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NOTA MAIDIR LE MIR "I/A"

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Dréacht-RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS

ON gCOMHAIRLE lena leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 agus
Rialachan (AE) 2017/746 a mhéid a bhaineann le rolladh amach Eudamed
de réir a chéile, oibleagaid faisnéise i gcas cur isteach ar sholathar agus
na foralacha idirthréimhseacha le haghaidh feisti leighis diagndiseacha

in vitro airithe (an chéad léamh)

- Glacadh an ghnimh reachtaigh

1. An 23 Eanair 2024, chuir an Coimisiun an togra uaidhl, ata bunaithe ar Airteagal 114 agus

Airteagal 168(4), pointe (c), CFAE, faoi bhraid na Comhairle.

2. Thug Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa a thuairim uaidh an 20 Méarta 20242.

3. Chuathas i gcombhairle le Coiste na Réigiun agus chinn sé¢ gan tuairim a eisitint.

4.  An 25 Aibrean 2024, ghlac Parlaimint na hEorpa a seasamh ar an gcéad 1éamh maidir leis

an togra 6n gCoimisiun3. Is 1€irid € toradh na votéla i bParlaimint na hEorpa ar
an gcomhaonti comhréitigh ar thainig na hinstititidi air agus ba cheart, da bhri sin,

go mbeadh s¢ inghlactha ag an gCombhairle.

—

5712/24.
8102/24
9237/24.

w N

10225/24 gre/--/cc 1
GIP.INST GA



5. larrtar ar Choiste na mBuanionadaithe, d4 bhri sin, a dhearbhu go n-aontaionn sé leis sin agus

iarrtar air a mholadh don Chomhairle an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa, mar a leagtar
amach ¢ in PE- CONS 54/24 + COR 1, a thormheas mar mhir ‘A’ ar chlar oibre ceann de

na cruinnithe a bheidh ann amach anseo.

6.  Ma thormheasann an Chombhairle an seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa, glacfar an gniomh

reachtach.

Nuair a bheidh an gniomh reachtach sinithe ag Uachtaran Pharlaimint na hEorpa agus

Uachtaran na Combhairle, foilseofar in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh é.
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