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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Genom Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2017/745! och (EU)
2017/746% inrattas ett forstarkt regelverk for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Forordningarnas mal ar en hdg
halsoskyddsniva for patienter och anvandare och en val fungerande inre marknad for
dessa produkter. For att uppna dessa mal och, mot bakgrund av de problem som
identifierats i det tidigare regelverket, faststalls i forordningarna ett mer robust
system for bedémning av Gverensstdammelse for att sékerstélla kvalitet, sdkerhet och
prestanda hos produkter som slapps ut pa EU-marknaden.

Forordning (EU) 2017/745 blev tillimplig den 26 maj 20213, Den Gvergangsperiod
som foreskrivs i artikel 120.3 16per ut den 26 maj 2024.

Forordning (EU) 2017/746 blev tillamplig den 26 maj 2022. | januari 2022 antog
Europaparlamentet och radet en férordning om forlangning av évergangsperioderna,
bl.a. till den 26 maj 2025 for produkter i en hogre riskklass for in vitro-diagnostik,
till den 26 maj 2027 for produkter i en lagre riskklass for in vitro-diagnostik och till
den 26 maj 2028 for vissa bestdimmelser avseende produkter som tillverkas och
anvands inom halso- och sjukvardsinstitutioner?.

Trots betydande framsteg under de senaste aren ar den 6vergripande kapaciteten hos
organ for beddmning av 6verensstimmelse (anmalda organ) fortfarande otillrécklig
for att utfora de uppgifter som kravs av dem. Dessutom ar manga tillverkare inte
tillrackligt forberedda for att uppfylla de skarpta kraven i férordning (EU) 2017/745
fore 6vergangsperiodens utgang. Detta hotar tillgangen pa medicintekniska produkter
pa EU-marknaden.

FOr néarvarande har 36 anmalda organ utsetts enligt foérordning (EU) 2017/745.
Dessutom behandlas ytterligare 26 ansdkningar om utseende av anmalda organ. Av
dessa befinner sig tre i ett langt framskridet skede®.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117,5.5.2017, s. 176).

Genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om andring av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad galler tillampningsdatum for vissa
bestdimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18) senarelades tillampningsdatumet for forordning (EU)
2017/745 fran den 26 maj 2020 till den 26 maj 2021 pa grund av covid-19-utbrottet och den darmed
forknippade folkhalsokrisen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om &ndring av
forordning (EU) 2017/746 vad géller dvergangshestammelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tilldmpning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).

I dessa tre fall har den gemensamma beddmningsgruppen redan granskat sékandenas korrigerande och
forebyggande handlingsplan. Langden pa hela forfarandet for utseende varierar avsevart fran fall till
fall. Enligt uppgifter fran december 2021 var den genomsnittliga langden 842 dagar for hela forfarandet
for utseende enligt forordning (EU) 2017/745.
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| oktober 2022 rapporterade anmaélda organ att de hade mottagit sammanlagt 8 120
ansokningar fran tillverkare om certifiering enligt forordning (EU) 2017/745 och
hade utfardat 1 990 intyg i enlighet med samma férordning. Enligt en uppskattning
som de anmélda organen lade fram den 17 november 2022 for samordningsgruppen
for medicintekniska produkter® har omkring 7 000 intyg utfirdats fére maj 2024, om
intygen fortsatter att utfardas i samma takt och under samma férhallanden. De
anmalda organen uppskattar att alla intyg enligt direktiven skulle kunna vara
omvandlade till intyg enligt férordning (EU) 2017/745 i december 2027,

Antal mottagna ansokningar och antal utfardade intyg av
anmalda organ enligt forordning (EU) 2017/745
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Kalla: Europeiska kommissionen, pa grundval av uppgifter fran 30 anmalda organ under oktober 2022.

