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PRANESIMAS DEL ,,I/A“ PUNKTO

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél in vitro diagnostikos

medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES, projektas (pirmasis svarstymas)

— Per pirmajj svarstymg priimamos Tarybos pozicijos ir Tarybos motyvy
pareiSkimo priemimas

1. 2012 m. rugséjo 28 d. Komisija pateiké Tarybai pirmiau nurodyta pasitilyma’, grindziama
SESV 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

2. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong pateiké 2013 m. vasario 14 d.
3. Europos Parlamentas pozicija per pirmajj svarstyma priémé 2014 m. balandzio 2 d.?
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4. 2016 m. rugséjo 20 d. jvykusiame 3484-ame posédyje Taryba (bendrieji reikalai) pasieke
politinj susitarimg dél per pirmajj svarstyma priimamos Tarybos pozicijos dél pirmiau

nurodyto reglamento®.

5. Pasiekus politinj susitarimg paaiskejo, kad dél tam tikry nuostaty, visy pirma dél pereinamojo
laikotarpio nuostaty, galéty kilti tam tikry nenumatyty pasekmiy pramonés sektoriui,
pacientams ir reguliavimo institucijoms. Keliy valstybiy nariy iniciatyva ir atsizvelgiant | tam
tikry Europos Parlamento nariy pasitilymus, buvo nuspresta isaiskinti Sio politinio susitarimo
tikslg. Dél atsizvelgiant j tai padaryty politinio susitarimo teksto techniniy patikslinimy
neoficialiai susitaré visos valstybés narés, Europos Parlamentas ir Komisija; patikslinimai
buvo jtraukti  tekstg teisininkams lingvistams rengiant galuting jo redakcija. Atitinkamos
nuostatos yra iSvardytos dokumente 10729/16 ADD 1 isdéstyto Tarybos motyvy pareiskimo
projekto 12 punkte.

6.  Nuolatiniy atstovy komiteto prasoma pasitlyti Tarybai:

- vieno i§ biisimy posédziy darbotvarkés A punktu priimti dokumente 10729/16 iSdéstyta
per pirmajj svarstyma priimtg Tarybos pozicijg ir dokumente 10729/16 ADD 1 isdéstyta

motyvy pareiskima;

- nuspresti i to posédzio protokolg jtraukti Sio praneSimo papildyme iSdéstytus

pareiskimus.

Vadovaujantis 2016 m. birzelio 16 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos
ir maisto saugos komiteto pirmininko laiSku Nuolatiniy atstovy komiteto pirmininkui,
Europos Parlamentas per antrajj svarstymg turéty patvirtinti Tarybos per pirmajj svarstyma
priimta pozicijg be pakeitimy.
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