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PR _COD_ 2app

Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[[  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Zwykta procedura ustawodawcza (drugie cgytanie)

Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz naglowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktorego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
nagtéwek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujacy obowiazujacy akt i
czwarty wiersz wskazujacy przepis tego aktu, ktorego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywgq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skre§lone, zaznacza si¢ za pomoca symbolu
I lub przekresla. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ przez wyrdznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekre$lenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez shuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu dotyczacego przyjecia
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE

(10531/3/2021 — C9-0422/2021 — 2018/0018(COD))

Parlament Europejski,

—  uwzgledniajac stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (10531/3/2021 — C9-
0422/2021),

— uwzgledniajac uzasadnione opinie przedstawione — na mocy protokotu nr 2 w sprawie
stosowania zasad pomocniczosci 1 proporcjonalnosci — przez Izbe Poselskg Republiki
Czeskiej, Bundestag, Senat Francji oraz Sejm RP, w ktorych stwierdzono, Ze projekt
aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasadg pomocniczosci,

— uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 23 maja
2018 r. oraz z 27 kwietnia 2021 r.!,

— uwzgledniajac swoje stanowisko w pierwszym czytaniu? w sprawie wniosku Komisji
przedstawionego Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie (COM(2018)0051),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajgc wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisje przedmiotowo
wlasciwa na podstawie art. 74 ust. 4 Regulaminu,

— uwzgledniajac art. 67 Regulaminu,

— uwzgledniajge zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisj¢ Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A9-
0334/2021),

1.  zatwierdza stanowisko Rady przyjete w pierwszym czytaniu;
2. stwierdza, ze akt prawny zostaje przyjety zgodnie ze stanowiskiem Rady;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do podpisania wraz z przewodniczagcym Rady
aktu prawnego zgodnie z art. 297 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;

4.  zobowiazuje swojego sekretarza generalnego do podpisania aktu prawnego po
stwierdzeniu, ze wszystkie procedury zostaly prawidtowo zakonczone, oraz do
przygotowania, w porozumieniu z sekretarzem generalnym Rady, jego publikacji w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,

5. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie

'Dz.U. C283210.8.2018, 5. 28 i Dz.U. C 286 z 16.7.2021, s. 95.
2Dz.U. C 449 7 23.12.2020, s. 638.
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1 Komisji oraz parlamentom narodowym.
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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu odzwierciedla porozumienie osiagnigte przez
Parlament 1 Rade podczas negocjacji miedzyinstytucjonalnych na wczesnym etapie drugiego
czytania, po weryfikacji prawno-jezykowej. Poniewaz Komisja Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI) zatwierdzila juz
wynik tych negocjacji migdzyinstytucjonalnych w gltosowaniu 13 lipca 2021 r., jako
sprawozdawca proponuj¢, by komisja ENVI zalecita zgromadzeniu plenarnemu zatwierdzenie
stanowiska Rady w pierwszym czytaniu bez zmian.
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PROCEDURA W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WLASCIWEJ

Tytul Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE

Odsylacze 10531/3/2021 — C9-0422/2021 —2018/0018(COD)

Data pierwszego czytania w Parlamencie
Europejskim — Numer P

14.2.2019 T8-0120/2019

Whiosek Komisji

COM(2018)0051 - C8-0024/2018

Data ogloszenia na posiedzeniu 25.11.2021
wplyni¢cia stanowiska Rady w
pierwszym czytaniu
Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI
Data ogloszenia na posiedzeniu 25.11.2021
Sprawozdawcy Tiemo Wolken
Data powotania 26.2.2018
Poprzedni sprawozdawcy Soledad Cabezoén Ruiz
Rozpatrzenie w komisji 10.5.2021 3.6.2021 28.6.2021
Data przyjecia 30.11.2021
Wynik glosowania koncowego +: 59
— 13
0: 3

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Margrete Auken, Simona Baldassarre, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Aurélia Beigneux, Monika Beiiova, Sergio Berlato, Alexander
Bernhuber, Malin Bjork, Simona Bonafe, Delara Burkhardt, Pascal
Canfin, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Marco Dreosto, Bas Eickhout,
Cyrus Engerer, Eleonora Evi, Agnés Evren, Pietro Fiocchi, Andreas
Gliick, Catherine Griset, Jytte Guteland, Teuvo Hakkarainen, Martin
Hojsik, Par Holmgren, Jan Huitema, Yannick Jadot, Adam Jarubas,
Petros Kokkalis, Athanasios Konstantinou, Ewa Kopacz, Joanna
Kopcinska, Peter Liese, Sylvia Limmer, Javi Lopez, Fulvio
Martusciello, Liudas Mazylis, Joélle Mélin, Tilly Metz, Silvia Modig,
Dolors Montserrat, Alessandra Moretti, Dan-Stefan Motreanu, Ville
Niinistd, Ljudmila Novak, Grace O’Sullivan, Jutta Paulus, Stanislav
Polcak, Jessica Polfjérd, Luisa Regimenti, Frédérique Ries, Maria
Soraya Rodriguez Ramos, Sandor Roénai, Rob Rooken, Silvia Sardone,
Christine Schneider, Giinther Sidl, Linea Segaard-Lidell, Nils Torvalds,
Edina Téth, Véronique Trillet-Lenoir, Petar Vitanov, Alexandr Vondra,
Mick Wallace, Pernille Weiss, Emma Wiesner, Michal Wiezik, Tiemo
Wolken, Anna Zalewska

Zastepcey (art. 209 ust. 7) obecni podczas
glosowania koncowego

Nicolas Gonzalez Casares, Katefina Kone¢na

Data zlozenia

1.12.2021
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GLOSOWANIE KONCOWE W FORMIE GLOSOWANIA IMIENNEGO

W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WLASCIWEJ
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