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I/A-PUNKTSNOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Udkast til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om

aendring af forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 for sa vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (ferstebehandling)

— Vedtagelse af den lovgivningsmeessige retsakt

— Beslutning om at fravige den periode pa otte uger, der er fastsat i artikel
4 i protokol nr. 1 om de nationale parlamenters rolle i EU

1.  Kommissionen sendte den 11. januar 2023 Rédet sit forslag!, der bygger pé artikel 114 og
artikel 168, stk. 4, litra ¢), 1 TEUF.

2. Det Europziske Gkonomiske og Sociale Udvalg afgav udtalelse den 24. januar 20232,

3.  Regionsudvalget blev hert og besluttede ikke at afgive udtalelse.

4. Den 16. februar 2023 fastlagde Europa-Parlamentet sin forstebehandlingsholdning til

Kommissionens forslag. Resultatet af Europa-Parlamentets afstemning afspejler den aftale, der
er opnaet enighed om mellem institutionerne om at overtage Kommissionens forslag, og skulle

séledes kunne accepteres af Radet3.

1 5139/23.
2 5897/23.
3 6292/23.
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5. De Faste Repraesentanters Komité opfordres derfor til at bekrafte sin tilslutning og henstille

til Radet, at det

- som A-punkt pa dagsordenen for en kommende samling godkender Europa-Parlamentets

holdning, séledes som den foreligger i dokument PE-CONS 1/23

- pa grundlag af artikel 3, stk. 3, andet afsnit, i Radets forretningsorden fraviger fristen pa
otte uger, jf. nevnte artikels stk. 3, forste afsnit, 1 betragtning af sagens hastende karakter

som fastsat i preeamblen til den lovgivningsmassige retsakt.

6.  Hvis Rédet godkender Europa-Parlamentets holdning, er den lovgivningsmaessige retsakt

vedtaget.

Den lovgivningsmassige retsakt vil blive offentliggjort 1 Den Europceiske Unions Tidende,

nar formanden for Europa-Parlamentet og formanden for Rédet har undertegnet den.
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