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Horingsinnspill - Implementering av gjennomferingsrettsakter om
EU-referanselaboratorier og felles spesifikasjoner for IVD-utstyr i
klasse D

Vi viser til hering om endringer i forskrift om medisinsk utstyr, som omhandler gjennomfering
av tre EU-forordninger knyttet til in vitro-diagnostikk, deres referanse 22/23368.

Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) takker for muligheten av a gi innspill pa
heringen, og har ingen kommentarer til de foreslatte endringene.

Til orientering

DSA og Statens legemiddelverk har tilstatende ansvarsomrader nar det gjelder stralegivende
medisinsk utstyr. | motsetning til EU-forordningene om medisinsk utstyr, er ikke det
europeiske stralevernregelverket (EURATOM) tatt inn i E@S-avtalen. Det norske
stralevernregelverket er harmonisert i den grad det er ansett hensiktsmessig. For & sikre at
det ikke er overlappende og motstridende krav i vare regelverk, er det viktig med god dialog
mellom vére to etater nar det gjelder regelverket, og vi mé ha en lapende vurdering om det er
behov for endringer i stralevernforskriften som fglge av endringer i regelverk knyttet til
medisinsk utstyr. DSA ensker derfor & bli informert dersom dere ser endringer som kan fa
pavirkning pa vart regelverk. Siden det ogséa kan oppstéa forvaltningsmessige situasjoner der
begge vare etater vil matte bli involvert, ansker vi ogsa & bli informert i saker som har felles
interesse. Dette kan for eksempel veere dersom det skjer usnskede hendelser med
strélegivende utstyr.
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