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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych

pomd&ckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a
nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (prvé Citanie)

— prijatie pozicie Rady v prvom citani a odévodneného stanoviska Rady

1.  Komisia 28. septembra 2012 predlozila Rade uvedeny navrh', ktory sa zaklad4 na &lanku 114
a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU.

2. Eurdpsky hospodarsky a socialny vybor zaujal stanovisko 14. februara 20132,

3. Eur6psky parlament prijal poziciu v prvom &itani 2. aprila 2014°.

! 14493/12.

2 U.v. EUC 133,9.5.2013, s. 52.

3 8008/14.
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4.  Rada pre vSeobecné zalezitosti dosiahla na svojom 3 484. zasadnuti, ktoré sa konalo 20.

septembra 2016, politicka dohodu o pozicii Rady v prvom &itani k uvedenému nariadeniu®.

5. Po dosiahnuti politickej dohody sa zistilo, Ze niektoré ustanovenia, predovsetkym prechodné
ustanovenia, by mohli viest’ k uréitym nepredvidanym dosledkom pre priemysel, ako aj pre
pacientov a regulacné organy. Na podnet viacerych ¢lenskych statov a v sulade s navrhmi
niektorych poslancov Eurdpskeho parlamentu sa preto rozhodlo, Ze sa v tejto stvislosti
objasni zamer politickej dohody. Na vyslednych technickych objasneniach znenia politicke;j
dohody sa neformalne dohodli vSetky Clenské Staty, Eurdpsky parlament a Komisia a tieto
objasnenia boli nasledne zapracované do znenia pocas finalizacie pravnikmi lingvistami.

Prislusné ustanovenia st uvedené v bode 12 ndvrhu odévodneného stanoviska Rady v

dokumente 10728/16 ADD 1.
6.  Vybor stalych predstavitel'ov sa vyzyva, aby navrhol Rade:

—  prijat ako bod A programu jedného z nadchadzajicich zasadnuti poziciu Rady v prvom
¢itani uvedent v dokumente 10728/16 a odévodnené stanovisko uvedené v dokumente

10728/16 ADD 1,

— rozhodnut o tom, Ze sa v zapisnici z tohto zasadnutia uvedie vyhlasenie, ktoré sa

nachddza v dodatku k tejto poznamke.

V stlade s listom zo 16. jina 2016, ktory predseda Vyboru Eurdpskeho parlamentu pre
zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin zaslal predsedovi Coreperu, by
mal Eur6psky parlament pocas druhého ¢itania schvalit’ poziciu Rady v prvom ¢itani bez
pozmenujucich navrhov.
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