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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

C. dok. Kom.: 7573/26

Predmet: DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../... z 20. 3. 2026, ktorym

sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokial ide o zoznam implantovatelnych pomdocok triedy Ilb, na ktoré
sa nevztahuje povinnost posudit technicku dokumentaciu kazdej pombcky

— umysel nevzniest’ namietku proti delegovanému aktu

1.  Komisia 20. marca 2026 predlozila Rade uvedeny delegovany akt! v stilade s postupom
stanovenym v &lanku 290 ZFEU a s ¢lankom 52 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/745.
Ked'ze Komisia informovala Radu o tomto delegovanom akte tykajicom sa zoznamu
implantovatelnych pomdcok triedy IIb, na ktoré sa nevzt'ahuje povinnost’ posudit’ technicku
dokumentéciu kazdej pomdcky 20. marca 2026, moze proti nemu Rada vzniest’ namietku

do 21. jiina 2026.

2. Pracovna skupina pre lieky a zdravotnicke pomocky uvedeny delegovany akt preskimala

a zhodla sa na tom, Ze neexistuju dévody, aby Rada vo¢i nemu vzniesla namietku.
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3. Navrhuje sa preto, aby Coreper odporucil Rade potvrdit’, Ze nema v umysle proti tomuto
delegovanému aktu vzniest namietku, a aby sa tato skuto¢nost’ oznamila Komisii
a Eurépskemu parlamentu. Z uvedeného vyplyva, Ze pokial’ proti uvedenému delegovanému
aktu nevznesie namietku Eurdpsky parlament, akt sa uverejni a nadobudne u¢innost’ v sulade

s &lankom 52 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/745.
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