Detta star i skarp kontrast till de 21 376 giltiga intyg som utfardats enligt radets
direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation® och
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter® och som upphér att gélla
mellan januari 2023 och den 26 maj 2024. Av dessa intyg kommer 4 311 intyg att
upphdra att galla under 2023 och 17 095 intyg under de férsta fem manaderna av
2024. Det bor noteras att av de intyg som utféardats enligt direktiv 90/385/EEG eller

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter inrattades genom artikel 103 i férordning (EU)
2017/745. Dess medlemmar &r utndmnda av medlemsstaterna och en foretradare for kommissionen &r
ordfoérande. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fortecknas i kommissionens register
over expertgrupper med kod X03565.

P& grundval av resultaten av en undersokning bland anméalda organ som genomfordes i slutet av
november och bérjan av december 2022. De som svarade foretrdder anmélda organ som har utférdat
omkring 80 % av alla intyg som utfardats enligt radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och som
var giltiga i oktober 2022. Denna uppskattning tar inte hansyn till antalet intyg som utfardas for forsta
géngen enligt forordning (EU) 2017/745 for produkter for vilka inga intyg har utfardats enligt radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och for vilka medverkan av ett anmadlt organ krdvs enligt
forordning (EU) 2017/745.

Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,
s. 1).
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93/42/EEG har redan 3 509 intyg upphort att gélla mellan maj 2021 och december
2022.

Upphor att galla Antal intyg som har upphort/kommer att
upphora att galla och som utfardats enligt
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

2021 (fran den 26 maj) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (till den 26 maj 2024) 17 095

Kalla: Europeiska kommissionen, pa grundval av uppgifter fran anmalda organ under 2021 och 2022.

Nér de intyg som utfardats enligt direktiven har upphort att galla och om det inte
finns ett giltigt intyg enligt forordning (EU) 2017/745 far tillverkare inte langre
slappa ut dessa medicintekniska produkter pa EU-marknaden. Detta kan orsaka brist
pa medicintekniska produkter och dventyra patientsakerheten. Det kommer ocksa
troligen att ha en betydande negativ inverkan pa innovation och affarsverksamhet
inom sektorn for medicinsk teknik i EU. Situationen forvarras av covid-19-
pandemins effekter pa kliniska provningar, revisioner pa plats och globala
leveranskedjor, och Rysslands anfallskrig mot Ukraina spar ytterligare pa den
negativ effekten.

Det 6vergripande syftet med de foreslagna dndringarna ar att bibehalla patienternas
tillgang till ett brett urval av medicintekniska produkter samtidigt som Gvergangen
till den nya ramen sékerstalls. Forlangningsperioden kommer att variera beroende pa
produktens riskklass, dvs. till december 2027 for produkter i en hogre riskklass och
till december 2028 for produkter i en lagre riskklass.

Detta forslag syftar saledes till att pa vissa villkor forlanga de nuvarande
overgangsperioderna i artikel 120 i forordning (EU) 2017/745, sd att endast
produkter som &r sdkra och for vilka tillverkarna redan har vidtagit atgarder for att
overga till forordning (EU) 2017/745 kommer att kunna dra nytta av den ytterligare
tiden. Detta skulle ge tillverkare och anmadlda organ mer tid att genomféra
forfarandena for bedémning av dverensstammelse i enlighet med férordning (EU)
2017/745, om dessa villkor ar uppfyllda. | forslaget foreslas ocksa att slutdatumet for
forséaljning i de relevanta bestdimmelserna i férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 stryks, dvs. det sista datumet for vidare tillhandahallande av produkter som
slapps ut pa marknaden fore eller under 6vergangsperioden och som fortfarande finns
kvar i leveranskedjan nar den forlangda Gvergangsperioden ar Gver. Detta skulle
forhindra onddigt bortskaffande av sékra medicintekniska produkter som redan finns
pa marknaden men som annu inte natt slutanvandaren.

