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NOTA 
Betreft: MAANDELIJKS OVERZICHT VAN DE HANDELINGEN VAN DE RAAD - 

MAART 2017 
  

Dit document bevat een lijst van de handelingen die de Raad in maart 2017 heeft vastgesteld.1 2 

 

Dit overzicht bevat navolgende informatie over de vaststelling van wetgevingshandelingen: 

• de datum van vaststelling, 

• de betrokken Raadszitting, 

• het nummer van het vastgestelde document, 

• de verwijzing naar het Publicatieblad, 

• de toepasselijke stemregel, de stemuitslag en, in voorkomend geval, de stemverklaringen 

en de verklaringen in de Raadsnotulen. 

                                                 
1 Met uitzondering van bepaalde handelingen met een beperkte reikwijdte, zoals procedure-

besluiten, benoemingen, besluiten van organen die zijn opgericht bij internationale 
overeenkomsten, specifieke begrotingsbesluiten, enz. 

2 Bij wetgevingshandelingen die zijn vastgesteld volgens de gewone wetgevingsprocedure 
kan de datum van de Raadszitting waarin de wetgevingshandeling is vastgesteld, afwijken 
van de werkelijke datum van de betrokken handeling doordat wetgevingshandelingen in 
de gewone wetgevingsprocedure pas geacht worden te zijn vastgesteld nadat de voorzitter 
van de Raad, de voorzitter van het Europees Parlement en de secretarissen-generaal van 
de twee instellingen deze hebben ondertekend. 
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Dit document bevat tevens informatie over de vaststelling van niet-wetgevingshandelingen die 

de Raad openbaar wil maken. 

 

Dit document staat eveneens op de website van de Raad: 

Maandelijks overzicht van de besluiten van de Raad (handelingen) - Consilium 

De in het overzicht genoemde documenten zijn beschikbaar via het openbaar register van Raads-

documenten: Documenten en publicaties - Consilium 

Er zij op gewezen dat dit document slechts ter informatie dient: alleen de notulen van de Raad 

zijn authentiek. Deze staan op de website van de Raad: Notulen van de Raad - Consilium 

 

 

http://www.consilium.europa.eu/register/nl/content/out/?PUB_DOC=%3E0&RESULTSET=1&DOC_SUBJECT_PRIM=PUBLIC&i=ACT&ROWSPP=25&ORDERBY=DOC_DATE%20DESC&DOC_LANCD=NL&typ=SET&NRROWS=500&DOC_TITLE=2017
http://www.consilium.europa.eu/nl/documents-publications/
http://www.consilium.europa.eu/register/nl/content/out/?RESULTSET=1&DOC_SUBJECT=PV%20CONS&i=MING&ROWSPP=25&DOC_LANCD=NL&ORDERBY=ARCHIVEDATE%20DESC&typ=SET&NRROWS=500&DOC_YEAR=2017


 

 

11427/17   tin/CLE/ev 3 
 DG F 2B  NL 
 

 
INFORMATIE OVER DE HANDELINGEN DIE DE RAAD IN MAART 2017 HEEFT VASTGESTELD 

 
3523e zitting van de Raad van de Europese Unie (WERKGELEGENHEID, SOCIAAL BELEID, VOLKSGEZONDHEID EN 
CONSUMENTENZAKEN), gehouden te Brussel op 3 maart 2017 

NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit van de Raad houdende machtiging van de Commissie om namens de Europese Unie 
onderhandelingen te openen met het oog op het sluiten van een partnerschapsovereenkomst inzake 
duurzame visserij en van het bijbehorende protocol met de Republiek Ghana 

5526/17 

Verklaring van de Commissie 
De Commissie acht het niet nodig dat in een besluit van de Raad houdende machtiging om onderhandelingen te openen, een materiële rechtsgrondslag 
wordt opgenomen. 

Verklaring van de Commissie 
In aansluiting op artikel 31, lid 2, van Verordening (EU) nr. 1380/2013 van het Europees Parlement en de Raad inzake het gemeenschappelijk 
visserijbeleid erkent de Commissie ten volle het belang van de duurzame exploitatie van mariene biologische hulpbronnen en de daaruit voortvloeiende 
noodzaak te zorgen voor een correcte toepassing van het concept overschot, als geformuleerd in artikel 62, lid 2, van het Verdrag van de Verenigde 
Naties inzake het recht van de zee (Unclos), vooral wanneer partnerschapsovereenkomsten inzake duurzame visserij en de bijbehorende protocollen 
de toegang van de externe EU-vloot tot hulpbronnen in de wateren van het partnerland regelen. 

Met betrekking tot artikel 64 van het Unclos en artikel 31, lid 4, van Verordening (EU) nr. 1380/2013 is de Commissie evenwel van oordeel dat het 
concept overschot in mindere mate van toepassing is op visserijactiviteiten die over grote afstanden trekkende visbestanden exploiteren, waarbij de 
beheersdoelstellingen en de beheersmaatregelen - regels inzake prioritaire toegang, vangst-, capaciteits- of inspanningsbeperkingen, en verdeelsleutels 
waar van toepassing - in eerste instantie op regionaal of subregionaal niveau moeten worden vastgesteld door de overeenkomstsluitende partijen bij 
bevoegde regionale organisaties voor visserijbeheer, met inachtneming van het relevante wetenschappelijk advies. 
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Besluit (EU) 2017/446 van de Raad van 3 maart 2017 betreffende de sluiting, namens de Europese 
Unie, van het Protocol (2015) tot wijziging van de bijlage bij de Overeenkomst inzake de handel 
in burgerluchtvaartuigen 
PB L 69 van 15.3.2017, blz. 1-2 

11018/16 

Protocol (2015) tot wijziging van de bijlage bij de overeenkomst inzake de handel in burger-
luchtvaartuigen 
PB L 69 van 15.3.2017, blz. 3-17 

