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lena leasaitear Treoir 2006/112/CE 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le bearta
sealadacha i ndail le cain bhreisluacha ar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis
diagndiseacha in vitro mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19
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1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspdiri an togra

Is é is aidhm don tionscnamh até ann faoi lathair cur ar a gcumas do na mBallstait an solathar
vacsaini in aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro (fearais tastala),
chomh maith le seirbhisi a bhfuil dldthbhaint acu leis na vacsaini agus na feisti sin a
dhiolmha 6 chéin bhreisluacha (CBL). Cuirtear ar a gcumas do na Ballstait freisin réata
laghdaithe CBL a ghearradh ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 agus ar
sheirbhisi a bhfuil dldthbhaint acu leo, faoi mar até i gas vacsaini faoi lathair.

An 30 Eanéir 2020 dhearbhaigh an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) gur eigeandail
slainte poibli arb &bhar imni ar leibhéal idirndisianta i rdig COVID-19. Agus ansin an
11 Marta 2020 shainigh EDS staid raig COVID-19 ina phaindéim. O thds raig COVID-19 ta
bearta déanta ag an Aontas nach ndearnadh riamh roimhe chun beatha daoine agus slite
beatha a chosaint agus chun srian a chur ar thionchar an viris ar an ngeilleagar. T4 an tAontas
ar this cadhnaiochta sna hiarrachtai domhanda maidir le tastail, cGir leighis agus vacsainiu
uilioch agus acmhainni & slégadh aige tri ghealltanais idirnaisiunta agus tri dhul i gcomhar le
tiortha agus eagraiochta domhanda slainte faoi chuimsit chreat comhoibrioch an Luasaire
um Rochtain ar Uirlisi COVID-19 (ACT)".

Sheol EDS agus gripa gniomhaithe domhanda ACT an 24 Aibrean 2020. Is glao é chun
gnimh i gcomhar le chéile go cinnitunach ar an leibhéal domhanda agus is € is aidhm d6 dlus
a chur le rochtain chothrom uilioch ar dhiagnaisic, teiripic agus vacsaini in aghaidh COVID-
19 ata sabhadilte, ar ardchaighdeén, éifeachtach agus inacmhainne. An 4 Bealtaine 2020 sheol
Uachtardn an Choimisitin, Ursula von der Leyen, an Fhreagairt Dhomhanda ar an
gCordinvireas mar fhreagairt an Aontais ar an nglao sin chun gnimh. Duirt Uachtaran an
Choimisitin “/njach mbeidh an phaindéim seo curtha den domhan go dti go mbeidh
rochtain ar vacsaini, fearais tastala agus cair leighis, agus iad inacmhainne, ag gach duine
ata da n-uireasa”. Mar chuid den fheachtas gealltanais faoin bhFreagairt Dhomhanda ar an
gCordinvireas tiomsaiodh beagnach EUR 16 billidn go dti seo, lena n-airitear
EUR 11.9 billiun a gheall na Ballstait, an Coimisiun agus an Banc Eorpach Infheistiochta.

An 18 Mean Fomhair 2020 dheimhnigh an Coimisiin go mbeadh sé rannphairteach i Saoraid
COVAX tar éis d6 a fhogairt an 31 Lanasa 2020 go ranniocfadh sé 400 millian i rathaiochtai
chun tacu le COVAX agus na cuspoiri atd aige i gcomhthéacs na Freagartha Domhanda ar an
gCordinvireas. Is é Saoraid COVAX colun vacsaine Luasaire ACT agus is € is aidhm d6 dlus
a chur le forbairt agus monard vacsaini in aghaidh COVID-19 agus rochtain choir chothrom
a chinntit do gach tir ar domhan. Ta Saoraid COVAX a comhstitradh ag Gavi, an
Comhaontas Vacsaine, ag an gComhghuailliocht um Nudlaiochtai maidir le hUlImhacht
d'Eipidéimi (CEPI) agus ag EDS.

Mar chuid den iarracht chun daoine a chosaint i ngach ait ar domhan agus san Aontas go
hairithe, chuir an Coimisiun Straitéis an Aontais um Vacsaini in aghaidh COVID-19 i lathair
an 17 Meitheamh 2020°. Leis an gcur chuige até beartaithe ag an Aontas chun vacsaini a
chinntiu le haghaidh shaoranaigh an Aontais, comhlanaitear gniomhaiocht an Aontais chun

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator

Teachtaireacht 6n gCoimisiln chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle Eorpach, chuig an
gComhairle agus chuig an mBanc Eorpach Infheistiochta - Straitéis an Aontais um vacsaini in aghaidh
COVID-19, COM(2020) 245 final an 17 Meitheamh 2020.
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rochtain uilioch a chur ar fail ar vacsaini, coir leighis agus tastéil inacmhainne i leith an
choroinviris. Is é is aidhm do dlis a chur le vacsaini in aghaidh an viris a fhorbairt, a
mhonar( agus a chur ar fail agus deimhin a dhéanamh de nach bhfagfar aon duine san Aontas
ar an tra fholamh sa chomhrac i gcoinne COVID-19.