Forlangningen av Overgangsperioden kompletteras med en forlangning av
giltighetstiden for intyg som utfardats enligt radets tidigare direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG for produkter som omfattas av den forlangda Gvergangsperioden. Aven
giltighetstiden for intyg som upphorde att galla fore den 26 maj 2021 forlangs pa
vissa villkor.
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Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget ar forenligt med befintliga politiska bestammelser och pagaende icke-
lagstiftningsatgarder, som kommer att komplettera den foreslagna andringen. Den 25
augusti 2022 godkénde samordningsgruppen for medicintekniska produkter sitt
standpunktsdokument MDCG 2022-14%°, | dokumentet anges 19 icke-
lagstiftningsatgarder for att forbattra de anmalda organens kapacitet, tillgangen till
anmalda organ och tillverkarnas forberedelseniva, och darigenom stddja en
framgangsrik 6vergang till férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. Flera
av de atgarder som fortecknas i MDCG 2022-14 har redan genomforts, sasom ett
standpunktsdokument fran samordningsgruppen for medicintekniska produkter om
hybridrevisioner'!, en ny végledning frdn samordningsgruppen for medicintekniska
produkter om lamplig Gvervakning'? och en 6versyn av MDCG 2019-6. Dessa
atgarder underlattar for anmélda organ att anstalla kvalificerad personal®®,

Den 1 december 2022 antog kommissionen tva delegerade akter som flyttar fram
tidpunkten for den forsta fullstandiga nya bedémningen av anmélda organ®*. Detta
forvantas frigora kapacitet hos bade utseende myndigheter och anmalda organ.

Arbete pagar for att genomfdra de aterstaende atgarder som fortecknas i MDCG
2022-14, eftersom de fortfarande ar viktiga d&ven om 6vergangsperioden forlangs.

Yiterligare atgarder for att stodja genomforandet av de tva forordningarna
(med)finansieras ocksa genom arbetsprogrammen for programmet EU for hélsa for
2022 och 2023%,

Den 9 december 2022 utfardade samordningsgruppen for medicintekniska produkter
sitt stindpunktsdokument MDCG 2022-18%8, dar det faststélls en enhetlig strategi for
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MDCG 2022-14: "MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity

and availability of medical devices and IVDs” (augusti 2022).

MDCG 2022-17: "MDCG position paper on ‘hybrid audits’” (december 2022).
MDCG 2022-15: ”Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under

Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD”
(september 2022). MDCG 2022-4 Rev.l: “Guidance on appropriate surveillance regarding the
transitional provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates
according to the MDD or the AIMDD” (december 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4: ”Questions and answers: Requirements relating to notified bodies” (oktober

2022).

Kommissionens delegerade forordning (EU) ../.. av den 1 december 2022 om dndring av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 vad galler frekvensen for fullstindiga nya
bedémningar av anmélda organ (C(2022) 8640) och kommissionens delegerade férordning (EU) .../...
av den 1 december 2022 om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 vad
géller frekvensen for fullstdndiga nya beddmningar av anmalda organ (C(2022) 8649). De delegerade
akterna finns tillgdngliga i det interinstitutionella registret dver delegerade akter och omfattas av ett
kontrollforfarande pa tre manader av Europaparlamentet och radet.

Exempelvis inom ramen for arbetsprogrammet for EU for halsa for 2022 som innehaller en inbjudan att
lamna forslag som framjar kapacitetsuppbyggnad hos befintliga och nya anmélda organ, som
underlattar sma och medelstora foretags och forstagangssokandes tillgang till anmalda organ och som
okar tillverkarnas forberedelseniva (se Hs-g-22-19.03) samt olika atgarder till stod for genomforandet
av forordningarna om medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (se HS-P-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 och 11) och direkta bidrag till medlemsstaternas
myndigheter for forstarkt marknadskontroll av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (HS-g-22-19.01). | programmet EU fér halsa for 2023 ingar stod till
det tekniska sekretariatet for samordningsgruppen av anmélda organ (se HS-p-23-63) och en inbjudan
att lamna forslag till ett program om medicintekniska produkter fér sallsynta sjukdomar, sarskilt med
inriktning pa pediatriska patienter (se HS-g-23-65).
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https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_sv