11019/16 

Besluit (EU) 2017/477 van de Raad van 3 maart 2017 betreffende het standpunt dat namens de 
Europese Unie moet worden ingenomen in de Samenwerkingsraad die is ingesteld in het kader 
van de versterkte Partnerschaps- en samenwerkingsovereenkomst tussen de Europese Unie en haar 
lidstaten, enerzijds, en de Republiek Kazachstan, anderzijds, met betrekking tot de werkafspraken 
van de Samenwerkingsraad, het Samenwerkingscomité en de gespecialiseerde subcomités en andere 
organen 
PB L 73 van 18.3.2017, blz. 15-28 

6112/17 

Besluit (GBVB) 2017/380 van de Raad van 3 maart 2017 houdende verlenging van het mandaat van 
de speciale vertegenwoordiger van de Europese Unie voor het vredesproces in het Midden-Oosten 
PB L 58 van 4.3.2017, blz. 29-33 

5461/17 

Besluit (GBVB) 2017/381 van de Raad van 3 maart 2017 tot wijziging van Besluit 2014/119/GBVB 
betreffende beperkende maatregelen tegen bepaalde personen, entiteiten en lichamen in het licht van 
de situatie in Oekraïne 
PB L 58 van 4.3.2017, blz. 34-35 

6317/17 

Uitvoeringsverordening (EU) 2017/374 van de Raad van 3 maart 2017 tot uitvoering van 
Verordening (EU) nr. 208/2014 betreffende beperkende maatregelen tegen bepaalde personen, 
entiteiten en lichamen in het licht van de situatie in Oekraïne 
PB L 58 van 4.3.2017, blz. 1-2 

6805/17 

Conclusies van de Raad "De vaardigheden van vrouwen en mannen op de arbeidsmarkt van de EU 
verbeteren" 

6889/17 
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3524e zitting van de Raad van de Europese Unie (LANDBOUW EN VISSERIJ), gehouden te Brussel op 6 maart 2017 

NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit (EU) 2017/436 van de Raad van 6 maart 2017 inzake de ondertekening, namens de Europese 
Unie, van de Overeenkomst tussen de Europese Unie en de Republiek Chili inzake de handel in 
biologische producten 
PB L 67 van 14.3.2017, blz. 33-33 

5529/17 

Besluit (EU) 2017/443 van de Raad van 6 maart 2017 tot vaststelling van het namens de Europese 
Unie in de betrokken comités van de Economische Commissie voor Europa van de Verenigde Naties 
in te nemen standpunt over de voorstellen tot wijziging van de VN/ECE-Reglementen nrs. 3, 4, 6, 7, 
13, 19, 23, 27, 28, 38, 39, 43, 45, 50, 69, 70, 73, 75, 77, 79, 83, 87, 91, 98, 99, 101, 104, 107, 109, 
110, 112, 118, 119, 123 en 138, en over een voorstel tot wijziging van de geconsolideerde resolutie 
betreffende de constructie van voertuigen (R.E.3) met richtsnoeren inzake cyberbeveiliging en 
gegevensbescherming 
PB L 67 van 14.3.2017, blz. 82-86 

6620/17 

3525e zitting van de Raad van de Europese Unie (BUITENLANDSE ZAKEN), gehouden te Brussel op 6 maart 2017 
NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Conclusies van de Raad over de uitvoering van de integrale strategie van de EU - versterken van 
synergieën tussen de klimaat- en de energiediplomatie van de EU en elementen voor prioriteiten voor 
2017 

6981/17 

Besluit (EU) 2017/601 van de Raad van 6 maart 2017 betreffende het namens de Europese Unie in 
te nemen standpunt in de Associatieraad die is ingesteld bij de Europees-mediterrane Overeenkomst 
waarbij een associatie tot stand wordt gebracht tussen de Europese Gemeenschap en haar lidstaten, 
enerzijds, en de Democratische Volksrepubliek Algerije, anderzijds, over de goedkeuring van de 
partnerschapsprioriteiten EU-Algerije 
PB L 82 van 29.3.2017, blz. 4-7 

6400/17 
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Standpunt van de Europese Unie voor de tiende zitting van de Associatieraad (Brussel, 13 maart 2017) 6666/17 

Conclusies van de Raad over de vorderingen bij de uitvoering van de integrale EU-strategie op het 
gebied van veiligheid en defensie 

6875/17 

Conclusies van de Raad over de Democratische Republiek Congo 6791/17 

3526e zitting van de Raad van de Europese Unie (ALGEMENE ZAKEN), gehouden te Brussel op 7 maart 2017 
WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT STEMREGEL STEMMING 

Verordening (EU) 2017/458 van het Europees Parlement en de Raad van 
15 maart 2017 tot wijziging van Verordening (EU) 2016/399 inzake het 
aanscherpen van de controles aan de hand van relevante databanken aan 
de buitengrenzen 
PB L 74 van 18.3.2017, blz. 1-7 

55/16 Gekwalificeerde 
meerderheid 

Alle lidstaten voor, 
behalve: 
nemen niet deel: 
DK, IE en UK 



 

 

11427/17   tin/CLE/ev 7 
 DG F 2B  NL 
 

Verklaring van Slovenië 
De Republiek Slovenië bevestigt haar toezegging om de bepalingen van de Schengengrenscode (hierna "de Code") uit te voeren door middel van een 
aangescherpte controle van personen die de buitengrenzen van de lidstaten overschrijden, ook van personen die volgens het Unierecht het recht van 
vrij verkeer genieten. Dergelijke grenscontroles zullen naar verwachting weliswaar het toezicht op de buitengrenzen verbeteren, de interne veiligheid 
van de lidstaten vergroten en terrorisme voorkomen, maar zullen ook andere gevolgen hebben. 

Met deze verklaring wenst Slovenië de aandacht te vestigen op de mogelijke gevolgen van het consequent uitvoeren van artikel 7, lid 2, van de Code. 