Ar na cuspoiri atd ann do Straitéis an Aontais um vacsaini t& rochtain chothrom inacmhainne
shaoranaigh uile an Aontais ar sholathairti vacsaini in aghaidh COVID-19 a airithid a luaithe
is féidir. Go ginearalta, meastar gurb é vacsain in aghaidh COVID-19 ata éifeachtach agus
sabhailte an réiteach buan is doichi ar an bpaindéim, s rud é go n-éascéidh sé rialu galar
COVID-19 agus laghdoidh sé an lion na mbasanna. Mar sin féin, nil aon chinnteacht ann go
mbeidh vacsain den sért sin ar fail go luath. Da bhri sin, ta forbairt agus usaid fheisti leighis
diagnoiseacha in vitro COVID-19 rithabhachtach i gcénai.

Cuirfidh an Coimisiun straitéis an Aontais um vacsaini in aghaidh COVID-19 chun feidhme i
gcomhar leis na Ballstait. Méadaitear leis sin an dochulacht go mbeidh rochtain chothrom
inacmhainne ar na vacsaini sin sa tréimhse is giorra is féidir ag an Aontas ar fad agus i
Limistéar Eorpach Eachamaioch (LEE). Is céim thabhachtach é i dtreo gniomhaiocht
chomhphairteach buni Comhaontais Vacsaine cuimsithigh ag an bhFrainc, an Ghearmain, an
lodail agus an [siltir. Bunaiodh an comhaontas sin chun acmhainni naisitnta na dtiortha sin a
chomhthiomsu agus chun rochtain chothrom an phobail Eorpaigh ar sholathairti vacsaini a
chinntiu.

Cuirfidh an tAontas an straitéis uaidh um vacsaini in aghaidh COVID-19 i gcrich ar dha
bhealach. Ar an gcéad dul sios, déanfaidh an tAontas tairgeadh leordhéthanach san Aontas a
chinntit - agus da bhri sin deanfar solathairti vacsaini d& Bhallstait a chinntiu - tri cheanglais
réamhcheannaigh le tairgeoiri vacsaine. Tiocfaidh an cistit a bhaineann leis sin 6n lonstraim
Tacafochta Eigeandala®. Ar an dara dul sios, bainfidh sé Gsaid as uirlisi rialala, airgeadais
agus comhairleacha atd ann faoi lathair agus as uirlisi eile ata ar fail d6 agus creat rialala an
Aontais & oiriuna aige i gcoinne na prainne at ann faoi lathair.

Tabharfar na conarthai le cuideachtai tairgthe vacsaini i gcrich tri phréiseas solathair a
bheidh a redchtéil ag an gCoimisiun thar ceann na mBallstat rannphdirteach uile. A thuisce a
bheidh rath ar aon cheann de na vacsaini a dtugtar tacaiocht doibh, beidh na Ballstait in ann
an vacsain sin a fhail go direach 6n tairgeoir ar bhonn na gcoinniollacha a leagtar sios sa
Cheanglas Réamhcheannaigh. Os iad na Ballstait a gheobhaidh na vacsaini, beidh siad
rannphairteach sa phroiseas 6n tus.

Faoi chuimsit Straitéis an Aontais um Vacsaini, t& comhaontuithe tugtha i gcrich ag an
gCoimisiun cheana féin chun vacsaini féideartha in aghaidh COVID-19 a cheannach le roinnt
cuideachtai cogaisiochta agus ta cainteanna fionnachtana le cuideachtai eile chun Ceanglais
Réamhcheannaigh a shocru tugtha i gcrich né déanfar cainteanna fionnachtana le cuideachtai
eile. An 30 Mean Fomhair 2020 d’eisigh EDS dréachtdoiciméad forléargais maidir le
vacsaini féideartha® in aghaidh COVID-19, liostaiodh 41 vacsain féideartha ann ata faoi
mheastoireacht chliniciuil.

O thainig paindéim COVID-19 in &r dtimpeall, cheap gairmithe clraim slainte tastalacha go
leor agus iad ag feitheamh le vacsain. Leis na tastalacha sin braitear an ann don viris no

3 Rialachan (AE) 2016/369 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala a chur ar fail
laistigh den Aontas agus arna least le Rialachan (AE) 2020/521 6n gCombhairle an 14 Aibrean 2020
lena ngniomhachtaitear an tacaiocht éigeandala faoi Rialachan (AE) 2016/369, agus lena leasaitear na
foralacha lena mbaineann agus raig COVID-19 & cur san aireamh (10 L 117, 15.4.2020, Ich. 3).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

GA


https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

GA

d’antasubstainti in aghaidh an viris. Is iad seo a leanas na tastalacha COVID-19 is coitianta ar
mhargadh na hEorpa:

. Téastail aigéadach nuicléasach (e.g. Imoibrit Slabhruiil Polaiméaraise (PCR)), arb é
ata i gceist go priomha sampla a bhaint le maipin den tsron agus den scornach.
Braitear an ann don vireas sa sampla a ghlactar.

o Tastail antaigin, arb € ata ann sampla a bhaint le maipin den tsron agus den scornach
chomh maith. Braitear an ann don viris leis an tastail sin chomh maith.

— Is ann do théstalacha antaigine “tapa”, is € sin go gcuirtear an sampla a ghlactar
ar phlata agus nochtar an toradh tar éis cipla néiméad.

- Is ann freisin do thastalacha ELISA (meastnacht imdhionsuiteachta
einsimnasctha) no “tastdlacha de chineal ELISA” at4 nios casta ach ina bhfuil
modh nios iontaofa agus nios céiliochtula.

o Tastail antasubstainte (IgG/IgM/IgA) ar shampla fola. A bhui leis an tastail sin is
féidir antasubstainti in aghaidh an viris a bhrath sa sampla a ghlactar. Is féidir
tastalacha antasubstainte a dhéanamh tri thastalacha “tapa”, n6 tri thastalacha ELISA
no tastalacha de chineal ELISA”.

