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Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: PRIJATIE LEGISLATIVNYCH AKTOV PO DRUHOM CIiTANi

V EUROPSKOM PARLAMENTE

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro

— vysledok druhého ¢itania v Eurépskom parlamente

(Strasburg, 3. aZ 6. aprila 2017)

I. HLASOVANIE

Ked’ze nebol prijaty ziaden pozmenujici navrh, predseda Eurépskeho parlamentu vyhlasil

poziciu Rady v prvom ¢itani za schvalent.

Znenie legislativneho uznesenia Eurdpskeho parlamentu sa uvadza v prilohe k tejto

poznamke.
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II. PRIJATIE LEGISLATIVNYCH AKTOV PO DRUHOM CITANI V EUROPSKOM
PARLAMENTE

Ked’ze Eur6psky parlament schvalil poziciu Rady v prvom ¢itani, uvedeny akt sa povazuje
za prijaty v zneni, ktoré zodpoveda pozicii Rady v prvom ¢itani, ako sa ustanovuje v ¢lanku 294

ods. 7 pism. a) ZFEU.

Uvedeny akt sa po podpisani predsedom Eurdpskeho parlamentu, predsedom Rady a generdlnymi

tajomnikmi tychto dvoch institicii uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie.
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PRILOHA
(5.5.2017)

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro ***II

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 5. aprila 2017 o pozicii Rady v prvom ¢itani
na ucely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(10729/4/2016 — C8-0105/2017 — 2012/0267(COD))

(Riadny legislativny postup: druhé ¢itanie)
Europsky parlament,
— so zretel'om na poziciu Rady v prvom ¢itani (10729/4/2016 — C8-0105/2017),

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru zo 14. februara
2013',

— so zretelom na svoju poziciu v prvom &itani® k navrhu Komisie pre Eurépsky parlament
a Radu (COM(2012)0541),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 7 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
- so zretelom na ¢lanok 67a rokovacieho poriadku,

— so zretel'om odporucanie do druhého ¢itania Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin (A8-0069/2017),

1. schvaluje poziciu Rady v prvom ¢itani;
2. berie na vedomie vyhlasenia Komisie, ktoré su uvedené v prilohe k tomuto uzneseniu;
3. konStatuje, Ze akt bol prijaty v stilade s poziciou Rady;

4.  poveruje svojho predsedu, aby podpisal akt spolo¢ne s predsedom Rady v sulade s ¢lankom
297 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie;

5. poveruje svojho generalneho tajomnika, aby podpisal akt hned” potom, ¢o sa overi, ze vSetky
postupy boli nalezite ukoncené, a aby s generdlnym tajomnikom Rady zabezpecil jeho
uverejnenie v Uradnom vestniku Europskej unie;

6.  poveruje svojho predsedu, aby postupil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

1 U.v.EUC 133,9.5.2013, s. 52.
2 Prijaté texty: P7_TA(2014)0267.
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PRILOHA K LEGISLATIVNEMU UZNESENIU

Vyhlasenie Komisie tykajuce sa poskytovania informacii a poradenstva v oblasti genetického

testovania v ¢lanku 4 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro

Najneskor pat’ rokov od datumu uplatiiovania nariadenia a v rdmci preskiumania fungovania ¢lanku
4 predpokladaného v ¢lanku 111 uvedeného nariadenia Komisia vypracuje spravu o skusenostiach
Clenskych Statov s vykondvanim povinnosti uvedenych v ¢lanku 4, pokial ide o informécie
a poradenstvo v stvislosti s pouzivanim genetickych testov. Komisia predovsetkym predlozi spravu
o roznych postupoch zavedenych vzhladom na dvojity ciel, ktory nariadenie sleduje, ato

zabezpecCit’ vysoku Uroven bezpe€nosti pacientov a zarucit’ hladké fungovanie vnatorného trhu.

Vyhlasenie Komisie tykajuce sa genetického testovania pouZivaného na ucely Zivotného Stylu

a fyzickej a duSevnej pohody

Pokial’ ide o genetické testy pouzivané na ucely fyzickej a duSevnej pohody a zivotného Stylu,
Komisia zdoraziluje, Zze pomdcky bez zdravotnickeho ucelu, vratane tych, ktoré s ur¢ené na priame
alebo nepriame zachovéavanie alebo zlepSovanie zdravého spravania, kvality Zivota a fyzickej
a dusevnej pohody l'udi, nepatria do rozsahu posobnosti ¢lanku 2 (Vymedzenie pojmov) nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. Komisia mé napriek tomu v umysle
monitorovat’ na zaklade ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré vykonavaju Clenské Staty, konkrétne

otazky bezpecnosti, ktoré by mohli byt’ spojené s pouzivanim tychto pomocok.

7974/17 ka/js 4
DRI SK



	PRÍLOHA (5.5.2017)
	Diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro ***II
	Legislatívne uznesenie Európskeho parlamentu z 5. apríla 2017 o pozícii Rady v prvom čítaní na účely prijatia nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisi...


