedil.

[ Roinn 5 de Chaibidil 2 de Chuid Il d’arscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 leagtar sios
na modhanna diagndiseacha agus sampldla chun ionfhabhtt vireas ainéime ionfhabhtaioch na mbradin HPR-
scriosta a bhrath. I bhfianaise na faisnéise is déanai atd ar féil a leagtar sios i Limhleabhar na T4stdla Diagnoiseacha
d’Ainmbhithe Uisceacha de chuid na hEagrajochta Domhanda um Shldinte Ainmhithe (OIE) (*), ba cheart na
modhanna diagnéiseacha agus sampléla a thabhairt cothrom le ddta.

Tar éis Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 a bheith foilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh, tugadh roinnt
botin faoi deara i gCuid 1I dTarscribhinn IV agus i gCuid III d'Tarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachdn sin. Ba
cheart na botdin sin a cheartu.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 a least dd réir.

Os rud é go mbeidh feidhm ag Rialachédn Tarmligthe (AE) 2020/689 6n 21 Aibredn 2021, ba cheart feidhm a bheith
ag an Rialachdn seo freisin 6n data sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 mar a leanas:

1. Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 83:

“Airteagal 83

Maoluithe ar an bhformheas ag an gCoimisidn ar stddais dirithe saor 6 ghalair agus cldir dhiothaithe dirithe i
gcds galair ainmhithe uisceacha

1.

De mhaold ar an geeanglas cldir dhiothaithe a chur faoi bhrdid an Choimisitiin lena bhformheas d4 bhfordiltear in
Airteagal 31(1)(b) agus Airteagal 31(2) de Rialachdn (AE) 2016/429 né ar an gceanglas formheas a fhéil 6n
gCoimisitin maidir le stddas saor 6 ghalair a leagtar sios in Airteagal 36(4) agus Airteagal 37(4) den Rialachdn sin
i gcds galair ainmbhithe uisceacha, i geds ina gcumhdaionn an formheas sin criosanna né deighleoga nios It nd
75 % de chrioch Ballstdit, agus i gcds nach roinntear an dobharcheantair a sholdthraionn an crios né an deighleog
le Ballstat eile né le trit tir, is leis an nds imeachta seo a leanas a gheofar an formheas sin:

(a) déanfaidh Ballstt dearbhii sealadach saoirse né dearbhd maidir le bund cldir dhiothaithe le haghaidh an
chreasa n6 na deighleoige, lena gcomhlionfar na ceanglais mar a leagtar amach sa Rialachén seo;

(b) foilseoidh an Ballstat an dearbhii sealadach sin go leictreonach agus cuirfear an Coimisitin agus na Ballstdit ar
an eolas faoin bhfoilsid;

(c) 60 ld tar éis a thoilsithe, tiocfaidh an dearbhd sealadach i bhfeidhm agus bainfidh an crios né an deighleog dd
dtagraitear sa mhir seo stddas saor 6 ghalair amach né déanfar an cldr diothaithe a thormheas.

Laistigh den tréimhse 60 14 d4 dtagraitear i bpointe () de mhir 1, féadfaidh an Coimisitin n6 na Ballstait soiléirit
né faisnéis bhreise a lorg i ndail leis an bhfianaise thacaiochta arna soldthar ag an mBallstdt a dhéanann an
dearbh sealadach.

[ gcds ina ndéanfaidh Ballstat amhdin ar a laghad, né an Coimisitn, bartilacha i scribhinn laistigh den tréimhse dé
dtagraitear i bpointe (c) de mhir 1, bardlacha ina léireofar dbhair imni maidir leis an bhfianaise a thacafonn leis an
dearbh, déanfaidh an Coimisidn, an Ballstat a rinne an dearbhii agus, i gcds inarb dbhartha, an Ballstdt a lorg
soiléirit né faisnéis bhreise, an thianaise a cuireadh isteach a scridi le chéile chun na hdbhair imnf a réiteach.

Sna cdsanna sin, déanfar an tréimhse d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 1 a thadi go huathoibrioch go ceann 60
14 6n ddta ar cuireadh na chéad dbhair imni in idl. Ni chuirfear aon sineadh breise leis an tréimhse sin.

() https:/[www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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4. Igcids ina dteipfidh ar an bpréiseas dd dtagraitear i mir 3, beidh feidhm ag na foralacha a leagtar sios in Airteagail
31(3), 36(4) agus 37(4) de Rialachdn (AE) 2016/429.”

