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Forord i ge s titel og  r.   Be ærk i ger 
Læge iddelgodke delse 
Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g  EU   r.  /  
af  . april   o  kli iske forsøg  ed hu a edi i ske 
læge idler og o  ophævelse af direktiv  / /EF og 
dertilhøre de ge e førelses‐ og delegerede forord i ger 

Forord i ge  er e d u ikke trådt i kraft. 
Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g.  

Ko issio e s delegerede forord i g  EU   /  af  . 
okto er   o  supplere de regler til Europa‐Parla e tets 
og Rådets direktiv  / /EF i for  af de  ær ere regler for 
sikkerhedsele e ter e på hu a edi i ske læge idlers 
e allage 

Forord i ge  træder i kraft de   . fe .  . Forord i ge  forve tes ikke at 
edføre overi ple e teri g 

Medici sk udstyr 
Europa‐Parla e tet og Rådets forord i ger  EU   /  af 
. april   o   edi i sk udstyr 

Ku  dele er trådt i kraft. 
 
Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Europa‐Parla e tet og Rådets forord i ger  EU   /  af 
. april   o   edi i sk udstyr til i  vitro‐diag ostik 

Ku  dele er trådt i kraft. 
 
Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Ko issio e s ge e førelsesforord i g  EU   /  af 
.  ove er   o  e  liste over koder og tilsvare de 

typer af udstyr  ed he lik på at præ isere ra er e for 
udpegelse  af  e y digede orga er på o rådet  edi i sk 
udstyr i he hold til Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g 
EU   /  og  edi i sk udstyr til i  vitro‐diag ostik i 
he hold til Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g  EU  

/  

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Ko issio e s ge e førelsesforord i g  EU   r.  /  
af  . septe er   o  udpegelse og overvåg i g af 
e y digede orga er i he hold til Rådets direktiv 
/ /EØF o  aktivt, i pla ta elt  edi i sk udstyr og 

rådets direktiv  / /EØF o   edi i sk udstyr 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Ko issio e s forord i g  EU  Nr.  /  af  . august 
 o  særlige krav for så vidt a går krave e i Rådets 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 
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direktiv  / /EØF og  / /EØF  ed he sy  til aktivt, 
i pla ta elt  edi i sk udstyr og  edi i sk udstyr, der er 
fre stillet af a i alsk væv 
Ko issio e s forord i g  EU  Nr.  /  af  .  arts   
o  elektro iske  rugsa vis i ger til  edi i sk udstyr 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Læge iddelovervåg i g 
Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g  EU   r.  /  
af  .  aj   o  fastsættelse af ge yrer til Det Europæiske 
Læge iddelage tur for udførelse af 
læge iddelovervåg i gsaktiviteter i for i delse  ed 
hu a edi i ske læge idler 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Ko issio e s ge e førelsesforord i g  EU   r.  /  
af  .  arts   o  valg af et sy ol  ed he lik på at 
ide tifi ere hu a edi i ske læge idler, der er u derlagt 
supplere de overvåg i g 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Ko issio e s ge e førelsesforord i g  EU   r.  /  
o  udførelse  af læge iddelovervåg i gsaktiviteter, jf. 
Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g  EF   r.  /  
og Europa‐Parla e tets og Rådets direktiv  / /EF 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

Europa‐Parla e tets og Rådets forord i g  EU   r. 
/  af  . okto er   o  æ dri g af forord i g 

EF   r.  /  for så vidt a går læge iddelovervåg i g 

Det vurderes, at der ikke foreligger overi ple e teri g. 

 

 


