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I/A-PUNKTSNOT

fran: Radets generalsekretariat

till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet

Arende: Utkast till Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska

produkter, andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EG (forsta behandlingen)

— Antagande av radets standpunkt vid forsta behandlingen och av radets
motivering

1.  Den 28 september 2012 forelade kommissionen radet det ovannimnda forslaget’, som

grundas p4 artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget.
2. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 14 februari 20137,

3. Europaparlamentet antog sin standpunkt vid forsta behandlingen den 2 april 2014,

—
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4. Vid sitt 3484:e mote den 20 september 2016 nadde radet (allménna fragor) en politisk
overenskommelse om radets stdndpunkt vid forsta behandlingen av den ovanndmnda

forordningen®.

5. Efter den politiska 6verenskommelsen visade det sig att vissa bestimmelser, i synnerhet
overgangsbestimmelserna, skulle kunna leda till vissa oavsiktliga konsekvenser for bade
industri, patienter och lagstiftare. P& begéran av flera medlemsstater, och i linje med forslag
frén vissa ledaméter av Europaparlamentet, beslutade man dérfor att klargora avsikten med
den politiska 6verenskommelsen i detta ssmmanhang. De tekniska fortydliganden av texten i
den politiska 6verenskommelsen som detta har resulterat 1 har godkants informellt av alla
medlemsstaterna, Europaparlamentet och kommissionen, och sedan forts in i texten i samband
med juristlingvisternas slutgranskning. De berdrda bestimmelserna aterges i punkt 12 i radets

motivering i dokument 10728/16 ADD 1.
6.  Coreper uppmanas att foresla radet att

— som en A-punkt pa dagordningen vid ett kommande méte anta radets stdndpunkt vid
forsta behandlingen enligt dokument 10728/16 och motiveringen enligt dokument

10728/16 ADD 1,

— besluta att till métesprotokollet ta de uttalanden som aterfinns i addendumet till denna

not.

4 I enlighet med skrivelsen av den 16 juni 2016 fran ordféranden i Europaparlamentets utskott

for miljo, folkhélsa och livsmedelssidkerhet till Corepers ordférande bér Europaparlamentet
vid andra behandlingen godkénna radets stdndpunkt vid forsta behandlingen utan dndringar.
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