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Andringsforslag til lovforslag nr. L 149
Andringsforslag
Af sundhedsministeren, tiltradt af [...]:
Til§2

1) | den under nr. 2 foresldede andring af fodnoten indsaettes efter »side 176-
332«: », som &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2022/112/EU af
25. januar 2022 om aendring af forordning (EU) 2017/746 for sa vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og udskydelse af anvendelsen af betingelser for internt udstyr, EU-Tidende 2022, nr. L
19, side 3«.

[Lovteknisk praecisering]

2) I den under nr. 13 foresldede § 12 a indsaettes i stk. 1 efter »bilag Xlll,«: »del
A, «.
[Lovteknisk przecisering]

3) Nr. 16 udgar.
[Lovteknisk praecisering]

Til§5

4) | nr. 1 udgar »4 og«.
[Lovteknisk przecisering]

5) Nr. 2 udgar.
[Lovteknisk praecisering]

Bemarkninger

Tilnr. 1
Efter lovforslagets § 2, nr. 2, tilfgjes forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (forordning 2017/746/EU) til lovens fodnote.
Da forordningen efterfglgende er blevet sendret af en senere forordning
(forordning 2022/112/EU), foreslas det af lovtekniske hensyn ogsa at tilfgje den nye
forordning til 2endringen af lovens fodnote.

Tilnr. 2
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Med den foresldede § 12 a, stk. 1, skal ansggninger om en etisk udtalelse
vedrgrende undersggelse af ydeevne ske elektronisk med dokumentation efter bilag
XIl, punkt 2, til forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
vedlaegges.

Det fglger imidlertid af forordningen, at der er tale om dokumentation efter bilag
Xll, del A, punkt 2, som det ogsa er udtrykt i den foreslaede § 12 a, stk. 2.

Derfor foreslas det at foretage en lovteknisk pracisering, sa der ogsa henvises til
bilag XII, del A, punkt 2, i den foreslaede § 12 a, stk. 1.

Tilnr. 3

Efter den foreslaede § 2, nr. 16, ophaeves en ikrafttreedelsesbestemmelse for § 20,
nr. 3, ilov nr. 1853 af 9. december 2020. Da § 1, nr. 2, i lovforslaget imidlertid
allerede ophaever det materielle indhold i lov om medicinsk udstyr, der andres i
medfgr af § 20, nr. 3, i lov nr. 1853 af 9. december 2020, er det ikke lovteknisk
ngdvendigt ogsa at ophaeve ikrafttraedelsesbestemmelsen.

Det foreslas derfor som en lovteknisk praecisering at lade § 2, nr. 16, udga af
lovforslaget.

Tilnr. 4

I medfgr af den foresldede § 5, nr. 1, ophaeves § 4, nr. 4 og 5, i lov nr. 1554 af 18.
december 2018. Der er for sa vidt angar § 4, nr. 4, tale om ophaevelse af en
bestemmelse, som tradte i kraft den 26. maj 2020, jf. § 5, stk. 3, i lov nr. 1554 af 18.
december 2018.

Bestemmelsen i § 4, nr. 4, medfgrte, at § 1 d, stk. 1 og 2, i lov om medicinsk blev
nyaffattet.

Da bestemmelsen allerede er tradt i kraft, og da § 1 d i lov om medicinsk udstyr
efter lovforslagets § 1, nr. 6, foreslas ophavet, er det ikke lovteknisk ngdvendigt
samtidig at ophaeve § 4, nr. 4, i lov nr. 1554 af 18. december 2018, og det foreslas

derfor som en lovteknisk praecisering at lade § 4, nr. 4, udga af lovforslagets § 5, nr. 1.

Tilnr.5

Med den foresldede § 5, nr. 2, foretages en raekke andringer i
ikrafttraedelsesbestemmelserne for lov nr. 1554 af 18. december 2018 i lyset af, at
lovens § 4, nr. 4 og 5, med lovforslaget blev foreslaet ophaevet.

Da §4,nr.4,ilovnr. 1554 af 18. december 2018 allerede er tradt i kraft, og da det
foreslas at ophave lovens § 4, nr. 5, jf. lovforslagets § 5, nr. 1, er det ikke samtidig
lovteknisk ngdvendigt at tilpasse ikrafttreedelsesbestemmelserne i loven.

Det foreslas derfor at lade § 5, nr. 2, udga af lovforslaget af lovtekniske hensyn.
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