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gCoim.:
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Abhar:

IARSCRIBHINN

a ghabhann le

Togra le haghaidh

CINNEADH ON gCOMHAIRLE

maidir leis an seasamh ata le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh,
laistigh de Chomhchoiste LEE i ndail le leasu ar larscribhinn |
(Rialachain theicniula, caighdeain, tastail agus deimhniu), larscribhinn X
(Seirbhisi go ginearalta) agus Prétacal 37 (ina bhfuil an liosta

da bhforailtear in Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontu LEE
(Measunu ar Theicneolaiocht Slainte)

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad COM(2024) 540 FV2.
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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 20.11.2024
COM(2024) 540 final

ANNEX

IARSCRIBHINN

a ghabhann le
Togra le haghaidh
CINNEADH ON gCOMHAIRLE

maidir leis an seasamh ata le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, laistigh de
Chombhchoiste LEE i ndail le leasu ar Iarscribhinn II (Rialachain theicniula, caighdeain,
tastail agus deimhniu), Iarscribhinn X (Seirbhisi go ginearalta) agus Protacal 37 (ina
bhfuil an liosta da bhforailtear in Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontu LEE

(Measunu ar Theicneolaiocht Slainte)
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IARSCRIBHINN

DREACHTCHINNEADH O CHOMHCHOISTE LEE
Uimh. [...]

an [...]

lena leasaitear Iarscribhinn II (Rialachain theicniila, caighdeain, tastiil agus deimhniu),

Iarscribhinn X (Seirbhisi go ginearalta) agus Protacal 37 (ina bhfuil an liosta da

bhforailtear in Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontu LEE

TA COMHCHOISTE LEE,

Ag féachaint don Chomhaontti ar an Limistéar Eorpach Eacnamaioch (‘Comhaonti LEE’),
agus go hairithe Airteagal 98 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(D

)

Rialachan (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
15 Nollaig 2021 maidir le measint ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear
Treoir 2011/24/AE!, t4 sé le hionchorprt i gComhaont(i LEE.

D4 bhri sin, ba cheart larscribhinni II agus X agus Prétacal 37 a ghabhann le
Combhaonti LEE a leasa da réir sin,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

larscribhinn II a ghabhann le Comhaontu LEE, leas6far i mar a leanas:

1.

Cuirtear an méid seo a leanas isteach 1 ndiaidh an seachti mir déag den chuid
réamhraiteach de Chaibidil XIII:

‘Beidh Stait CSTE combhlachaithe go hiomlan le hobair Ghrapa Comhordaithe na
mBallstat um Mheastunu ar Theicneolaiocht Slainte, lena n-airitear a thoghripai, arna
mbuntl le hAirteagal 3 de Rialachén (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle agus beidh na cearta agus na hoibleagéidi céanna acu laistigh de agus
a bhionn ag Ballstait an Aontais. De mhaoll ar an abairt roimhe seo, ni bheidh na
comhaltai arna n-ainmniti ag Stait CSTE 1 dteideal a bheith rannphéirteach i votai,
ach 1 gcas ina ndéanfar votail, afach, déanfar seasaimh na gcomhaltai arna n-ainmnit
ag Stait CSTE a thaifeadadh ar leithligh arna iarraidh sin déibh.

I gcés nach féidir comhthoil a bhaint amach, de bhun Airteagal 12(2) de Rialachan
(AE) 2021/2282, déanfar tuairimi eolaiocha éagsula 6 Stait CSTE, lena n-diritear na
forais eolaiocha ar a bhfuil na tuairimi sin bunaithe, a ionchorprt sna tuarascéalacha.’

Cuirtear an méid seo a leanas isteach i ndiaidh phointe 22g (Rialachan Tarmligthe
(AE) 2021/1760 6n gCoimisitin) de Chaibidil XIII:

10 L 458,22.12.2021, Ich. 1.
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‘23. 32021 R 2282: Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le measunu ar theicneolaiocht slainte
agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (I0 L 458, 22.12.2021, Ich. 1).

Chun criocha an Chombhaontaithe seo, déanfar foralacha an Rialachain a
oiritnu mar a leanas:

Ni bheidh feidhm ag mir 4(a) de Phrotacal 1 a ghabhann leis an gComhaontu
seo maidir le hAirteagal 3.

Cuirtear an méid seo a leanas isteach sa chuid réamhraiteach de Chaibidil XXX:

‘Beidh Stait CSTE combhlachaithe go hiomlan le hobair Ghripa Comhordaithe na
mBallstat um Mheasunu ar Theicneolaiocht Sldinte, lena n-airitear a thoghrupai, arna
mbunu le hAirteagal 3 de Rialachéan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle agus beidh na cearta agus na hoibleagaidi céanna acu laistigh de agus
a bhionn ag Ballstait an Aontais. De mhaoll ar an abairt roimhe seo, ni bheidh na
comhaltai arna n-ainmnit ag Stdit CSTE i dteideal a bheith rannphairteach i vétai,
ach 1 gcds ina ndéanfar votail, afach, déanfar seasaimh na gcomhaltai arna n-ainmnit
ag Stait CSTE a thaifeadadh ar leithligh arna iarraidh sin déibh.

I gcas nach féidir comhthoil a bhaint amach, de bhun Airteagal 12(2) de Rialachan
(AE) 2021/2282, déanfar tuairimi eolaiocha éagstla ¢ Stait CSTE, lena n-airitear na
forais eolaiocha ar a bhfuil na tuairimi sin bunaithe, a ionchorprt sna tuarascalacha.’

Cuirtear an pointe seo a leanas isteach i ndiaidh phointe 15 (Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2020/1207 6n gCoimisitn) de Chaibidil XXX:

‘16. 32021 R 2282: Rialachan (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le measunu ar theicneolaiocht slainte
agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (10 L 458, 22.12.2021, Ich. 1).

Chun criocha an Chombhaontaithe seo, déanfar foralacha an Rialachain a
oiriund mar a leanas:

Ni bheidh feidhm ag mir 4(a) de Phrotacal 1 a ghabhann leis an gComhaontt
seo maidir le hAirteagal 3.

Airteagal 2

Cuirtear an méid seo a leanas le pointe 2 (Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle) d’larscribhinn X a ghabhann le Comhaontu LEE:

¢, arna leasu le:

32021 R 2282: Rialachdn (AE)2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 15 Nollaig 2021 (IO L 458, 22.12.2021, Ich. 1).”

Airteagal 3

Cuirtear an pointe a leanas isteach i1 bProtacal 37 a ghabhann le Comhaontt LEE:

Grapa Combhordaithe na mBallstdt um Mheasuni ar Theicneolaiocht Sldinte
(Rialachén (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle).’
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Airteagal 4

Is téacs barantuil a bheidh i dtéacs Rialachan (AE) 2021/2282 san foslainnis agus san Ioruais,
téacs ata le foilsiti i bhForlionadh LEE d’Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 5

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm ar choinnioll go mbeidh na fograi uile de réir
Airteagal 103(1) de Chomhaonti LEE tugtha *

Airteagal 6

Foilseofar an Cinneadh seo i Roinn LEE, agus i bhForlionadh LEE, d’Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Chomhchoiste LEE
An tUachtaran

Runaithe
Chomhchoiste LEE

* [Ni shonraitear aon cheanglas bunreachttil.] [Sonraitear ceanglais bhunreachtula. ]
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