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Piechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro a odklad pouZzitelnosti pozadavkua v pripadé prostiedki vyrabénych a
pouzivanych v ramci zdravotnickych zarizeni ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 15. prosince 2021 o navrhu
narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (EU) 2017/746, pokud
jde o prechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a
odklad pouzitelnosti poZzadavkii v pripadé prostiedkii vyrabénych a pouzivanych v
ramci zdravotnickych zarizeni (COM(2021)0627 — C9-0381/2021 — 2021/0323(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2021)0627),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanky 114 a 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu s nimiz Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-
0381/2021),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne
8. prosince 20211,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

— s ohledem na to, ze se zastupce Rady dopisem ze dne 24. listopadu 2021 zavazal
schvalit postoj Parlamentu podle ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 a 163 jednaciho tadu,
1.  pfijimé niZze uvedeny postoj v prvnim cteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo mé v umyslu jej podstatné zménit;

! Dosud nezvetejnéné v Urednim véstniku.



3.

povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.



P9 _TC1-COD(2021)0323

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 15. prosince 2021 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/..., kterym se méni narizeni (EU)
2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro a odklad pouZzitelnosti podminek v pripadé prostifedkii vyrabénych a
pouzivanych v ramci zdravotnickych zarizeni

(Vzhledem k tomu, ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu
odpovida konecnému znéni legislativniho aktu, narizeni (EU) 2022/112.



