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Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber In-vitro-Diagnostika

— Ergebnis der zweiten Lesung des Europaischen Parlaments
(StraBburg, 3. bis 6. April 2017)

I.  ABSTIMMUNG

Da kein Anderungsantrag angenommen wurde, hat der Prasident des Europaischen

Parlaments den Standpunkt des Rates in erster Lesung fur gebilligt erklart.

Der Wortlaut der legislativen Entschlieung des Europdischen Parlaments ist in der Anlage
enthalten.
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II.  ANNAHME VON GESETZGEBUNGSAKTEN NACH DER ZWEITEN LESUNG IM
EUROPAISCHEN PARLAMENT

Da das Europaische Parlament den Standpunkt des Rates in erster Lesung gebilligt hat, gilt der
betreffende Rechtsakt gemal’ Artikel 294 Absatz 7 Buchstabe a AEUV als in der Fassung des vom
Rat in erster Lesung festgelegten Standpunkts erlassen.

Nach der Unterzeichnung durch den Prasidenten des Europdischen Parlaments, den Présidenten des
Rates und die Generalsekretére der beiden Organe wird der betreffende Rechtsakt im Amtsblatt der

Europaischen Union verdffentlicht.
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ANLAGE
(5.5.2017)

In-vitro-Diagnostika ***11

Legislative EntschlieBung des Européaischen Parlaments vom 5. April 2017 zum Standpunkt
des Rates in erster Lesung im Hinblick auf den Erlass der Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (10729/4/2016 — C8-0105/2017 —
2012/0267(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: zweite Lesung)
Das Europaische Parlament,

- unter Hinweis auf den Standpunkt des Rates in erster Lesung (10729/4/2016 —
C8-0105/2017),

— unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 14. Februar 2013*,

- unter Hinweis auf seinen Standpunkt in erster Lesung® zum Vorschlag der Kommission an
das Europdische Parlament und den Rat (COM(2012)0541),

- gestutzt auf Artikel 294 Absatz 7 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,
—  gestltzt auf Artikel 67a seiner Gesché&ftsordnung,

- unter Hinweis auf die Empfehlung des Ausschusses fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit fiir die zweite Lesung (A8-0069/2017),

1.  billigt den Standpunkt des Rates in erster Lesung;
2. nimmt die dieser EntschlieBung beigefiigten Erkldrungen der Kommission zur Kenntnis;
3. stellt fest, dass der Gesetzgebungsakt entsprechend dem Standpunkt des Rates erlassen wird,;

4.  beauftragt seinen Présidenten, den Gesetzgebungsakt mit dem Prasidenten des Rates gemaf
Artikel 297 Absatz 1 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Européischen Union zu
unterzeichnen;

! ABI C 133 vom 9.5.2013, S. 52.
2 Angenommene Texte: P7_TA(2014)0267.
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5. beauftragt seinen Generalsekretar, den Gesetzgebungsakt zu unterzeichnen, nachdem
Uberprift worden ist, dass alle Verfahren ordnungsgemal abgeschlossen worden sind, und im
Einvernehmen mit dem Generalsekretér des Rates die Veroffentlichung des
Gesetzgebungsakts im Amtsblatt der Europaischen Union zu veranlassen;

6.  beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu Gbermitteln.
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ANHANG ZUR LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG

Stellungnahme der Kommission zu den Vorschriften tGber die Bereitstellung von
Informationen und Beratung in Bezug auf Gentests gemal’ Artikel 4 der Verordnung tber In-
vitro-Diagnostika

Spétestens finf Jahre nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung und im Rahmen der in Artikel
111 der Verordnung vorgesehenen Uberpriifung der Anwendung von Artikel 4 legt die Kommission
einen Bericht Uber die Erfahrungen der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der in Artikel 4
festgelegten Verpflichtungen zur Bereitstellung von Informationen und Beratung in Bezug auf
Gentests vor. Inshesondere wird die Kommission (ber die eingerichteten Verfahren vor dem
Hintergrund des mit der Verordnung verfolgten zweifachen Ziels berichten, namlich der
Gewidbhrleistung eines hohen Niveaus an Patientensicherheit und eines reibungslos funktionierenden

Binnenmarktes.

Stellungname der Kommission beztglich der fir Lifestyle- und Gesundheits-Zwecke

durchgefiihrten Gentests

In Bezug auf Gentests fir Lifestyle- und Gesundheits-Zwecke hebt die Kommission hervor, dass
Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung, einschlieBlich solcher, die direkt oder indirekt
gesunde Verhaltensweisen, die Lebensqualitat und das Wohlbefinden einzelner Personen férdern,
nicht unter Artikel 2 (Begriffsbestimmungen) der Verordnung tber In-vitro-Diagnostika fallen.
Nichtsdestominder beabsichtigt die Kommission, auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten
durchgefiihrten Uberwachungsmafnahmen die spezifischen, moglicherweise mit der Verwendung

dieser Produkte zusammenhé&ngenden Sicherheitsprobleme zu tGberwachen.

7974/17 har/cat 5
ANLAGE DRI DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=140103&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7974/17;Nr:7974;Year:17&comp=7974%7C2017%7C



