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Lahettaja: Neuvoston paasihteeristo

Vastaanottaja: Pysyvien edustajien komitea / Neuvosto

Kom:n asiak. nro: 7571/26

Asia: KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../..., annettu 20.3.2026,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745
muuttamisesta silta osin kuin on kyse niiden implantoitavien laitteiden ja
luokan llI laitteiden luettelosta, jotka vapautetaan velvoitteesta suorittaa
kliiniset tutkimukset

— Aikomus olla vastustamatta delegoitua sééadéstéa

1.  Komissio toimitti neuvostolle 20. maaliskuuta 2026 edelld mainitun delegoidun sdddoksen’
SEUT 290 artiklassa mairdtyn menettelyn ja asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 8 kohdan
mukaisesti. Komissio ilmoitti 20. maaliskuuta 2026 delegoidusta sdddoksesti, joka koskee
niiden implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden luetteloa, jotka vapautetaan
velvoitteesta suorittaa kliiniset tutkimukset, joten neuvosto voi vastustaa sitd 21. kesdkuuta

2026 saakka.

2. Laédkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden ty6ryhma on tarkastellut delegoitua sddadostd ja

todennut, ettei neuvostolla ole perusteita vastustaa sité.
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3.  Naiin ollen ehdotetaan, ettd pysyvien edustajien komitea suosittaisi neuvostolle, ettd timé

vahvistaisi, ettei se aio vastustaa delegoitua sdddosta, ja ettd komissiolle ja Euroopan

parlamentille ilmoitetaan asiasta. Tdmi merkitsee sitd, ettd jollei Euroopan parlamentti

vastusta delegoitua sdddostd, se julkaistaan ja se tulee voimaan asetuksen (EU) 2017/745

61 artiklan 8 kohdan mukaisesti.
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