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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/1760 ON gCOIMISION
an 26 Bealtaine 2021

lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle tri na critéir a
bhuni maidir le hainmnia 4bhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i
ndaoine a chéiredil

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do 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 ('), agus go hdirithe Airteagal 37(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is ¢ is aidhm do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an margadh inmhednach a
fheabhst agus infhaighteacht na dtdirgl focshldinte tréidliachta a mhéadi, agus an leibhéal cosanta is airde ar
shldinte phoibli, ar shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol a dirithid ag an am céanna. Thar aon ni eile, is ¢ is
aidhm dé6 leathadh na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a shrianadh le bearta nithitla chun Gsdid stuama agus
threagrach dbhar frithmhiocrébach in ainmhithe a chur chun cinn, i gcomhréir leis an gcur chuige “Aon Sldinte
Ambhdin” (.

Cé go bhfuil éifeachtdlacht gach dbhar frithmhiocrébach tdbhachtach chun an tsldinte phoibli a chosaint, meastar go
bhfuil dbhair fhrithmhiocrébacha éirithe nios tdbhachtai nd a chéile, i bhfianaise gur roghanna tosafochta iad chun
ionfhabhtuithe tromchuiseacha i ndaoine a chéiredil agus i bhfianaise infhaighteacht roghanna céiredla né easpa na
coiredla sin. Nuair a thagann an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach chun cinn ar oibredn frithmhiocrébach a
usdidtear chun ionfhabhtu ar leith a chéiredil, ionfhabhtti nach bhfuil aon roghanna malartacha céiredla eile ann ina
leith agus nuair a leathann an fhrithsheasmhacht sin, is suntasach na hiarmhairti atd ann don tsldinte phoibli agus
d’fhéadfadh sé gur baol don bheatha iad. T4 sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus an comhshaol idirnasctha agus
is codanna riachtanacha iad go léir den chur chuige “Aon Sldinte Amhdin”, agus dé bhrf sin d'fhéadfadh bainistia
dbhar frithmhiocrébach in earndil amhdin difear a dhéanamh don fhrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach sna
hearnlacha eile.

Le hAirteagal 37(4) de Rialachdn (AE) 2019/6, ceanglaitear ar an gCoimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
lena mbunaitear critéir a chuirfidh ar chumas an Choimisitiin a chinneadh cé acu de na habhair fhrithmhiocrébacha
n6 na gripai dbhar frithmhiocrébach ba cheart a fhorchoimedd lena n-tsdid ag an duine.

Ta critéir forbartha ag eagrafochtai idirndisitinta éagsila agus ag tiortha éagstila chun tdbhacht na n-dbhar
frithmhiocrébach né na n-aicmi frithmhiocrébacha sa leigheas daonna né sa tréidliacht a shonrd né a rangd.
Forbraiodh na critéir sin lena n-Gsdid i straitéisi bainistithe riosca a bhaineann le hiisdid frithmhiocrébach i
sufomhanna ctraim sldinte an duine agus lena n-tsdid in ainmhithe. Is uirlis luachmhar { tosaiocht a thabhairt
d’abhair fhrithmhiocrébacha atd rithdbhachtach don duine chun tact le cur chuige fianaise-bhunaithe maidir le
bainistit riosca.

() 10L4,7.1.2019, Ich. 43.
() Teachtaireacht 6n gCoimisiin an 29 Meitheamh 2017 maidir le Plean Gniomhafochta Eorpach “Aon Sldinte Amhdin” i gcoinne
Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha (COM(2017)0339).
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(5)  Nacritéir chun a chinneadh cé na hdbhair thrithmhiocrébacha até le forchoimead lena n-sdid ag an duine, ba cheart
iad a bheith soiléir agus dbhartha, agus an fhianaise eolaioch is déanai a léirit ag an am céanna. De bhun Airteagal
37(6), fuair an Coimisiin comhairle 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an Ghniomhaireacht”) an
31 Deireadh Fémhair 2019 (*). Chuir comhairle na Gniomhaireachta san direamh tuairimi saineolaithe ¢ tidardis
innitila ndisitinta, 6n Udaras Eorpach um Shébhdilteacht Bia agus 6n Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a
Rialti. Mar chuid d’ullmhiichdn na comhairle sin, eagraiodh ceardlann eolaioch sa Bhruiséil an 14 Meitheamh 2019
ina raibh comhaltai de ghriipa saineolaithe na Gniomhaireachta agus d’eagraiochtai idirndisitinta rannphdirteach. A
bhui leis na ceardlanna sin, bhi deis ag rannphdirtithe tuairim{ a mhalartii agus saineolas a chomhroinnt i
gcomhthéacs domhanda maidir le conas na critéir sin a bhund. Chuir gripa saineolaithe na Gniomhaireachta
toradh an phlé sin san direamh agus comhairle 4 cur i dtoll a chéile aige agus chuir an Coimisitin an chombhairle sin
san aireamh i gcomhréir le hAirteagal 37(6) de Rialachdn (AE) 2019/6.

