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KOMITÉSAG 
 
Udpegelse og overvågning af bemyndiget organer 
 
Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlægges Sundheds- og 
Ældreministeriets notat vedrørende forslag til ændring af gennemførel-
sesforordning 920/2013 af 24. september 2013 om udpegelse og over-
vågning af bemyndigede organer i henhold til Rådets direktiv 
90/385/EØF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Rådets direk-
tiv 93/42/EØF om medicinsk udstyr. 
 
Forslaget skal behandles i Regulatory Committee den 13. maj 2020, og 
det forventes, at udvalget skal stemme om forslaget efter en skriftlig ha-
steprocedure med frist den 15. maj 2020.  
 
Forslaget forventes ikke at påvirke beskyttelsesniveauet i Danmark. 
 
Regeringen kan tilslutte sig forslaget, som ventes at få bred støtte blandt 
medlemslandene. 
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