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minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill
lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill
Suggett: Abbozz ta' Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar apparati

medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE (L-ewwel qari)

- Adozzjoni tal-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel gari u tad-dikjarazzjoni tar-
ragunijiet tal-Kunsill

1. Fit-28 ta' Settembru 2012, il-Kummissjoni ghaddiet lill-Kunsill il-proposta msemmija hawn
fuq', ibbazata fuq 1-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) TFUE.

2. II-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta 1-Opinjoni tieghu fl-14 ta' Frar 20137,

3. Il-Parlament Ewropew adotta I-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari fit-2 ta' April 2014°.
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4. Wagqt it-3484 sessjoni tieghu tal-20 ta' Settembru 2016, il-Kunsill Affarijiet Generali lahaq
gbil politiku dwar il-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari rigward ir-Regolament imsemmi

hawn fuq®.

5. Wara l-gbil politiku, deher li ¢erti dispozizzjonijiet, b’mod partikolari d-dispozizzjonijiet
tranzitorji, setghu jwasslu ghal ¢erti konsegwenzi mhux previsti kemm ghall-industrija kif
ukoll ghall-pazjenti u r-regolaturi. Fuq l-inizjattiva ta’ diversi Stati Membri, u skont
suggerimenti ta’ certi membri tal-Parlament Ewropew, gie ghaldaqstant de¢iz li tigi ¢¢arata 1-
intenzjoni tal-gbil politiku f’dan ir-rigward. Il-kjarifiki tekni¢i fit-test tal-ftehim politiku li
rrizultaw kienu gew approvati b’mod informali mill-Istati Membri kollha, il-Parlament
Ewropew u 1-Kummissjoni, u wara ddahhlu fit-test matul il-finalizzazzjoni legali-lingwistika.
Id-dispozizzjonijiet ikkoncernati huma elenkati fil-punt 12 tal-abbozz tad-dikjarazzjoni tar-

ragunijiet tal-Kunsill li tinsab fid-dokument 10729/16 ADD 1.
6.  Il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti hu mistieden jissuggerixxi lill-Kunsill:

- jadotta, bhala punt "A" tal-agenda ta' sessjoni li jmiss, il-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel
qari li tinsab fid-dokument 10729/16 u d-dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tinsab fid-
dokument 10729/16 ADD 1;

- jiddeciedi li fil-minuti ta’ din is-sessjoni jiddahhlu d-dikjarazzjonijiet li jidhru fl-
Addendum ghal din in-nota.

4 F'konformita mal-ittra tas-16 ta' Gunju 2016, indirizzata mill-President tal-Kumitat_ghall-
Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel tal-Parlament Ewropew lill-President tal-
Coreper, il-Parlament Ewropew, waqt it-tieni qari tieghu, ghandu japprova l-pozizzjoni tal-
Kunsill fl-ewwel gari minghajr emendi.
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