behdriga myndigheter nar det galler tillampningen av atgarder for marknadskontroll i
syfte att dverbrygga perioden mellan det att intygen enligt direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG upphor att galla och att intygen enligt férordning (EU) 2017/745
utfardas. Denna strategi ar avsedd att vara en tillfallig atgard till dess att
lagstiftningsédndringarna i detta forslag trader i kraft. Det bidrar till att undvika
storningar i tillgdngen pa medicintekniska produkter pa EU-marknaden. Med tanke
pa antalet intyg som upphor att galla under 2023 och 2024 anses det dock inte vara
en hallbar l6sning for att komma till ratta med problemet med alla de intyg som
upphor att gélla fore den 26 maj 2024.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget).

. Subsidiaritetsprincipen

Enligt subsidiaritetsprincipen far atgarder pa EU-niva endast vidtas om
medlemsstaterna pa egen hand inte kan uppna malen for den planerade atgarden. Den
lagstiftning som d&ndras har antagits pa EU-niva i Overensstimmelse med
subsidiaritetsprincipen, och alla dndringar maste goras genom en réattsakt som antas
av EU-lagstiftarna. Nar det galler det har forslaget till andring kréavs det atgarder pa
EU-niva for att undvika storningar i tillgangen pa medicintekniska produkter inom
EU, for att sakerstalla att den inre marknaden fungerar smidigt och for att sékerstélla
en hog halsoskyddsniva for patienter och anvandare.

. Proportionalitetsprincipen

Den foreslagna atgarden pa EU-niva ar nodvandig for att avvarja risken for brist pa
medicintekniska produkter inom EU. Syftet med de féreslagna &ndringarna ar att
sakerstalla att det avsedda dandamalet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 kan uppnas, namligen att faststalla ett robust, 6ppet, forutsebart och
hallbart regelverk for medicintekniska produkter, som bade garanterar en hdg
skyddsniva for folkhalsa och patientsékerhet och en smidigt fungerande inre
marknad for dessa produkter. Forslaget bevarar malet i de bada férordningarna att
sakerstalla en hog sakerhets- och prestandaniva for produkterna genom att starka de
anmalda organens Overvakning av dem. Det tillfér bara den ytterligare tid som
behdvs for att uppna detta mal. Forslaget ar proportionellt sa till vida att det syftar till
att 16sa det identifierade problemet, dvs. att manga befintliga produkter kan forsvinna
fran marknaden pa grund av de anmalda organens brist pa kapacitet och otillrackliga
forberedelser hos tillverkarna. Darfor &r de foreslagna &ndringarna av férordning
(EU) 2017/745 begréansade till ett successivt inférande av kraven och begrénsade till
aldre produkter som krdver att anmadlda organ deltar i beddmningen av
Overensstammelse utan att innehdllet i dessa krav dndras samt till borttagandet av
tidsfristen for forséljning. Andringen av forordning (EU) 2017/746 &r begréansad till
borttagandet av tidsfristen for forsaljning, sa att den Overensstammer med den
foreslagna andringen av forordning (EU) 2017/745. Kommissionen foreslar att det

16 MDCG 2022-18: "MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate”.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-18_en.pdf

SV

gors skillnad mellan produkter i en hogre riskklass (dvs. implantat i klasserna I11 och
I1b) och produkter i en lagre riskklass (dvs. andra produkter i klass Ilb samt
produkter i klass Ila samt klasserna Im, Is och Ir'’), genom Kortare
overgangsperioder for produkter i en hogre riskklass och langre perioder for
produkter i en lagre riskklass. Syftet med detta tillvagagangssatt ar att uppna balans
mellan de anmélda organens tillgangliga kapacitet och tillverkarnas forberedelseniva
och med en hog skyddsniva for folkhalsan.

