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Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 14. juni 2024,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Store)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i legemiddelloven og i
lov om medisinsk utstyr. Forslaget apner for at
mindre vesentlige endringer pé teknisk detaljniva
i disse lovene skal kunne gjores i forskrift.
Forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr
(omtalt som forordning om legemidler til dyr)
gjelder i henhold til legemiddelloven §2 b som
lov. Det samme gjelder forordning (EU) 2017/745
om medisinsk utstyr (omtalt som MDR) og for-
ordning (EU) 2017/746 om in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr (omtalt som IVDR) som i hen-
hold til lov om medisinsk utstyr gjelder som lov, jf.

§ 1. I medhold av ovennevnte lover kan departe-
mentet gi forskrifter om gjennomfering og utfyl-
ling av forordningene, men ikke forskrifter som
endrer forordningene.

Regelverkene om legemidler til dyr og medi-
sinsk utstyr er sveert detaljerte, med inngdende
regulering av medisinsk tekniske og farmasey-
tiske krav. Med et slikt detaljniva er det relativt
ofte behov for endringer i regelverket for 4 ivareta
produktenes sikkerhet. Etter departementets
vurdering er det ikke alltid nedvendig med stor-
tingsbehandling nar delegerte rettsakter endrer
legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr pa et
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teknisk detaljnivd. Slike detaljreguleringer ber
etter Helse- og omsorgsdepartementets vurdering
kunne gis i form av forskrifter. Departementet
foreslar derfor at det i legemiddelloven og i lov
om medisinsk utstyr inntas derogasjonsbestem-
melser som innebarer at mindre vesentlige
endringer i forordning om legemidler til dyr,
MDR og IVDR som er vedtatt av EU-kommisjonen
(omtalt som Kommisjonen) kan gjennomferes i
forskrift.

EQSkomiteen vedtok 13. juni 2023 & endre
EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter,
standarder, proving og sertifisering) kapittel XXX
(Medisinsk utstyr) slik at forordning (EU) 2023/
502 og forordning (EU) 2023/503 ble innlemmet i
E@S-avtalen. Forordningene endrer MDR og
IVDR, og gjennomferingen av E@S-komiteens
beslutning i norsk rett vil kreve lovendring. Ved-
taket i EQOS-komiteen ble derfor gjort med for-
behold om Stortingets samtykke, jf. Grunnloven
§26 andre ledd. Videre vedtok E@Skomiteen

5. juli 2023 & endre E@S-avtalens vedlegg II (Tek-
niske forskrifter, standarder, preving og sertifise-
ring) kapittel XIII (Legemidler) slik at forordning
(EU) 2023/183 ble innlemmet i EJS-avtalen. For-
ordningen endrer forordning (EU) 2019/6 om
legemidler til dyr, og gjennomferingen av EQS-
komiteens beslutning i norsk rett vil kreve lov-
endring. Vedtaket i ES-komiteen ble derfor gjort
med forbehold om Stortingets samtykke, jf.
Grunnloven § 26 andre ledd. I proposisjonen bes
det om Stortingets samtykke til godkjenning av
EOSkomiteens beslutning nr. 153/2023 og nr.
179/2023.

Rettsaktene og EQS-komiteens beslutninger i
uoffisiell norsk oversettelse folger som vedlegg.

Statens legemiddelverk (Legemiddelverket)
endret navn til Direktoratet for medisinske pro-
dukter (DMP) 1. januar 2024. DMP er kompetent
myndighet for legemidler og medisinsk utstyr.
Det tidligere navnet benyttes ved omtale av aktivi-
teter som fant sted for navnebyttet.
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2 Endringerilegemiddelloven og lov om medisinsk utstyr
(forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer
av forordninger)

2.1 Bakgrunnen for lovforslaget

Gjennom E@S-avtalen har Norge gjennomfort
samme regelverk som EU-landene for legemidler
til dyr og for medisinsk utstyr. Norge deltar ogsé pa
linje med EUs medlemsland i et forpliktende
samarbeid om godkjenning og overvaking av lege-
midler til dyr. Reglene er langt pa vei total-
harmonisert innenfor E@S-omréadet. Forordning
(EU) 2019/6 om legemidler til dyr gjelder som
norsk lov, jf. legemiddelloven § 2 b, jf. Prop. 102 LS
(2021-2022) Endringer i legemiddelloven (lege-
midler til dyr) og samtykke til godkjenning av EDS-
komiteens beslutning nr. 371/2021 om innlemmelse
i EOS-avtalen av forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr. Regelverket for medisinsk utstyr er
pa tilsvarende maéte totalharmonisert innenfor
EOS-omradet. Gjeldende regelverk bestir av to
hovedforordninger; forordning (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr og forordning (EU) 2017/746 om
in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Disse to for-
ordningene gjelder ogsd som norsk lov, jf. lov
7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr § 1, jf. Prop.
46 LS (2019-2020) Lov om medisinsk utstyr og sam-
tykke til godkjenning av EDS-komiteens beslutning
nr. 288/2019 om innlemmelse i EOS-avtalen av for-
ovdning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og
EOS-komiteens beslutning nr. 301/2019 om inn-
lemmelse i EDS-avtalen av forovdning (EU) nr.
746/2017 om invitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

I medhold av legemiddelloven § 2 d bokstav i
kan departementet gi forskrifter om gjennom-
foring og utfylling av forordning om legemidler til
dyr. En rekke gjennomferings- og delegerte retts-
akter gjelder som forskrift, jf. forskrift 8. septem-
ber 2022 nr. 1573 om legemidler til dyr kapittel 1.
Dette er rettsakter som gjennomferer og utfyller
forordning om legemidler til dyr, men som ikke
endrer forordningen. P3 tilsvarende maéte folger
det av lov om medisinsk utstyr §1 at departe-
mentet kan gi forskrifter om gjennomfering og
utfylling av MDR og IVDR. En rekke gjennom-
forings- og delegerte rettsakter gjelder som for-

skrift, jf. forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medi-
sinsk utstyr kapittel 1. Dette er rettsakter som
gjennomfoerer og utfyller MDR og IVDR.

Det er relativt vanlig at det er behov for
endringer i forordninger pa legemiddelomradet
og omradet for medisinsk utstyr. Omradene er
regulert pa et detaljnivi, og endringene kan veaere
mindre vesentlige. Etter departementets syn er
det ikke alltid nedvendig med stortingsbehand-
ling av rettsakter som endrer forordning om lege-
midler til dyr, MDR og IVDR pa et teknisk detalj-
nivd. Dette gjelder sarlig delegerte rettsakter
vedtatt av Kommisjonen. Slike detaljreguleringer
ber etter departementets vurdering kunne gis i
forskrift. Loven dpner imidlertid ikke i dag for at
forordningene kan endres i forskrift.

2.2 Hegringene

2.2.1

Legemiddelverket sendte 23. mai 2023 pa hering
forslag til at det inntas en bestemmelse i lege-
middelloven om at departementet i forskrift kan
endre forordning om legemidler til dyr. Videre ble
det foreslatt at forordning (EU) 2023/183 om end-
ring av vedlegg II til forordning (EU) 2019/6
gjennomfores i forskrift om legemidler til dyr.

Horingsfrist var 5. juli 2023. Heringsnotatet ble
sendt til felgende heringsinstanser:

Hering endringer i legemiddelloven

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Finansdepartementet

Helse- og omsorgsdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Kommunal- og distriktsdepartementet
Kultur- og likestillingsdepartementet
Kunnskapsdepartementet

Landbruks- og matdepartementet
Nerings- og fiskeridepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Datatilsynet
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Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helseklage

Konkurransetilsynet

Mattilsynet

Nasjonal forskningsetisk komité (NEM)

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Pasient- og brukerombudet

Politidirektoratet

Regelradet

Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK)

Statens helsetilsyn

Tolldirektoratet

Veterinaerinstituttet

Sametinget

NMBU Norges Veterinerhegskole

UiT Norges arktiske universitet, Det helse-
vitenskapelige fakultet

UiT Norges arktiske universitet, Det medisinske
fakultet

UiT Norges arktiske universitet, Fakultet for
biovitenskap, fiskeri og ekonomi

UiT Norges arktiske universitet, Farmaseytisk
institutt

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt

Universitetet i Oslo, HERO/Avdeling for helse-
ledelse og helsegkonomi

Universitetet i Oslo, seksjon for odontologisk
farmakologi og farmakoterapi

Universitetet i Trondheim, Det medisinske fakultet

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helseforetakenes Innkjepsservice AS
Sykehusapotek Nord HF
Sykehusapoteka Vest HF
Sykehusapotekene HF
Sykehusapotekene Midt-Norge HF
Sykehusinnkjep HF

Alliance Healthcare Norge AS
Apotek 1 Gruppen AS
Apotekforeningen
Apotekgruppen

Bondelaget

Boots Norge AS

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske veterinaerforening

Farmasiforbundet

FFO

Foreningen for utgivelse av Norsk legemiddel-
héndbok

Hovedorganisasjonen Virke

Kliniske erneeringsfysiologers forening

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien (LMI)

