1. Overgangsperiode for produkter uden et medicinsk formal, hvor fabrikanten skal lave en klinisk
afprgvning, og hvor et bemyndiget organ er involveret i overensstemmelsesvurderingen.
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Fraden 22. juni 2023 til den 31. december 2029

* produktet blev allerede lovligt markedsfgrt i EU fgr den 22. juni 2023 og overholder fortsat EU’s og Danmarks lovgivning, der var geeldende fgr den 22. juni 2023;

* produktets design og formal er ikke blevet betydeligt aendret.
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Fraden 23. juni 2024

* sponsor (en person, firma, institution eller organisation) har modtaget en bekraeftelse pa, at ansggningen om den kliniske afprgvning af produktet
er afsluttet, og at den kliniske afprgvning falder ind under anvendelsesomradet for regulativerne om medicinsk udstyr.

Fraden 23. december 2024

* Sponsor (en person, firma, institution eller organisation) har indledt den kliniske afprgvning.

Fraden 1. januar 2028

* det bemyndigede organ og fabrikanten har
underskrevet en skriftlig aftale om udfgrelse af
overenstemmelsesvurderingen.

Figur 1: Betingelser for anvendelse af overgangsperioden i medfgr af artikel 2, stk. 1 i EU- Kommissionens faelles specifikationer.




	1. Overgangsperiode for produkter uden et medicinsk formål, hvor fabrikanten skal lave en klinisk afprøvning, og hvor et bemyndiget organ er involveret i overensstemmelsesvurderingen. 
	2. Overgangsperiode for produkter uden et medicinsk formål, hvor fabrikanten ikke skal lave en klinisk afprøvning, men hvor et bemyndiget organ er involveret i overenstemmelsesvurderingen.

