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FELJEGYZES AZ ,I/A” NAPIRENDI PONTHOZ

Kualdi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képviseldk Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Tervezet — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az orvostechnikai

eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kivil helyezésérél (elsé olvasat)

— A Tanécs elsé olvasatban kialakitott allaspontjanak és a Tanacs
indokolasanak elfogadasa

1. A Bizottsag 2012. szeptember 28-4n benyujtotta a Tanacsnak a targyban emlitett javaslatot',
amely az EUMSZ 114. cikkén és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.

2. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2013. februar 14-én nyilvanitott véleményt?.

3. Az Eur6pai Parlament 2014. aprilis 2-4n elfogadta az elsd olvasatban kialakitott allaspontjat’.
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4. A Tanacs a 2016. szeptember 20-i 3484. iilésén (Altalanos Ugyek) politikai megallapodasra

jutott a fent emlitett rendelettel kapcsolatban elsé olvasatban kialakitott tanacsi allaspontrol?.

5. A politikai megallapodast kovetden kidertilt, hogy egyes rendelkezések, kiilondsen az
atmeneti rendelkezések, bizonyos eldre nem latott kdvetkezményekkel jarhatnak az iparagra,
a betegekre és a szabalyozokra nézve egyarant. Tobb tagallam kezdeményezésére ¢s az
Eurdpai Parlament egyes képviseldinek javaslata alapjan az a dontés sziiletett, hogy e
tekintetben pontositani kell a politikai megallapodas céljait. A tagallamok, az Eurdpai
Parlament ¢és a Bizottsag informéalisan megallapodtak a politikai megallapodas szovegén
eszk0zolt szakértdi pontositasokrol, amelyeket ezt kovetden beépitettek a jogasz-nyelvészi
véglegesités targyat képezd szovegbe. Az érintett rendelkezések listaja a 10728/16 ADD 1

dokumentumban foglalt tan4csi indokolastervezet 12. pontjaban szerepel.
6.  Felkérjiik az Allando Képviselok Bizottsagat, hogy javasolja a Tanacsnak a kovetkezoket:

— egyik soron kdvetkezo iilésén ,,A” napirendi pontként fogadja el a Tanacs els6
olvasatban kialakitott, a 10728/16 dokumentumban foglalt allaspontjat é¢s a 10728/16
ADD 1 dokumentumban foglalt indokolast;

— hatarozzon az e feljegyzés kiegészitésében szerepld nyilatkozatnak az iilés

jegyzokonyvében torténd rogzitésérdl.

Az Eurdpai Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi
Bizottsaganak elnoke éltal a Coreper elndkéhez intézett 2016. junius 16-i levélnek
megfelelden az Eurdpai Parlament a masodik olvasat sordn varhatoan modositasok nélkiil
jovahagyja az els6 olvasatban kialakitott tanacsi allaspontot.
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