Legemiddelparallellimporterforeningen

Nasjonalforeningen for folkehelsen

NHO Logistikk og Transport

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Handikapforbund

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Pasientforening

Norsk Radiografforbund

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening

Norsk Sykepleierforbund

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Reindriftsamers Landsforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Parat

Samarbeidsforumet Av Funksjonshemmedes
Organisasjoner

SINTEF Helse, Helsetjenesteforskning

STIM

VESO (apotek og grossist)

VI Nordic

Folgende instanser har gitt merknader til

heringen:

Datatilsynet
Helsedirektoratet
Legemiddelindustrien

Folgende instanser har opplyst at de ikke har
merknader:

Justis- og beredskapsdepartementet
Helse Ser-Ost RHF

2.2.2 Hering endring i lovom medisinsk
utstyr

Legemiddelverket sendte 24. mai 2023 pé hering
forslag om at det inntas en bestemmelse i lov om
medisinsk utstyr om at departementet i forskrift
kan endre MDR og IVDR. Videre ble det foreslatt
at forordning (EU) 2023/502 og forordning (EU)
2023/503 som endrer MDR og IVDR, gjennom-
fores i forskrift om medisinsk utstyr.
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Heringsfrist var 5. juli 2023. Heringsnotatet ble
sendt til folgende heringsinstanser:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Barne- og familiedepartementet
Finansdepartementet
Forsvarsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet
Klima- og miljedepartementet
Kommunal- og distriktsdepartementet
Kultur- og likestillingsdepartementet
Kunnskapsdepartementet

Landbruks- og matdepartementet
Nerings- og fiskeridepartementet
Olje- og energidepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Arbeidstilsynet

Datatilsynet

De nasjonale forskningsetiske komiteer
Direktoratet for e-helse
Folkehelseinstituttet
Forbrukerradet
Forbrukertilsynet
Helsedirektoratet

Innovasjon Norge
Konkurransetilsynet

Landets statsforvaltere
Mattilsynet

Miljedirektoratet

Norsk Elektroteknisk Komité
Politidirektoratet

REK midt

REK nord

REK sor-ost

REK vest

Sivilombudet
Sjefartsdirektoratet

Statens helsetilsyn

Statens stralevern
Teknologiradet

Vitensenteret helse og teknologi

NTNU, Fakultet for medisin og helsevitenskap

Oslo universitetssykehus HF, Nasjonal
kompetansetjeneste for dekontaminering

UIT, Institutt for klinisk odontologi, Det helse-
vitenskapelige fakultet

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet

Universitetet i Oslo, Det odontologiske fakultet

Universitetssykehuset Nord-Norge HF, Nasjonalt
senter for e-helseforskning

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helseforetakenes Innkjopsservice AS
Luftambulansetjenesten HF

Apotekforeningen

Bivirkningsgruppen for odontologiske
biomaterialer

Den Norske Advokatforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

DNV AS

Fagforbundet

Farmasiforbundet

Forum for sykehusenes tekniske ledelse

FFO

Fiirst Medisinsk Laboratorium

Kiwa Teknologisk Institutt

KS

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legemiddelindustrien (LMI)

Medisinsk Teknologisk Forening

Melanor

NITO Norges Ingenier- og Teknologiorganisasjon

NOKLUS

Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer
(NIOM)

Norges Handikapforbund

Norges Optikerforbund

Norges Tannteknikerforbund

Norsk Akkreditering

Norsk Audiografforbund

Norsk Farmaseytisk Forening

Norsk Forening for Medisinsk Fysikk

Norsk Forening for Sterilforsyning

Norsk forum for sykehushygiene

Norsk Radiografforbund

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening

Norsk Sykepleierforbund

Norway Health Tech

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Ortopedtekniske Virksomheters Landsforbund

Standard Norge

Stiftelsen SINTEF

Virke Hovedorganisasjonen

Yrkesorganisasjonenes sentralforbund (YS)

Folgende instanser har gitt merknader til

heringen:

Melanor
Norges optikerforbund
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Folgende instanser har opplyst at de ikke har
merknader:

Forsvarsdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Samferdselsdepartementet

Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet
Helsedirektoratet

2.3 Heringsforslagene

2.3.1

I heringen om endringer i legemiddelloven frem-
holdt Legemiddelverket:

Legemiddelloven

Forordning (EU) 2019/6 er gjennomfert i lege-
middelloven. Rettsakter som senere gjor
endringer i denne forordningen, kan gjennom-
fores i lov eller i forskrift med hjemmel i lov alt
ettersom hvilken karakter og innhold rettsak-
ten har. Forutsetningen for 4 gjennomfere
endringsrettsakter i forskrift er imidlertid at
forskriftshjemmelen apner for & gi bestemmel-
ser som endrer forordning (EU) 2019/6. Etter
legemiddelloven § 2 d forste ledd bokstav i)
kan departementet gi forskrifter om gjennom-
foring og utfylling av forordning (EU) 2019/6,
men ikke endringer. Det er likevel relativt van-
lig at det er behov for endringer i forordninger
innenfor legemiddelomradet. Omradet er regu-
lert pa et detaljnivd som tilsier at gjennom-
foringen av endringer av forordning (EU)
2019/6 ikke forutsetter at den gjennomfores i
lov. Det & skulle legge frem alle endringer i for-
ordning (EU) 2019/6 for Stortinget, uavhengig
av endringens karater, anses lite egnet. Slike
detaljreguleringer ber etter Legemiddel-
verkets syn heller gis i form av forskrifter.
Legemiddelverket mener derfor at det er
behov for en derogasjonsbestemmelse i lege-
middelloven som gir departementet hjemmel
til & gjennomfere endringer av forordning
2019/6 om legemidler til dyr i forskrift.

Legemiddelverket foreslo 1 heringen a endre lege-
middelloven § 2 d forste ledd bokstav i slik at i til-
legg til gjennomfering og utfylling av forordning
om legemidler til dyr i forskrift, skal ogsa
endringer i forordning (EU) 2019/6 kunne gjores
i forskrift.

I samme hering foreslo Legemiddelverket &
gjennomfere kommisjonsforordning (EU) 2023/
183, som gir regler om krav til 4 felge god labora-

toriepraksis ved gjennomfering av prekliniske
effektstudier, i forskrift. Slik gjennomfering forut-
setter at Stortinget slutter seg til departementets
forslag om derogasjonsbhestemmelse.

Forordning om legemidler til dyr vedlegg II
inneholder overordnede dokumentasjonskrav for
legemidler til dyr. Etter vedlegg II skal god labora-
toriepraksis overholdes ved gjennomfering av
prekliniske studier generelt, jf. punkt 1.1.6,
1.2.3.(1) (b), 1.2.4.(2)(b), IIIb.3A (2) og punkt
IIIb.4B. I direktiv 2001/82/EF om legemidler til
dyr som gjaldt i Norge frem til 16. september
2022, var det ikke et krav om overholdelse av god
laboratoriepraksis ved gjennomfering av prekli-
niske effektstudier. Ved en inkurie ble det i for-
ordningen om legemidler til dyr stilt krav om
overholdelse av god laboratoriepraksis ogsa for
prekliniske effektstudier.

Forordning (EU) 2023/183 endrer vedlegg II
til forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr
slik at krav om overholdelse av god laboratorie-
praksis ved gjennomfering av prekliniske effekt-
studier bortfaller. Det innebaerer at rettstilstanden
tilbakefares til det som gjaldt etter direktiv 2001/
82/EF. Endringene gjennomferes i vedlegg II
punkt 1.1.6, 1.2.3.(1) (b), 1.2.4.(2) (b), I1Ib.3A (2) og
punkt IIIb.4B.

Ettersom vedlegg II til forordning (EU) 2019/6
om legemidler til dyr tradte i kraft 28. januar 2022,
skal ogsa forordning (EU) 2023/183 vedrerende
god laboratoriepraksis for legemidler til dyr gjelde
fra 28. januar 2022. Det betyr ogsa at seknader om
markedsferingstillatelse som er lagt frem etter
28.januar 2022, skal vurderes i henhold til de
kravene som gjaldt fer nytt regelverk tradte i kraft
hvor det ikke var krav til overholdelse av god
laboratoriepraksis ved gjennomfering av prekli-
niske effektstudier. Legemiddelverket foreslo at
forordning (EU) 2023/183 om endring av vedlegg
II til forordning (EU) 2019/6 gjennomferes i for-
skrift om legemidler til dyr.

