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For Or.q ning . C e Utkom frén trycket
om L akemedelsverkets skyldigheter i fraga om den 27 maj 2009
medicintekniska produkter;

utfardad den 7 maj 2009.
Regeringen foreskriver! foljande.

18 Léakemedelsverket skatilldmpa de administrativa rutiner som angesi

1. radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation?, och

2. rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter?

senast andrade genom rédets direktiv 2007/47/EG av den 5 september
2007 om andring av radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsléppande av biocidprodukter pa
marknaden’, samt

3. Europaparlamentet och rédets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik®.

I rutinerna ska det bl.a. inga att |amna uppgifter som Lakemedelsverket
inhdmtat inom ramen fér sin tillsyn av medicintekniska produkter till myn-
digheter i andra stater i Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet, i
Schweiz och till Europeiska gemenskapernas kommission, samt att regist-
reravissa av uppgifternai en av kommissionen angiven databas.

Dennaférordning tréder i kraft den 21 mars 2010.

* Jr Europaparl amentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om
andring av ré&dets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, rédets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utslppande av biocidproduk-
ter pd marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047).

2EGT L 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 31990L 0385).

SEGT L 169, 12.7.1993, s. 1 (Celex 31993L0042).

4 EUT L 247, 21.9.2007, s. 21 (Celex 32007L0047).

5 EGT L 331, 7.12.1998, s. 1 (Celex 31979L.0098).
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