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Allmihliche Einfithrung von Eudamed, Informationspflicht im Falle einerUnterbrechung der

Lieferketten und Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika

Legislative Entschliefung des Europiischen Parlaments vom 25. April 2024 zu dem Vorschlag fiir eine

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfithrung von Eudamed, der Informationspflicht im Falle einer
Versorgungsunterbrechung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika (COM(2024)

0043 — C9-0010/2024 — 2024/0021(COD))
(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(C/2025/3793)

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Europiische Parlament und den Rat (COM(2024)0043)

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde
(C9-0010/2024),

gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags uiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,
unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom 20. Mérz 2024 (1),
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

unter Hinweis auf die vom Vertreter des Rates mit Schreiben vom 21. Februar 2024 gemachte Zusage, den
Standpunkt des Europiischen Parlaments gemdfl Artikel 294 Absatz 4 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union zu billigen,

gestiitzt auf die Artikel 59 und 163 seiner Geschiftsordnung,
legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt, entscheidend dndert oder
beabsichtigt, ihn entscheidend zu dndern;

beauftragt seine Prisidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission sowie den nationalen
Parlamenten zu iibermitteln.

(") Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/3793/oj
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Standpunkt des Europdischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 25. April 2024 im Hinblick auf den Erlass
der Verordnung (EU) 2024/... des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfiihrung von Eudamed, der
Informationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung der Versorgung und der Ubergangsbe-
stimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika

(Da Parlament und Rat eine Einigung erzielt haben, entspricht der Standpunkt des Parlaments dem endgiiltigen Rechtsakt, Verordnung
(EU) 2024/1860.)
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