2.3.2 Lov om medisinsk utstyr

I heringen om endringer i lov om medisinsk
utstyr fremholdt Legemiddelverket:

Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr (heretter MDR) og forordning (EU)
2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr (heretter IVDR) er gjennomfoert i lov om
medisinsk utstyr. Rettsakter som senere gjor
endringer i disse forordningene, kan gjennom-
fores i lov eller i forskrift med hjemmel i lov alt
ettersom hvilken karakter og innhold retts-
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aktene har. Forutsetningen for 4 gjennomfere
endringsrettsakter i forskrift er imidlertid at
forskriftshjemmelen dpner for & gi bestemmel-
ser som endrer MDR og IVDR.

Etter lov om medisinsk utstyr §1 kan
departementet gi forskrifter om gjennomfering
og utfylling av MDR og IVDR, men ikke for-
skrifter som endrer forordningene.

Det er relativt vanlig at det er behov for
endringer i forordninger pa omradet for medi-
sinsk utstyr. Omradet er regulert pa et detalj-
niva som tilsier at gjennomferingen av end-
ringer av MDR og IVDR ikke alltid forutsetter
at endringene gjennomferes i lov. Det 4 skulle
legge frem alle endringer i MDR og IVDR for
Stortinget, uavhengig av endringens karater,
anses lite egnet. Slike detaljreguleringer ber
etter Legemiddelverkets vurdering heller
kunne gis i form av forskrifter. Legemiddel-
verket mener derfor at det behov for en
derogasjonsbestemmelse i lov om medisinsk
utstyr som gir departementet hjemmel til a
gjennomfere endringer av MDR og IVDR i for-
skrift.

Legemiddelverket foreslo i heringen a endre lov
om medisinsk utstyr § 1 tredje ledd slik at i tillegg
til gjennomfering og utfylling av MDR og IVDR,
skal ogsa endringer i forordningene kunne gjores
i forskrift.

I samme hering foreslo Legemiddelverket &
gjennomfere kommisjonsforordning (EU) 2023/
502 og kommisjonsforordning (EU) 2023/503 i
forskrift. Forordningene endrer henholdsvis
MDR og IVDR ved & utsette tidspunktet for den
forste revurderingen av et teknisk kontrollorgan.
Slik gjennomfering forutsetter at Stortinget
slutter seg til departementets forslag om at MDR
og IVDR kan endres i forskrift.

Medisinsk utstyr godkjennes ikke av myndig-
hetene for det plasseres pa markedet. Regelverket
bygger pa hovedprinsippet om at produsentene
selv paser at kravene til produktene overholdes.
Direktoratet for medisinske produkter som er
utpekt kompetent myndighet for medisinsk utstyr
i Norge, forer tilsyn i etterkant av at de er plassert
pad markedet. Forordningene skal sikre et vel-
fungerende indre marked og et hoyt beskyttelses-
niva for menneskers helse og sikkerhet.

For visse risikoklasser av medisinsk utstyr,
skal et teknisk kontrollorgan utfere samsvars-
vurdering for medisinsk utstyr paferes CE-merket
og fritt kan omsettes pd markedet. Et tekniske
kontrollorgan er en myndighetsutpekt uavhengig
tredjepart som vurderer om medisinsk utstyr av

hoyere risikoklasser oppfyller kravene i regel-
verket, jf. Prop. 46 LS (2019-2020) punkt 21.

Nearmere krav til tekniske kontrollorgan frem-
kommer av MDR og IVDR. I henhold til MDR
artikkel 44 nummer 10 og IVDR artikkel 40
nummer 10 skal kompetent myndighet foreta en
fullstendig revurdering av tekniske kontrollorgan
tre ar etter notifisering, og deretter hvert fjerde ar.
Formaélet med revurderingen er & avgjere hvor-
vidt det tekniske kontrollorganet fortsatt oppfyller
kravene som stilles til dem i regelverket, jf. MDR
og IVDR vedlegg VII.

Det er et begrenset antall tekniske kontroll-
organ som er utpekt etter regelverket. MDR og
IVDR setter ogsa ytterligere krav til vurdering av
medisinsk utstyr. Dette har skapt flaskehalser for
resertifisering av medisinsk utstyr pd grunn av
kapasitetsproblemer hos de tekniske kontroll-
organene.

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/
502 om endring av europaparlaments- og radsfor-
ordning (EU) 2017/745 og delegert kommisjons-
forordning (EU) 2023/503 om endring av europa-
parlaments- og radsforordning (EU) 2017/746
med hensyn til hyppigheten av fullstendige revur-
deringer av tekniske kontrollorganer ble vedtatt i
EU 1. desember 2022.

Forordningene endrer henholdsvis MDR
artikkel 44 nummer 10 og IVDR artikkel 40 num-
mer 10 ved & utsette tidspunktet for den forste
revurderingen av et teknisk kontrollorgan fra tre
til fem ar etter dets notifisering. Hyppigheten av
pafelgende revurderinger endres fra hvert fijerde
til hvert femte ar.

Utsettelsen vil gi nasjonale myndigheter som
utpeker tekniske kontrollorgan tid til & vurdere
seknader om utpeking som teknisk kontrollorgan,
og la kontrollorganene fokusere pa behandlingen
av sertifiseringer.

Forordningene angir at nasjonale myndigheter
som utpeker tekniske kontrollorgan kan starte en
revurdering tidligere enn det som er angitt. Det
kan gjeres enten pa forespeorsel fra det tekniske
kontrollorganet, eller hvis den nasjonale myndig-
heten er i tvil om det tekniske kontrollorganets
samsvar med regelverket basert pa resultatene fra
deres éarlige tilsynsaktiviteter utfert i henhold til
MDR artikkel 44 nummer 4 eller IVDR artikkel 40
nummer 4. Fullstendige revurderinger som er
pabegynt skal imidlertid fortsatt gjennomferes for
4 optimalisere anvendelsen av ressurser som alle-
rede er brukt. Dette gjelder med mindre den
nasjonale myndigheten med ansvar for tekniske
kontrollorgan beslutter 4 suspendere eller
avslutte den pagdende revurderingen. En slik
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beslutning skal baseres péa resultater fra de arlige
tilsynsaktivitetene som allerede er utfert, samt
ressurser hos den nasjonale myndigheten og hos
det tekniske kontrollorganet som allerede er
brukt pd revurderingen. Det tekniske kontroll-
organet skal i et slikt tilfelle ha mulighet til & uttale
seg.

2.4 Horingsinstansenes syn

Datatilsynet, Helsedirektoratet og Legemiddel-
industrien har gitt kommentarer til forslaget om at
det i legemiddelloven inntas bestemmelse om at
endringer i forordning om legemidler til dyr kan
gjennomferes i forskrift.

Datatilsynet uttaler at det er deres oppgave a
fore kontroll med at personvernregelverket etter-
leves:

Legemidler til dyr vil i all hovedsak falle utenfor
personvernregelverket. Det vil kunne finnes til-
feller det det er behov for & behandle person-
opplysninger, f.eks. registering av utskriver av
legemiddelet eller av eier til dyret. Vi ber der-
for Statens legemiddelverk vaere bevisst pa at
informasjon om legemidler til dyr kan medfere
behandling av personopplysninger. Er det
onskelig 4 benytte legemiddelloven eller for-
skrift om legemidler til dyr som rettslig grunn-
lag for behandling av personopplysninger, bor
det vurderes i trdd med regelverksendringene.
Utover dette har vi ingen innspill til heringen.

Helsedirektoratet har ingen innvendinger til for-
slaget om at det skal gis en rettslig hjemmel for at
Helse- og omsorgsdepartementet skal kunne
foreta endringer i legemiddelloven med tilhe-
rende forskrifter for & gjennomfere endringer i
forordningen i norsk rett nar EU foretar mindre
endringer i forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr. Helsedirektoratet fremholder at

. implementeringen av endringer i forord-
ningen i norsk rett, dermed kan gjeres uten at
dette ma gjennomferes ved lovvedtak i Stor-
tinget. Helsedirektoratet mener at dette ma
gjores ved at Helse- og omsorgsdepartementet
gis lovhjemmel til, i forskrifts form, & gjennom-
fore endringer i norsk rett nér forordningen
endres. Slik forslaget som er sendt pa hering
ser ut, kan det se ut som om det er norske
myndigheter som kan endre forordningen.
Dette bor endres slik at det blir Klart at forord-
ningen endres av EU, og at det i denne saken

skal gis en rettslig hjemmel for at Helse- og
omsorgsdepartementet til & foreta endring av
norsk lov og forskrift for & gjennomfere i norsk
rett endringer EU foretar i forordningen.

Legemiddelindustrien uttaler at de oppfatter for-
slaget som en hensiktsmessig tilneerming fra
Legemiddelverkets side for & handtere justeringer
i forordning 2019/6 knyttet til at det ikke skal
vaere krav om overholdelse av GLP ved gjennom-
foring av prekliniske effektstudier. De uttaler
videre:

Nar det gjelder forslag til endring i legemiddel-
loven minner vi om at regelverket for legemid-
ler til dyr baserer seg pa et felleseuropeisk
regelverk og at det ikke rom for endringer som
ikke er i trdd med forordningen, jf. ordlyden i
E@S-avtalen artikkel 7 bokstav a om at for-
ordninger skal gjennomferes «som sadan».

