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I/A-PUNKTSNOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repreesentanters Komité/Radet

Komm. dok. nr.: 7573/26

Vedr.: KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../... af 20.3.2026

om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745
for sa vidt angar listen over implantabelt udstyr i klasse b, som er
undtaget fra forpligtelsen til at foretage en vurdering af den tekniske
dokumentation for hvert udstyr

— Hensigt om ikke at gare indsigelse mod en delegeret retsakt

1.  Kommissionen forelagde den 20. marts 2026 ovenstiende delegerede retsakt! for Radet efter

proceduren i artikel 290 i TEUF og artikel 52, stk. 5, i forordning (EU) 2017/745. Da
Kommissionen den 20. marts 2026 gav meddelelse om den delegerede retsakt for sa vidt
angar listen over implantabelt udstyr i klasse IIb, som er undtaget fra forpligtelsen til at
foretage en vurdering af den tekniske dokumentation for hvert udstyr, kan Rédet gore

indsigelse mod den indtil den 21. juni 2026.

2. Gruppen vedregrende Lagemidler og Medicinsk Udstyr har behandlet den delegerede retsakt

og er néet til enighed om, at der ikke er nogen grund til, at Radet skulle gore indsigelse mod

den.
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3. Det foresls derfor, at Coreper henstiller til Rédet, at det bekraefter, at det ikke har til hensigt

at gore indsigelse mod den delegerede retsakt, og at Kommissionen og Europa-Parlamentet
skal underrettes herom. Dette indebarer, at den delegerede retsakt offentliggeres og traeder i
kraft i overensstemmelse med artikel 52, stk. 5, i forordning (EU) 2017/745, medmindre

Europa-Parlamentet gor indsigelse mod den.
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