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meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, m&arust
(EU) nr 178/2002 ja maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse
kehtetuks néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (esimene
lugemine)

— No&ukogu esimese lugemise seisukoha ja ndukogu pdhjenduste
vastuvétmine

1.  Komisjon esitas 28. septembril 2012 ndukogule eespool nimetatud ettepaneku', mis phineb

ELi toimimise lepingu artiklil 114 ja artikli 168 1dike 4 punktil c.
2. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee esitas oma arvamuse 14. veebruaril 20132,

3. Euroopa Parlament vttis oma esimese lugemise seisukoha vastu 2. aprillil 2014° .

—

Dok 14493/12.
ELT C 133, 9.5.2013, 1k 52.
Dok 8008/14.
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4.  Noukogu (iildasjad) joudis oma 3484. istungil 20. septembril 2016 eespool nimetatud méérust

kisitleva ndukogu esimese lugemise seisukoha suhtes poliitilisele kokkuleppele®.

5. Pdrast poliitilisele kokkuleppele joudmist on selgunud, et teatavad sitted, eelkdige
iileminekusétted, voivad tekitada teatavaid soovimatuid tagajirgi nii meditsiiniseadmete
toostusele, patsientidele kui ka reguleerivatele asutustele. Mitme liikmesriigi algatusel ja
kooskolas teatavate Euroopa Parlamendi liikmete ettepanekutega otsustati seega selgitada
poliitilise kokkuleppe kavatust selles kiisimuses. Selle tulemusel poliitilise kokkuleppe teksti
tehtavates tehnilistes muudatustes on mitteametlikult kokku leppinud koik litkmesriigid,
Euroopa Parlament ja komisjon ning need lisatakse teksti selle diguskeelelise viimistlemise
kdigus. Asjaomased sdtted on loetletud ndukogu pdhjenduste eelndu punktis 12 dokumendis

10728/16 ADD 1.
6.  Alaliste esindajate komiteel palutakse soovitada ndukogul:

— votta lihe oma eelseisva istungi paevakorra A-punktina vastu dokumendis 10728/16
esitatud ndukogu esimese lugemise seisukoht ning dokumendis 10728/16 ADD 1
esitatud pohjendused;

— otsustada kanda vastava istungi protokolli kdesoleva mérkuse addendum’is esitatud

avaldus.

Vastavalt Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni esimehe
poolt 16. juunil 2016. aastal COREPERI eesistujale saadetud kirjale peaks Euroopa
Parlament oma teisel lugemisel ndukogu esimese lugemise seisukoha ilma
muudatusettepanekuteta heaks kiitma.
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