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Kualdi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Biz. dok. sz.: 7573/26

Targy: A BIZOTTSAG (EV) ...[... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2026.3.20.) az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a
minden eszkdz tekintetében alkalmazandd miszakidokumentacio-
ertékelés kotelezettsége alol mentesitett, IIb. osztalyba sorolt belltethetd
eszk6zok felsorolasa tekintetében torténé modositasarol

— Tajékoztatas arrél, hogy a Tanacs nem kivan kifogast emelni a
felhatalmazason alapulé jogi aktus ellen

1. A Bizottsdg az EUMSZ 290. cikkében meghatarozott eljarasnak és az (EU) 2017/745 rendelet
52. cikke (5) bekezdésének megfelelden 2026. marcius 20-an benyujtotta a Tanacsnak a fenti,
felhatalmazason alapul6 jogi aktust!. A Bizottsag 2026. marcius 20-4n értesitette a Tanacsot a
minden eszkoz tekintetében alkalmazandod miiszakidokumentécio-értékelés kotelezettsége alol
mentesitett, [Ib. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkdzok felsorolasardl szolo, felhatalmazason
alapuld jogi aktusrol, igy a Tanacsnak 2026. junius 21-ig van lehetdsége kifogéast emelni

ellene.

2. A gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 munkacsoport megvizsgalta a

felhatalmazason alapul6 jogi aktust, ¢s megallapitotta, hogy semmi nem indokolja, hogy a

Tandacs kifogéast emeljen ellene.
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3. Ezért javasoljuk, hogy a Coreper ajanlja a Tanacsnak egyrészt annak megerdsitését, hogy nem
kivan kifogast emelni a felhatalmazason alapul6 jogi aktus ellen, masrészt pedig a Bizottsag
¢s az Eurdpai Parlament errdl valo tajékoztatasat. Ez azt jelenti, hogy amennyiben az Eur6pai
Parlament sem emel kifogast, a felhatalmazason alapul6 jogi aktus kihirdetésre kertil, és az

(EU) 2017/745 rendelet 52. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban hatalyba 1ép.
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