Sl Rada
Evropské unie
Brusel 5. dubna 2017

(OR. en)
7974/17
Interinstitucionalni spis:
2012/0267 (COD)

CODEC 550
PHARM 17
SAN 137
MI 316
COMPET 240
PE 30

INFORMATIVNI POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcli / Rada

Predmét: PRIJETI LEGISLATIVNICH AKTU PO DRUHEM CTENi V EVROPSKEM

PARLAMENTU

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

— vysledek druhého ¢teni v Evropském parlamentu

(Strasburk, 3. az 6. dubna 2017)

I.  HLASOVANI

Vzhledem k tomu, Ze nebyly piijaty Zadné zmény, prohlasil pfedseda Evropského parlamentu

postoj Rady v prvnim &teni za schvaleny.

Znéni legislativniho usneseni Evropského parlamentu je uvedeno v ptiloze této pozndmky.
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II. PRIJETI LEGISLATIVNICH AKTU PO DRUHEM CTENI V EVROPSKEM
PARLAMENTU

Vzhledem k tomu, ze Evropsky parlament schvalil postoj Rady v prvnim ¢teni, dot¢eny akt je podle
¢l. 294 odst. 7 pism. a) SFEU povazovan za piijaty ve znéni odpovidajicim postoji Rady v prvnim

Cteni.

Po podepsani predsedou Evropského parlamentu, pfedsedou nebo predsedkyni Rady a generalnimi

tajemniky obou organti bude dot&eny akt vyhlasen v Urednim véstniku Evropské unie.
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PRILOHA
(5.5.2017)

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ***II

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 5. dubna 2017 k postoji Rady v prvnim
éteni k prijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych
prosti‘edcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(10729/4/2016 — C8-0105/2017 — 2012/0267(COD))

(Radny legislativni postup: druhé &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na postoj Rady v prvnim ¢teni (10729/4/2016 — C8-0105/2017),

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne 14. tnora
2013,

— s ohledem na sviij postoj v prvnim &teni? k navrhu Komise Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2012)0541),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na ¢lanek 67a jednaciho fadu,

— s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni piedlozené Vyborem pro zivotni prosttedi, vefejné
zdravi a bezpec¢nost potravin (A8-0069/2017),

1. schvaluje postoj Rady v prvnim cCteni;
2. bere na védomi prohlaSeni Komise, ktera jsou piilohou tohoto usnesent;
3.  konstatuje, Ze akt je piijat v souladu s postojem Rady;

4.  povéiuje svého predsedu, aby spolecné s ptedsedou Rady podepsal akt podle ¢l. 297 odst. 1
Smlouvy o fungovani Evropské unie;

1 Uk. vést. C 133, 9.5.2013, s. 52.
2 Prijaté texty, P7 TA(2014)0267.
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5. povétuje svého generdlniho tajemnika, aby akt podepsal poté, co ovéfi, Zze vSechny postupy
byly fadné ukonceny, a aby spolecné s generdlnim tajemnikem Rady zajistil jeho zvetejnéni
v Urednim vestniku Evropské unie;

6.  povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoZ i vnitrostatnim
parlamentim.
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PRILOHA K LEGISLATIVNIMU USNESENI

Prohlaseni Komise ohledné ustanoveni tykajicich se informaci a poradenstvi v oblasti
genetického testovani v €lanku 4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in

vitro

Nejpozdéji pét let od data pouzitelnosti nafizeni a v ramcei posuzovani fungovani ¢lanku 4, jak je
stanoveno v ¢lanku 111 daného nafizeni, poda Komise zpravu o zkuSenostech Clenskych stata

s uplatiovanim povinnosti z ¢lanku 4 o informacich a poradenstvi v kontextu pouzivani
genetickych testll. Komise do své zpravy obzvlasté zahrne informace o riznych pouzivanych
praktikach s ohledem na spInéni dvou cilii tohoto natizenti, tj. zajisténi vysoké Grovné bezpecnosti

pacientil a fadného fungovani vnitiniho trhu.

Prohlaseni Komise ohledné genetického testovani pro ucely Zivotniho stylu a dobrych

Zivotnich podminek

S ohledem na genetické testy urcené pro tcely zivotniho stylu a dobrych Zivotnich podminek
Komise zdlraziuje, Ze prostfedky bez 1écebného tcelu, véetné téch, které jsou urceny k ptimému
nebo nepfimému zachovavani nebo zlepSovani zdravého zivotniho stylu, kvality zivota a dobrych
zivotnich podminek jedinct, nespadaji pod ¢lanek 2 (definice) nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro. Komise ma nicméné v imyslu na zékladé ¢innosti dohledu
nad trhem vykonavanych ¢lenskymi stdty monitorovat konkrétni problémy v oblasti bezpec¢nosti,

které s pouzivanim téchto prostiedkid mohou souviset.
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