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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista

— Euroopan parlamentin toisen kasittelyn tulokset

(Strasbourg, 3.—6. huhtikuuta 2017)

| AANESTYS

Koska yhtéién tarkistusta ei hyviksytty, Euroopan parlamentin puhemies julisti neuvoston

ensimmaisen kasittelyn kannan hyviaksytyksi.

Euroopan parlamentin lainsddadantopaatoslauselma on timén ilmoituksen liitteend.
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II LAINSAATAMISJARJESTYKSESSA HYVAKSYTTAVIEN SAADOSTEN
ANTAMINEN EUROOPAN PARLAMENTIN TOISEN KASITTELYN JALKEEN

Koska Euroopan parlamentti on hyviksynyt neuvoston ensimmaisen késittelyn kannan, kyseinen
sdddos katsotaan annetuksi neuvoston ensimmadisen késittelyn kannassa vahvistetussa muodossa,

kuten SEUT 294 artiklan 7 kohdan a alakohdassa maaratian.

Sen jilkeen kun Euroopan parlamentin puhemies, neuvoston puheenjohtaja ja molempien
toimielinten paisihteerit ovat allekirjoittaneet sdédddoksen, se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.
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LIITE
(5.4.2017)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut liakinnilliset laitteet ***II

Euroopan parlamentin lainsdfidéintopiiatoslauselma 5. huhtikuuta 2017 neuvoston
ensimmaisen Kisittelyn kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liikinnéallisisti laitteista seki direktiivin 98/79/EY ja
komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (10729/4/2016 — C8-0105/2017 —
2012/0267(COD))

(Tavallinen lainsditamisjérjestys: toinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon neuvoston ensimmaéisen kasittelyn kannan (10729/4/2016 — C8-0105/2017),

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 14. helmikuuta 2013 antaman
lausunnonl,

— ottaa huomioon ensimméisessi ksittelyssd vahvistamansa kannan® komission ehdotuksesta
Euroopan parlamentille ja neuvostolle (COM(2012)0541),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 7 kohdan,
— ottaa huomioon tyojérjestyksen 67 a artiklan,

— ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
suosituksen toiseen késittelyyn (A8-0069/2017),

1. hyviksyy neuvoston ensimmadisen késittelyn kannan;
2. panee merkille timén pédatdslauselman liitteend olevat komission lausumat;
3.  toteaa, ettd sdddos annetaan neuvoston kannan mukaisesti;

4.  kehottaa puhemiesti allekirjoittamaan sdddoksen yhdessd neuvoston puheenjohtajan kanssa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 297 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

5. kehottaa péésihteerid allekirjoittamaan sdddoksen, kun on tarkistettu, ettd kaikki menettelyt on
suoritettu asianmukaisesti, ja julkaisemaan sen yhteisymmaérryksessé neuvoston paisihteerin
kanssa Euroopan unionin virallisessa lehdessd;

6.  kehottaa puhemiestd vilittdméén parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

! EUVL C 133, 9.5.2013, s. 52.
2 Hyviksytyt tekstit, P7 TA(2014)0267.
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LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAN LIITE

Komission lausuma in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidsikinnallisié laitteita koskevan
asetuksen 4 artiklaan sisiltyvista sainnoksisti, jotka liittyvit geenitestauksen yhteydessi
annettaviin tietoihin ja neuvontaan

Komissio laatii viimeistddn viiden vuoden kuluttua asetuksen soveltamispdivastd ja asetuksen 111
artiklassa sdddetyn 4 artiklan toimivuuden tarkastelun yhteydesséd kertomuksen jdsenvaltioiden
kokemuksista 4 artiklan mukaisten geenitestien kdyton yhteydessd annettavia tietoja ja neuvontaa
koskevien velvoitteiden soveltamisesta. Komissio raportoi erityisesti erilaisista kdytanndista
vertaamalla niitd asetuksessa asetettuihin kahteen tavoitteeseen eli korkeatasoisen
potilasturvallisuuden varmistamiseen ja sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan takaamiseen.

Komission lausuma eléimiintapaan ja hyvinvointiin liittyvii tarkoituksia varten tehtivisti
geenitestauksesta

Hyvinvointiin tai eldméntapaan liittyvia tarkoituksia varten tehtdvén geenitestauksen osalta
komissio korostaa, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1d4kinnallisid laitteita koskevan
asetuksen 2 artiklan (Maéritelmit) soveltamisalaan eivit kuulu laitteet, joilla ei ole l4édketieteellista
kéyttotarkoitusta ja joiden tarkoituksena on muun muassa ylldpitdd tai parantaa suoraan tai
vilillisesti ihmisten terveellisid eldméantapoja, eldminlaatua ja hyvinvointia. Komissio aikoo
kuitenkin jasenvaltioiden toteuttamien markkinavalvontatoimien perusteella seurata erityisia
turvallisuuskysymyksid, joita tillaisten laitteiden kayttoon saattaa liittya.
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