Melanor og Norges Optikerforbund har kommen-
tert forslaget om endringer i lov om medisinsk
utstyr.

Melanor hadde ingen innvendinger mot for-
slaget, under forutsetning av at det ikke gjores
materielle endringer i de forpliktelsene som fore-
ligger etter EU-forordningene. Norges Optikerfor-
bund fremholdt at endringene som foreslas
beskrives som praktisk nedvendige og hensikts-
messige for 4 serge for tilgang til godkjent medi-
sinsk utstyr.

Forsvarsdepartementet, Justis- og beredskaps-
departementet, Samferdselsdepartementet, Direkto-
ratet for strdlevern og atomsikkerhet og Helsedirek-
toratet opplyste at de ikke hadde merknader til
forslaget.

2.5 Departementets vurdering

Datatilsynet og Helsedirektoratet stotter forslaget
til endring i legemiddelloven. Ingen av herings-
instansene har motsatt seg forslagene om at
endringer i forordning om legemidler til dyr,
MDR og IVDR kan gjennomferes i forskrift.
Departementet fremholder at som utgangs-
punkt skal endringsrettsakter gjennomferes i
samme bestemmelse som inkorporerer den opp-
rinnelige forordningen. Etter dette utgangs-
punktet skal forordninger som endrer legemiddel-
loven § 2 b og lov om medisinsk utstyr § 1 gjen-
nomferes i disse bestemmelsene. I enkelte tilfeller
kan det likevel vaere grunn til & gi en begrenset
adgang til & gjennomfere endringsrettsakter i for-
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skrift. Det vil i si fall dreie seg om derogasjon.
Dette er forst og fremst aktuelt dersom en europa-
parlaments- og radsforordning overlater til Kom-
misjonen a vedta endringer i forordningen. Det vil
normalt dreie seg om mindre vesentlige
endringer. Da vil det ofte vaere naturlig & overlate
til forskrift & gjennomfere disse endringsretts-
aktene. Dette gjelder seerlig hvis det er forventet
hyppige endringer i forordningen.

Datatilsynet ber Legemiddelverket vaere
bevisst pa at informasjon om legemidler til dyr
kan medfere behandling av personopplysninger.
Departementet viser til at vern av personopplys-
ninger reguleres av forordning (EU) 2019/6
artikkel 148 som gjelder som norsk lov. Av
bestemmelsen folger at EJS-land skal anvende
forordning (EU) 2016/679 pa behandlingen av
personopplysninger. Sistnevnte forordning gjel-
der ogsa som norsk lov, jf. lov 15. juni 2018 nr. 38
om behandling av personopplysninger (person-
opplysningsloven).

Etter Helsedirektoratets syn ber lovhjemmelen
endres slik at det blir Klart at forordningen endres
av EU, og at det i denne saken skal gis en rettslig
hjemmel for at Helse- og omsorgsdepartementet
til & foreta endring av norsk lov og forskrift for &
gjennomfere i norsk rett endringer EU foretar i
forordningen. Legemiddelindustrien minner om at
regelverket for legemidler til dyr baserer seg pa et
felleseuropeisk regelverk og at det ikke rom for
endringer som ikke er i trad med forordningen, jf.
ordlyden i EJS-avtalen artikkel 7 bokstav a om at
forordninger skal gjennomferes «som sadan».
Departementet er enig i dette og viser blant annet
til Prop. 102 LS (2021-2022) s. 13 hvor det frem-
kommer:

Det ble ogsé vist til at pa de omradene der for-
ordningen gjelder, vil stersteparten av reglene
folge direkte av bestemmelsene i forordnin-
gen. Dette omfatter mange av de mest sentrale
reglene om krav til klinisk utpreving, god-
kjenning og markedsferingstillatelse, krav til
relevante akterer og krav til myndigheter. Sam-
tidig apner forordningen for nasjonale regler
som spesifiserer, utfyller eller gjor unntak fra
forordningen. Det ble lagt til grunn at bestem-
melsene i forordningen ma leses i sammen-
heng med slike nasjonale regler.

Det er derfor bare i de tilfeller forordningene om
legemidler til dyr apner for nasjonale regler at
norske myndigheter vil gi slike. Hjemler for & gi
slike nasjonale bestemmelser fremgar av lege-
middelloven § 2 d. Departementet viser til at det i

henhold til lovforslaget fremkommer at departe-
mentet kan gi forskrift om endringer av forord-
ningene i samsvar med rettsakter som vedtas av
Kommisjonen og innlemmes i E@S-avtalen.
Departementets kompetanse til & gi forskrifter er
derfor begrenset til 4 gjennomfere endringer av
loven i samsvar med endringsforordningene.

Melanor forutsetter at det ikke gjores materi-
elle endringer i de forpliktelsene som foreligger
etter EU-forordningene om medisinsk utstyr.
Departementet viser til at regelverket for medi-
sinsk utstyr er totalharmonisert innenfor EQJS-
omrédet. Bare i de tilfellene forordningene selv
apner for dette kan det gis nasjonale regler. Og pa
tilsvarende mate som forslaget til endring i lege-
middelloven, er departementets kompetanse i
henhold til forslaget & gi forskrifter som er
begrenset til & gjennomfere endringer av loven i
samsvar med endringsforordningene.

Som fremholdt i punkt 2 er det er relativt van-
lig at det er behov for endringer i forordninger pa
legemiddelomradet og pd omréadet for medisinsk
utstyr. Omradene er regulert pa et detaljnivd som
tilsier at gjennomferingen av endringer av lege-
middelloven og lov om medisinsk utstyr gjennom
endring av forordning om legemidler til dyr, MDR
og IVDR, ikke alltid forutsetter at endringene
gjennomfores i lov. Etter departementets syn er
det ikke alltid nedvendig med stortingsbehand-
ling av delegerte rettsakter som endrer lege-
middelloven og lov om medisinsk utstyr pa et tek-
nisk detaljniva. Slike detaljreguleringer ber etter
departementets vurdering kunne gis i forskrift.

I tilknytning til dette viser departementet til at
legemiddelloven har veert en fullmaktslov bade for
legemidler til dyr og for legemidler til mennesker.
Etter gjennomferingen av forordningen om lege-
midler til dyr, gir loven detaljerte regler for slike
legemidler. Dette medferer at alle endringer i for-
ordningen om legemidler til dyr ma behandles av
Stortinget, uavhengig av endringens innhold, med
mindre departementet gis adgang til 4 fravike § 2 b
i forskrift. For legemidler til mennesker, er loven
fortsatt en fullmaktslov. Loven bestemmer at et
legemiddel skal oppfylle bestemte kvalitetskrav,
vaere effektivt og ved normal bruk ikke ha skade-
virkninger som stér i misforhold til forventet effekt,
jf. §4. Innholdet i dette kravet er naermere presi-
sert i forskrift om legemidler til mennesker som
gjennomferer EQS-avtalens legemiddelregelverk i
norsk rett. Videre stiller loven krav om at industri-
elt fremstilte legemidler skal ha markedsferings-
tillatelse basert pa en vurdering av legemiddelets
kvalitet, sikkerhet og effekt, jf. § 8. Loven gir ogsa
regler om at en markedsferingstillatelse er gyldig i
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fem ar og nir tillatelsen kan kalles tilbake. De
detaljerte reglene til legemidler fastsettes imidler-
tid i forskrift, jf. legemiddelloven § 8 sjette ledd og
§ 10. Loven bestemmer videre at tilvirkning og
import av legemidler krever tillatelse, jf., §§ 12 og
13. Det samme gjelder for grossistvirksomhet, jf.
§ 14. For alle disse omradene er det gitt nseermere
forskrifter med hjemmel i §§ 12, 13, 14 og 15, uten
at Stortinget involveres. Etter departementets syn
tilsier dette at mindre vesentlige endringer i forord-
ning om legemidler til dyr, MDR og IVDR vedtatt
av Kommisjonen ber kunne fastsettes i forskrift.

Departementet opprettholder derfor forslaget
om at departementet kan gi forskrift om endring
av legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr
gjennom endring av forordningen om legemidler
til dyr, MDR og IVDR. Forslaget endres imidlertid
slik at det klart fremkommer at departementet
kan gi forskrift om endringer av forordningen (e) i
samsvar med rettsakter som vedtas av Kommisjo-
nen og innlemmes i ES-avtalen. Dette innebzerer
at endringer av legemiddelloven § 2 b og lov om
medisinsk utstyr § 1 som folger av europa-
parlaments- og radsforordninger vil matte frem-
legges for Stortinget. Det samme gjelder for
andre vesentlige endringer i forodning om lege-
midler til dyr, MDR og IVDR.

