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Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém

— Eiropas Parlamenta otra lasijuma iznakums

(Strasbdra, 2017. gada 3.—6. aprilis)

I. BALSOJUMS

Ta ka netika pienemts neviens grozijums, Eiropas Parlamenta priek§sédetajs pazinoja, ka

Padomes nostaja pirmaja lasijuma ir apstiprinata.

Eiropas Parlamenta normativa rezoliicija ir pievienota §1s piezimes pielikuma.
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II. LEGISLATIVO AKTU PIENEMSANA PEC OTRA LASIJUMA EIROPAS
PARLAMENTA

Ta ka Eiropas Parlaments ir apstiprinajis Padomes nostaju pirmaja lastjuma, attiecigo aktu uzskata
par pienemtu tada redakcija, kas atbilst Padomes nostajai pirmaja lasijuma, ka noteikts LESD

294. panta 7. punkta a) apakSpunkta.

P&c tam, kad Eiropas Parlamenta prieks§sédétajs, Padomes prieks$seédetajs un abu iestazu
generalsekretari attiecigo aktu biis parakstijusi, tas tiks publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.
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PIELIKUMS
(5.5.2017)

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices ***II

Eiropas Parlamenta 2017. gada S. aprila normativa rezolucija par Padomes nostaju pirmaja
lasijuma, lai pienemtu Eiropas Parlamenta un Padomes regulu par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES
(10729/4/2016 — C8-0105/2017 — 2012/0267(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: otrais lasijums)
Eiropas Parlaments,
— nemot véra Padomes nostaju pirmaja lasijuma (10729/4/2016 — C8-0105/2017),

— nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2013. gada 14. februara

. 1
atzinumu -,

— nemot véra Parlamenta nostaju pirmaja lasijuma® attieciba uz Komisijas priekslikumu Eiropas
Parlamentam un Padomei (COM(2012)0541),

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 7. punktu,
- nemot veéra Reglamenta 67.a pantu,

— nemot veéra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas ieteikumu otrajam
lastjumam (A8-0069/2017),

1. apstiprina Padomes nostaju pirmaja lasijuma;
2. pienem zinasanai Komisijas pazinojumus, kas pievienoti $ai rezoliicijai;
3. konstatg, ka akts ir pienemts saskana ar Padomes nostaju;

4.  uzdod priekssédetajam parakstit aktu kopa ar Padomes priekssédétaju saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 297. panta 1. punktu;

5. uzdod generalsekretaram parakstit aktu péc tam, kad ir notikusi parbaude, ka ir pienacigi
ieverotas visas procediiras, un péc saskanoSanas ar Padomes generalsekretaru nodroSinat ta
publicéSanu Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesr,

6.  uzdod priekSsédetajam Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka art dalibvalstu

parlamentiem.

' 0V (C133,9.5.2013., 52. Ipp.
2 Piepemtie teksti, P7 TA(2014)0267.
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NORMATIVAS REZOLUCIJAS PIELIKUMS

Komisijas pazinojums attieciba uz noteikumiem par informacijas sniegS§anu un konsultéSanu
génu testu joma, kuri paredzéti Regulas par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém
4. panta

Ne velak ka piecus gadus péc regulas piemérosanas dienas un saistiba ar regulas 111. panta
paredz&to parskatiSanu par 4. panta piem&rosanu Komisija zinos par to, ka dalibvalstis ir pildijusas
4. panta noteiktos pienakumus attieciba uz informacijas sniegSanu un konsultésanu génu testu
izmantoSanas joma. Komisija jo Ipasi zinos par dazadu praksi, kas ieviesta atbilstigi regulas diviem
mérkiem, proti, nodroSinat augsta Itmena pacientu aizsardzibu un garantet netrauc€tu ieksg€ja tirgus
darbibu.

Komisijas pazinojums attieciba uz génu testiem, ko veic dzivesveida un labjutibas
uzlabo$anas noliika

Attieciba uz génu testiem, ko veic dzivesveida un labjutibas uzlaboSanas noltika, Komisija uzsver,
ka iericém, ko neizmanto mediciniskiem mé&rkiem, tostarp tadam, kas paredzetas tiesai vai netiesai
individu veseliga dzivesveida, dzives kvalitates un labjutibas saglabaSanai vai uzlaboSanai,
nepiem@ro Regulas par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém 2. pantu (Definicijas). Tomér,
pamatojoties uz dalibvalstu veiktajiem tirgus uzraudzibas pasakumiem, Komisija plano parraudzit
atseviSkus droSuma aspektus, kas var€tu biit saistiti ar $adu ieri¢u izmantoSanu.
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