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zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (prvni éteni)

— pfijeti postoje Rady v prvnim ¢teni a oddvodnéni Rady

1. Dne 28. zaii 2012 predlozila Komise Radé vyse uvedeny navrh', zalozeny na &lanku 114

a Cl. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU.
2. Evropsky hospodaisky a socialni vybor vydal stanovisko dne 14. tnora 20132

3. Evropsky parlament pfijal postoj v prvnim &teni dne 2. dubna 2014

! Dokument 14499/12.

2 Ut. vést. C 133, 9.5.2013, s. 52.

3 Dokument 8009/14.
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4.  Rada pro obecné zalezitosti dosdhla na 3484. zasedani, konaném dne 20. zafi 2016, politické

. ’ v 7 Y r N7 4
dohody o postoji Rady v prvnim ¢teni k vySe uvedenému natizeni”.

5. Po dosazeni politické dohody se ukazalo, ze by n€ktera ustanoveni, zejména pak ustanoveni
pfechodna, mohla mit urc¢ité nezamyslené disledky jak pro pramysl, tak pro pacienty.
Z podnétu nekolika ¢lenskych statt a v souladu s navrhy nékterych poslancti Evropského
parlamentu bylo tudiZ rozhodnuto upiesnit zamér politické dohody v tomto ohledu. Vysledna
technicka uptesnéni ke znéni politické dohody byla neformalné schvéalena vSemi ¢lenskymi
staty, Evropskym parlamentem a Komisi a béhem finalizace pravniky-lingvisty vlozena
do znéni. Vycet dotCenych ustanoveni je obsazen ve 12. bod€¢ navrhu odiivodnéni Rady

uvedeného v dokumentu 10729/16 ADD 1.
6.  Vybor stalych zastupct se vyzyva, aby Rad¢ navrhl:

—  pfijmout jako bod ,,A* potfadu jednani n¢kterého z nadchazejicich zasedani postoj Rady
v prvnim ¢teni uvedeny v dokumentu 10729/16 a odiivodnéni uvedené v dokumentu

10729/16 ADD 1;

— rozhodnout o vlozeni prohlaSeni uvedenych v dodatku k této poznamce do zapisu

z tohoto zasedani.

V souladu s dopisem ze dne 16. ¢ervna 2016 zaslanym predsedou Vyboru Evropského
parlamentu pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin pifedsedovi Vyboru
stalych zastupct by mél Evropsky parlament ve druhém ¢teni schvalit postoj Rady v prvnim
¢teni beze zmén.
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