Etter departementets syn er endringene i for-
ordning om legemidler til dyr som felger av for-
ordning (EU) 2023/183 eksempler pa endringer
som det ikke anses nedvendig at Stortinget
behandler. Som redegjort for i punkt 2.3.1, med-
forer forordning (EU) 2023/183 at krav om over-
holdelse av god laboratoriepraksis ved gjennom-
foring av prekliniske effektstudier bortfaller. Det
innebacrer at rettstilstanden tilbakeferes til det
som gjaldt tidligere. Det samme gjelder etter
departementets syn endringene i MDR og IVDR
som felger av forordning (EU) 2023/502 og for-
ordning (EU) 2023/503. Som redegjort for i punkt
2.3.2 utsetter forordningene tidspunktet for Direk-
toratet for medisinske produkter sin forste revur-
dering av om et teknisk kontrollorgan oppfyller
vilkdrene. Dette er mindre vesentlige endringer
pa et detaljnivd som ber kunne gis i forskrift.

Et annet eksempel er forordning (EU) 2023/
2197 vedtatt 10. juli 2023 om endring av forordning
(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr med hensyn
til tildeling av entydige utstyrsidentifikasjonskoder
(UDI) for kontaktlinser. Forordningen ble inn-
lemmet i EQS-avtalen 2. februar 2024. MDR krever
at alle varianter av kontaktlinser identifiseres med
en unik UDI og registreres i den europeiske data-
basen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Det er
sveert mange varianter av kontaktlinser, og dette

vil medfore et sveert hoyt antall registreringer i
EUDAMED som ville gjort databasen uoversiktlig.
Kravet til registreringsnoyaktighet er heller ikke
proporsjonal til kontaktlinsers risikoprofil. For-
ordning (EU) 2023/2197 reduserer derfor antallet
registreringer ved at kontaktlinser som har
samme Kliniske og designmessige parametere
grupperes under samme UDI. Endringen bidrar til
at EUDAMED ikke blir uoversiktlig, og forenkler
registreringen. Siden gjennomferingen av for-
ordning (EU) 2023/2197 i norsk rett krever lov-
endring er det nedvendig med Stortingets sam-
tykke om godkjenning av EJS-komiteens beslut-
ning i medhold av Grunnloven § 26 andre ledd.
Proposisjon om samtykke til innlemmelse av
denne rettsakten vil bli lagt frem for Stortinget.
Etter departementets syn er endringene i MDR
som felger av forordning (EU) 2023/2197 eksem-
pler pd mindre vesentlige endringer pa et detalj-
niva som ber kunne gis i forskrift.

Departementet foreslar videre & rette loven § 1
tredje ledd som ogsa ble foreslatt av Legemiddel-
verket i heringen. Etter denne bestemmelsen kan
departementet gi forskrift om gjennomfering og
utfylling av forordningene gjennomfert i forste
ledd. §1 forste ledd gjennomferer forordning
(EU) 2017/745, mens forordning (EU) 2017/746
gjennomfoeres i § 1 andre ledd. Det var imidlertid
meningen at § 1 tredje ledd skulle gi hjemmel for
gjennomfering av gjennomferingsrettsakter knyttet
til begge forordningene, jf. ordlyden i § 1 tredje
ledd som viser til forordningene. Dette er ogséa
uttrykkelig uttrykt i merknaden til bestemmelsen
i Prop. 46 LS (2019-2020) punkt 37:

Til §1...1 forste ledd fastslds at forordning
(EU) 2017/ 745 om medisinsk utstyr (MDR)
skal gjelde som norsk lov. Bestemmelsen i
annet ledd fastslar at forordning (EU) 2017/
746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
(IVDR) skal gjelde som norsk lov. Etter tredje
ledd kan departementet fastsette forskrifter for
gjennomfering og utfylling av forordningene
som gjennomferes i forste og annet ledd.

2.6 @konomiske og administrative
konsekvenser

De okonomiske og administrative konsekven-
sene av endringen i legemiddelloven er beskrevet
i heringsnotatet side 2:

Forslaget til derogasjonsbestemmelse i lege-
middelloven §2b andre ledd inneberer at
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legemiddelmyndighetene i Norge mer effek-
tivt vil kunne gjennomfere eventuelle end-
ringer av forordning (EU) 2019/6 i norsk rett.
Dette er ogsd en fordel for akterene pa
legemiddelomrédet, siden det blir kortere tid
for norsk regelverk bringes i trdd med EU-
regelverket nar forordning (EU) 2019/6
endres.

Gjennomfering av forordning (EU) 2023/
183 vedrerende god laboratoriepraksis for
legemidler til dyr vil kun ha positive konse-
kvenser for legemiddelindustrien. Forord-
ningen hindrer at det skjer en ikke-tilsiktet
endring i kvalitetsstandarden for prekliniske
effektstudier sammenlignet med det som
gjaldt etter tidligere direktiv 2001/82/EF.
Gjennomferte og igangsatte prekliniske effekt-
studier som ikke folger GLP, vil dermed kunne
benyttes som dokumentasjon i seknader om
markedsferingstillatelse for legemidler til dyr.

For legemiddelmyndigheten har forord-
ningen sma konsekvenser, siden myndig-
hetene né fortsatt skal akseptere prekliniske
effektstudier med samme kvalitetsstandard
som under direktiv 2001/82/EF.

Departementet slutter seg til Legemiddelverkets
beskrivelse av ekonomiske og administrative
konsekvenser.

De gkonomiske og administrative konsekven-
sene av endringen i lov om medisinsk utstyr ble
omtalt i Legemiddelverkets heringsnotat side 3:

Forordningene utsetter tidspunktet for forste
revurdering av et teknisk kontrollorgan og
hyppigheten av péfelgende revurderinger.
Utsettelsen vil frigjore ressurser hos myndig-
hetene som kan benyttes til & vurdere nye sok-
nader om utpeking som teknisk kontrollorgan,
og la eksisterende tekniske kontrollorgan
fokusere pa behandlingen av sertifiseringer.
Etter Legemiddelverkets vurdering er dette
hensiktsmessig for a sikre tilgang til nedvendig
medisinsk utstyr.

Det er Statens legemiddelverk som er
ansvarlig myndighet for tekniske kontroll-
organ i Norge, jf. forskrift om medisinsk utstyr
§ 6. Forordningene antas ikke & ha ekono-
miske konsekvenser av betydning.

Departementet slutter seg til Legemiddelverkets
beskrivelse som knytter seg til gjennomfering av
forordning (EU) 2023/502 og forordning (EU)
2023/503 i norsk rett.

Forslaget til derogasjonsbestemmelser i lege-
middelloven og i lov om medisinsk utstyr inne-
beerer videre at myndighetene i Norge mer effek-
tivt vil kunne gjennomfere mindre vesentlige
endringer av forordningen om legemidler til dyr,
MDR og IVDR i norsk rett uten at endringene all-
tid ma legges frem for Stortinget. Dette er ogsa en
fordel for akterene pd omradet, siden det blir
kortere tid for norsk regelverk harmoniseres med
EU-regelverket.
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3 Samtykke til godkjenning av E@S-komiteens beslutninger
nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i E®S-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

3.1 Samtykke til godkjenning
av E@S-komiteens beslutning
nr. 153/2023 om innlemmelse
i EQS-avtalen av forordning
(EU) 2023/502 og forordning
(EVU) 2023/503

3.1.1 Bakgrunn

E@dS-komiteen vedtok 13. juni 2023 & endre EQS-
avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standar-
der, proving og sertifisering) kapittel XXX (Medi-
sinsk utstyr) slik at forordning (EU) 2023/502 og
forordning (EU) 2023/503 ble innlemmet i EQS-
avtalen. Norge deltok i EOS-komiteens beslutning
med forbehold om Stortingets samtykke.
Forordningene endrer MDR og IVDR, og
gjennomferingen av E@JS-komiteens beslutning i
norsk rett vil kreve lovendring. Vedtaket i EQS-
komiteen ble derfor gjort med forbehold om Stor-
tingets samtykke, jf. Grunnloven § 26 andre ledd.

3.1.2 Omtale av EQ@S-komitébeslutningen

EQSkomiteens beslutning nr. 153/2023 inne-
holder en fortale og fire artikler.

Fortalen angir at forordning (EU) 2023/502 og
forordning (EU) 2023/502 skal innlemmes i EQS-
avtalen. Videre angir den hvilket vedlegg til EOS-
avtalen som skal endres.

Artikkel 1 fastsetter at EQS-avtalens vedlegg II
kapittel XXX skal endres. Nr. 1 fastsetter at for-
ordning (EU) 2023/502 foyes til som endrings-
rettsakt til forordning (EU) 2017/745 i vedlegg
XXX nr. 11. Nr. 2 fastsetter at forordning (EU)
2023/503 foyes til som endringsrettsakt til for-
ordning (EU) 2017/746 i vedlegg XXX nr. 12.

