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NOTA DO PUNKTU I/A

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Nr poprz. dok.: 10035/16 PHARM 35 SAN 245 MI 434 COMPET 365 CODEC 855

Nr dok. Kom.: 14493/12 PHARM 71 SAN 215 Ml 597 COMPET 600 CODEC 2305 +
?404391/12 PHARM 72 SAN 216 MI 598 COMPET 599 CODEC 2312 +
COR 1

Dotyczy: Whniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009

Whniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

— Porozumienie polityczne

Delegacje otrzymuja w zataczeniu o§wiadczenie do protokotu Rady przekazane przez delegacje

Niemiec.
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ZALACZNIK

Protokollerklirung

Deutschland gibt fiir den AStV am 14. September 2016 sowie fiir den Rat fiir Allgemeine
Angelegenheiten am 20. September 2016 folgende Protokollerkldrung ab:

Deutschland macht darauf aufmerksam, dass im Hinblick auf die deutsche Sprachfassung
erheblicher Nachbesserungsbedarf zur Angleichung an die englische Sprachfassung besteht.
Deutschland geht davon aus, dass Verbesserungen im Rahmen der nun beginnenden Uberarbeitung
durch die Sprachjuristen weiterhin moglich sind und die politische Einigung diesem Prozess nicht

entgegensteht.
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