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Die Gesundheitsminister der EU-Mitgliedstaaten haben sich bezliglich der Entwiirfe fiir die Verordnungen tiber

Medizinprodukte und Uber In-Vitro-Diagnostika auf eine partielle allgemeine Ausrichtung verstandigt.

Die Uberarbeitung der EU-Bestimmungen zu Medizinprodukten begann im September 2012 mit der Veréffentlichung der
Vorschlage der Kommission fiir zwei Verordnungen, die eine zu Medizinprodukten und die andere zu In-Vitro-Diagnostika, durch
die die existierenden Richtlinien ersetzen werden sollen. Im ordentlichen Gesetzgebungsverfahren muss der Text nun sowohl
vom Rat als auch vom Europdischen Parlament angenommen werden. Wahrend im Europdischen Parlament bereits im April
2014 (ber die entsprechende Entschliefung abgestimmt wurde, hat der Rat erst jetzt im Juni sich auf eine partielle allgemeine

Ausrichtung einigen kdnnen.

Die Arbeitsgruppe des Rates wird die Gesprache hinsichtlich der Erwagungsgriinde der beiden vorgeschlagenen Verordnungen
fortfiihren, um eine vollstandige allgemeine Ausrichtung zu beschlieRen und Verhandlungen mit dem Europaischen Parlament
aufzunehmen, was hochstwahrscheinlich im Frilhherbst geschehen wird. Es ist zu erwarten, dass der so genannte Trilog
zwischen dem Rat und dem Parlament aufgrund der divergierenden Positionen der beiden Institutionen zu verschiedenen

Positionen der Verordnungsentwiirfe kontrovers gefiihrt werden wird.

Zum gegenwadrtigen Zeitpunkt ist es nicht moglich, einen exakten Zeitplan vorauszusagen. Anfang Juli werden von der
Luxemburger Prasidentschaft die Experten der Mitgliedstaaten einberufen, um ihre Prioritdten vorzustellen und moglichst ihren

Zeitplan flr die nachsten sechs Monate vorzustellen.
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