(6)  Cé gur chuir roinnt tiortha laistigh agus lasmuigh den Aontas bearta chun feidhme lena gcuirtear srian ar sdid dbhar
frithmhiocrébach dirithe, is beag tir a bhfuil reachtaiocht shonrach i bhfeidhm acu chun cosc a chur ar a n-tsdid sa
tréidliacht. Is ceann de na bearta bainistithe riosca is déine is féidir a dhéanamh ¢é toirmeasc a chur ar tsdid dbhar
frithmhiocrébach in ainmbhithe agus da bhri sin ba cheart a bheith ciiramach agus na bearta sin 4 nglacadh. Aon
uair is féidir, ba cheart tosafocht a thabhairt do bhearta eile bainistithe riosca atd ann cheana, amhail feirmeoireacht
ainmhithe, bithshldndail agus bainistit tréada né ealtai a theabhst, dsdid nios fearr a bhaint as vacsainiti agus gan
dbhar frithmhiocrébach a dsdid ach faoi chiins{ sonracha.

(7)  Abhair fhrithmhiocrébacha nach bhfuil le hiisdid ach chun ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a chéiredil, ba cheart iad
a ainmnit ar bhonn critéar fonta. Leis na critéir sin, ba cheart a bheith in ann na hébhair fhrithmhiocrébacha sin a
shainaithint a bhfuil an-tdbhacht leo chun sldinte an duine a chaomhnti agus ar dbhair thrithmhicrébacha iad, dd
bhri sin, nar cheart a n-sdid a bheartti ach amhdin go heisiach sa leigheas daonna. Leis na critéir sin, ba cheart a
bheith in ann, freisin, na hdbhair fhrithmhiocrébacha sin a shainaithint a bhféadfadh a n-tisdid in ainmhithe dlis a
chur le leathadh na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, n6 a bhféadfadh riosca a bheith ag baint lena n-tsdid go
ndéanfai amhlaidh, rud a fthagfaidh gur féidir frithsheasmhacht a tharchur, lena n-diritear tras-fhrithsheasmhacht
thrithmhiocrébach né an fhrithsheasmhacht chomhroghnach in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha eile, 6
ainmhithe go daoine. Ar deireadh, leis na critéir ba cheart a bheith in ann na hdbhair fhrithmhiocrébacha a
shainaithint nach bhfuil riachtanach le haghaidh sldinte ainmhithe, agus nach mbeadh aon tionchar didltach
suntasach ann ar shldinte ainmhithe mura n-Gsdidfi iad sa tréidliacht.

(8)  Agus measind 4 dhéanamh an bhféadfai dbhar frithmhiocrébach a fhorchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i
ndaoine a chéiredil, td sé tdbhachtach a chinneadh an mbeadh galracht shuntasach né basmhaireacht shuntasach
ann, n6 an mbeadh moérthionchar ag an gcinneadh sin ar leas ainmhithe agus ar an tsldinte phoibli mura n-tsdidf
an t-dbhar frithmhiocrébach sa tréidliacht. Sa dara cds, ba cheart scradd a dhéanamh ar an infhaighteacht
leordhéthanach ar thdirgf focshldinte malartacha chun na galair lena mbaineann a chéiredil sa speiceas ainmhithe
lena mbaineann.

(9)  Agus usdid tdirgi focshldinte malartacha in ionad dsdid tdirgf focshldinte frithmhiocrébacha dirithe 4 scradd, ta sé
tdbhachtach go mbeidh na tdirg{ sin leordhéthanach agus ar féil. Ba cheart na roghanna malartacha sin a bheith ina
dtdirgi focshldinte tidaraithe i bhfoirmli oiriinacha chun an galar a choéiredil sna speicis ainmhithe a dteast6idh
coiredil uathu. Maidir leis an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach, ba cheart riosca nios isle don tsldinte phoibli a
bheith ag baint le hisdid na dtdirgi focshldinte malartacha sin, nd mar a bhaineann leis an tdirge focshldinte
frithmhiocrébach a bhfuil sé mar aidhm aige a ionada.