Val av instrument

Den foreslagna akten ar en forordning som ska antas av Europaparlamentet och
radet, eftersom de akter som ska &ndras ar forordningar som antagits av
Europaparlamentet och radet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Med tanke pa forslagets bradskande karaktar atfoljs det inte av en séarskild
konsekvensbedémning. En konsekvensbeddmning gjordes redan i samband med
utarbetandet av forslagen till forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, och
detta forslag andrar inte dessa forordningar i sak och medfor inga nya skyldigheter
for de berorda parterna. Forslaget syftar framst till att d&ndra
overgangsbestammelserna och ge ytterligare tid for Overgangen till kraven i
forordning (EU) 2017/745 i syfte att undvika brister. Det gick inte att genomfora ett
brett offentligt samrad eftersom det behdvdes ett snabbt agerande for att uppna
sakerhet innan de nuvarande Overgangsperioderna i forordningarna léper ut.
Kommissionen samlade darfor in de nodvandiga synpunkterna fran medlemsstaterna
och berdrda parter genom riktade diskussioner.

Syftet med initiativet ar att se till att patienter i hela Europa har tillgang till sékra
medicintekniska produkter. Eftersom allt fler intyg kommer upphéra att gélla fore
tidsfristen i maj 2024 har kommissionen atagit sig att anta ett forslag i januari 2023.
Initiativet ~ stods av  bradskande uppmaningar fran  Europaparlamentet,
medlemsstaterna och berorda parter, dvs. hélso- och sjukvardspersonal, patienter, den
akademiska vérlden, vetenskapliga organ, industrin och anmélda organ. Synpunkter
fran medlemsstaterna och berdrda parter har inhdmtats genom riktade diskussioner,
framst inom ramen for samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vid
moten den 24-25 augusti, 24-25 oktober och 17 november 2022 som &gnades &t
fragor som ror kapacitet och forberedelseniva. Efter en debatt i Europaparlamentet
den 24 november 2022 (fraga for muntligt besvarande 0-43/2022) begérde
Europaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssakerhet i en skrivelse
av den 5 december 2022 en bradskande riktad &ndring. En diskussion med
medlemsstaterna dgde rum den 9 december 2022 under métet i radet (sysselsattning,
socialpolitik, halso- och sjukvérd samt konsumentfragor)!8. Under motet yttrade sig
nastan alla medlemsstater och stodde det bradskande antagandet av en riktad andring
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Klass Im innebdr produkter i klass | med en métfunktion. Klass Is innebar produkter i klass | som slapps
ut pd marknaden i sterilt skick. Klass Ir innebar produkter i klass | som ar kirurgiska
flergangsinstrument.

Se kommissionens informerande not, distribuerad som radets dokument 15520/22 av den 6 december
2022.
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av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 i enlighet med kommissionens
forslag.

Kommissionen kommer att fortsitta att noga Overvaka utvecklingen och de
foreslagna andringarnas inverkan pa marknaden. Den kommer ocksa att samrada
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och berérda parter om
behovet av kompletterande atgarder.

BUDGETKONSEKVENSER
Den foreslagna atgarden har inga budgetkonsekvenser.

OVRIGA INSLAG
Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Artikel 1 innehaller de foreslagna andringarna av artiklarna 120.2, 120.3, 120.4, 122
och 123 i forordning (EU) 2017/745. Artikel 2 innehaller andringarna av artiklarna
110.4 och 112 i férordning (EU) 2017/746.