Artikkel 2 fastslar at den islandske og den
norske sprakversjonen av forordning (EU) 2023/
502 og (EU) 2023/503 gis gyldighet og kunn-
gjores 1 E@QS-illegget til Den europeiske unions
tidende.

Artikkel 3 fastsetter at beslutningen trer i kraft
14. juni 2023, forutsatt at alle meddelelser etter
EOQS-avtalens artikkel 103 nr. 1 er inngitt.

Artikkel 4 fastslar at beslutningen selv skal
kunngjeres i EJS-avdelingen og i EQS-tillegget til
Den europeiske unions tidende.

3.1.3 Konklusjon og tilrading

Helse- og omsorgsdepartementet vurderer for-
ordningene som E@Srelevant og akseptable.
Norge har deltatt i E@Skomiteens beslutning
med forbehold om Stortingets samtykke etter
Grunnloven § 26 andre ledd. Helse- og omsorgs-
departementet anbefaler at Stortinget samtykker
til innlemmelse av forordningene med tilpasnings-
tekst i EQS-avtalen.

3.2 Samtykke til godkjenning av
E@S-komiteens beslutning
nr. 179/2023 om innlemmelse
i E@S-avtalen av forordning
(EVU) 2023/183

3.2.1 Bakgrunn

EQSkomiteen vedtok 5. juli 2023 4 endre EQS-
avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standar-
der, proving og sertifisering) kapittel XIII (Lege-
midler) slik at forordning (EU) 2023/183 ble inn-
lemmet i EJS-avtalen. Gjennomferingen av EJS-
komiteens beslutning i norsk rett vil kreve lov-
endring. Vedtaket i ES-komiteen ble derfor gjort
med forbehold om Stortingets samtykke, jf.
Grunnloven § 26 andre ledd.

3.2.2 Omtale av E@S-komitébeslutningen

EOSkomiteens beslutning nr. 179/2023 inne-
holder en fortale og fire artikler.
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Fortalen angir at forordning (EU) 2023/183
skal innlemmes i E@S-avtalen. Videre angir den
hvilket vedlegg til EQS-avtalen som skal endres.

Artikkel 1 fastsetter at EQJS-avtalens vedlegg 11
kapittel XIII skal endres ved at forordning (EU)
2023/183 foyes til som endringsrettsakt til forord-
ning (EU) 2019/6 i vedlegg XIII nr. 22.

Artikkel 2 fastslar at den islandske og den
norske sprikversjonen av forordning (EU) 2023/
183 gis gyldighet og kunngjeres i EJS-tillegget til
Den europeiske unions tidende.

Artikkel 3 fastsetter at beslutningen trer i kraft
6. juli 2023, forutsatt at alle meddelelser etter
E@S-avtalens artikkel 103 nr. 1 er inngitt.

Artikkel 4 fastslar at beslutningen selv skal
kunngjeres i EOS-avdelingen og i EQS-tillegget til
Den europeiske unions tidende.

3.2.3 Konklusjon og tilradning

Helse- og omsorgsdepartementet vurderer forord-
ningen som E@S-relevant og akseptabel. Norge
har deltatt i EOS-komiteens beslutning med for-
behold om Stortingets samtykke etter Grunn-
loven § 26 andre ledd. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet anbefaler at Stortinget samtykker til inn-
lemmelse av forordningen med tilpasningstekst i
E@S-avtalen.
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4 Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget

4.1 Legemiddelloven

Til § 2 b nytt andre ledd:

Nytt andre ledd innebzerer at departementet i for-
skrift kan endre forordning (EU) 2019/6 om lege-
midler til dyr. Hiemmelen kan bare benyttes til 4
endre nevnte forordning nar denne endres i
gjennomferingsrettsakter vedtatt av Kommisjo-
nen, og endringene ikke er vesentlige. Dette inne-
barer at endringer av forordning (EU) 2019/6 om
legemidler til dyr gjennom europaparlaments- og
radsforordninger vil matte fremlegges for Stor-
tinget. Det samme gjelder for andre vesentlige
endringer i forordningene.

4.2 Lovom medisinsk utstyr

Til § 1 tredje ledd forste punktum:

Etter § 1 tredje ledd forste punktum kan departe-
mentet gi forskrift om gjennomfering og utfylling
av forordningene gjennomfort i forste ledd. §1

forste ledd gjennomferer forordning (EU) 2017/
745, mens forordning (EU) 2017/746 gjennom-
fores i 1 andre ledd. Det var imidlertid meningen
at § 1 tredje ledd skulle gi hjemmel for gjennom-
foring av gjennomferingsrettsakter knyttet til
begge forordningene. Endringen innebarer at det
nd fremkommer Klart at forskriftskompetansen
gjelder forordningene gjennomfert i forste og
andre ledd.

Til § 1 tredje ledd nytt andre punktum:

Endringen innebaerer at departementet i forskrift
kan endre forordning (EU) 2017/745 og for-
ordning (EU) 2017/746. Hjemmelen kan bare
benyttes til & endre nevnte forordninger nar disse
endres i gjennomferingsrettsakter vedtatt av
Kommisjonen, og endringene ikke er vesentlige.
Dette innebaerer at endringer av forordning (EU)
2017/745 og forordning (EU) 2017/746 gjennom
europaparlaments- og radsforordninger vil métte
fremlegges for Stortinget. Det samme gjelder for
andre vesentlige endringer i forordningene.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget
om endringer i legemiddelloven og lov om
medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre
vesentlige endringer av forordninger) og samtykke
til godkjenning av E@QSkomiteens beslutninger
nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i
EOS-avtalen av forordningene (EU) 2023/502,
(EU) 2023/503 og (EU) 2023/183.

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk
utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og samtykke til godkjenning av
E@dSkomiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQS-avtalen av forordningene
(EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183 i samsvar med et vedlagt forslag.
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A
Forslag

til lov om endringer i legemiddelloven og
lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for
mindre vesentlige endringer av forordninger)

I

Ilov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
skal § 2 b nytt andre ledd lyde:

Departementet kan gi forskrift om endringer
av forordningen i samsvar med rettsakter som
vedtas av EU-kommisjonen og innlemmes i EQS-
avtalen.

II

I lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr skal
§ 1 tredje ledd forste og nytt andre punktum lyde:

Departementet kan gi forskrift om gjennom-
foring og utfylling av forordningene gjennomfert i
forste og andre ledd. Departementet kan ogsd gi
Jorskrift om endringer av forordningene i samsvar
med rettsakter som vedtas av EU-kommisjonen og
innlemmes i EJS-avtalen.

I

Loven trer i kraft straks.
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B
Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av E@S-komiteens
beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse
i EQS-avtalen av forordningene (EU) 2023/502,
(EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

Stortinget samtykker til godkjenning av

1. E@S-komiteens beslutning nr. 153/2023 om innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2023/502
og forordning (EU) 2023/503.
2. E@S-komiteens beslutning nr. 179/2023 om innlemmelse i ES-avtalen av forordning (EU) 2023/183.
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Vedlegg 1

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/183 av
23. november 2022 om endring av europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2019/6 med hensyn til kravene til
samsvar med god laboratoriepraksis for legemidler til dyr
fastsatt i vedlegg Il til den nevnte forordningen

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemate,
under henvisning til europaparlaments- og

radsforordning (EU) 2019/6 av 11. desember

2018 om legemidler til dyr og om oppheving av

direktiv 2001/82/EF!, seerlig artikkel 146 nr. 1, og
ut fra felgende betraktninger:

1) Visse henvisninger til kravene til prekliniske
studier fastsatt i vedlegg II til forordning (EU)
2019/6 ma tilpasses for & gjenspeile det faktum
at overholdelse av god laboratoriepraksis ikke
kreves i forbindelse med studier av effekt,
bare for sikkerhetsstudier. Punkt 1.1.6, 1.2.3
bokstav b), 1.2.4 nr. 2 bokstav b), IIIb.3A nr. 2
og IIIb.4B nr. 4 bokstav b) i vedlegg II til for-
ordning (EU) 2019/6 ber tilpasses i samsvar
med dette for 4 sikre at bestemmelsene om
samsvar med god laboratoriepraksis anvendes
riktig. Det europeiske legemiddelbyra er blitt
radspurt.

2) Forordning (EU) 2019/6 ber derfor endres.

3) Ettersom vedlegg II til forordning (EU) 2019/
6, som erstattet ved delegert kommisjonsfor-
ordning (EU) 2021/805%, har hatt anvendelse
siden 28. januar 2022, ber denne forordningen
ogsa fa anvendelse fra den nevnte datoen for 4
unngd unedvendig gjentakelse av farmako-
logiske og toksikologiske studier, restmengde-
studier og prekliniske sikkerhetsstudier som
er utfert med hensyn til seoknader om
markedsforingstillatelser som er inngitt fer
ikrafttredelsen av denne forordningen.

1 EUTL4av7.1.2019,s. 43.

2 Delegert kommisjonsforordning (EU) 2021/805 av 8. mars
2021 om endring av vedlegg II til europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 2019/6 (EUT L 180 av 21.5.2021,
s. 3).