(10) Igcdsanna eisceachtdla ina bhfuil fianaise eolaioch a léirfonn go bhfuil leas séraitheach sldinte poibli i geeist, leis an
gcritéar maidir leis an ngd neamh-riachtanach do shldinte ainmhithe ba cheart fordil a dhéanamh go bhféadfai dbhar
frithmhiocrébach a fhorchoimedd lena tisdid ag an duine, fiti mura bhfuil aon tdirge {ocshldinte malartach ar fail don
tréidliacht, ar an gcoinnioll nach mbeadh ach galracht theoranta n6 bdsmhaireacht theoranta ann mar thoradh ar
gan an t-dbhar frithmhiocrébach sin a Gsdid. Sna cdsanna eisceachtila sin, beidh g4 i gconai go gcomhlionfai an dd
chritéar eile (tdbhacht an-mhér do shldinte an duine agus riosca a bheith ann maidir le frithsheasmhacht a tharchur)
le go bhforchoimeddfai an t-dbhar frithmhiocrébach sin lena tsdid ag an duine.

(11) Sonraitear in Airteagal 152(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 maidir le tdirgi atd ann cheana agus atd tdaraithe i
gcomhréir leis an reachtafocht roimhe sin go meastar go bhfuil siad tidaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn, cé is
moite d'ddaruithe i dtaca le tdirg{ focshldinte tréidliachta ina bhfuil dbhair fhrithmhiocrébacha atd forchoimeddta
lena n-isdid ag an duine agus aige siid amhdin. T4 feidhm ag na critéir sa ghnfomh atd ann faoi lathair ni hamhdin
maidir le hdbhair thrithmhiocrébacha nér Gdaraiodh go f6ill don mhargadh tréidliachta ach freisin maidir le habhair
thrithmhiocrébacha i dtéirgi iocshldinte tréidliachta atd ann cheana.

() Combhairle maidir le bearta cur chun feidhme faoi Airteagal 37(4) de Rialachdn (AE) 2019/6 maidir le tdirg{ focshldinte tréidliachta —
Critéir maidir le hainmniti dbhar frithmhiocrébach até le forchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a chéiredil (EMA/CVMP/
158366/2019)
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(12) Aithnitear maidir leis an bhfianaise riachtanach atd ar fail chun meastni a dhéanamh ar chomhlionadh na gcritéar,
go bhféadfadh éagstlacht a bheith i gceist 1éi ag brath ar stddas tidaraithe margaiochta an dbhair thrithmhiocrébaigh
n6 an ghripa dbhar frithmhiocrébach atd 4 scriidi: (1) Gdaraithe sa leigheas daonna agus ¢ sin amhdin; (2) tidaraithe
sa tréidliachta agus { sin amhdin; (3) Gdaraithe sa leigheas daonna agus sa tréidliachta araon; (4) gan aon udart sa
leigheas daonna nd sa tréidliacht. Ar an gciiis sin, ba cheart an fhianaise atd ar fdil a chur san direamh nuair a
chuirtear i bhfeidhm na critéir.

(13) Bacheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n 28 Eandir 2022 i gcomhréir le hAirteagal 153(2) de Rialachdn (AE)
2019/6,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

1. Leagtar amach san larscribhinn na critéir maidir le hainmniti dbhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun
ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a chéiredil.

2. Nimodr go gcomhlionfaidh dbhar frithmhiocrébach né gripa dbhar frithmhiocrébach gach ceann de na tri chritéar a

leagtar amach i gCodanna A, B agus C san larscribhinn chun a bheith ainmnithe mar dbhar frithmhiocrébach atd le
forchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a chéiredil.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Bealtaine 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Critéir maidir le hainmnid dbhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i
ndaoine a chéiredil

CUID A

CRITEAR A BHAINEANN LEIS AN TABHACHT MHOR MAIDIR LE SLAINTE AN DUINE

1. Comhlionfaidh an t-dbhar frithmhiocrébach né an griipa dbhar frithmhiocrébach an critéar seo més ann d’aon cheann
de na nithe seo a leanas:

(a) iséan t-aon abhar frithmhiocrébach amhdin né an t-aon ghrtpa dbhar frithmhiocrébach amhdin, né is é an t-dbhar
frithmhiocrébach né an gripa dbhar frithmhiocrobach atd ina rogha dheireanach atd ar fdil agus an chéiredil a
chuirtear ar othair 4 bainistit i gcds ionfhabhtuithe tromchdiseacha a chuireann beatha duine i mbaol, ar
ionfhabhtuithe iad as a n-eascr6dh galracht dhiblithe n6 basmhaireacht shuntasach dd ndéanfai iad a chéiredil ar
bhealach mhichuf;

(b) is cuid riachtanach é de na roghanna céiredla teoranta atd ar fil agus an choéiredil a chuirtear ar othair 4 bainistid i
gcas jonfhabhtuithe tromchiiseacha a chuireann beatha duine i mbaol, ar ionfhabhtuithe iad as a n-eascrédh
galracht dhiblithe n6 basmhaireacht shuntasach dd ndéanfai iad a chéiredil ar bhealach mhichui;

(c) is dbhar frithmhiocrébach né gripa dbhar frithmhiocrébach é, atd daraithe san Aontas chun ionfhabhtuithe
tromchuiseacha miocrobacha a chéiredil in othair a bhfuil roghanna teoranta céiredla acu, rud a léirionn go
n-aithnitear go dtéann an t-dbhar frithmhiocrébach né an griipa dbhar frithmhiocrébach atd i gceist, go dtéann
siad i ngleic le riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha.

2. Ar na fachtéiri a mheastar atd freagrach as roghanna teoranta céiredla d’othair, d4 dtagraitear i bpointe 1(b), diritear na
nithe seo a leanas:

— nimhneacht na miocrorgdnach agus feinitiopai na miocrorgdnach atd frithsheasmhach in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha is cis le hionfhabht, lena n-diritear frithsheasmhacht ildrugaf;

— saintréithe na n-othar (mar shampla, othair atd lagaithe maidir le himdhionacht, othair phéidiatraiceacha né
scothaosta) agus saintréithe an ghalair (mar shampla, an ldthair lena mbaineann an t-ionfhabhtti) at4 faoi chéiredil;

— an cion d'othair a bhfuil céiredil ag teastil uathu agus an tionchar ar sheirbhisi ctiraim sldinte.

CUID B

CRITEAR A BHAINEANN LEIS AN RIOSCA MAIDIR LE TARCHUR NA FRITHSHEASMHACHTA

1. Combhlionfaidh an t-dbhar frithmhiocrébach né an gripa dbhar frithmhiocrébach an critéar seo mds ann d’aon cheann
de na nithe seo a leanas:

(a) maidir le hdbhar frithmhiocrébach né gripa abhar frithmhiocrébach atd daraithe lena n-sdid in ainmhithe, gurb
ann d'thianaise eolaioch, lena n-diritear fianaise eipidéimeolaioch i gcds ina bhfuil si ar fdil, a léirfonn an méid seo a
leanas:

— go bhfuil frithsheasmhacht ag teacht chun cinn, 4 scaipeadh agus 4 tarchur go hiarbhir, in aghaidh an 4bhair
thrithmhiocrébaigh sin né an ghrapa dbhar frithmhiocrébach, né go bhfuil tras-thrithsheasmhacht né
comhroghnt frithsheasamhachta in aghaidh dbhar frithmhiocrébach eile 4 spreagadh, agus

— gur suntasach é tarchur na frithsheasmhachta sin 6 thoinsi ainmhithe chuig daoine agus go bhfuil baint aige le
hisdid an dbhair thrithmhiocrébaigh sin né an ghrapa dbhar frithmhiocrébach sin in ainmhithe, biodh sé go
dtarlaionn sé sin tri mhiocrorgdnaigh atd frithsheasmhach in aghaidh an dbhair fhrithmhiocrébaigh né an
ghripa dbhar frithmhiocrébach atd i geeist n6 go dtarlaionn sé tri tharchur géinte a thugann frithsheasmhacht
in aghaidh an dbhair fhrithmhiocrébaigh né an ghrtpa dbhar frithmhiocrébach atd i gceist.