De Republiek Slovenië, waarvan het grondgebied een van de meest onder druk staande inreis- en uitreiszones is waarlangs toegang tot de lidstaten 
mogelijk is (2), is zich ten volle bewust van haar verantwoordelijkheid om grenscontroles uit te voeren in het belang van alle lidstaten. Volgens Slovenië 
vormt het systematisch controleren van alle personen die de buitengrenzen overschrijden, ook van personen die volgens het Unierecht het recht van 
vrij verkeer genieten, zonder gerichte controles als basisbeginsel voor efficiënte grenscontroles en zonder rekening te houden met gerechtvaardigde 
vrijstellingen, een maatregel die niet in verhouding staat tot het door de wijziging nagestreefde doel. 

Verdere twijfels bij de efficiëntie van de nieuwe bepalingen van artikel 7, lid 2, van de Code houden verband met de eventuele overgangsperiode 
voor grenscontroles aan luchtgrenzen die een bij uitstek kwetsbaar deel van de buitengrenzen vormen. 

De toepassing op de in artikel 7, lid 2, van de Code beschreven schaal zal een nadelig effect hebben op de passagiersstromen aan de buitengrenzen 
en zal ook financiële gevolgen voor de lidstaten hebben. Slovenië kan daar niet uiteindelijk verantwoordelijk voor worden gesteld. 

Slovenië verwelkomt ook het voornemen van de Europese Commissie om de uitvoering van de Code, onder meer de gevolgen van de gewijzigde 
bepalingen, op gezette tijden te beoordelen en zo nodig met relevante wijzigingsvoorstellen te komen. 

 
(2) De betrokken cijfers: In 2015: hebben 60 906 914 passagiers de buitengrenzen van het Schengengebied overschreden, onder wie 48 792 665 EU-
burgers; in de eerste helft van 2016: 26 842 855 passagiers, onder wie 21 385 972 EU-burgers. 
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Verklaring van Kroatië 
De Republiek Kroatië onderschrijft de doelstelling van deze verordening. Zij is van oordeel dat de toepassing van de in het kader ervan opgezette 
mechanismen zal helpen om de veiligheid op het hele grondgebied van de Europese Unie en het Schengengebied aan te scherpen en te handhaven, 
en ook zal bijdragen tot de algehele controle over onze grens, die de buitengrens van de Europese Unie vormt. 

Tegelijk betreurt de Republiek Kroatië het dat deze maatregelen niet alleen dienen te worden toegepast aan de buitengrenzen van de Europese Unie, 
maar ook aan de binnengrenzen tussen lidstaten die het Schengenacquis volledig toepassen en lidstaten die het Schengenacquis nog niet volledig 
toepassen. De titel van de verordening zelf houdt in dat zij wordt toegepast aan de buitengrenzen van de Europese Unie, niet aan de Schengengrenzen. 
Net om die reden hadden alle lidstaten gelijk moeten worden behandeld. Een dergelijke regeling zal een aanzienlijke extra belasting van de nationale 
middelen van de Republiek Kroatië betekenen wat betreft het benodigde niveau van technische en personele capaciteiten, hetgeen mogelijk leidt tot 
negatieve gevolgen voor de Kroatische economie en de efficiënte doorstroming van het passagiers- en goederenverkeer. De Republiek Kroatië is van 
oordeel dat een dergelijke regeling aan de binnengrenzen zelfs niet symbolisch bijdraagt tot eenheid bij de verwezenlijking van de doelstellingen van 
deze verordening. 

Niettemin blijft de Republiek Kroatië ten volle vasthouden aan de consequente naleving en uitvoering van de verordening, en verwelkomt zij het 
voornemen van de Europese Commissie om de uitvoering ervan op gezette tijden te monitoren en met relevante wijzigingsvoorstellen te komen 
wanneer zij dit mogelijk acht. 

Met het oog op een efficiënte uitvoering wijst de Republiek Kroatië ook op de specifieke situaties van bepaalde lidstaten en verzoekt zij de Europese 
Commissie in overleg met belanghebbenden en in overeenstemming met de conclusies van de Europese Raad van december 2016 stappen te 
ondernemen om passende oplossingen te vinden om deze specifieke situaties het hoofd te bieden. 

De Republiek Kroatië heeft er bijgevolg belang bij - en zet zich daar ook actief voor in - dat er manieren worden gevonden om de ongewenste effecten 
van de maatregelen die zijn ingevoerd met betrekking tot de doorstroming van het passagiers- en goederenverkeer, zowel aan de buitengrens als aan 
de binnengrens over land met de Republiek Slovenië en Hongarije, te beperken. 

Gelet op de doelstelling van de verordening en de baten voor de Europese Unie in haar geheel, en het feit dat zij op brede instemming van de lidstaten 
kan rekenen, steunt de Republiek Kroatië, als constructieve lidstaat, de vaststelling ervan. 
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Richtlijn (EU) 2017/541 van het Europees Parlement en de Raad van 
15 maart 2017 inzake terrorismebestrĳding en ter vervanging van Kader-
besluit 2002/475/JBZ van de Raad en tot wijziging van Besluit 2005/671/JBZ 
van de Raad 
PB L 88 van 31.3.2017, blz. 6-21 

53/16 Gekwalificeerde 
meerderheid 

Alle lidstaten voor, 
behalve: 
nemen niet deel: 
DK, IE en UK 

Gezamenlijke verklaring van de Raad, het Europees Parlement en de Europese Commissie 
Bij de recente terroristische aanslagen in Europa is gebleken dat meer moet worden gedaan om de veiligheid te beschermen en tegelijk onze 
gemeenschappelijke waarden te eerbiedigen, onder meer de rechtsstaat en het respect voor de mensenrechten. Om een integraal antwoord op de steeds 
veranderende terroristische dreiging te kunnen bieden, moet een aangescherpt strafrechtelijk kader ter bestrijding van het terrorisme worden aangevuld 
met efficiënte maatregelen ter preventie van radicalisering die leidt tot terrorisme en met efficiënte uitwisseling van informatie over terroristische 
misdrijven. 

