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NOTA DO PUNKTU I/A

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Projekt rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (pierwsze czytanie)

— Przyjecie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu i uzasadnienia Rady

1. W dniu 28 wrzesnia 2012 r. Komisja przekazata Radzie wyzej wymieniony wniosek', ktorego

podstawa prawng jest art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE.
2. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat opini¢ w dniu 14 lutego 2013 r.?

3. Parlament Europejski przyjat swoje stanowisko w pierwszym czytaniu w dniu 2 kwietnia
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4.  Na 3484. posiedzeniu, ktére odbyto si¢ w dniu 20 wrzesnia 2016 r., Rada do Spraw Ogolnych
osiggnela porozumienie polityczne w sprawie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu

dotyczacego wyzej wymienionego rozporzadzenia®.

5. Po osiggnieciu porozumienia politycznego okazato si¢, ze niektore przepisy, w szczegdlnosci
przepisy przejsciowe, moglyby doprowadzi¢ do pewnych niezamierzonych konsekwencji,
zardwno dla przemystu i pacjentow, jak i organdw regulacyjnych. Z inicjatywy kilku panstw
cztonkowskich i zgodnie z sugestiami niektorych postow do Parlamentu Europejskiego
zdecydowano zatem, by wyjasni¢ intencje porozumienia politycznego w tym zakresie.
Wynikajace z tego wyjasnienia techniczne w teks$cie porozumienia politycznego zostaty
nieformalnie zatwierdzone przez wszystkie panstwa cztonkowskie, Parlament Europejski
i Komisje, a nastepnie uwzglednione w tekscie podczas redakceji prawno-jezykowe;.
Zmienione przepisy wymieniono w pkt 12 projektu uzasadnienia Rady zamieszczonego

w dokumencie 10728/16 ADD 1.
6.  Komitet Statych Przedstawicieli jest proszony o zaproponowanie Radzie, aby:

— przyjeta, jako punkt A porzadku jednego z najblizszych posiedzen, stanowisko Rady
w pierwszym czytaniu zamieszczone w dok. 10728/16 i uzasadnienie zamieszczone

w dok. 10728/16 ADD 1;

—  podjeta decyzje o wpisaniu do protokotu tego posiedzenia oswiadczenia zawartego

w addendum do niniejszej noty.

Zgodnie z pismem z dnia 16 czerwca 2016 r. wystanym przez przewodniczacego Komisji
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
Parlamentu Europejskiego do przewodniczacego Coreperu, Parlament Europejski powinien
w czasie drugiego czytania zatwierdzi¢ bez poprawek stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu.
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