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Sursa: Secretariatul General al Consiliului

Destinatar: Comitetul Reprezentantilor Permanenti / Consiliul

Subiect: Proiect de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (prima lectura)

- Adoptarea pozitiei Consiliului in prima lectura si a expunerii de motive a
Consiliului

1. La 28 septembrie 2012, Comisia a transmis Consiliului propunerea mentionata in subiect’,

intemeiata pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera (c¢) din TFUE.
2. Comitetul Economic si Social European si-a dat avizul la 14 februarie 20132,

3. Parlamentul European si-a adoptat pozitia in prima lectura la 2 aprilie 2014°.
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4. In cadrul celei de a 3484-a reuniuni a sale din 20 septembrie 2016, Consiliul Afaceri Generale
a ajuns la un acord politic cu privire la pozitia Consiliului in prima lecturd privind

regulamentul sus-mentionat®.

5. Dupa obtinerea acordului politic, s-a constatat ca unele dispozitii, in special dispozitiile
tranzitorii, ar fi putut duce la anumite consecinte neprevazute atat pentru industrie, cat si
pentru pacienti si autoritatile de reglementare. La initiativa mai multor state membre si in
conformitate cu sugestiile din partea anumitor membri ai Parlamentului European, s-a decis
atunci sa se clarifice intentia acordului politic in aceasta privintd. Toate statele membre,
Parlamentul European si Comisia au convenit, in mod informal, asupra clarificarilor de ordin
tehnic aduse textului acordului politic, care au rezultat in urma deciziei respective; apoi,
aceste clarificari au fost introduse 1n text in cursul finalizarii de catre expertii juristi-lingvisti.
Dispozitiile In cauza sunt enumerate la punctul 12 din proiectul de expunere de motive a

Consiliului, care figureaza in documentul 10729/16 ADD 1.
6.  Comitetul Reprezentantilor Permanenti este invitat sa propund Consiliului:

- sa adopte, ca punct ,,A” pe ordinea de zi a unei viitoare reuniuni, pozitia Consiliului in
prima lecturd, astfel cum figureaza in documentul 10729/16, si expunerea de motive,

astfel cum figureaza in documentul 10729/16 ADD 1;

- sd decida consemnarea in procesul-verbal al respectivei reuniuni a declaratiilor care

figureaza in addendumul la prezenta nota.

In conformitate cu scrisoarea din 16 iunie 2016, adresata presedintelui Coreperului de citre
presedintele Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si siguranta alimentara a Parlamentului
European, Parlamentul European ar trebui sa aprobe fard amendamente, in a doua lectura,
pozitia In prima lectura a Consiliului.
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