Het is in die geest dat de EU-instellingen en de lidstaten gezamenlijk hebben toegezegd om - binnen hun respectieve bevoegdheidsgebieden - door 
te gaan met het ontwikkelen van en investeren in doeltreffende preventieve maatregelen, als onderdeel van een sectoroverschrijdende totaalaanpak 
die alle beleidsinitiatieven hieromtrent, met name op het gebied van onderwijs, sociale insluiting en integratie, behelst en waar alle belanghebbenden, 
inclusief maatschappelijke organisaties, lokale gemeenschappen of partners uit het bedrijfsleven bij betrokken zijn. 

De Commissie zal de inspanningen van de lidstaten steunen, met name door financiële steun te verlenen voor projecten gericht op de ontwikkeling 
van instrumenten om radicalisering tegen te gaan en via EU-brede initiatieven en netwerken, zoals het netwerk voor voorlichting over radicalisering. 

De Raad van de EU, het Europees Parlement en de Europese Commissie wijzen op de noodzaak van een doeltreffende en tijdige uitwisseling van alle 
relevante informatie met het oog op het voorkomen, opsporen, onderzoeken of vervolgen van terroristische misdrijven tussen de bevoegde autoriteiten 
in de Unie. In dit verband is volledige benutting van alle bestaande instrumenten, kanalen en instanties voor de uitwisseling van informatie, alsmede 
snelle implementatie van alle aangenomen EU-wetgeving hierover, nodig. 

De drie instellingen herhalen dat het noodzakelijk is de werking van het algemene EU-kader voor informatie-uitwisseling te evalueren, en tastbare 
maatregelen te nemen om eventuele tekortkomingen aan te pakken, waaronder in het kader van de routekaart voor het verbeteren van informatie-
uitwisseling en informatiebeheer op het gebied van justitie en binnenlandse zaken, onder meer door middel van interoperabiliteitsoplossingen (3). 

 
(3) 9368/1/16 
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Standpunt (EU) nr. 2/2017 van de Raad in eerste lezing met het oog op de 
vaststelling van een verordening van het Europees Parlement en de Raad 
betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG, 
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009 en tot 
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad (Voor 
de EER relevante tekst) 
PB C 116 van 11.4.2017, blz. 1-196 

10728/16 Gekwalificeerde 
meerderheid 

Alle lidstaten voor 
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Verklaring van Frankrijk 
De Franse autoriteiten bedanken het secretariaat-generaal van de Raad en de juristen-vertalers voor het vertaalwerk in verband met de 
ontwerpverordening medische hulpmiddelen. 

Frankrijk staat achter de aanneming van deze ontwerptekst, met behulp waarvan de regelgeving voor medische hulpmiddelen kan worden aangescherpt 
met het oog op een betere bescherming van de gezondheid van de patiënten en de gebruikers van deze producten. 

Niettemin, en ondanks het feit dat de tekst tijdens de laatste fase in positieve zin is geëvolueerd, wijzen de Franse autoriteiten op het volgende: 

- Wat betreft de overgangsmaatregelen van het verordeningsvoorstel betreffende medische hulpmiddelen (artikel 120), betreuren de Franse autoriteiten 
het dat men bij het wijzigen van de tekst niet zo ver is gegaan om de mogelijkheid uit te sluiten dat medische hulpmiddelen die onder een uit hoofde 
van de vigerende richtlijnen afgegeven conformiteitscertificaat vallen, in de markt worden gebracht terwijl zij op grond van de verordening een andere 
classificatie hebben gekregen. Dit was in de besprekingen door enkele lidstaten voorgesteld en, aangezien de risicoclassificatie van een medisch 
hulpmiddel aan verandering onderhevig is, zou dat hulpmiddel derhalve aan een nieuwe conformiteitsbeoordelingsprocedure onderworpen moeten 
worden, voordat het in de handel kan worden gebracht. 

- Evenzeer betreuren de Franse autoriteiten het, wat betreft de actieve medische hulpmiddelen van klasse IIb die bedoeld zijn voor het toedienen of 
onttrekken van geneesmiddelen, dat die medische hulpmiddelen (artikel 52, lid 4) niet onderworpen zijn aan de procedure ter beoordeling van de 
technische documentatie voor het klinische gedeelte (punten 4.4 tot en met 4.8 van bijlage IX). Vanuit het oogpunt van de samenhang en de uitvoering 
valt het namelijk te betreuren dat de bepalingen betreffende de opstelling van het beoordelingsverslag van de klinische evaluatie door de aangemelde 
instantie (zie de punten 4.4 tot en met 4.8 van bijlage IX) niet voor die medische hulpmiddelen gelden, aangezien de aangemelde instantie dat verslag 
voor elk van die medische hulpmiddelen moet opstellen, volgens de procedure van raadpleging van een deskundigenpanel (bijlage IX, punt 5.1, a)). 
De Franse autoriteiten zijn derhalve van mening dat in de procedure van raadpleging van een deskundigenpanel (bijlage IX, punt 5.1, a)) een verwijzing 
had kunnen worden opgenomen naar de toepassing van de punten 4.4 tot en met 4.8 van diezelfde bijlage. 

- Tot besluit benadrukken de Franse autoriteiten in verband met het gebruik, in de Franse tekst, van de woorden "gravité" en "sévérité" 
(seriousness/severity - ernst), dat die woorden in het kader van vigilantieactiviteiten voor afzonderlijke begrippen staan die niet inwisselbaar zijn. 
"Gravité" staat voor een begrip dat in de Europese teksten omschreven staat (met de dood tot gevolg, levensbedreigend, een ziekenhuisopname of 
verlengd ziekenhuisverblijf…). Met "sévérité" wordt daarentegen gewoonlijk de intensiteit of mate van een ongewenste bijwerking of gebeurtenis 
aangeduid (ook wordt deze term in Richtlijn 2001/83/EG gebruikt ter omschrijving van de onverwachtheid van een bijwerking [een bijwerking waarvan 
de aard, de ernst of het gevolg niet verenigbaar is met de samenvatting van de kenmerken van het product]). Bovendien komt dit verschil tussen 
"gravité" en "sévérité" ook tot uiting in de door de Wereldgezondheidsorganisatie gehanteerde definitie van ernstige ongewenste bijwerking. Deze 
verschillende begrippen komen echter in de verordeningsvoorstellen niet voor, en de Franse autoriteiten vragen zich af of deze termen daarin wel 
juist worden gebruikt. 
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Standpunt (EU) nr. 3/2017 van de Raad in eerste lezing met het oog op de 
vaststelling van een verordening van het Europees Parlement en de Raad 
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrekking 
van Richtlijn 98/79/EG van de Raad en Besluit 2010/227/EU van de 
Commissie (Voor de EER relevante tekst) 
PB C 126 van 21.4.2017, blz. 1-154 

10729/17 Gekwalificeerde 
meerderheid 

Alle lidstaten voor 

Verklaring van Frankrijk 
De Franse autoriteiten bedanken het secretariaat-generaal van de Raad en de juristenvertalers voor het vertaalwerk in verband met de ontwerp-
verordening medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek. 

