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NOTA MAIDIR LE MIR "I/A"

o: Ardrunaiocht na Combhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Uimh. an doic. 6n 7571/26

gCoim.:

Abhar: RIALACHAN TARMLIGTHE (AE).../... ON gCOIMISIUN an 20.3.2026 lena

leasaitear Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus

o6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis an liosta d’fheisti
so-ionchlannaithe agus d’fheisti in aicme 11l atéa diolmhaithe 6n oibleagaid
imscruduithe cliniciula a dhéanamh

— Run gan agoid a dhéanamh i gcoinne gniomh tarmligthe

1. Chuir an Coimisitin an gniomh tarmligthe thuasluaite! faoi bhraid na Comhairle i gcomhréir
leis an nos imeachta a leagtar amach in Airteagal 290 CFAE agus le hAirteagal 61(8)
de Rialachan (AE) 2017/745 an 20 Mérta 2026. Tar €is don Choimisiin fogra a thabhairt
faoin ngniomh tarmligthe maidir le liosta na bhfeisti so-ionchlannaithe agus na bhfeisti
in aicme III atd diolmhaithe 6n oibleagéid imscraduithe cliniciula a dhéanamh
an 20 Marta 2026, t4 go dti an 21 Meitheamh 2026 ag an gCombhairle chun ago6id a dhéanamh

ina choinne.

2. Scrudaigh an Mheitheal um Chogaisiocht agus um Fheisti Leighis an gniomh tarmligthe agus

chomhaontaigh si nach bhfuil aon fhorais ann chun go ndéanfadh an Chomhairle agéid ina

choinne.
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3. larrtar, dé bhri sin, go molfadh Coreper go ndearbhdédh an Chombhairle nach bhfuil rin ar bith
aici cur 1 gcoinne an ghnimh tharmligthe agus go bhfuiltear leis an gCoimisitin agus
Parlaimint na hEorpa a chur ar an eolas maidir leis an méid sin. Ciallaionn sé sin, mura
ndéanfaidh Parlaimint na hEorpa agéid ina choinne, go bhfoilseofar an gniomh tarmligthe

agus go dtiocfaidh sé 1 bhfeidhm 1 gcomhréir le hAirteagal 61(8) de Rialachan (AE) 2017/745.
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