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— Beschluss, den Erlass nicht abzulehnen

1. Am 8. Mai 2017 hat die Kommission gemaR dem Regelungsverfahren mit Kontrolle* dem
Europaischen Parlament und dem Rat den Entwurf der Richtlinie® tibermittelt.
Rechtsgrundlage fiir den Richtlinienentwurf ist der erste Absatz des Artikels 47 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates.®

2. Die Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte" ist im Rahmen eines informellen

schriftlichen Verfahrens® zu dem Schluss gelangt, dass es fiir den Rat keinen Grund gibt, den

Erlass des Entwurfs der Kommissionsrichtlinie abzulehnen.

Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitaten fur die Austubung der der Kommission tbertragenen Durchfuhrungsbefugnisse (ABI.
L 184 vom 17.7.1999, S. 23), gedndert durch den Beschluss 2006/512/EG (ABI. L 200 vom
22.7.2006, S. 11).

2 Dok. 9047/17.

®  ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

4 Dok. WK 5105/2017 INIT.
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3. Der Ausschuss der Standigen Vertreter wird daher ersucht,

die von der Gruppe erzielte Einigung zu bestatigen und

dem Rat zu empfehlen, als A-Punkt seiner Tagesordnung zu bestétigen, dass es keinen
Grund gibt, Einwénde gegen den Erlass des Entwurfs der Kommissionsrichtlinie zu
erheben.
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