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TAJEKOZTATO

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: JOGALKOTASI AKTUSOKNAK AZ EUROPAI PARLAMENT MASODIK

OLVASATAT KOVETO ELFOGADASA

Javaslat — AZ Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl)

— Az Eurdpai Parlament masodik olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2017. aprilis 3-6.)

I. SZAVAZAS

Modositas elfogadasara nem keriilt sor, ezért az Eurdpai Parlament elndke a Tanécs elsd

olvasatban elfogadott alldspontjat jovahagyottnak nyilvanitotta.

Az Eurdpai Parlament jogalkotasi allasfoglalasanak szovege e feljegyzés mellékletében

talalhato.

7974/17 1
DRI HU



II. JOGALKOTASI AKTUSOKNAK AZ EUROPAI PARLAMENT MASODIK
OLVASATAT KOVETO ELFOGADASA

Az Eurépai Parlament jévahagyta a Tandcs els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, ezért az EUMSZ
294. cikke (7) bekezdésének a) pontja értelmében a szoban forgo jogalkotasi aktust a Tanécs elsd

olvasatban elfogadott allaspontjanak megfeleld szovegezéssel elfogadottnak kell tekinteni.

A jogalkotasi aktust — azt kovetden, hogy az Eurdpai Parlament elndke, a Tanacs elndke, valamint a

két intézmény fotitkara azt aldirta — az Furopai Unio Hivatalos Lapjaban ki kell hirdetni.
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MELLEKLET
(2017.5.5.)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok ***II

Az Eurodpai Parlament 2017. aprilis 5-i jogalkotasi allasfoglalasa az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol szol6 europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasa
céljabal elsé olvasatban kialakitott tanacsi allaspontrol (10729/4/2016 — C8-0105/2017 —
2012/0267(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: masodik olvasat)

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel a Tanacs els6 olvasatbeli allaspontjara (10729/4/2016 — C8-0105/2017),
— tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2013. februar 14-i véleményére’,

- tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslataval (COM(2012)0541)
kapcsolatban az elsé olvasat soran kialakitott allaspontjara®,

- tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (7) bekezdésére,
— tekintettel eljarési szabalyzata 67a. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
masodik olvasatra adott ajanlasara (A8-0069/2017),

1. egyetért a Tanacs els olvasatban elfogadott allaspontjaval;

2. tudomasul veszi a Bizottsdg ezen allasfoglalashoz csatolt nyilatkozatait;

3. megallapitja, hogy a jogalkotasi aktust a Tanacs allaspontjanak megfeleléen elfogadtak;
4. utasitja elnokét, hogy az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 297. cikke (1)

bekezdésével 6sszhangban a Tanacs elnokével egyiitt irja ala a jogalkotasi aktust;

5. utasitja fotitkarat, hogy miutan megbizonyosodott arr6l, hogy minden eljarast megfelelden
lefolytattak, irja ala a jogalkotasi aktust, és a Tanacs fotitkaraval egyetértésben
gondoskodjon annak kihirdetésérdl az Europai Unio Hivatalos Lapjaban;

6. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

! HL C 133.,2013.5.9., 52. 0.
2 Elfogadott szovegek, P7 TA(2014)0267.
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MELLEKLET A JOGALKOTASI ALLASFOGLALASHOZ

A Bizottsag nyilatkozata az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz0lo rendelet 4.
cikkében foglalt, a genetikai vizsgalatok tekintetében torténd tajékoztatassal és tanacsadassal

kapcsolatos rendelkezésekrol

Legkésobb ot évvel a rendelet alkalmazasanak kezdd napjat kdvetden és a rendelet 111. cikkében
eldirt, a 4. cikk alkalmazasanak feliilvizsgélata keretében a Bizottsag jelentést készit a tagallamok 4.
cikkben foglalt, a genetikai vizsgéalatok tekintetében torténd tajékoztatasra és tandcsadasra
vonatkoz6 kotelezettségek végrehajtdsaval kapcsolatos tapasztalatairdl. A Bizottsag a kiilonb6zo
gyakorlatokrél els@sorban a rendelet kettds célkitlizésének, nevezetesen a magas szintll
betegbiztonsagnak, valamint a belsé piac zokkendmentes mitkddésének garantdldsa fényében fog

beszamolni.

A Bizottsag nyilatkozata az életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai vizsgalatokrol

Az ¢életvezetési és jolléti célokbol alkalmazott genetikai vizsgalatok tekintetében a Bizottsag
hangsulyozza, hogy a nem orvosi rendeltetésii eszk6zok — ideértve az egyének egészségtudatos
viselkedését, egészségi allapotat, ¢életmindségét ¢€s jollétét kozvetleniil vagy kozvetve javitd
eszkozoket — nem tartoznak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo rendelet 2.
cikkének (Fogalommeghatarozasok) hatdlya ald. A Bizottsdg ennek ellenére a tagallamok
piacfeliigyeleti tevékenységei alapjan nyomon kivanja kovetni azon konkrét biztonsagi kérdéseket,

amelyek az ilyen eszk6zok hasznalataval 6sszefiiggésben allhatnak.
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