Is iad na Ballstait até freagrach as an straitéis agus as na critéir chun a chinneadh cé na daoine
a ndéantar tastail orthu agus cé na cineélacha feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 a
Usaidtear.

| bhfianaise phaindéim COVID-19, ta bearta eisceachtila déanta ag an gCoimisiun i réimse
CBL chun cabhrud le daoine ata buailte ag an raig. An 3 Aibrean 2020 ghlac an Coimisiun
Cinneadh (AE) 2020/491° chun go mbeadh na Ballstait in ann earrai a dhiolmh( go sealadach
6 CBR (agus faoiseamh a dheonu orthu 6 dhleachtanna custaim), earrai a bhfuil géargha leo
chun aghaidh a thabhairt ar éifeachtai rdig COVID-19 (lena n-airitear trealamh cosanta
pearsanta, feisti leighis diagndiseacha in vitro, feisti leighis ar n6s aerélaithe agus lion
teoranta cgais®).

Ni chumhdaitear leis an gcinneadh sin ach amhain an t-allmhairit, agus ni chumhdaitear
solathairti laistigh den Chomhphobal nd an solathar naisitnta, toisc gur sa réimse sin ata
cumhachtai neamhspleacha an Choimisidin teoranta. Cuireadh an beart tosaigh i bhfeidhm ar
feadh tréimhse sé mhi, agus cuireadh sineadh tri mhi leis go dti an
31 Deireadh Fémhair 2020”. Cinneadh sineadh breise a chur leis sin go dti Aibrean 2021.

Na rialacha CBL ata ann faoi lathair, t& dh& phriomhuirlis ina measc, priomhuirlisi a ligeann
do na Ballstait cheana féin an costas vacsaini in aghaidh COVID-19 agus feisti leighis
diagnodiseacha in vitro a laghdu.

> Cinneadh (AE) 2020/491 6n gCoimisitn an 3 Aibredn 2020 maidir le faoiseamh 6 dhleachtanna ar
allmhairi agus dioltine CBL ar allmhairitl arna ndeond le haghaidh earrai a bhfuil géargha leo chun
aghaidh a thabhairt ar éifeachtai raig COVID-19 a chomhrac le linn 2020 (10 L 103 1, 3.4.2020, Ich. 1).

6 Féach liosta tascach na n-earrai a chumhdaitear:
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

! Cinneadh (AE) 2020/1101 6n gCoimisitn an 23 IGil 2020 lena leasaitear Cinneadh (AE) 2020/491
maidir le faciseamh 6 dhleachtanna ar allmhairi agus dioldine CBL ar allmhairid arna ndeond le
haghaidh earrai a bhfuil géargha leo chun aghaidh a thabhairt ar éifeachtai raig COVID-19 a chomhrac
le linn 2020 (10 L 241, 27.7.2020, Ich. 36).
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Ar an gcéad dul sios, foriltear le Treoir 2006/112/CE 6n gComhairle® (Treoir CBL) do
dhioldinti gan asbhaint le haghaidh ctraim ospidéil agus leighis®. Is é is cuspéir do na
dioluinti sin costas an charaim leighis a laghdu agus rochtain daoine aonair ar an gcram sin a
dhéanamh nios éasca. Curam leighis coisctheach, e.g. i gcas nach bhfuil aon ghalar ar an
duine lena mbaineann n6 nach bhfuil aon neamhord sléinte ag cur as do, féadfaidh sé teacht
faoin dioldine. Bheadh an dioltine sin infheidhme maidir le vacsainit in aghaidh COVID-19
agus tastail ina leith a chuirtear ar fail in ospidéil agus tri chdram leighis. Mar sin féin, ni
bheadh feidhm ag an dioldine ata ann faoi lathair maidir le vacsaini in aghaidh COVID-19 na
le feisti leighis diagndiseacha - lena n-airitear seirbhisi a bhfuil dluthbhaint acu leo - maidir le
hospidéil, liachleachtoiri, ionaid chdireala leighis no6 ionaid dhiagndiseacha agus bunaiochtai
de chinedl comhchosuil a aithnitear go cui. Da bhri sin bheadh ualach chostas CBL orthu
nuair a gheobhaidis na vacsaini sin agus na feisti leighis diagnoiseacha in vitro sin.

D4 bhri sin, cé go mbeidh an vacsainiu in aghaidh COVID-19 agus an tastail ina leith arna
solathar i gcomhthéacs cdraim ospidéil agus leighis diolmhaithe 6 CBL, ni chumhddfar leis an
dioltine sin na solathairti vacsaini sin agus na feisti leighis diagnoiseacha in vitro sin, ionaid
choiredla leighis na ionaid dhiagnodiseacha agus bunaiochtai de chineal comhchosuil a
aithnitear go cui. D4 bhri sin, is ann f6s d’ualach CBL sna casanna sin.