(b) maidir le hdbhar frithmhiocrébach né gripa dbhar frithmhiocrébach nach bhfuil tdaraithe lena n-sdid in
ainmhithe, gurb ann d'thianaise eolaioch a léirfonn an méid seo a leanas:

— maidir le frithsheasmhacht in aghaidh an dbhair fhrithmhiocrébaigh sin né an ghriipa dbhar frithmhiocrébach
sin, go bhféadfadh sé teacht chun cinn, scaipeadh né d’théadfai ¢ a tharchur né go bhféadfadh sé go spreagfai
tras-fhrithsheasmhacht né comhroghni na frithsheasmhachta in aghaidh 4bhair eile thrithmhiocrébacha, agus
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— gur docha go mbeadh an tarchur sin 6 fhoinsi ainmhithe chuig daoine suntasach agus go mbeadh baint aige le
hisdid an dbhair fthrithmhiocrébaigh sin né an ghrapa dbhar frithmhiocrébach in ainmbhithe, biodh sé go
dtarlaionn sé sin tri mhiocrorgdnaigh atd frithsheasmhach in aghaidh an dbhair fhrithmhiocrébaigh né an
ghripa dbhar frithmhiocrébach atd i gceist né tri tharchur géinte a thugann frithsheasmhacht in aghaidh an
bhair fhrithmhiocrébaigh né an ghripa dbhair frithmhiocrébach atd i geeist.

2. Maidir leis na facht6iri a mheastar is ctis le tarchur suntasach na frithsheasmhachta idir ainmhithe agus daoine, ar
fachtéiri iad a bhfuil baint acu le hiisdid dbhair thrithmhiocrébaigh né gripa dbhar frithmhiocrébach in ainmhithe,
diritear orthu na nithe seo a leanas:

— is{an Gsdid a spreagann an fhrithsheasmhacht, an tras-frithsheasmhacht n6é comhroghnti na frithsheasmhachta in

aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha, ar dbhair iad até rithdbhachtach le haghaidh leigheas an duine;
— tarlajonn tarchur na frithsheasmhachta go cothroménach agus go hingearach araon;
— bionn baint ag pataigini zonbiseacha le tarchur na frithsheasmhachta;
— is féidir le tarchur tarld tri bheala difritila nochta;

— tarlafonn tarchur trf roinnt speiceas éagsuil ainmbhithe.

CUID C

CRITEAR MAIDIR LE RIACHTANAS NEAMH-RIACHTANACH LE HAGHAIDH SLAINTE AINMHITHE

1. Combhlionfaidh an t-dbhar frithmhiocrébach né an gripa dbhar frithmhiocrébach an critéar seo mds ann d’aon cheann
de na nithe seo a leanas:

(@) mura bhfuil aon fhianaise ldidir ann go bhfuil g leis an dbhar frithmhiocrébach né leis an ngripa dbhar
frithmhiocrébach sa tréidliacht;

(b) go mbaintear Gsdid as an dbhar frithmhiocrébach né as an ngripa dbhar frithmhiocrébach chun céir leighis a chur
ar ionfhabhtuithe tromchuiseacha a chuireann beatha an ainmhi i mbaol, ar ionfhabhtuithe iad as a n-eascrédh
galracht dhiblithe n6 basmhaireacht shuntasach, dd gcuirfi céiredil mhichuf orthu, n6 a mbeadh tionchar ollmhér
acu ar leas ainmhithe né ar an tsldinte phoibli, ach a bhfuil rogha tdirgi c6gais leordhéthanacha ar féil chun na
hionfhabhtuithe sin a chéiredil sna speicis ainmh{ lena mbaineann;

(c) go mbaintear tisdid as an dbhar frithmhiocrébach né as an ngrapa dbhar frithmhiocrébach chun céiredil a chur ar
ionfhabhtuithe tromchtiseacha in ainmhithe a chuireann beatha an ainmhi i mbaol, ar ionfhabhtuithe iad as a
n-eascrodh galracht theoranta né bdsmhaireacht theoranta, dd gcuirfi céiredil mhichui orthu, agus go bhfuil
fianaise eolafoch ann a léirfonn go bhfuil leas sdraitheach ann don tsldinte phoibli gan é a dsdid.

2. Beidh feidhm ag na fordlacha a leagtar sios i bpointe 1 nuair is ceann diobh seo a leanas an t-dbhar frithmhiocrébach né
an grapa dbhar frithmhiocrébach atd i geist:

(a) abhar frithmhiocrébach né gripa dbhar frithmhiocrébach até i dtdirgi focshldinte tréidliachta ddaraithe;

(b) dbhar frithmhiocrébach né gripa dbhar frithmhiocrébach atd i dtdirgi focshldinte atd daraithe lena n-dsdid i
ndaoine, a fhéadfar a thabhairt d’ainmhithe laistigh de thdirgi focshldinte ata tidaraithe lena n-Gsdid i ndaoine agus
a fhéadfar a thabhairt d'ainmhithe lasmuigh de théarmai a n-daraithe lena gcur ar an margadh.
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