Artikel 1.1 a i forslaget — forlangning av intygens giltighet

Denna bestdammelse éndrar artikel 120.2 i foérordning (EU) 2017/745. Genom denna
andring forlangs giltigheten for intyg som utfardats enligt radets direktiv
90/385/EEG eller 93/42/EEG och som var giltiga den dag som férordning (EU)
2017/745 borjade tillampas (den 26 maj 2021) och som inte har aterkallats av ett
anmalt organ. Forlangningen ar direkt tillamplig s anmalda organ behdver inte
andra datumet pa de enskilda intygen. Langden pa forlangningen av intygets
giltighetstid motsvarar langden pa den forlangda 6vergangsperiod som faststalls i den
foreslagna artikel 120.3a—120.3c i forordning (EU) 2017/745. Nar det géller intyg
som redan har upphort att galla nar den féreslagna andringen trader i kraft skulle
forlangningen vara beroende av att tillverkaren, vid den tidpunkt da intyget upphorde
att galla, hade undertecknat en Overenskommelse med ett anmalt organ om
bedémning av 6verensstammelse av produkten i fraga. Om ingen dverenskommelse
hade undertecknats vid den tidpunkt da intyget upphorde att galla kan alternativt en
nationell behdérig myndighet ha beviljat undantag fran det tillampliga forfarandet for
beddmning av Overensstammelse i enlighet med artikel 59 i férordning (EU)
2017/745 eller ha kravt att tillverkaren utfor forfarandet for beddmning av
dverensstammelse inom en viss tidsperiod i enlighet med artikel 97 i férordning (EU)
2017/745.

Artikel 1.1 b i forslaget — forlangning av évergangsperioden

Denna bestammelse andrar artikel 120.3 i forordning (EU) 2017/745. Pa grund av
bestammelsens langd ska punkt 3 erséttas med punkterna 3a—3g. Overgangsperioden
forlangs fran den 26 maj 2024 till den 31 december 2027 for produkter i en hogre
riskklass (implantat i klasserna Ill och I1b, utom vissa produkter for vilka forordning
(EU) 2017/745 foreskriver undantag, eftersom dessa produkter anses vara baserade
pa valetablerad teknik) och till den 31 december 2028 for produkter i en lagre
riskklass (andra produkter i klass 11b samt produkter i klasserna Ila, Im, Is och Ir).

P& samma satt som den nuvarande artikel 120.3 i forordning (EU) 2017/745 galler
den forlangda overgangsperioden endast for aldre produkter, dvs. sddana som
omfattas av ett intyg eller en forsékran om Overensstimmelse som utfardats enligt
radets direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG fore den 26 maj 2021.
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Dessutom ar tillampningen av den forlangda évergangsperioden foremal for foljande
kumulativa villkor:

Produkterna maste fortsatta att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG, beroende pa vad som ér tillampligt. Detta villkor ingar redan i den
nuvarande artikel 120.3 i férordning (EU) 2017/745.

Det har inte gjorts nagra vasentliga andringar i produktens konstruktion och
avsedda andamal. Detta villkor ingar redan i den nuvarande artikel 120.3 i
forordning (EU) 2017/745.

Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller
andra méanniskors hélsa eller sdkerhet, eller andra aspekter av skyddet av
folkhélsan. Begreppet oacceptabel risk for hédlsa och sakerhet faststalls i
artiklarna 94 och 95 i foérordning (EU) 2017/745. Det krévs ingen systematisk
kontroll av produktens sakerhet, eftersom produkter som omfattas av ett intyg
som utfardats enligt direktiven kommer att sta under Iamplig dvervakning av
det organ som utfardat intyget eller av ett anmalt organ som utsetts enligt
forordning (EU) 2017/745. Om en behdrig myndighet under
marknadskontrollen finner att en produkt utgér en oacceptabel risk for
patienternas, anvandarnas eller andra manniskors hélsa eller sékerhet eller for
andra aspekter av skyddet av folkhélsan, upphor overgangsperioden att galla
for den produkten.

Senast den 26 maj 2024 ska tillverkaren ha infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.9 i forordning (EU) 2017/745. Detta villkor syftar till
att sékerstélla att tillverkarna successivt ndrmar sig full éverensstammelse med
kraven i forordning (EU) 2017/745. | detta skede krdvs ingen sarskild
attestering, dvs. ingen egen forsékran eller att ett anmélt organ kontrollerat
kvalitetsledningssystems lamplighet. Genom att lamna in en ans6kan om
beddmning av Overensstimmelse till ett anmalt organ (se nasta villkor)
bekraftar dock tillverkaren implicit att dess kvalitetsledningssystem
dverensstammer med forordning (EU) 2017/745.