Ar an dara dul sios, faoi na rialacha CBL ata ann faoi lathair, féadfaidh na Ballstait rata
laghdaithe CBL (is € sin, nach 10 nd 5 %) a ghearradh ar “thairgi cogaisiochta a Usaidtear de
ghnath le haghaidh ctraim slainte, galar a chosc agus mar chéir chun criocha leighis™®. Ni
shainmhinitear coincheap “tairgi cdgaisiochta” i dTreoir CBL ach tuigtear i gconai go
gcumhdaitear leis tairgi cogaisiochta mar a shainmhinitear iad san Ainmniocht
Chomhcheangailte'. Ar na hearrai cogaisiochta ata san Ainmniocht (Caibidil 30) t& vacsaini.
Da bhri sin, ta vacsaini inchailithe faoi lathair do ratai laghdaithe CBL. Thairis sin, bunaithe
ar mhaoluithe neamhghniomhaiochta stairitla, féadfaidh Ballstait airithe leantint de
ghearradh na réatai forlaghdaithe (is é sin ratai nios isle nd 5 %) no de dhioldinti a dheont agus
lena ngabhann asbhaint CBL a ioctar ag an gcéim roimhe sin (rata nialasach) maidir le hearrai
cbgaisiochta, lena n-airitear vacsaini. Mar sin féin, nil aon fhorail ghinearalta i dTreoir CBL
maidir le rata nialasach le haghaidh earrai cdgaisiochta a bhféadfadh feidhm a bheith aige i
gcas vacsaini in aghaidh COVID-19.

Os a choinne sin, de réir rialacha ginearalta CBL i dTreoir CBL, ni fhéadfadh feidhm a bheith
ag ratai laghdaithe maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro COVID-19*. Ina theannta
sin, cé gur cuireadh ar a gcumas do na mBallstat allmhairia feisti leighis diagndiseacha
in vitro, mar aon le hearrai eile, a dhiolmhu go sealadach 6 CBL le Cinneadh (AE) 2020/491,
nil aon fhorail fhollasach i rialacha CBL an Aontais lena gceadaitear an solathar laistigh den
Chomhphobal agus an solathar inmheanach a dhiolmht 6 CBL.

Mar fhocal scoir, cé go gceadaitear leis na rialacha CBL atd ann faoi lathair an costas
vacsainithe in aghaidh COVID-19 agus an costas tastala ina leith a laghdd go pairteach, ni
cheadaitear leis na rialacha rata nialasach a ghearradh ar na vacsaini sin agus ar na seirbhisi a

Treoir 2006/112/CE 6n gCombhairle an 28 Samhain 2006 maidir leis an gcdras comhchoiteann canach
breisluacha (10 L 347, 11.12.20086, Ich. 1), arna leasu.

S Airteagal 132(1)(b) agus (c) den Treoir CBL.

10 Catagdir 3 d’larscribhinn 11 de Threoir CBL ‘iosta soléthairti earrai agus seirbhisi a bhféadfar na
ratai laghdaithe da dtagraitear in Airteagal 98 a ghearradh orthu’.

Rialachan (CEE) Uimh. 2658/87 6n gComhairle an 23 I0il 1987 maidir leis an ainmniocht taraife agus
staidrimh agus leis an gComhtharaif Chustaim (10 L 256, 7.9.1987, Ich. 1), mar atd i bhfeidhm faoi
lathair.

Nil feisti leighis diagndiseacha in vitro san aireamh in aon cheann de chatag@iri larscribhinn Il de
Threoir CBL.
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bhfuil dlathbhaint acu leo. Ar an gcaoi cheéanna, ni cheadaitear leo rata laghdaithe na rata
nialasach a ghearradh ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-airitear seirbhisi a bhfuil
dlathbhaint acu leo. Maidir le togra 2018 6n gCoimisiun® chun Treoir CBL a least i dtaca le
ratai CBL, togra atd os comhair na Combhairle, d’théadfadh s¢ a bheith ina réiteach sasuil chun
CBL a bhaint den solathar foriomlan vacsaini in aghaidh COVID-19 agus den soléathar
foriomlan tastalacha ina leith. Ma ghlacann an Comhairle d'aon toil iad, cheadofar do na
Ballstait gan ach rata laghdaithe né fil rata nialasach a ghearradh ar sholathairti vacsaini in
aghaidh COVID-19 agus ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro, lena n-airitear seirbhisi a
bhfuil dlathbhaint acu leo, mas rud é gurb é an tomhaltoir deiridh an t-aon tairbhi ar na
solathairti agus leas coiteann ina chuspoir doibh.

Mar sin féin, is ga gniomhu laithreach chun an phaindéim a chomhrac. | bhfianaise a
phrainne ata ann, is ga rialacha CBL an Aontais a ghlacadh go tapa chun a airithii go mbeidh
vacsaini in aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro nios inacmhainne do
shaoranaigh na hEorpa trid an gcostas a bhaineann lena solathar sa chdras slainte a laghdu,
agus ar an gcaoi sin feabhas a chur ar an acmhainneacht COVID-19 a chosc agus é a scagadh
san Aontas. Is réamhriachtanas € sin chun a airithia go bhféadfar gniomhaiocht iomlan
shochaioch agus eacnamaioch a athbhund sa ghearrthéarma.

Ta sé riachtanach gur beart den chinedl sealadach a bheadh ansin d’fhonn an solathar
vacsaini in aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro a dhiolmhu 6 CBL
agus rata laghdaithe CBL a cheadu i gcas na bhfeisti sin. Ba cheart go bhfanfadh an beart sin
i bhfeidhm go mbi deireadh le géarchéim slainte COVID-19. | dtéarmai nithiula, nior cheart
go mairfeadh an beart ata i gceist thar an 31 Nollaig 2022. Roimh dheireadh na tréimhse sin,
déanfar an staid a athbhreithni agus mas ga, féadfar sineadh a chur le tréimhse chur i
bhfeidhm an bhirt.

