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Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

PFijemce: Vybor stalych zastupcl / Rada

C. dok. Komise:  7571/26

Predmét: Nafizeni KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)....... ze dne

20. 3. 2026, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokud jde o seznam implantabilnich prostfedkl a prostredk
tfidy Il vynatych z povinnosti provadét klinické zkousky

— zameér nevyslovit namitky proti aktu v pfenesené pravomoci

1. Dne 20. biezna 2026 piedlozila Komise Radé vyse uvedeny akt v pienesené pravomoci’
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 290 SFEU a s €l. 61 odst. 8 natizeni (EU)
2017/745. Vzhledem k tomu, Ze Komise oznamila akt v pfenesené pravomoci, pokud jde
o seznam implantabilnich prostiedki a prostiedkt t¥idy III vynatych z povinnosti provadét
klinické zkousky, dne 20. biezna 2026, mize proti nému Rada vyslovit namitky do

21. Cervna 2026.

2. Pracovni skupina pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky akt v pienesené pravomoci projednala

a dospéla k zaveéru, ze neexistuji zadné divody, aby proti nému Rada vyslovila namitky.

1 Dokument ST 7571/26.
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3. Navrhuje se proto, aby Coreper Radé doporucil, aby potvrdila, Ze nema v umyslu vyslovit
proti aktu v pienesené pravomoci namitky, a aby Komise a Evropsky parlament byly o této
skute¢nosti informovany. Z vyse uvedeného vyplyva, ze pokud proti uvedenému aktu

v prenesené pravomoci nevyslovi namitky Evropsky parlament, bude tento akt zvetejnén

a vstoupi v platnost v souladu s ¢l. 61 odst. 8 natizeni (EU) 2017/745.
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