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I/A-PUNKTSNOT
fran: Radets generalsekretariat
till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet

Komm. dok. nr: 7573/26

Arende: KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../... av den
20 mars 2026 om andring av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 vad galler forteckningen 6ver implantat i klass IIlb som ar
undantagna fran kravet pa bedémning av den tekniska dokumentationen
for varje produkt

— Avsikt att inte géra nagra invdndningar mot en delegerad akt

1.  Den 20 mars 2026 forelade kommissionen radet den ovanndmnda delegerade akten! i enlighet
med forfarandet 1 artikel 290 1 EUF-fordraget och artikel 52.5 1 forordning (EU) 2017/745.
Eftersom kommissionen delgav rddet den delegerade akten avseende forteckningen over
implantat i klass IIb som &r undantagna fran kravet pd bedomning av den tekniska
dokumentationen for varje produkt den 20 mars 2026 far radet gora invindningar mot den till

och med den 21 juni 2026.

2. Arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter har behandlat den delegerade

akten och enats om att det inte finns ndgon anledning for radet att géra invindningar mot den.

1 Dok. ST 7573/26.
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3. Det foreslas darfor att Coreper rekommenderar rddet att bekréfta att det inte har for avsikt att
gora invdandningar mot den delegerade akten och att kommissionen och Europaparlamentet

ska informeras om detta. Detta innebér att den delegerade akten, om inte Europaparlamentet

invinder mot den, ska offentliggoras och trdda i kraft i enlighet med artikel 52.5 i

forordning (EU) 2017/745.
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