De bhun Airteagal 94(2) de Threoir CBL, maidir leis an rata laghdaithe féideartha agus an
dioltine 6 CBL i bhfoirm rata nialasaigh a ghearrtar ar na solathairti thuasluaite laistigh de
chrioch Ballstait, beidh feidhm acu freisin maidir le vacsaini in aghaidh COVID-19 agus
feisti leighis diagnoiseacha in vitro a sholathar laistigh den Chomhphobal né a allmhairit
isteach sa Bhallstat sin.

. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

T4 an togra seo ina chomhldnd ar Chinneadh (AE) 2020/491 6n gCoimisiun an
3 Aibrean 2020 maidir le faoiseamh O dhleachtanna ar allmhairi agus dioltine CBL ar
allmhairit arna ndeonu le haghaidh earrai a bhfuil géargha leo chun aghaidh a thabhairt ar
éifeachtai raig COVID-19 a chomhrac le linn 2020, Cinneadh a bhfuil sineadh le cur leis go
dti Aibrean 2021. Ta sé i gcomhréir freisin le togra 2018 6n gCoimisiun chun Treoir CBL a
leasu maidir le ratai CBL, togra atd os comhair na Comhairle.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Is togra é ata comhsheasmhach le beartas slainte phoibli an Aontais, go hairithe straitéis an
Aontais um Vacsaini in aghaidh COVID-109.

B Togra le haghaidh Treoir 6n gComhairle lena leasaitear Treoir 2006/112/CE maidir le ratai canach

breisluacha, COM(2018) 20 final an 18 Eanair 2018.
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2. BUNUSDLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
. Bunus dli

Is é Airteagal 113 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais bunts dli an togra. Leis an
Airteagal sin, forailtear don Chombhairle, ag gniomhu di d'aon toil i gcomhreéir le n6s imeachta
reachtach speisialta agus tar éis di dul i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa agus leis an
gCoiste Eacnamaioch agus Soisialta, go nglacfaidh si foralacha le haghaidh comhchuibhid ar
rialacha na mBallstét i réimse na cdnach indiri.

. Coimhdeacht (maidir le hinnialacht neamheisiach)

| gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta, faoi mar a leagtar amach in Airteagal 5(3) den
Chonradh ar an Aontas Eorpach, ni fhéadfar gniomhaiocht a dhéanambh ar leibhéal an Aontais
ach amhain mura féidir leis na Ballstadit na haidhmeanna atd beartaithe a ghndthd go
leordhothanach as a stuaim féin agus de bharr fhairsinge né éifeachtai na ngniomhaiochtai ata
beartaithe, gur ar leibhéal an Aontais is fearr is feidir a ngnéthu. Le Treoir CBL ata ann faoi
lathair, cuirtear cosc ar na Ballstait rata laghdaithe CBL a ghearradh ar an solathar feisti
leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 mar aon le réta nialasach CBL a ghearradh ar an
solathar vacsaini in aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha invitro. Is é
tionscnamh reachtach ar leibhéal an Aontais chun an Treoir a least an bealach ab éifeachtula
chun rochtain chothrom agus inacmhainne ar sholathar na vacsaini sin agus na bhfeisti leighis
diagnoiseacha in vitro sin a airithit do shaoranaigh uile an Aontais a thaisce is feidir.

. Comhréireacht

Ta raon feidhme teoranta ag an togra agus is de chineal é atd sealadach. Is rud é atd
comhsheasmhach le prionsabal na comhréireachta toisc nach dtéann sé thar a bhfuil
riachtanach, agus ta sé comhréireach chun an cuspdir at4 beartaithe a bhaint amach. Ni
thugann an togra seo d'fhéidearthacht do na Ballstait ach féidearthacht ghearrtha an rata
laghdaithe CBL ar an solathar feisti leighis diagnoiseacha invitro COVID-19 agus réata
nialasach a ghearradh ar vacsaini in aghaidh COVID-19 agus ar fheisti leighis diagndiseacha
in vitro. Is leis na Ballstait fés an cinneadh a dhéanamh i socrd na ratai sin, agus is iad na
Ballstait ata freagrach as an gcinneadh. Leis an tionscnamh, chuirfi cosc ar na Ballstait Treoir
CBL a sharu da ngearrfai n6 da ndeonofai rata laghdaithe né réata nialasach ar na solathairti
ata i gceist, faoi mar atad 4 mbeartd ag roinnt Ballstat.

. An rogha ionstraime
T4 Treoir de dhith chun an Treoir CBL ata ann faoi lathair a leasu.

3. TORTHAI O MHEASTOIREACHTAI EX POST, O CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS O MHEASUNUITHE
TIONCHAIR

. Comhairliachain leis na pairtithe leasmhara

De dheasca a phrainni ata an tionscnamh seo, tionscnamh ata & chur i lathair i gcomhthéacs
phaindéim COVID-19, is amhlaidh nach ndearnadh aon chomhairliichan leis na pairtithe
leasmhara ina thaobh.
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. Bailit agus Usaid saineolais

Ta an Coimisiun ag brath ar an bhfaisnéis ata ar fail go poibli maidir leis an staid
eipidéimeolaioch chomh maith le fianaise eolaioch &bhartha ata ar fail maidir le vacsaini in
aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

. Measunu tionchair

Ni dhearnadh aon mheasunu tionchair de thairbhe a phrainni atd an tionscnamh seo i
bhfianaise chomhthéacs phaindéim COVID-19".

