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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitefov/Rada

Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorym sa

menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné
zavadzanie databazy Eudamed, povinnost informovat v pripade
preruSenia alebo ukoncenia dodavok a prechodné ustanovenia pre urcité
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro (prvé €itanie)

— prijatie legislativneho aktu

1.  Komisia 23. januara 2024 predlozila Rade svoj ndvrh1, ktory sa zaklada na ¢lanku 114

a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU.

2. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko 20. marca 20242.

3. Konzultovalo sa s Vyborom regionov, ktory sa rozhodol, Ze stanovisko nevyda.

4.  Europsky parlament prijal k navrhu Komisie3 poziciu v prvom Citani 25. aprila 2024.

Vysledok hlasovania Eurdpskeho parlamentu odrdza kompromisnti dohodu dosiahnuti medzi

inStitciami, a mal by byt preto pre Radu prijatel'ny.
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5. Vybor stalych predstavitel'ov sa preto vyzyva, aby potvrdil svoj suhlas a navrhol Rade

schvalit’ poziciu Eurdpskeho parlamentu ako bod A programu jedného z nadchadzajucich

zasadnuti v zneni uvedenom v dokumentoch PE- CONS 54/24 + COR 1.
6. Ak Rada schvali poziciu Eurépskeho parlamentu, legislativny akt je prijaty.

Legislativny akt sa po podpisani predsednickou Eurdpskeho parlamentu

a predsedom/predsedni¢kou Rady uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie.
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