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Objaśnienie używanych znaków

* Procedura konsultacji
*** Procedura zgody

***I Zwykła procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***II Zwykła procedura ustawodawcza (drugie czytanie)

***III Zwykła procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

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

Zwykła procedura ustawodawcza (drugie czytanie)

Zwykła procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

Skreślenia zaznacza się wytłuszczonym drukiem i kursywą w lewej 
kolumnie. Zmianę brzmienia zaznacza się wytłuszczonym drukiem i kursywą 
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza się wytłuszczonym drukiem i 
kursywą w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz nagłówka każdej poprawki wskazuje element 
rozpatrywanego projektu aktu, którego dotyczy poprawka. Jeżeli poprawka 
odnosi się do obowiązującego aktu, do którego zmiany zmierza projekt aktu, 
nagłówek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujący obowiązujący akt i 
czwarty wiersz wskazujący przepis tego aktu, którego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza się wytłuszczonym drukiem i kursywą. 
Fragmenty tekstu, które zostały skreślone, zaznacza się za pomocą symbolu 
▌ lub przekreśla. Zmianę brzmienia zaznacza się przez wyróżnienie nowego 
tekstu wytłuszczonym drukiem i kursywą i usunięcie lub przekreślenie 
zastąpionego tekstu. 
Tytułem wyjątku nie zaznacza się zmian o charakterze ściśle technicznym 
wprowadzonych przez służby w celu opracowania końcowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie stanowiska Rady w pierwszym czytaniu dotyczącego przyjęcia 
rozporządzenia 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,

– uwzględniając stanowisko Rady w pierwszym czytaniu (10531/3/2021 – C9-
0422/2021),

– uwzględniając uzasadnione opinie przedstawione – na mocy protokołu nr 2 w sprawie 
stosowania zasad pomocniczości i proporcjonalności – przez Izbę Poselską Republiki 
Czeskiej, Bundestag, Senat Francji oraz Sejm RP, w których stwierdzono, że projekt 
aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasadą pomocniczości,

– uwzględniając opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Społecznego z 23 maja 
2018 r. oraz z 27 kwietnia 2021 r.1,

– uwzględniając swoje stanowisko w pierwszym czytaniu2 w sprawie wniosku Komisji 
przedstawionego Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2018)0051),

– uwzględniając art. 294 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

– uwzględniając wstępne porozumienie zatwierdzone przez komisję przedmiotowo 
właściwą na podstawie art. 74 ust. 4 Regulaminu,

– uwzględniając art. 67 Regulaminu,

– uwzględniając zalecenie do drugiego czytania przedstawione przez Komisję Ochrony 
Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności (A9-
0334/2021),

1. zatwierdza stanowisko Rady przyjęte w pierwszym czytaniu;

2. stwierdza, że akt prawny zostaje przyjęty zgodnie ze stanowiskiem Rady;

3. zobowiązuje swojego przewodniczącego do podpisania wraz z przewodniczącym Rady 
aktu prawnego zgodnie z art. 297 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;

4. zobowiązuje swojego sekretarza generalnego do podpisania aktu prawnego po 
stwierdzeniu, że wszystkie procedury zostały prawidłowo zakończone, oraz do 
przygotowania, w porozumieniu z sekretarzem generalnym Rady, jego publikacji w 
Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej;

5. zobowiązuje swojego przewodniczącego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 

1 Dz.U. C 283 z 10.8.2018, s. 28 i Dz.U. C 286 z 16.7.2021, s. 95.
2 Dz.U. C 449 z 23.12.2020, s. 638.
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i Komisji oraz parlamentom narodowym. 
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ZWIĘZŁE UZASADNIENIE

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu odzwierciedla porozumienie osiągnięte przez 
Parlament i Radę podczas negocjacji międzyinstytucjonalnych na wczesnym etapie drugiego 
czytania, po weryfikacji prawno-językowej. Ponieważ Komisja Ochrony Środowiska 
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności (ENVI) zatwierdziła już 
wynik tych negocjacji międzyinstytucjonalnych w głosowaniu 13 lipca 2021 r., jako 
sprawozdawca proponuję, by komisja ENVI zaleciła zgromadzeniu plenarnemu zatwierdzenie 
stanowiska Rady w pierwszym czytaniu bez zmian.
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PROCEDURA W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WŁAŚCIWEJ
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GŁOSOWANIE KOŃCOWE W FORMIE GŁOSOWANIA IMIENNEGO
W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WŁAŚCIWEJ
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