. Cearta buntsacha

Is de chearta bunlsacha an duine gan a shlainte i bheith i mbaol. Is togra é ata
comhsheasmhach le hAirteagal 168 den Conradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh ina
sonraitear go ndéanfar ardleibhéal cosanta le haghaidh slainte an duine a airithiu i sainit agus
i gcur chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais. Thairis sin, is togra ¢é ata
comhsheasmhach le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Bunlsacha an Aontais ina sonraitear
go bhfuil ag gach duine an ceart chun rochtain a fhail ar chdram slainte coisctheach agus chun
tairbhit den choireéil leighis faoi na coinniollacha atd bunaithe le dlithe agus cleachtais
naisidnta.

4, IMPLEACHTAI BUISEADACHA

De réir na rialacha ata i bhfeidhm faoi lathair maidir le hAcmhainn Dhilis Bunaithe ar CBL,
nil aon tionchar diultach ag an togra ar bhuiséad an Aontais 6s rud é go ndéanfar an laghdu ar
ioncam CBL a fhrithaireamh tri cheartd sa bhonn canach. Mar sin féin, faoin gcoras nua
simplithe, coras a thiocfaidh i bhfeidhm in 2021 de réir cosulachta, is docha go mbeadh
tionchar airgeadais ag an togra ar bhuiséad an Aontais.

5. EILIMINTI EILE
. Doiciméid mhiniuchéin (le haghaidh treoracha)
Ni éilitear leis an togra aon doiciméad minitchain maidir le trasui.

. Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Is é is aidhm don togra Treoir CBL a leasu tri Airteagal 129a a chur isteach ag deireadh
Chaibidil 5 ‘Foralacha Sealadacha’ de Theideal VIII: Ratai.

Le hAirteagal 129a, cuirfear ar a gcumas do na Ballstéit dioltine a dheonu lena ngabhann
asbhaint CBL a ioctar ag an gcéim roimhe sin (rata nialasach) i leith an tsolathair vacsaini in
aghaidh COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha in vitro, lena n-airitear seirbhisi a bhfuil
dluthbhaint acu leis na vacsaini sin agus leis na feisti sin. Cuireann an togra ar a gcumas do
na Ballstait freisin rata laghdaithe CBL a ghearradh ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro
COVID-19 agus ar sheirbhisi a bhfuil dlathbhaint acu leo, faoi mar atd ann i gcas na
vacsaini. Maidir le rata nialasach (agus rata laghdaithe maidir le feisti leighis diagndiseacha
in vitro) ni bheidh inchailithe do na ratai sin ach feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-
19 a bhfuil CE curtha orthu, agus vacsaini in aghaidh COVID-19 arna n-Udar( ag an
gCoimisitn. Ciallaionn “marcail CE” marc lena gcuireann an monaroir in iul go bhfuil an

Mar sin féin, féach an measdini tionchair a gabhann le togra 2018 (SWD(2018) 7 final) anseo:
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.
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fheiste sin i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme a leagtar amach i reachtaiocht
chomhchuibhithe an Aontais ina ndéantar forail maidir lena marcéil®.

Ba cheart teorainn ama a chur leis an bhféidearthacht CBL a laghdl n6 a tharscaoileadh 6n
solathar seirbhisi thuas ionas nach gcumhdofar Iéi ach an tréimhse ina bhfuil imthosca
eisceachtdla arb i paindéim COVID-19 is cuis leo. | dtéarmai nithitla, nior cheart go rachadh
sé nios sia nd an 31 Nollaig 2022. Roimh dheireadh na tréimhse sin, déanfar an staid a
athbhreithniu agus més g4, féadfar sineadh a chur le tréimhse chur i bhfeidhm an bhirt. Mar
sin féin, ma ghlactar togra 2018 6n gCoimisiin maidir coras ratai CBL a athchairiu,
féadfaidh na Ballstait rata nialasach a dheond i leith an tsolathair vacsaini in aghaidh
COVID-19 agus i leith an tsolathair feisti leighis diagnodiseacha invitro lena n-airitear
seirbhisi a bhfuil dldthbhaint acu leo. D& bhri sin, sa chas go nglacfar togra 2018 agus gur
thisce data ona mbeidh feidhm ag na fordlacha naisitnta is ga chun Treoir CBL leasaithe
CBL a chomhlionadh na data dheireadh phaindéim COVID-19, bhainfeadh d’Airteagal 129a
an réasunaiocht ata aige trath a bheidh na foralacha naisidnta sin infheidhme.
2020/0311 (CNS)

Togra le haghaidh
TREOIR ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Treoir 2006/112/CE 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le bearta
sealadacha i ndail le cain bhreisluacha ar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis
diagnoiseacha in vitro mar fhreagairt ar phaindéim COVID-19

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 113
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim ¢ Pharlaimint na hEorpa®®,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa'’,

Ag gniomhu di i gcomhréir le noés imeachta reachtach speisialta,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 30 Eanair 2020, dhearbhaigh an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) gur
éigeandail slainte poibli arb abhar imni é ar an leibhéal idirndisiinta atad i raig
COVID-19. An 11 Marta 2020, shainigh an Eagraiocht Dhomhanda Slainte raig
COVID-19 ina phaindéim.