Frankrijk staat achter de aanneming van deze ontwerptekst, met behulp waarvan de regelgeving voor medische hulpmiddelen kan worden aangescherpt 
met het oog op een betere bescherming van de gezondheid van de patiënten en de gebruikers van deze producten. 

Niettemin, en ondanks het feit dat de tekst tijdens de laatste fase in positieve zin is geëvolueerd, wijzen de Franse autoriteiten op het volgende: 

- De Franse autoriteiten benadrukken in verband met het gebruik, in de Franse tekst, van de woorden "gravité" en "sévérité" (seriousness/severity - 
ernst), dat die woorden in het kader van vigilantieactiviteiten voor afzonderlijke begrippen staan die niet inwisselbaar zijn. "Gravité" staat voor een 
begrip dat in de Europese teksten omschreven staat (met de dood tot gevolg, levensbedreigend, een ziekenhuisopname of verlengd ziekenhuis-
verblijf…). Met "sévérité" wordt daarentegen gewoonlijk de intensiteit of mate van een ongewenste bijwerking of gebeurtenis aangeduid (ook wordt 
deze term in Richtlijn 2001/83/EG gebruikt ter omschrijving van de onverwachtheid van een bijwerking [een bijwerking waarvan de aard, de ernst of 
het gevolg niet verenigbaar is met de samenvatting van de kenmerken van het product]). Bovendien komt dit verschil tussen "gravité" en "sévérité" 
ook tot uiting in de door de Wereldgezondheidsorganisatie gehanteerde definitie van ernstige ongewenste bijwerking. Deze verschillende begrippen 
komen echter in de verordeningsvoorstellen niet voor, en de Franse autoriteiten vragen zich af of deze termen daarin wel juist worden gebruikt. 
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NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit (EU) 2017/449 van de Raad van 7 maart 2017 betreffende het namens de Europese Unie tijdens 
de zestigste zitting van de Commissie Verdovende Middelen in te nemen standpunt over het opnemen 
van stoffen in de lijsten die gehecht zijn aan het Enkelvoudig Verdrag inzake verdovende middelen 
van 1961, zoals gewijzigd bij het Protocol van 1972, en aan het Verdrag inzake psychotrope stoffen 
van 1971 
PB L 69 van 15.3.2017, blz. 25-30 

6451/17 

Besluit van de Raad betreffende het namens de Europese Unie tijdens de zestigste zitting van de 
Commissie voor verdovende middelen in te nemen standpunt over de toevoeging van stoffen aan 
Tabel I bij het Verdrag van de Verenigde Naties tegen de sluikhandel in verdovende middelen en 
psychotrope stoffen van 1988 

6377/17 

Verklaring van de Commissie 
De Commissie plaatst zich op het standpunt dat de besluiten waarover dit voorstel handelt, ressorteren onder de exclusieve bevoegdheid van de 
Unie omdat de besluiten van de VN-Commissie Verdovende Middelen (Commission on Narcotic Drugs - CND) over het opnemen van stoffen in 
de lijsten rechtstreeks en automatisch van invloed zijn op het Unierecht, in dit geval op het gebied van drugscontrole. De Commissie onderstreept 
dat dit standpunt gebaseerd is op de internationale besluiten over het opnemen van stoffen in de lijsten in het kader van het VN-Verdrag inzake 
verdovende middelen van 1961 en het VN-Verdrag inzake psychotrope stoffen van 1971, en niet op het drugsbeleid in het algemeen. 

Besluit van de Raad waarbij machtiging wordt verleend tot het openen van onderhandelingen over 
een overeenkomst tussen de Europese Unie en de voormalige Joegoslavische Republiek Macedonië 
inzake door het Europees Grens- en kustwachtagentschap op het grondgebied van de voormalige 
Joegoslavische Republiek Macedonië uit te voeren acties 

6180/17  

Verklaring van de Raad en de Commissie 
Voor zover snelle grensinterventies als een specifiek type gezamenlijke operaties kunnen worden gezien, zijn de Commissie en de Raad van mening 
dat de bepaling in artikel 54, lid 3, van Verordening (EU) 2016/1624 van het Europees Parlement en de Raad van 14 september 2016 betreffende de 
Europese grens- en kustwacht over de vrijwillige deelname van lidstaten aan gezamenlijke operaties op het grondgebied van derde landen ook geldt 
voor snelle grensinterventies op het grondgebied van derde landen. Daarom zal de deelname van lidstaten aan acties op het grondgebied van Servië 
en/of van de voormalige Joegoslavische Republiek Macedonië krachtens de statusovereenkomsten in de vorm waarin deze uiteindelijk worden 
gesloten, op vrijwillige basis geschieden. 
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Besluit van de Raad waarbij machtiging wordt verleend tot het openen van onderhandelingen over 
een overeenkomst tussen de Europese Unie en de Republiek Servië inzake door het Europees Grens- 
en kustwachtagentschap op het grondgebied van de Republiek Servië uit te voeren acties 

6179/17 

Verklaring van de Raad en de Commissie 
Voor zover snelle grensinterventies als een specifiek type gezamenlijke operaties kunnen worden gezien, zijn de Commissie en de Raad van mening 
dat de bepaling in artikel 54, lid 3, van Verordening (EU) 2016/1624 van het Europees Parlement en de Raad van 14 september 2016 betreffende de 
Europese grens- en kustwacht over de vrijwillige deelname van lidstaten aan gezamenlijke operaties op het grondgebied van derde landen ook geldt 
voor snelle grensinterventies op het grondgebied van derde landen. Daarom zal de deelname van lidstaten aan acties op het grondgebied van Servië 
en/of van de voormalige Joegoslavische Republiek Macedonië krachtens de statusovereenkomsten in de vorm waarin deze uiteindelijk worden 
gesloten, op vrijwillige basis geschieden. 

