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LAGSTIFTNINGSAKTER OCH ANDRA INSTRUMENT

Arende: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om &andring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad galler ett gradvist
inforande av Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller
upphdrande av leverans, och dvergangsbestammelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
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Pé sidan 9, skél 18:

I stillet for:

”(18)  Denna forordning antas mot bakgrund av de exceptionella omstandigheter som uppstatt till
foljd av en 6verhdngande risk for brist pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och den ddrmed forknippade risken for en folkhélsokris, och mot bakgrund av den kraftiga
forseningen 1 utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska provningar och
prestandastudier i Eudamed. For att uppna den avsedda effekten av att dndra
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sédkerstélla tillgangen till
sddana produkter vars intyg redan har upphort att gélla eller kommer att upphora att gilla
fore den 26 maj 2025, for att skapa réttssédkerhet for ekonomiska aktdrer och vardgivare,
och av konsekvensskél nar det géller 4ndringarna av bdda forordningarna, bor den hir
forordningen av bradskande skl tridda i kraft samma dag som den offentliggdrs i
Europeiska unionens officiella tidning. Av samma skél anses det ocksa lampligt att
aberopa det undantag fran den tidsfrist pa atta veckor som foreskrivs i artikel 4 1 protokoll
nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget, till
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och till fordraget om upprittandet av

Europeiska atomenergigemenskapen.”

PE-CONS 54/24 COR 1 ACB/ma 1
LIFE.5 SV



ska det sta:

”(18)  Denna forordning antas mot bakgrund av de exceptionella omstindigheter som uppstatt till
foljd av en 6verhdngande risk for brist pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och den dirmed forknippade risken for en folkhélsokris, och mot bakgrund av den kraftiga
forseningen 1 utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska provningar och
prestandastudier i Eudamed. For att uppné den avsedda effekten av att dndra
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sédkerstélla tillgangen till
sadana produkter vars intyg redan har upphort att gilla eller kommer att upphora att gélla
fore den 26 maj 2025, for att skapa rittssdkerhet for ekonomiska aktorer och vérdgivare,
och av konsekvensskil nir det géller 4ndringarna av bada forordningarna, bor den hir
forordningen av bradskande skaél trida i kraft samma dag som den offentliggdrs i

Europeiska unionens officiella tidning.”
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