1 Go sonrach Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017

maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus
Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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Chuaigh an tAontas i gcomhphairtiocht leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte agus le
grupa gniomhaithe domhanda mar chuid den iarracht dul i ngleic leis an bpaindéim
trid an dlathphdirtiocht dhomhanda, iarracht nach bhfacthas a leithéid riamh. Is é is
aidhm don iarracht sin tacu le forbairt agus daileadh cothromasach na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro (fearais tastala), na gcéracha leighis agus na vacsaini ata ag
teastail chun COVID-19 a smachtl agus a chomhrac.

| bhfianaise an mhéadaithe scéfair ar lion na gcasanna COVID-19 sna Ballstait, chuir
an Coimisiun straitéis i dtoll a chéile le haghaidh an Aontais maidir le vacsaini
COVID-19%, Is é is aidhm don straitéis sin dlGs a chur le forbairt agus le monard
vacsaini in aghaidh an viris agus lena gcur ar fail chun cuidid le cosaint na ndaoine san
Aontas. Vacsain eifeachtach shabhdilte in aghaidh COVID-19, cé gurb € sin an
bealach is doichi a n-aimseofar réiteach buan ar an bpaindeim, ta an tastail riachtanach
chun smacht a choinnedil uirthi.

I réimse na céanach breisluacha (CBL), ghlac an Coimisiun bearta eisceachtula chun
cuidit leo sitd até buailte leis an bpaindéim. An 3 Aibrean 2020, ghlac an Coimisiun
Cinneadh (AE) 2020/491" lena gceadaitear do na Ballstait na hearrai riachtanacha ata
ag teastail chun éifeachtai rdig COVID-19 a chomhrac, lena n-airitear feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, a dhiolmhu go sealadach 6 CBL agus dleachtanna custaim. Le
Cinneadh (AE) 2020/491 &fach, ni chumhdaitear ach an t-allmhairit, agus ni
chumhdaitear solathairti ti na solathairti laistigh den Chomhphobal leis.

T4 uirlisf i dTreoir 2006/112/CE® 6n gComhairle lena ligtear do na Ballstait cuid den
chostas a bhaineann le vacsainiu in aghaidh COVID-19, agus tastail lena mhaolu, go
sonrach trid an dioldine 6 CBL gan in-asbhainteacht maidir le ciram ospidéil agus
leighis faoi Airteagal 132(1)(b) agus (c) den Treoir sin agus an rata laghdaithe CBL
atd ar fail le haghaidh vacsaini faoi Airteagal 98 den Treoir sin. Faoi
Threoir 2006/112/CE &fach, ni cheadaitear do na Ballstait rata laghdaithe CBL a chur i
bhfeidhm ar sholéthar feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 na ar sheirbhisi a
bhfuil dluthnasc acu leis na feisti sin. Ni cheadaitear do na Ballstait diolGine a dheonu
le hin-asbhainteacht CBL a ioctar ag an gcéim roimhe sin (rata nialasach) i ndail le
solathar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro na i ndail le
seirbhisi a bhfuil dluthnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin.

M4 ghlacann an Chomhairle Togra 2018 6n gCoimisitin®' chun least a dhéanamh ar
Threoir 2006/112/CE, togra ata ar feitheamh os a comhair faoi lathair, ligfear do na
Ballstait, faoi choinniollacha airithe, rata laghdaithe a chur i bhfeidhm, i measc rudai
eile, ar sholathairti feisti leighis diagndiseacha in vitro COVID-19 agus ar sheirbhisi a
bhfuil dldthnasc acu leis na feisti sin chomh maith. Ar an dul céanna, faoin togra sin
ligfear do na Ballstait, faoi choinniollacha airithe, diolGine a thabhairt isteach le hin-
asbhainteacht CBL arna ioc an chéim roimhe sin (rata nialasach) i leith solathairti
vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagndiseacha in vitro agus i leith seirbhisi a
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Teachtaireacht én gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle Eorpach, chuig an
gCombhairle agus chuig an mBanc Eorpach Infheistiochta — Straitéis an Aontais maidir le vacsaini
COVID-19, COM(2020) 245 final an 17 Meitheamh 2020.

Cinneadh (AE) 2020/491 6n gCoimisitn an 3 Aibrean 2020 maidir le faoiseamh 6 dhleachtanna ar
allmhairi agus diolGine 6 CBL ar allmhairit arna dheonu le haghaidh earrai is ga chun éifeachtai raig
COVID-19 a chomhrac le linn 2020 (10 L 103 I, 3.4.2020, Ich. 1).

Treoir 2006/112/CE 6n gComhairle an 28 Samhain 2006 maidir leis an gcomhchéras canach
breisluacha (10 L 347, 11.12.2006, Ich. 1).

Togra le haghaidh Treoir 6n gComhairle lena leasofar Treoir 2006/112/CE a mhéid a bhaineann le ratai
canach breisluacha, COM(2018) 20 final an 18 Eanair 2018.
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bhfuil dluthnasc acu leis na vacsaini agus na feisti sin. Faoi thogra 2018, ligfear do na
Ballstait na ratai sin a chur i bhfeidhm, mas don tomhaltéir deiridh amhain a
thairbhionn na solathairti sin agus méa shaothraitear cuspdir leasa ghinearélta leo.