Conclusies van de Raad over het mechanisme voor samenwerking en toetsing 7048/17 

Schriftelijke procedure voltooid op 13 maart 2017 
NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit (GBVB) 2017/445 van de Raad van 13 maart 2017 tot wijziging van Besluit 2014/145/GBVB 
betreffende beperkende maatregelen met betrekking tot acties die de territoriale integriteit, 
soevereiniteit en onafhankelijkheid van Oekraïne ondermijnen of bedreigen 
PB L 67 van 14.3.2017, blz. 88-120 

6651/17 

Uitvoeringsverordening (EU) 2017/437 van de Raad van 13 maart 2017 tot uitvoering van 
Verordening (EU) nr. 269/2014 betreffende beperkende maatregelen met betrekking tot acties die de 
territoriale integriteit, soevereiniteit en onafhankelijkheid van Oekraïne ondermijnen of bedreigen 
PB L 67 van 14.3.2017, blz. 34-66 

6656/1/17 REV 1 
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Vaststelling van wetgevingshandelingen na de tweede lezing door het Europees Parlement (Straatsburg, 13 tot en met 16 maart 2017) 
WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT STEMREGEL STEMMING 
Verordening (EU) 2017/625 van het Europees Parlement en de Raad van 
15 maart 2017 betreffende officiële controles en andere officiële activiteiten 
die worden uitgevoerd om de toepassing van de levensmiddelen- en 
diervoederwetgeving en van de voorschriften inzake diergezondheid, 
dierenwelzijn, plantgezondheid en gewasbeschermingsmiddelen te 
waarborgen, tot wijziging van de Verordeningen (EG) nr. 999/2001, (EG) 
nr. 396/2005, (EG) nr. 1069/2009, (EG) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, 
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 en (EU) 2016/2031 van het Europees 
Parlement en de Raad, de Verordeningen (EG) nr. 1/2005 en (EG) 
nr. 1099/2009 van de Raad en de Richtlijnen 98/58/EG, 1999/74/EG, 
2007/43/EG, 2008/119/EG en 2008/120/EG van de Raad, en tot intrekking 
van de Verordeningen (EG) nr. 854/2004 en (EG) nr. 882/2004 van het 
Europees Parlement en de Raad, de Richtlijnen 89/608/EEG, 89/662/EEG, 
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG en 97/78/EG van de Raad 
en Besluit 92/438/EEG van de Raad (verordening officiële controles) Voor 
de EER relevante tekst. 
PB L 95 van 7.4.2017, blz. 1-142 

10755/1/16 
(7221/17) 

Niet van 
toepassing 

Niet van toepassing 

Schriftelijke procedure voltooid op 20 maart 2017 
NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 
Uitvoeringsbesluit (GBVB) 2017/485 van de Raad van 20 maart 2017 houdende uitvoering van 
Besluit 2013/255/GBVB betreffende beperkende maatregelen tegen Syrië 
PB L 75 van 21.3.2017, blz. 24-26 

7330/17 

Uitvoeringsverordening (EU) 2017/480 van de Raad van 20 maart 2017 tot uitvoering van Verordening 
(EU) nr. 36/2012 betreffende beperkende maatregelen in het licht van de situatie in Syrië 
PB L 75 van 21.3.2017, blz. 12-14 

7332/17 
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3527e zitting van de Raad van de Europese Unie (ECONOMISCHE EN FINANCIËLE ZAKEN), gehouden te Brussel op 21 maart 2017 

WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT STEMREGEL STEMMING 

Besluit (EU) 2017/684 van het Europees Parlement en de Raad van 
5 april 2017 tot instelling van een mechanisme voor informatie-uitwisseling 
met betrekking tot intergouvernementele overeenkomsten en niet-bindende 
instrumenten tussen lidstaten en derde landen op energiegebied, en tot 
intrekking van Besluit nr. 994/2012/EU (Voor de EER relevante tekst ) 
PB L 99 van 12.4.2017, blz. 1-9 

3/17 Gekwalificeerde 
meerderheid 

Alle lidstaten voor 

Verklaring van de Commissie 
1. De toetsingsclausule van dit besluit (artikel 10) biedt de Commissie de mogelijkheid om te beoordelen of het passend is overeenkomsten tussen 
lidstaten en ondernemingen uit derde landen in de toekomst op te nemen in de werkingssfeer, en om te beoordelen of alle instrumenten in dit besluit 
voldoende aan bod komen. 

2. De Commissie verbindt zich ertoe deze beoordeling uiterlijk op 1 januari 2020 te verrichten. 

NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Aanbeveling van de Raad van 21 maart 2017 over het economisch beleid van de eurozone 
PB C 92 van 24.3.2017, blz. 1-5 

5757/17 

Uitvoeringsbesluit (EU) 2017/563 van de Raad van 21 maart 2017 waarbij de Republiek 
Estland wordt gemachtigd een bijzondere maatregel toe te passen die afwijkt van artikel 287 
van Richtlijn 2006/112/EG betreffende het gemeenschappelijke stelsel van belasting over de 
toegevoegde waarde 
PB L 80 van 25.3.2017, blz. 33-34 

6493/17 
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Conclusies van de Raad over Speciaal verslag nr. 10/31 van de Europese Rekenkamer: "Minimaal 
elke vijfde euro uit de EU-begroting aan klimaatactie besteden: er wordt ambitieus aan gewerkt, maar 
het risico dat het doel niet wordt gehaald, blijft groot" 