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

Vedlegg II til forordning (EU) nr. 2019/6 endres i
samsvar med vedlegget til denne forordningen.

Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen
etter at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende.

Den far anvendelse fra 28. januar 2022.

Denne forordningen er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlems-
stater.

Utferdiget i Brussel 23. november 2022.

For Kommisjonen
Ursula von der Leyen
President

Vedlegg

I vedlegg II til forordning (EU) 2019/6 gjores
folgende endringer:
1) PunktI.1.6 skal lyde:

1.1.6 «Det skal utferes farmakologiske og toksi-
kologiske studier, restmengdestudier og
prekliniske sikkerhetsstudier i samsvar
med bestemmelsene om god laboratorie-
praksis (GLP) i europaparlaments- og
radsdirektiv 2004/10/EF (*) og europapar-
laments- og radsdirektiv 2004/9/EF (**).

(*)  Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/10/EF av
11. februar 2004 om tilnzerming av lover og forskrifter
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**

om bruk av prinsippene for god laboratoriepraksis og
kontroll av deres bruk ved forsek med kjemiske stoffer
(EUT L 50 av 20.2.2004, s. 44).

Europaparlaments- og radsdirektiv 2004/9/EF av
11. februar 2004 om tilsyn med og kontroll av god labo-
ratoriepraksis (GLP) (EUT L 50 av 20.2.2004, s. 28).»

2) IpunktI.2.3 nr. 1 skal bokstav b) lyde:

«b) En erkleering om samsvar med GLP ved

prekliniske sikkerhetsstudier, der det er
relevant, sammen med en drefting av
hvordan studier som ikke er i samsvar
med GLP, kan bidra til den samlede
risikovurderingen, og en begrunnelse av
hvorfor de ikke er i samsvar med GLP.»

3) IpunktI.2.4 nr. 2 skal bokstav b) lyde:

«b) En erklering om samsvar med GLP ved

prekliniske sikkerhetsstudier, der det er

relevant, sammen med en drefting av
hvordan studier som ikke er i samsvar
med GLP, kan bidra til den samlede
risikovurderingen, og en begrunnelse for
hvorfor de ikke er i samsvar med GLP.»

4) I punkt IIIb.3A skal nr. 2 lyde:

«2) Prekliniske sikkerhetsstudier skal utferes

i samsvar med GLP-krav.

Studier som ikke er i samsvar med
GLP, kan godtas for studier av arter uten-
for malgruppen og for studier som vurde-
rer vaksinestammenes immunologiske,
biologiske eller genetiske egenskaper
under tilstrekkelig kontrollerte forhold.
Andpre avvik skal begrunnes»

5) Ipunkt IIIb.4B nr. 4 utgéar bokstav b).
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Vedlegg 2

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/502 av
1. desember 2022 om endring av europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2017/745 med hensyn
til hvor ofte nye og fullstendige vurderinger av
det meldte organet skal foretas

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemaéte,

under henvisning til europaparlaments- og

radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om
medisinsk utstyr, om endring av direktiv 2001/
83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forord-
ning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av
radsdirektiv 90/385/EQF og 93/42/EQFL, serlig
artikkel 44 nr. 11, og

1)

2)

3

4)

1

ut fra felgende betraktninger:

Forordning (EU) 2017/745 fastsetter nye
rammeregler for 4 sikre at det indre markedet
for medisinsk utstyr fungerer pa en tilfreds-
stillende mate. Forordningen styrker i betyde-
lig grad tilsynet med meldte organer og fram-
gangsmatene for samsvarsvurdering.

Artikkel 44 nr. 10 i forordning (EU) 2017/745
fastsetter at tre ar etter at et meldt organ er
meldt, og deretter hvert fjerde ar, skal det fore-
tas en ny og fullstendig vurdering av om det
meldte organet fremdeles oppfyller kravene
fastsatt i vedlegg VII til nevnte forordning.

Det begrensede antallet meldte organer som
er utpekt i henhold til forordning (EU) 2017/
745, og deres begrensede kapasitet, har skapt
flaskehalser for sertifiseringen av medisinsk
utstyr i overgangsperioden fastsatt i artikkel
120 nr. 3 i nevnte forordning.

For & gjore det mulig for myndigheten med
ansvar for meldte organer i medlemsstaten der
organet er etablert 4 fokusere pa vurderingen
av nye spknader om utpeking som meldt
organ og for & gjere det mulig for meldte orga-

EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1.

5)

6)

7)

8)

ner & behandle et heyt antall sertifiseringer i
lopet av overgangsperioden fastsatt i artikkel
120 nr. 3 i forordning (EU) 2017/745, ber tids-
punktet for den forste nye og fullstendige
vurderingen av det meldte organet utsettes til
fem ar etter at det er meldt.

Ettersom meldte organer er gjenstand for kon-
tinuerlig tilsyn og vurdering i samsvar med
artikkel 44 nr. 4 i forordning (EU) 2017/745,
ber ogsa hyppigheten av etterfolgende nye og
fullstendige vurderinger endres til hvert femte
ar.

Myndigheten med ansvar for meldte organer
bor ha mulighet til 4 foreta en ny og fullstendig
vurdering tidligere enn tidspunktet ifelge den
normale syklusen dersom resultatene av den
arlige vurderingen av det meldte organet
berettiger det eller dersom det meldte organet
anmoder om det.

Nye og fullstendige vurderinger som er igang-
satt, ber i prinsippet fortsatt foretas for 4 opti-
malisere anvendelsen av de ressursene som
allerede er brukt. Myndigheten med ansvar
for meldte organer i medlemsstaten der orga-
net er etablert kan imidlertid, etter 4 ha hert
det aktuelle meldte organet, velge & midlerti-
dig innstille eller & avslutte en pagiende ny og
fullstendig vurdering idet det tas hensyn til de
ressursene som allerede er brukt pd den nye
vurderingen samt resultatene av de arlige
vurderingene som allerede er foretatt.
Forordning (EU) 2017/745 ber derfor endres.
Pa bakgrunn av det tvingende behovet for
snarest 4 bedre de meldte organenes kapasitet
av hensyn til folkehelsen, ber denne forord-
ningen tre i kraft s snart som mulig,
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Endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQJS-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

I artikkel 44 i forordning (EU) nr. 2017/745 skal
nr. 10 lyde:

«10. Fem éar etter at et meldt organ er meldt, og

ansvar for meldte organer i medlemsstaten
der det meldte organet er etablert velger &
midlertidig innstille eller & avslutte den nye
og fullstendige vurderingen idet det tas
hensyn til myndighetens egne ressurser,
ressursene det meldte organet allerede har
brukt pa den nye vurderingen samt resul-
tatene av de arlige vurderingene som er

deretter hvert femte ar, skal en ny og full-
stendig vurdering av om det meldte orga-
net fremdeles oppfyller kravene fastsatt i
vedlegg VII, foretas av myndigheten med
ansvar for meldte organer i medlemsstaten
der organet er etablert, og av en felles
vurderingsgruppe nedsatt i samsvar med
framgangsmaten beskrevet i artikkel 39.

Myndigheten med ansvar for meldte
organer i medlemsstaten der organet er
etablert kan foreta en ny og fullstendig
vurdering tidligere enn datoene nevnt i
forste ledd, enten pad anmodning fra det
meldte organet eller dersom myndigheten,
basert pa resultatene av de arlige vurde-
ringene foretatt i samsvar med nr. 4 i denne
artikkelen, er i tvil om det meldte organet
fortsatt oppfyller kravene fastsatt i vedlegg
VIL

Nye og fullstendige vurderinger som er
igangsatt for 11. mars 2023 skal fortsatt
foretas, med mindre myndigheten med

foretatt i samsvar med nr. 4 i denne
artikkelen. Fer myndigheten med ansvar
for meldte organer kan midlertidig innstille
eller avslutte en ny og fullstendig vurde-
ring, skal den here det berorte meldte orga-
net.»

Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den tredje dagen
etter at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlems-
stater.

Utferdiget i Brussel 1. desember 2022.
For Kommisjonen

Ursula von der Leyen
President
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Endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQJS-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

Vedlegg 3

Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/503 av
1. desember 2022 om endring av europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2017/746 med hensyn
til hvor ofte nye og fullstendige vurderinger av
det meldte organet skal foretas

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-

peiske unions virkemaéte,

under henvisning til europaparlaments- og

radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk og om
oppheving av direktiv 98/79/EF og kommisjons-
beslutning 2010/227/EU 1, seerlig artikkel 40

nr.

1)

2)

3)

4)

1

11, og

ut fra felgende betraktninger:

Forordning (EU) 2017/746 fastsetter nye
rammeregler for & sikre at det indre markedet
for medisinsk utstyr fungerer pa en tilfreds-
stillende mate. Forordningen styrker i betyde-
lig grad tilsynet med meldte organer og fram-
gangsmatene for samsvarsvurdering.