Nuair ata glacadh thogra 2018 fos ar feitheamh afach, is ga gniomhu laithreach chun
Treoir 2006/112/CE a oiritni do na himthosca eisceachtila a d’eascair as raig
COVID-19. Is é is aidhm don ghniomhaiocht sin a airithid go n-éireoidh solathar
vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnodiseacha in vitro nios inacmhainne san
Aontas.

Chun na criche sin, ba cheart é a bheith de dheis ag na Ballstait rata laghdaithe CBL a
chur i bhfeidhm ar sholathar feisti leighis diagndiseacha invitro COVID-19 né
dioltine a dheond le hin-asbhainteacht CBL arna ioc ag an gcéim roimhe sin (rata
nialasach) i ndail le solathar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha
in vitro, arna bhformheas da réir ag an gCoimisitin n6 acu féin, agus i ndail le
seirbhisi a bhfuil dluthbhaint acu leis na vacsaini agus na feisti sin.

An deis rata laghdaithe CBL a chur i bhfeidhm ar sholathar feisti leighis diagndiseacha
in vitro COVID-19 né solathar vacsaini COVID-19 agus feisti leighis diagnoiseacha
in vitro a dhiolmhu 6 CBL, chomh maith le seirbhisi a bhfuil dluthbhaint acu leis na
vacsaini agus na feisti sin, ba cheart an deis sin a bheith teoranta 6 thaobh ama de.
Nior cheart an deis sin a bheith ann ach amhain le linn na tréimhse ina bhfuil imthosca
eisceachtlla ann de bharr phaindéim COVID-19. De bharr na héiginnteachta maidir
leis an bhfad a mhairfidh na himthosca eisceachttla sin, ba cheart an deis rata
laghdaithe CBL no rata nialasach a chur i bhfeidhm maidir leis na solathairti sin a
bheith ann go dti an 31 Nollaig 2022. Roimh dheireadh na tréimhse sin, déanfar
athbhreithnid ar an gcor agus, mas ga, féadfar sineadh a chur le hinfheidhmeacht an
bhirt.

Os rud é nach féidir leis na Ballstait féin cuspoir na Treorach seo a ghndthl go sasil,
is é sin rochtain nios inacmhainne ar sholathairti vacsaini COVID-19 agus feisti
leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar fail san Aontas, agus s amhlaidh da réir sin,
de bharr fhairsinge agus iarmhairti na gniomhaiochta, gur ar leibhéal an Aontais is
fearr is féidir a ghnothu, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh i gcomhréir le
prionsabal na coimhdeachta, prionsabal a leagtar sios in Airteagal 5 den Chonradh ar
an Aontas Eorpach. |1 gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, prionsabal a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspoiri sin a ghnotha.

Ba cheart Treoir 2006/112/CE a leasu da réir,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an t-airteagal seo a leanas, Airteagal 129a, isteach i gCaibidil 5 de Theideal VIII de
Threoir 2006/112/CE:

1
(@)

‘Airteagal 129a
Féadfaidh na Ballstait ceann de na bearta seo a leanas a dhéanamh:

rata laghdaithe a chur i bhfeidhm ar sholathar feisti leighis diagnodiseacha in vitro
COVID-19 agus ar sheirbhisi a bhfuil dlithbhaint acu leis na feisti sin;
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(b) dioluine a dheonu le hin-asbhainteacht CBL arna ioc ag an gcéim roimhe sin i ndail
le solathar feisti leighis diagnodiseacha in vitro COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil
dlathbhaint acu leis na feisti sin.

Feisti leighis diagnoiseacha in vitro COVID-19 ata i gcomhreir leis na ceanglais is infheidhme
a leagtar amach i Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle??
agus i reachtaiocht chomhchuibhithe eile de chuid an Aontais is infheidhme, is iadsan, agus
iadsan amhain, a bheidh inchailithe don rata laghdaithe n6 don diolGine d& bhforéiltear sa
chéad fhomhir.

2. Féadfaidh na Ballstait dioltine a dheond le hin-asbhainteacht CBL arna ioc ag an
gcéim roimhe sin i ndail le solathar vacsaini COVID-19 agus seirbhisi a bhfuil dlathbhaint
acu leis na vacsaini sin.

Vacsaini COVID-19 ata udaraithe ag an gCoimisitn né ag na Ballstait, is iadsan, agus iadsan
amhain, a bheidh inchailithe don dioltine da bhforéiltear sa chéad fhomhir.

3. Beidh feidhm ag Mireanna 1 agus 2 go dti an 31 Nollaig 2022.".

Airteagal 2

1. | gcés ina geinnfidh na Ballstéit an rata laghdaithe a chur i bhfeidhm n6 an dioltine a
dheonu da dtagraitear in Airteagal 1agus na dlithe, na rialachain agus na socruithe riarachain
is ga a ghlacadh chun an Treoir seo a thabhairt i bhfeidhm, beidh tagairt sna foralacha sin don
Treoir seo, n6 beidh tagairt da sért sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe go hoifigidil. Is iad na
Ballstéit a chinnfidh an tsli le tagairt den sort sin a dhéanamh.

2. Téacs phriomhfhordlacha an dli ndisiinta a ghlacfaidh na Ballstait sa réimse a
chumhdaitear leis an Treoir seo, cuirfidh siad na priomhfhorélacha sin in il don Choimisiin
laistigh de dh& mhi tar €is a nglactha.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichil Ia tar €is la a foilsithe in Iris Qifigitil an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 4
Is chuig na Ballstéit a dhiritear an Treoir seo.
Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran

2 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE én gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle (10 L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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