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STORTINGET

Innst. 495 S

(2024-2025)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop. 101 LS (2024-2025)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om sam-
tykke til godkjenning av E@S-komiteens beslut-
ninger nr. 275/2023 og 23/2024 om innlemmelse i
E@S-avtalen av forordningene

Til Stortinget

Sammendrag

Innlemmelse i E@S-avtalen av rettsakter som
nedvendiggjor en ny norsk lov eller stortingsbeslutning
blir forst bindende néar Stortinget har gitt sitt samtykke
tilinnlemmelsen, jf. Grunnloven § 26 annet ledd. Gjen-
nomfpringen av europaparlaments- og rddsforordning
(EU) 2023/607 og delegert kommisjonsforordning (EU)
2023/2197 krever lovendringer. Departementet ber
derfor i proposisjonen om samtykke til godkjenning av
E@S-komiteens beslutninger nr. 275/2023 fra den
27. oktober 2023 og nr. 23/2024 fra den 2. februar 2024.
Dersom Stortinget gir sitt samtykke til disse beslutnin-
gene, innlemmes forordningene i E@S-avtalen.

Forordningen (EU) 2023/607 endrer overgangsbe-
stemmelser for visse typer medisinsk utstyr og medi-
sinsk utstyr for in vitro-diagnostikk. Forordning (EU)
2023/2197 omhandler tildeling av unike utstyrsidentifi-
katorer for kontaktlinser.

De omtalte forordningene endrer de tidligere euro-
paparlaments- og rddsforordningene (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr (omtalt som MDR) og 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (omtalt som IVDR).
De tidligere forordningene gjelder i henhold til lov om
medisinsk utstyr § 1 som norsk lov. En endring av disse

forordningene krever dermed ogsa endringer i denne
loven.

Departementet vurderer samlet sett at forordninge-
ne ikke vil f skonomiske og administrative konsekven-
ser av betydning.

I denne innstillingen behandles forslaget om Stor-
tingets samtykke til EQS-komiteens beslutninger. For-
slaget om endringer i lov om medisinsk utstyr behand-
les separat i Innst. 498 L (2024-2025).

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Kamzy Gunaratnam, Tove Elise
Madland, Even A. Rged og Truls Vasvik, fra
Hoyre, Sandra Bruflot, Erlend Svardal Bge
og lederen Tone Wilhelmsen Tregen, fra
Senterpartiet, Siv Mossleth og Kjersti
Toppe, fra Fremskrittspartiet, Bard
Hoksrud, fra Sosialistisk Venstreparti,
Marian Hussein, fra Rgdt, Seher Aydar, fra
Kristelig Folkeparti, Hadle Rasmus
Bjuland, og fra Pasientfokus, Irene Ojala,
viser til Prop. 101 LS (2024-2025) vedrerende samtykke
til godkjenning av E@S-komiteens beslutninger nr. 275/
2023 og 23/2024 om innlemmelse i E@S-avtalen av
forordningene (EU) 2023/607 og (EU) 2023/2197.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti, Rgdt og Pasi-
entfokus viser til at forordning 2023/607 handler om
a utvide overgangsordninger for medisinsk utstyr fordi
det har vist seg at den samlede kapasiteten til kontroll-
organ ikke er tilstrekkelig, og mange sma og mellomsto-



re bedrifter trenger mer tid til 8 dokumentere at utstyret
er i trdd med nytt regelverk. Disse medlemmer
merker seg at forordning 2023/2197 handler om pro-
duktregistrering av kontaktlinser. Disse medlem-
mer viser til Prop. 46 LS (2019-2020), «Lov om
medisinsk utstyr og samtykke til godkjenning av EQS-
komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i
EQ@S-avtalen av forordning (EU) nr.745/2017 om medi-
sinsk utstyr og E@S-komiteens beslutning nr. 301/2019
om innlemmelse i E@S-avtalen av forordning (EU) nr.
746/2017 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr».
Disse medlemmer viser til at Senterpartiet stottet
store deler av innholdet i forordningen, men likevel
gikk imot innlemmelsen pa grunn av stor usikkerhet
knyttet til konsekvensene for helseinstitusjoners anled-
ning til d bruke egentilvirket medisinsk utstyr og det na-
sjonale handlingsrommet for & regulere genetiske
selvtester. Disse medlemmer registrerer at forslag-
et om & utvide overgangsordningen for forordningen i
denne saken grunngis nettopp med risikoen for mangel
pa medisinsk utstyr i E@S-omradet etter overgangsperi-
odens utlgp. Disse medlemmer ser ingen grunn til
dikke stotte en forlengelse av overgangsordningen eller
forordning 2023/2197 om endring i produktregistre-
ring av kontaktlinser, nar Stortinget tidligere har ved-
tatt & innlemme forordningen om medisinsk utstyr i
E@S-avtalen.

Innst. 495 S-2024-2025

Uttalelse fra utenriks- og
forsvarskomiteen

Den 13. mai 2025 avga helse- og omsorgskomiteen
forelppig innstilling til samtykkedelen av proposi-
sjonen. Innstillingen ble deretter sendt til utenriks- og
forsvarskomiteen for uttalelse. I brev av 20. mai 2024
uttaler utenriks- og forsvarskomiteen folgende:

«Utenriks- og forsvarskomiteens medlemmer viser
til sine respektive partiers merknader i helse- og
omsorgskomiteens utkast til innstilling til Prop. 101 LS
(2024-2025) og har ingen ytterligere merknader.»

Komiteens tilrading

Komiteens tilrading fremmes av en samlet komité.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rar Stortinget til & gjore folgende

vedtak:

Stortinget samtykker til godkjenning av:

1. E@S-komiteens beslutning nr. 275/2023 om inn-
lemmelse i E@S-avtalen av [Europaparlaments- og
rads]forordning (EU) 2023/607.

2. E@S-komiteens beslutning nr. 23/2024 om innlem-
melse i E@S-avtalen av [Kommisjons]forordning
(EU) 2023/2197.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 27. mai 2025

Tone Wilhelmsen Troen

leder

Even A. Roed

ordfgrer
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