Iris Oifigidil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L

2025/30 9.1.2025

CINNEADH (AE) 2025/30 ON gCOMHAIRLE
an 17 Nollaig 2024

maidir leis an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais Eorpaigh, i gComhchoiste LEE
a bhaineann leis an leasd ar larscribhinn II (Rialachdin theicniila, caighdedin, tastdil agus deimhnid),
ar larscribhinn X (Seirbhisi go ginearalta) agus ar Phrétacal 37 (ina bhfuil an liosta dd bhfordiltear in
Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontd LEE (Meastnd ar Theicneolaiocht Sldinte)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagail 114 agus 168 de, i gcomhar
le hAirteagal 218(9) de,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 2894/94 6n gCombhairle an 28 Samhain 1994 maidir le socruithe le haghaidh chur
chun feidhme an Chombhaontaithe maidir leis an Limistéar Eorpach Eacnamaioch ('), agus go hdirithe Airteagal 1(3) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
De bharr an mhéid seo a leanas:
(1) Théinig an Comhaontl ar an Limistéar Eorpach Eacnamaioch (3 (‘Comhaontt LEE) i bhfeidhm an 1 Eandir 1994.

) De bhun Airteagal 98 de Chomhaontt LEE, féadfaidh Comhchoiste LEE a chinneadh, inter alia, larscribhinn II
(Rialachdin theicnitla, caighdedin, tdstdil agus deimhnid), larscribhinn X (Seirbhisi go ginearalta) agus Prétacal 37
(ina bhfuil an liosta dd bhfordiltear in Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontt LEE a least.

(3)  Rialachdn (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), ba cheart é a ionchorpri
i gComhaont LEE.

4 D4 bhri sin, ba cheart Iarscribhinn IT (Rialachdin theicnitila, caighdedin, tdstdil agus deimhnid), Iarscribhinn X
(Seirbhisi go ginearalta) agus Prétacal 37 (ina bhfuil an liosta dd bhfordiltear in Airteagal 101) a ghabhann le
Combhaontt LEE a least dé réir sin.

(5) Ba cheart, d4 bhri sin, seasamh an Aontais i gComhchoiste LEE a bheith bunaithe ar an dréacht-chinneadh ata
i gceangal,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Maidir leis an seasamh atd le glacadh thar ceann an Aontais i gComhchoiste LEE i nddil leis an least atd beartaithe ar
larscribhinn 1T (Rialachdin theicnitila, caighdedin, tdstdil agus deimhnid), ar larscribhinn X (Seirbhisi go ginearélta) agus
ar Phrotacal 37 (ina bhfuil an liosta dd bhfordiltear in Airteagal 101) a ghabhann le Comhaontt LEE, beidh sé bunaithe ar an
dréacht-chinneadh 6 Chomhchoiste LEE atd i gceangal leis an gCinneadh seo.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm ar dhita a ghlactha.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 17 Nollaig 2024.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
BOKA J.

") 10 L 305, 30.11.1994, Ich. 6.

IO L1, 3.1.1994, Ich. 3.

%) Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le meastind ar theicneolaiocht
sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (IO L 458, 22.12.2021, Ich. 1).
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DREACHT
CINNEADH O CHOMHCHOISTE LEE Uimh. ...
an ...
lena leasaitear Iarscribhinn II (Rialachdin theicniiila, caighdedin, tdstdil agus deimhnii), larscribhinn X

(Seirbhisi go gineardlta) agus Prétacal 37 (ina bhfuil an liosta dd bhfordiltear in Airteagal 101)
a ghabhann le Comhaonti LEE

TA COMHCHOISTE LEE,

Ag féachaint don Chomhaontt ar an Limistéar Eorpach Eacnamaioch (‘Comhaontii LEE), agus go hdirithe Airteagal 98 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1)

@)

Rialachdn (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le meastnt ar
theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE ('), td sé le hionchorpri i gComhaontti LEE.

Da bhri sin, ba cheart Iarscribhinni II agus X agus Prétacal 37 a ghabhann le Comhaontt LEE a least dd réir sin,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

larscribhinn II a ghabhann le Comhaonta LEE, leas6far { mar a leanas:

1.

