Rada
Evropské unie

Brusel 14. zari 2016
(OR. en, de)

11661/1/16

Interinstitucionalni spisy: REV 1 ADD 1
2012/0266 (COD)
2012/0267 (COD)

PHARM 49
SAN 307

MI 530
COMPET 448
CODEC 1151

POZNAMKA K BODU ,,l/A“

Odesilatel:
Pfijemce:

Generalni sekretariat Rady
Vybor stalych zastupct / Rada

C. predchoziho

dokumentu: 10035/16 PHARM 35 SAN 245 Ml 434 COMPET 365 CODEC 855

C. dok. Komise:  14493/12 PHARM 71 SAN 215 MI 597 COMPET 600 CODEC 2305
+ COR 1
14499/12 PHARM 72 SAN 216 Ml 598 COMPET 599 CODEC 2312
+ COR 1

Pfedmét: Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych

prostredcich a o zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

— politicka dohoda

Delegace naleznou v piiloze prohlaseni do zapisu z jednani Rady piedlozené némeckou delegaci.
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Prohlaseni do zapisu z jednani

Némecko predklada Coreperu, ktery bude zasedat dne 14. zaii 2016, a Rad¢ pro obecné zaleZitosti

zasedajici dne 20. zafi toto prohldseni do zapisu z jednani Rady:

Némecko upozoriuje, ze pokud jde o némecké znéni, je nezbytné jej znacné vylepsit, aby
odpovidalo anglickému znéni. Némecko ptredpoklada, ze upravy budou i nadale mozné v ramci
pravé zacinajici revize provadéné pravniky-lingvisty a Ze politickd dohoda nebude tomuto procesu

branit.
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