Artikkel 40 nr. 10 i forordning (EU) 2017/746
fastsetter at tre ar etter at et meldt organ er
meldt, og deretter hvert fjerde ér, skal det fore-
tas en ny og fullstendig vurdering av om det
meldte organet fremdeles oppfyller kravene
fastsatt i vedlegg VII til nevnte forordning.

Det begrensede antallet meldte organer som
er utpekt i henhold til forordning (EU) 2017/
746, og deres begrensede kapasitet, har skapt
flaskehalser for sertifiseringen av medisinsk
utstyr til in vitro-diagnostikk i overgangsperio-
den fastsatt i artikkel 110 nr. 3 i nevnte forord-
ning.

For & gjere det mulig for myndigheter med
ansvar for meldte organer i medlemsstaten der
organet er etablert 4 fokusere pa vurderingen
av nye soknader om utpeking som meldte
organer og for 4 gjore det mulig for meldte

EUT L 117 av 5.5.2017, s. 176.

5)

6)

7)

8)

organer 4 behandle et heyt antall sertifise-
ringer i lopet av overgangsperiodene fastsatt i
artikkel 110 nr. 3 i forordning (EU) 2017/746,
bor tidspunktet for den ferste nye og full-
stendige vurderingen av det meldte organet
utsettes til fem ar etter at det er meldt.
Ettersom meldte organer er gjenstand for
kontinuerlig tilsyn og vurdering i samsvar med
artikkel 40 nr. 4 i forordning (EU) 2017/746,
bor ogsa hyppigheten av etterfolgende nye og
fullstendige vurderinger endres til hvert femte
ar.

Myndigheten med ansvar for meldte organer
bor ha mulighet til 4 foreta en ny og fullstendig
vurdering tidligere enn tidspunktet ifelge den
normale syklusen dersom resultatene av den
arlige vurderingen av det meldte organet
berettiger det eller dersom det meldte organet
anmoder om det.

Fullstendige nye vurderinger som er igang-
satt, ber i prinsippet fortsatt foretas for 4 opti-
malisere anvendelsen av de ressursene som
allerede er brukt. Myndigheten med ansvar
for meldte organer i medlemsstaten der orga-
net er etablert kan imidlertid, etter 4 ha hert
det aktuelle meldte organet, velge & midlerti-
dig innstille eller & avslutte en pagiende ny og
fullstendig vurdering idet det tas hensyn til de
ressursene som allerede er brukt pd den nye
vurderingen samt resultatene av de arlige
vurderingene som allerede er foretatt.
Forordning (EU) 2017/746 ber derfor endres.
Pa bakgrunn av det tvingende behovet for
snarest 4 bedre de meldte organenes kapasitet
av hensyn til folkehelsen, ber denne forord-
ningen tre i kraft s snart som mulig,
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Endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQJS-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

I artikkel 40 i forordning (EU) nr. 2017/746 skal
nr. 10 lyde:

«10. Fem éar etter at et meldt organ er meldt, og

der det meldte organet er etablert velger &
midlertidig innstille eller 4 avslutte den nye
og fullstendige vurderingen idet det tas
hensyn til myndighetens egne ressurser,
ressursene det meldte organet allerede har
brukt pa den nye vurderingen samt resul-
tatene av de éarlige vurderingene som er
foretatt i samsvar med nr. 4 i denne

deretter hvert femte ar, skal en ny og full-
stendig vurdering av om det meldte orga-
net fremdeles oppfyller kravene fastsatt i
vedlegg VII, foretas av myndigheten med
ansvar for meldte organer i medlemsstaten
der organet er etablert, og av en felles
vurderingsgruppe nedsatt i samsvar med
framgangsmaten beskrevet i artikkel 35.

Myndigheten med ansvar for meldte
organer i medlemsstaten der organet er
etablert kan foreta en ny og fullstendig
vurdering tidligere enn datoene nevnt i
forste ledd, enten pad anmodning fra det
meldte organet eller dersom den, basert pa
resultatene av de arlige vurderingene fore-
tatt i samsvar med nr. 4 i denne artikkelen,
er i tvil om det meldte organet fortsatt opp-
fyller kravene fastsatt i vedlegg VII.

Nye og fullstendige vurderinger som er
igangsatt for 11. mars 2023 skal fortsatt
foretas, med mindre myndigheten med
ansvar for meldte organer i medlemsstaten

artikkelen. Fer myndigheten med ansvar
for meldte organer kan midlertidig innstille
eller avslutte en ny og fullstendig vurde-
ring, skal den here det bererte meldte orga-
net.»

Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den tredje dagen
etter at den er kunngjort i Den europeiske unions
tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlems-
stater.

Utferdiget i Brussel 1. desember 2022.
For Kommisjonen

Ursula von der Leyen
President
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Endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQJS-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

Vedlegg 4

E@S-komiteens beslutning nr. 153/2023 av 13. juni 2023
om endring av E@S-avtalens vedlegg Il
(Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske skonomiske samarbeidsomride, heretter

kalt EQS-avtalen, sarlig artikkel 98,
og ut fra felgende betraktninger:

1) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/
502 av 1. desember 2022 om endring av euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) 2017/
745 med hensyn til hvor ofte nye og fullsten-
dige vurderinger av det meldte organet skal
foretas! skal innlemmes i EQ'S-avtalen.

2) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/
503 av 1. desember 2022 om endring av euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) 2017/
746 med hensyn til hvor ofte nye og full-
stendige vurderinger av det meldte organet
skal foretas? skal innlemmes i EQS-avtalen.

3) EdS-avtalens vedlegg II ber derfor endres —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I EQS-avtalens vedlegg II kapittel XXX gjores
folgende endringer:

1. Inr. 11 (europaparlaments- og radsforordning
(EU) 2017/745) skal nytt strekpunkt lyde:

« 32023 R 0502: Delegert kommisjons-
forordning (EU) 2023/502 av 1. desember
2022 (EUT L 70 av 8.3.2023, s. 1) .»

1 EUTL70av83.2023, s. 1.
2 EUTL70av8.3.2023, s. 3.

2. Inr. 12 (europaparlaments- og radsforordning
(EU) 2017/746) skal nytt strekpunkt lyde:

« 32023 R 0503: Delegert kommisjons-
forordning (EU) 2023/503 av 1. desember
2022 (EUT L 70 av 8.3.2023, s. 3).»

Artikkel 2

Teksten til delegert forordning (EU) 2023/502 og
(EU) 2023/503 pa islandsk og norsk, som vil bli
kunngjort i EQS-illegget til Den europeiske unions
tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 3

Denne beslutning trer i kraft 14. juni 2023, forut-
satt at alle meddelelser etter EJS-avtalens artik-
kel 103 nr. 1 er inngitt>.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EOS-
avdelingen av og EQS-tillegget til Den europeiske
unions tidende.

Utferdiget i Brussel 13. juni 2023.
For EQS-komiteen

Nicolas von Lingen
Formann

3 Forfatningsrettslige krav angitt.
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Endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer av forordninger) og
samtykke til godkjenning av EJS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og 179/2023 om innlemmelse i EQJS-avtalen av
forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og (EU) 2023/183

Vedlegg 5

EAS-komiteens beslutning nr. 179/2023 av 5. juli 2023
om endring av E@S-avtalens vedlegg Il
(Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske skonomiske samarbeidsomride, heretter

kalt EQS-avtalen, sarlig artikkel 98,
og ut fra felgende betraktninger:

1) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2023/
183 av 23. november 2022 om endring av euro-
paparlaments- og radsforordning (EU) 2019/6
med hensyn til kravene til samsvar med god
laboratoriepraksis for legemidler til dyr fast-
satt i vedlegg 1I til den nevnte forordningen?
skal innlemmes i EJS-avtalen.

2) E@S-avtalens vedlegg II ber derfor endres —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I E@S-avtalens vedlegg II kapittel XIII nr. 22
(europaparlaments- og radsforordning (EU)
2019/6) skal nytt strekpunkt lyde:

« 32023 R 0183: Delegert kommisjonsfor-
ordning (EU) 2023/183 av 23. november
2022 (EUT L 26 av 30.1.2023, s. 7) .»

1 EUTL 26 av30.1.2023, s. 7.

Artikkel 2

Teksten til delegert forordning (EU) 2019/6 pa
islandsk og norsk, som vil bli kunngjort i EQS-
tillegget til Den europeiske unions tidende, skal gis
gyldighet.

Artikkel 3

Denne beslutning trer i kraft 6. juli 2023, forutsatt
at alle meddelelser etter EQS-avtalens artikkel
103 nr. 1 er inngittz.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EOS-
avdelingen av og EQS-tillegget til Den europeiske
unions tidende.

Utferdiget i Brussel 5. juli 2023.

For EOS-komiteen
Pascal Schafhauser
Formann

2 Forfatningsrettslige krav angitt.
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