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Betr.: DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION vom

20.3.2026 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Aufzahlung der implantierbaren
Produkte und der Produkte der Klasse lll, die von der verpflichtenden
Durchfihrung klinischer Prifungen ausgenommen sind

— Absicht, keine Einwénde gegen den delegierten Rechtsakt zu erheben

1.  Die Kommission hat dem Rat am 20. Mérz 2026 den oben genannten delegierten Rechtsakt!
gemil dem Verfahren nach Artikel 290 AEUV und gemif3 Artikel 61 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 vorgelegt. Nachdem die Kommission den delegierten Rechtsakt
hinsichtlich der Aufzdhlung der implantierbaren Produkte und der Produkte der Klasse III, die
von der verpflichtenden Durchfiihrung klinischer Priifungen ausgenommen sind, am
20. Marz 2026 tlibermittelt hat, hat der Rat bis zum 21. Juni 2026 Zeit, Einwinde gegen ihn zu

erheben.

2. Die Gruppe ,,Arzneimittel und Medizinprodukte* hat den delegierten Rechtsakt gepriift und

ist libereingekommen, dass es fiir den Rat keine Griinde gibt, Einwinde gegen den Rechtsakt

zu erheben.

1 Dok. ST 7571/26.
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3. Dem AStV wird daher vorgeschlagen, dem Rat zu empfehlen, er moge bestétigen, dass er
nicht beabsichtigt, Einwidnde gegen den delegierten Rechtsakt zu erheben, und dass die
Kommission und das Européische Parlament dariiber zu unterrichten sind. Dies bedeutet, dass
der delegierte Rechtsakt gemiR Artikel 61 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745

veroffentlicht wird und in Kraft tritt, sofern das Européische Parlament keine Einwédnde

erhebt.
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