2. In Airteagal 86, cuirtear an fhleasc seo a leanas isteach i ndiaidh an séd fleasc:
“~ Cinneadh 2010/367/AE;”;
3. Leasaitear larscribhinni IV agus VI a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 i gcomhréir leis an larscribhinn a

ghabhann leis an Rialachdn seo.
Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an triti 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 21 Aibredn 2021.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 23 Mérta 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinni IV agus VI a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2020/689 mar a leanas:
1. leasaitear Iarscribhinn IV mar a leanas:
a) igCuidII, i gCaibidil 1, leasaitear Roinn 1 mar a leanas:
i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1(c)

“«

) 6 thiis na tdstdla n6 na sampldla dd dtagraitear i bpointe (b)(i), gur de thionscnamh bunaiochtai atd saor 6
ionfhabhtd MTBC a thagann na bé-ainmhithe go léir a thugtar isteach sa bhunafocht agus:

(i) gur de thionscnamh Ballstdit n6 crios até saor 6 ionthabhtt MTBC iad; né

(i) gur bé-ainmhithe iad atd os cionn 6 seachtaine d’aois agus a bhfuil toradh didltach ar an tdstdil
imdhioneolaioch a rinneadh orthu:

le linn na 30 14 roimh a dtabhairt isteach sa bhunaiocht; né

le linn na 30 14 tar éis a dtabhairt isteach, ar choinnioll gur coimeddadh ina n-aonar iad le linn na
tréimhse seo; agus”;

ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2:

“2. De mhaolt ar phointe 1, féadfar an stddas saor 6 ionfhabhtt MTBC a dheond do bhunaiocht mds de
thionscnamh bunaiochtai atd saor ¢ ionfhabhtd MTBC na bé-ainmhi go 1éir agus:

(a) gur de thionscnamh Ballstdit né crios atd saor 6 ionfhabhtit MTBC iad; né

(b) mas bé-ainmhithe iad atd os cionn 6 seachtaine d’aois, go bhfuil toradh didltach ar an tdstdil
imdhioneolaioch a rinneadh orthu:

(i) lelinn na 30 14 roimh a dtabhairt isteach sa bhunaiocht; n6

(ii) le linn na 30 14 tar éis a dtabhairt isteach, ar choinnioll gur coimeddadh ina n-aonar iad le linn na
tréimhse seo.”;

b) igCuid VI, leasaitear Caibidil 1 mar a leanas:
i) iRoinn 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2(a):

“(a) go gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios i bpointe 1(c) agus (d) de Roinn 1 agus i bpointe 1(b)(c) agus (d)
agus, mds abhartha, i bpointe 2 de Roinn 2.”;

ii) iRoinn 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 2:

“2. M4 aistarraingiodh an stadas saor 6 BVB i gcomhréir le pointe 1(a), ni fhéadfar é a thail ar ais ach amhdin mé
chombhliontar na ceanglais a leagtar sios i bpointe 1(c) agus (d) de Roinn 1 agus i bpointe 1(b), (c) agus (d)
agus, mds dbhartha, i bpointe 2 de Roinn 2.”;

2. leasaitear larscribhinn VI mar a leanas:
(a) leasaitear Cuid Il mar a leanas:
(i) 1igCaibidil 1,iRoinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;

(i) leasaitear Caibidil 2 mar a leanas:
— iRoinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;

— cuirtear an méid seo a leanas in ionad Roinn 5:
Roifin 5
Modhanna diagnéiseacha agus samplila

1. Ni mér an méid seo a leanas a direamh sna horgdin n6 san dbhar fiochdin a shamplélfar agus a scraddfar:

a) An histeolajocht: an duan tosaigh, an t-ae, an croi, an paincréas, an stéig, an liathan agus an
g p g g
geolbhach;
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(b) An histiceimic imdhionachta: lir an dudin agus an crof lena n-diritear comhlai agus bulbus arteriosus;
(c) Anailis ghndsail RT-PCR agus RT-qPCR: ldr an dudin agus an crof;
(d) Saothrdn viris: lar an dudin, an crof agus an liathdn;

Féadfar piosai orgdn as uasmhéid ctig iasc a chomhthiomsa.

2. Is é RT-gPCR an modh diagndiseach atd le hiisdid chun an stadas saor 6 ionfhabhtti ISAV HPR-scriosta a
dheont nd a choimedd i gcomhréir le Ranna 2, 3 agus 4, agus RT-PCR gndstil agus seicheamhi
ghéin-HE na samplai dearfacha ina dhiaidh sin de réir na modhanna agus ndsanna imeachta
mionsonraithe, modhanna agus nésanna imeachta nach mor a bheith formheasta ag EURL le haghaidh
galair éisc.

[ gcés ina mbeidh toradh dearfach seicheamhaithe ann maidir le ISAV HPR-scriosta, ni moér tuilleadh
samplaf a thastdil sula gcuirfear chun feidhme na bearta rialaithe tosaigh d4 bhfordiltear in Airteagail
55 g0 65.