7495/17 

Besluit (EU) 2017/560 van de Raad van 21 maart 2017 betreffende het door de Europese Unie in de 
Gemengde Commissie EU-Mexico in te nemen standpunt ten aanzien van wijzigingen van bijlage III 
bij Besluit nr. 2/2000 van de Gezamenlijke Raad EG-Mexico van 23 maart 2000 betreffende de 
definitie van het begrip "producten van oorsprong" en methoden van administratieve samenwerking 
(bepaalde productspecifieke oorsprongsregels voor chemische stoffen) 
PB L 80 van 25.3.2017, blz. 20-25 

6146/17 

Besluit (EU) 2017/561 van de Raad van 21 maart 2017 betreffende het door de Europese Unie in de 
Gemengde Commissie EU-Mexico in te nemen standpunt ten aanzien van wijzigingen van bijlage III 
bij Besluit nr. 2/2000 van de Gezamenlijke Raad EG-Mexico van 23 maart 2000 betreffende de 
definitie van het begrip "producten van oorsprong" en methoden van administratieve samenwerking 
(Andorra en San Marino, en bepaalde productspecifieke oorsprongsregels voor chemische stoffen) 
PB L 80 van 25.3.2017, blz. 26-31 

6412/17 

Uitvoeringsbesluit (GBVB) 2017/498 van de Raad van 21 maart 2017 tot uitvoering van 
Besluit 2011/172/GBVB van de Raad betreffende beperkende maatregelen tegen bepaalde personen, 
entiteiten en lichamen vanwege de situatie in Egypte 
PB L 76 van 22.3.2017, blz. 33-34 

6870/17 

Uitvoeringsverordening (EU) 2017/491 van de Raad van 21 maart 2017 tot uitvoering van 
Verordening (EU) nr. 270/2011 betreffende beperkende maatregelen tegen bepaalde personen, 
entiteiten en lichamen in het licht van de situatie in Egypte 
PB L 76 van 22.3.2017, blz. 10-12 

6873/17 

Besluit (EU) 2017/594 van de Raad van 21 maart 2017 betreffende de sluiting van een protocol bij 
de partnerschaps- en samenwerkingsovereenkomst waarbij een partnerschap tot stand wordt gebracht 
tussen de Europese Gemeenschappen en hun lidstaten, enerzijds, en de Republiek Oezbekistan, 
anderzijds, tot wijziging van de overeenkomst teneinde de bepalingen van de overeenkomst uit te 
breiden tot de bilaterale handel in textiel, gelet op het vervallen van de bilaterale overeenkomst inzake 
textiel 
PB L 81 van 28.3.2017, blz. 1-2 

16384/1/10 REV 1 
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Protocol bij de partnerschaps- en samenwerkingsovereenkomst waarbij een partnerschap tot stand 
wordt gebracht tussen de Europese Gemeenschappen en hun lidstaten, enerzijds, en de Republiek 
Oezbekistan, anderzijds, tot wijziging van de partnerschaps- en samenwerkingsovereenkomst teneinde 
de bepalingen van de overeenkomst uit te breiden tot de bilaterale handel in textiel naar aanleiding 
van het verstrijken van de bilaterale textielovereenkomst 
PB L 81 van 28.3.2017, blz. 3-5 

16388/10 

Besluit van de Raad inzake de ondertekening, namens de Europese Unie, en de voorlopige toepassing 
van een overeenkomst tot wijziging van de Overeenkomst tussen de Verenigde Staten van Amerika 
en de Europese Gemeenschap betreffende samenwerking op het gebied van de regulering van de 
burgerluchtvaartveiligheid 

6697/17 

Wijziging 1 van de Overeenkomst tussen de Verenigde Staten van Amerika en de Europese 
Gemeenschap betreffende samenwerking op het gebied van de regulering van de 
burgerluchtvaartveiligheid 

7236/17 

3528e zitting van de Raad van de Europese Unie (JUSTITIE EN BINNENLANDSE ZAKEN), gehouden te Brussel op 27 en 28 maart 2017 

NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit van de Raad houdende machtiging tot het openen van onderhandelingen met de Volksrepubliek 
China over een overeenkomst tussen de Europese Unie en de Volksrepubliek China inzake de 
versoepeling van de afgifte van visa voor kort verblijf 

6375/17 

Uitvoeringsbesluit (EU) 2017/617 van de Raad van 27 maart 2017 betreffende de start van de 
geautomatiseerde uitwisseling van DNA-gegevens in Griekenland 
PB L 89 van 1.4.2017, blz. 4-5 

12211/1/16 REV 1 

Uitvoeringsbesluit (EU) 2017/618 van de Raad van 27 maart 2017 betreffende de start van de 
geautomatiseerde uitwisseling van voertuigregistratiegegevens in Denemarken 
PB L 89 van 1.4.2017, blz. 6-7 

12212/1/16 REV 1 
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Conclusies van de Raad over de voortzetting van de EU-beleidscyclus voor georganiseerde en zware 
internationale criminaliteit voor de periode 2018-2021 

7704/17 

Uitvoeringsbesluit van de Raad met een aanbeveling voor het verhelpen van de tekortkomingen die 
zijn geconstateerd bij de in 2016 verrichte evaluatie van de wijze waarop Luxemburg het Schengen-
acquis op het gebied van politiële samenwerking toepast 

7191/17 

Uitvoeringsbesluit van de Raad met een aanbeveling voor het verhelpen van de tekortkomingen die 
zijn geconstateerd bij de in 2016 verrichte evaluatie van de wijze waarop Italië het Schengenacquis 
op het gebied van politiële samenwerking toepast 

7194/17 

Uitvoeringsbesluit van de Raad met een aanbeveling voor het verhelpen van de tekortkomingen 
die zijn geconstateerd bij de evaluatie van Kroatië met het oog op de naleving van de noodzakelijke 
voorwaarden voor de toepassing van het Schengenacquis op het gebied van het beheer van de 
buitengrens 

7198/17 

Conclusies van de Raad over het Actieplan van de Commissie voor een krachtige Europese reactie 
op reisdocumentfraude 

