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Fzlles specifikationer for medicinsk udstyr uden et medicinsk
formal

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsmi-
nisteriets reviderede notat vedrorende forslag til gennemforelsesretsakt
om fastsettelse af fxlles specifikationer for de grupper af produkter uden
et medicinsk formal, der er opfert i bilag X VI til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyt.

Det reviderede forslag er sat til afstemning den 13. oktober 2022.
Det er regeringens opfattelse, at Kommissionens reviderede forslag styr-

ker beskyttelsesniveauet, da den reviderede version af gennemforselsrets-

akten imedekommer Danmarks tidligere bekymringer for patientsikker-
heden.

Det er derfor regeringens holdning, at forslaget bor vedtages.

Jeppe Kofod