()

Cuirtear an méid seo a leanas isteach i ndiaidh an seachtti mir déag den chuid réamhrditeach de Chaibidil XIIL:

‘Beidh Stdit CSTE comhlachaithe go hiomldn le hobair Ghripa Comhordaithe na mBallstit um Mheasind ar
Theicneolafocht Sldinte, lena n-diritear a fhoghrapai, arna mbund le hAirteagal 3 de Rialachdn (AE) 2021/2282 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus beidh na cearta agus oibleagdidi céanna acu laistigh de agus a bhionn ag
Ballstdit an Aontais.

De mhaold ar an mir roimhe seo, ni bheidh na comhaltai arna n-ainmnitd ag Stdit CSTE i dteideal a bheith
rannphdirteach i vétai. Mar sin féin, i gcds ina ndéanfar votdil, déanfar seasaimh na gcomhaltaf arna n-ainmnit ag Stéit
CSTE a thaifeadadh ar leithligh arna iarraidh sin déibh.

De bhun Airteagal 12(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282, i gcds nach féidir comhthoil a bhaint amach, déanfar tuairim{
eolafocha éagstila 6 Stdit CSTE, lena n-diritear na forais eolaiocha ar a bhfuil na tuairimi sin bunaithe, a ionchorpra sna
tuarascalacha.’

. Cuirtear an méid seo a leanas isteach i ndiaidh phointe 22k (Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1255 6n

gCoimisiin) de Chaibidil XIII:

‘23. 32021 R 2282: Rialachdn (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021
maidir le meastnd ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (IO L 458, 22.12.2021, Ich. 1).

Chun criocha an Chomhaontaithe seo, déanfar fordlacha an Rialachdin a oiriind mar a leanas:

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

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

‘Beidh Stdit CSTE combhlachaithe go hiomldn le hobair Ghriipa Comhordaithe na mBallstit um Mheastnd ar
Theicneolaiocht Sldinte, lena n-diritear a fhoghripai, arna mbund le hAirteagal 3 de Rialachdn (AE) 2021/2282 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus beidh na cearta agus oibleagdidi céanna acu laistigh de agus a bhionn ag
Ballstdit an Aontais.

De mhaolti ar an mir roimhe seo, ni bheidh na comhaltal arna n-ainmnit ag Stdit CSTE i dteideal a bheith
rannphdirteach i votai. Mar sin féin, i gcds ina ndéanfar votdil, déanfar seasaimh na gcomhaltaf arna n-ainmnit ag Stdit
CSTE a thaifeadadh ar leithligh arna iarraidh sin déibh.

10 L 458, 22.12.2021, Ich. 1.
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De bhun Airteagal 12(2) de Rialachdn (AE) 2021/2282, i gcds nach féidir comhthoil a bhaint amach, déanfar tuairim{
eolafocha éagstila ¢ Stdit CSTE, lena n-diritear na forais eolaiocha ar a bhfuil na tuairimi sin bunaithe, a ionchorprt sna
tuarascalacha.’

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

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

Chun criocha an Chomhaontaithe seo, déanfar fordlacha an Rialachdin a oiriiind mar a leanas:

Ni bheidh feidhm ag mir 4(a) de Phrétacal 1 a ghabhann leis an gComhaontti 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)
dTarscribhinn X a ghabhann le Comhaonta LEE:

¢ arna least leis an méid seo a leanas:
— 32021 R 2282: Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 15 Nollaig 2021 (IO
L 458, 22.12.2021, Ich. 1)
Airteagal 3
Cuirtear an pointe a leanas isteach i bPrétacal 37 a ghabhann le Comhaontt LEE:
‘50. Griipa Comhordaithe na mBallstdt um Mheastnii ar Theicneolaiocht Sldinte (Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle).
Airteagal 4
Is téacs bardntdil a bheidh i dtéacs Rialachin (AE) 2021/2282 san loslainnis agus san loruais, téacs atd le foilsid
i bhForlionadh LEE a ghabhann le hiris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
Airteagal 5
Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an ..., ar choinnioll go mbeidh na fégrai uile faoi Airteagal 103(1) de Chomhaontt
LEE tugtha (¥).
Airteagal 6
Foilseofar an Cinneadh seo i Roinn LEE d'Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh, agus i bhForlionadh LEE a ghabhann léi.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, ...

Thar ceann Chomhchoiste LEE Riinaithe
An tUachtardn Chombhchoiste LEE
() [Ni shonraitear aon cheanglas bunreachttil.] [Sonraitear ceanglais bhunreachtila.]
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