7696/17 

Besluit (GBVB) 2017/718 van de Raad van 27 maart 2017 betreffende de ondertekening en de 
sluiting van de overeenkomst tussen de Europese Unie en de Republiek Moldavië inzake beveiligings-
procedures voor de uitwisseling en bescherming van gerubriceerde gegevens 
PB L 106 van 22.4.2017, blz. 1-2 

5342/17 

Overeenkomst tussen de Europese Unie en de Republiek Moldavië inzake beveiligingsprocedures 
voor de uitwisseling en bescherming van gerubriceerde gegevens 
PB L 106 van 22.4.2017, blz. 3-7 

6191/17 
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Besluit (EU) 2017/609 van de Raad van 27 maart 2017 betreffende de sluiting, namens de Europese 
Unie en haar lidstaten, van een protocol bij de Euro-mediterrane overeenkomst waarbij een associatie 
tot stand wordt gebracht tussen de Europese Gemeenschap en haar lidstaten, enerzijds, en de Republiek 
Libanon, anderzijds, in verband met de toetreding van de Republiek Kroatië tot de Europese Unie 
PB L 86 van 31.3.2017, blz. 1-2 

5748/17 

Besluit (EU) 2017/715 van de Raad van 27 maart 2017 betreffende het namens de Europese Unie 
in het Gemengd Comité van de EER in te nemen standpunt betreffende een wijziging van bijlage II 
(Technische voorschriften, normen, keuring en certificatie) en bijlage XVII (Intellectuele eigendom) 
bij de EER-overeenkomst (Verordening betreffende geneesmiddelen voor pediatrisch gebruik) 
PB L 105 van 21.4.2017, blz. 15-20 

5347/17 

Verordening (EU) 2017/595 van de Raad van 27 maart 2017 tot wijziging van Verordening (EU) 
2017/127 wat bepaalde vangstmogelijkheden betreft 
PB L 81 van 28.3.2017, blz. 6-13 

7286/17 

Richtlijn (EU) 2017/738 van de Raad van 27 maart 2017 tot wijziging, met het oog op aanpassing aan 
de vooruitgang van de techniek, van bijlage II bij Richtlijn 2009/48/EG van het Europees Parlement 
en de Raad betreffende de veiligheid van speelgoed, wat lood betreft (Voor de EER relevante tekst ) 
PB L 110 van 27.4.2017, blz. 6-8 

12153/16 

Ontwerpbesluit van de Raad houdende machtiging tot het openen van onderhandelingen over een 
UNWTO-verdrag inzake de bescherming van toeristen en de rechten en plichten van verleners van 
toeristische diensten 

7383/17 
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Verklaring van de Commissie 
De Commissie gaat ervan uit dat de verwijzingen naar de "manoeuvreerruimte" waarover de lidstaten beschikken bij de omzetting van Richtlijn (EU) 
2015/2302 op geen enkele manier afbreuk doen aan de exclusieve aard van de bevoegdheid voor de onderhandelingen over bijlage II, aangezien 
artikel 1 van het besluit naar bijlage II in haar geheel verwijst. 

De Commissie merkt op dat de Raad van mening is dat de bepalingen van bijlage III, met uitzondering van artikel 5, ten dele onder de bevoegdheid 
van de lidstaten vallen. Hoewel dit deel niet wordt omschreven, veronderstelt de Commissie dat het mogelijk verwijst naar een paar beperkte aspecten 
van bijlage III die niet of onvoldoende worden bestreken door Richtlijn 2011/83/EU. De Commissie begrijpt dat dit is gebeurd met het oog op het 
vereisen van "consensus" voor de onderhandelingen over bijlage III, waardoor de bevoegdheid van de EU-onderhandelaar onterecht wordt beperkt, 
zoals omschreven door het Hof van Justitie van de Europese Unie in zijn arrest in zaak C-425/13 (punten 88-90). 

De Commissie herinnert eraan dat de lidstaten niet kunnen onderhandelen over internationale verbintenissen die gemeenschappelijke regels kunnen 
beïnvloeden of de strekking ervan kunnen wijzigen. Dit concept wordt consequent uitgelegd als een "risico dat gemeenschappelijke regels van de 
Unie worden aangetast". De vaststelling dat er sprake is van een dergelijk "risico" veronderstelt niet dat het toepassingsgebied van de internationale 
verbintenissen en dat van de EU-regels volledig samenvallen, en er moet rekening worden gehouden met de te verwachten toekomstige ontwikkeling 
van de EU-regels (Advies 3/15 van het HvJ-EU, punten 105 tot en met 109). De Commissie, die het algemene belang van de Unie moet bevorderen 
en moet toezien op de toepassing van de Verdragen (artikel 17 VEU), zal ervoor zorgen dat deze beginselen en de vaste rechtspraak van het Hof van 
Justitie tijdens de onderhandelingen worden nageleefd, onverminderd het beginsel loyale samenwerking. 

De Commissie gaat ervan uit dat de kwestie van de aard van de bevoegdheid voor bijlage III grondiger zal worden geëvalueerd zodra de definitieve 
tekst van het verdrag wordt aangenomen, in het kader van een eventueel toekomstig voorstel voor ondertekening en sluiting. 
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Schriftelijke procedure voltooid op 29 maart 2017 

NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit (GBVB) 2017/607 van de Raad van 29 maart 2017 tot wijziging van Besluit 2011/173/GBVB 
betreffende beperkende maatregelen vanwege de situatie in Bosnië en Herzegovina 
PB L 84 van 30.3.2017, blz. 6-6 

6879/17 

Schriftelijke procedure voltooid op 31 maart 2017 
NIET-WETGEVINGSHANDELINGEN 

HANDELING DOCUMENT / VERKLARINGEN 

Besluit (GBVB) 2017/621 van de Raad van 31 maart 2017 tot wijziging van Besluit (GBVB) 
2015/1333 betreffende beperkende maatregelen in het licht van de situatie in Libië 
PB L 89 van 1.4.2017, blz. 10-10 

7354/17 
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