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Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

— Resultatet av Europaparlamentets andra behandling

(Strasbourg den 3-6 april 2017)

I.  OMROSTNING

Eftersom inga @ndringsforslag hade antagits forklarade Europaparlamentets ordforande att

radets standpunkt vid forsta behandlingen hade godkénts.

Europaparlamentets lagstiftningsresolution bifogas denna not.
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II. ANTAGANDE AV LAGSTIFTNINGAKTER EFTER EUROPAPARLAMENTETS
ANDRA BEHANDLING

Eftersom Europaparlamentet har godként radets stdndpunkt vid forsta behandlingen ska akten i
frdga anses som antagen 1 den lydelse som motsvarar radets stdndpunkt vid forsta behandlingen,

sasom foreskrivs 1 artikel 294.7 a 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.

Nir lagstiftningsakten har undertecknats av Europaparlamentets och radets ordférande samt de bada
institutionernas generalsekreterare, kommer den att offentliggdras i Europeiska unionens officiella

tidning.
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BILAGA
(5.4.2017)

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ***II

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 5 april 2017 om radets stindpunkt vid
forsta behandlingen infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (10729/4/2016 — C8-0105/2017 — 2012/0267(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: andra behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution
— med beaktande av radets stdndpunkt vid forsta behandlingen (10729/4/2016 — C8-0105/2017),

— med beaktande av yttrandet frdn Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den
14 februari 2013",

— med beaktande av sin stindpunkt vid forsta behandlingen” av drendet, en behandling som
avsag kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (KOM(2012)0541),

— med beaktande av artikel 294.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av artikel 67a 1 arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen fran utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet (A8-0069/2017),

1. Europaparlamentet godkénner radets stindpunkt vid forsta behandlingen.
2. Europaparlamentet tar del av kommissionens uttalanden, som bifogas denna resolution.
3. Europaparlamentet konstaterar att rittsakten &r antagen i enlighet med radets stdndpunkt.

4.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att tillsammans med radets ordférande underteckna
akten i enlighet med artikel 297.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

5. Europaparlamentet uppdrar it sin generalsekreterare att, nar det har kontrollerats att alla
forfaranden vederborligen avslutats, underteckna akten och i samforstdnd med rédets
generalsekreterare se till att den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning.

6.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversdnda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

1 EUT C 133, 9.5.2013, s. 52.
2 Antagna texter, P7 TA(2014)0267.
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BILAGA TILL LAGSTIFTNINGSRESOLUTIONEN

Uttalande frin kommissionen om bestimmelserna om information och radgivning i samband
med genetisk testning i artikel 4 i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik

Senast fem &r efter den dag da forordningen bdrjar tillimpas och i samband med den 6versyn av hur
artikel 4 fungerar som avses i artikel 111 i1 forordningen ska kommissionen rapportera om

medlemsstaternas erfarenheter av genomforandet av de skyldigheter pa omradet for information och
radgivning 1 samband med genetiska tester som avses 1 artikel 4. Kommissionen kommer sirskilt att
rapportera om de skillnader i praxis som finns mot bakgrund av det dubbla syftet med férordningen,

nidmligen att sékerstdlla en hog niva i fraga om patientskydd och en vil fungerande inre marknad.

Uttalande frin kommissionen om genetisk testning for livsstils- och vilbefinnandesindamél

I fraga om genetiska tester avsedda for vilbefinnande- och livsstilsindamal betonar kommissionen
att produkter utan medicinskt syfte, &ven sddana som dr avsedda att anvéndas for att direkt eller
indirekt bibehalla eller forbittra personers hdlsosamma beteenden, livskvalitet och vilbefinnande,
inte omfattas av artikel 2 (Definitioner) i forordningen om medicintekniska produkter {for in vitro-
diagnostik. Kommissionen har énda for avsikt att, pd grundval av den marknadskontroll som
medlemsstaterna genomfor, 6vervaka sirskilda sékerhetsfragor som kan kopplas till anvindningen

av dessa produkter.
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