Ni mér na samplai sin a thdstdil mar a leanas i gcomhréir leis na modhanna agus nésanna imeachta
mionsonraithe arna bhformheas ag EURL le haghaidh galair éisc:

(@) Scagadh a dhéanamh ar na samplai trf RT-qPCR, agus ina dhiaidh sin RT-PCR gndstil agus
seicheamhil ghéin-HE na samplai dearfacha chun scrios-HPR a fhiord; né

(b) Antaigin ISAV in ullmhéidi fiochdin a bhrath trf bhithin antasubstaint{ sonracha in aghaidh ISAV;
né

(c) Leithlisiti a dhéanambh i saothran ceall agus ISAV HPR-scriosta a bhrath ina dhiaidh sin.

3. I gcds nach mér amhras faoi ionfhabhtti ISAV HPR-scriosta a dheimhnit né a chur as an direamh i
gcomhréir le hAirteagal 55, ni mér an nds imeachta cuairte, sampléla agus tistdla seo a leanas a
chomhlionadh:

(@) Ni mér don bhunajocht atd faoi amhras a bheith faoi réir cuairt sldinte amhdin ar a laghad agus
shampldil amhdin ar 10 iasc dibheo, nuair a bhreathnéfar comharthai clinicitila né loit iarbhdis atd
comhsheasmhach le hionfhabhtd ISAV HPR-scriosta, né ar 30 iasc ar a laghad nuair nach
mbreathnéfar comharthai clinicidla nd loit iarbhdis. Déanfar samplai a théstdil tri Gisdid a bhaint as
ceann amhdin né nios mé de na modhanna diagnodiseacha a leagtar amach i bpointe 2 i gcomhréir
leis na modhanna agus na ndsanna imeachta mionsonraithe diagndiseacha arna bhformheas ag
EURL le haghaidh galair éisc;

(b) 1 gcds toradh dearfach ar ionfhabhtt ISAV HPR-scriosta, déanfar tuilleadh samplai a théstdil sula
gcuirfear na bearta rialaithe tosaigh dd bhfordiltear in Airteagal 58 chun feidhme. Déanfar cés ina
bhfuiltear in amhras faoi ionfhabhtti ISAV HPR-scriosta a dheimhniti i gcomhréir leis na critéir seo
a leanas tri usdid a bhaint as ceann amhdin né nios mé de na modhanna agus nésanna imeachta
mionsonraithe diagndiseacha atd formheasta ag EURL le haghaidh galair éisc:

(i) ISAV a bhrath trf RT-qPCR, agus ina dhiaidh sin RT-PCR gndstil agus seicheamhi na géine HE
chun scrios-HPR a fhiorti; n6

(i) ISAV in ullmhéidi fiochdin a bhrath tri bhithin antasubstainti sonracha in aghaidh ISAV; n6

(ili) ISAV i saothran ceall a leithlisid agus a bhrath 6 shampla amhdin ar a laghad 6 aon iasc 6n
mbunaiocht;

(c) Igcas ina mbreathnéfar go bhfuil torthai clinicitila comhldna paiteolaiocha né histeapaiteolaiocha
ann atd comhsheasmhach leis an ionfhabhtti, ni mér na torthai a chomhthact tri cheann amhdin
n6 nios mé de na modhanna diagndiseacha a leagtar amach i bpointe 3(b) a sdid, i gcomhréir leis
na modhanna agus na nésanna imeachta mionsonraithe arna bhformheas ag EURL le haghaidh
galair éisc.

Féadfar an t-amhras faoi I[SAV HPR-scriosta a chur as an direamh, md fhaightear amach ndr léirigh
tastalacha agus cuairteanna sldinte thar thréimhse 12 mhi 6n déta a bhfuil an t-amhras ann aon
fhianaise bhreise ar an vireas a bheith ann.”;

(iif) igCaibidil 3,iRoinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;
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(iv) igCaibidil 4,1 Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;

(v) igCaibidil 5,1Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;

(vi) igCaibidil 6,1 Roinn 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“Ni mér na cuairteanna sldinte agus an tsampldil le haghaidh an fhaireachais dd dtagraitear in Airteagal
3(2)(b)(ii) agus (iii) na ceanglais seo a leanas a chomhlionadh:”;

b) leasaitear Cuid IIl mar a leanas:

(i) igCaibidil 3,iRoinn 3, i bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:
“(b) go dtarlaionn athdhaonrt tri Gsdid a bhaint as moilisc a thagann 6 bhunafochtai atd:”;

(i) igCaibidil 4,1 Roinn 3, i bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:
“(b) go dtarlaionn athdhaonri tri Gsdid a bhaint as moilisc a thagann 6 bhunafochtai atd:”;

(i) igCaibidil 5,1 Roinn 3, i bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:
“(b) go dtarlajonn athdhaonra trf Gisdid a bhaint as moilisc a thagann 6 bhunaiochtai atd.”;

(iv) igCaibidil 6, i Roinn 3, i bpointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte tosaigh:

“(b) go dtarlajonn athdhaonra trf Gisdid a bhaint as moilisc a thagann 6 bhunaiochtai atd:”.
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