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Asia: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista seka direktiivin
98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(ensimmainen kasittely)

— Neuvoston ensimmaisen kasittelyn kannan vahvistaminen ja neuvoston
perustelujen hyvaksyminen

1.  Komissio toimitti neuvostolle 28. syyskuuta 2012 asiakohdassa mainitun ehdotuksen', joka

perustuu SEUT 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohtaan.
2. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 14. helmikuuta 20132,

3. Euroopan parlamentti vahvisti ensimmaisen kisittelyn kantansa 2. huhtikuuta 2014°,

! Asiak. 14499/12.

2 EUVL C 133, 9.5.2013, s. 52.

3 Asiak. 8009/14.
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4.  Neuvosto (yleiset asiat) paisi 20. syyskuuta 2016 pidetyssd 3484. istunnossaan poliittiseen
yhteisymmarrykseen edelld mainittua asetusta koskevasta neuvoston ensimmaéisen kasittelyn

kannasta®.

5. Poliittisen yhteisymmaérryksen aikaansaamisen jdlkeen kévi ilmi, ettd tietyt sddnnokset,
erityisesti siirtymésididnnokset, olisivat voineet aiheuttaa odottamattomia seurauksia seki
teollisuudenalalle ettd potilaille ja sdéntelyviranomaisille. Useiden jdsenvaltioiden aloitteesta
poliittisen yhteisymmarryksen tarkoitusta paétettiin siten tdltd osin selventédd erdiden
Euroopan parlamentin jasenten ehdotusten mukaisesti. Kaikki jédsenvaltiot, Euroopan
parlamentti ja komissio hyvéksyivét epdvirallisesti poliittiseen yhteisymmarrykseen tdman
johdosta tehdyt tekniset selvennykset. Ne liséttiin tekstiin lingvistijuristien suorittamassa
viimeistelyssd. Kyseiset sddnnokset luetellaan asiakirjassa 10729/16 ADD 1 olevan neuvoston

perusteluja koskevan ehdotuksen 12 kohdassa.
6.  Pysyvien edustajien komiteaa pyydetdin ehdottamaan neuvostolle, ettd tima

— vahvistaisi asiakirjassa 10729/16 olevan neuvoston ensimmadisen késittelyn kannan ja
hyviksyisi asiakirjassa 10729/16 ADD 1 olevat perustelut jonkin seuraavan istuntonsa

esityslistan A-kohtana

—  pééttéisi tdimén ilmoituksen lisdyksesséd olevien lausumien merkitsemisestd kyseisen

istunnon pdytakirjaan.

Euroopan parlamentin ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan puheenjohtaja ilmoitti 16. kesdakuuta 2016 pysyvien edustajien komitean
puheenjohtajalle osoittamassaan kirjeessd, ettd Euroopan parlamentti hyvdksynee toisessa
késittelyssdén neuvoston ensimmaéisen kasittelyn kannan ilman tarkistuksia.
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