Senast den 26 maj 2024 har tillverkaren eller en auktoriserad representant
lamnat in en formell anstkan i enlighet med avsnitt 4.3 i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/745 om beddmning av Overensstammelse for en &ldre
produkt som omfattas av ett intyg enligt direktiven eller en forsakran om
Overensstammelse eller for en produkt som &r avsedd att ersdtta den produkten
enligt férordning (EU) 2017/745, och senast den 26 september 2024 har det
anmélda organet och tillverkaren undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i
enlighet med avsnitt 4.3 i bilaga V11 till den férordningen. Detta villkor syftar
till att sékerstélla att endast produkter som tillverkaren avser att certifiera enligt
forordning (EU) 2017/745 kommer att omfattas av den forlangda
overgangsperioden. Forlangningen bor dock aven galla aldre produkter som
tillverkaren har for avsikt att ersdtta med en ny produkt for vilken tillverkaren
fore den 26 maj 2024 ansoker om bedémning av dverensstimmelse. Pa sa satt
kommer man att undvika onddiga ansokningar om certifiering av produkter
som under alla omstandigheter kommer att fasas ut och erséttas av en ny
generation produkter, samtidigt som de befintliga modellerna finns tillgdngliga
fram till 6vergangsperiodens utgang.

De produkter som omfattas av ett intyg som utférdats enligt direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG kommer &ven fortsattningsvis att vara foremal for lamplig
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overvakning av det anmélda organ som utféardat intyget. Alternativt kan tillverkaren
komma 0Overens med ett anmalt organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/745
om att detta organ ska ansvara for 6vervakningen. Senast den dag da den skriftliga
overenskommelsen mellan tillverkaren och det anmélda organet om beddémning av
overensstammelse i enlighet med forordning (EU) 2017/745 maste undertecknas, blir
det anmalda organet automatiskt ansvarigt for den lampliga 6vervakningen.

Genom é&ndringen infors en Overgangsperiod till den 26 maj 2026 &aven for
specialanpassade implantat i klass Ill, som for ndrvarande inte omfattas av
artikel 120.3 i forordning (EU) 2017/745. Tillverkare av specialanpassade implantat i
klass I1l maste sedan den 26 maj 2021 uppfylla alla tillampliga krav i forordning
(EU) 2017/745, men de kommer nu att fa mer tid pd sig att fa sitt
kvalitetsledningssystem certifierat av ett anmalt organ. Aven i detta fall galler
overgangsperioden endast om tillverkaren har lamnat in en ansokan fore den 26 maj
2024 som leder till att en dverenskommelse med det anmalda organet undertecknas
fore den 26 september 2024.

Artikel 1.1 c i forslaget — strykning av tidsfristen for forsaljning i férordning
(EU) 2017/745

Genom denna bestdammelse stryks den nuvarande tidsfristen for forsaljning (den 27
maj 2025) i artikel 120.4 i forordning (EU) 2017/745. Foljaktligen kan produkter
som slappts ut pd marknaden fore &vergangsperiodens utgang fortsatta att
tillhandahallas pa marknaden utan nagon rattslig tidsbegransning.

Artikel 1.2 och 1.3 i forslaget — anpassning av artiklarna 122 och 123 i
forordning (EU) 2017/745

Genom denna bestdmmelse anpassas artiklarna 122 och 123 i forordning (EU)
2017/745 for att aterspegla den forlangda Gvergangsperioden och strykningen av
tidsfristen for forséaljning.

Artikel 2.1 i forslaget — strykning av tidsfristerna for forsaljning i férordning
(EU) 2017/746

Genom denna bestammelse stryks de nuvarande tidsfristerna for forséaljning (25 maj
2025-26 maj 2028) i artikel 110.4 i forordning (EU) 2017/746. Foljaktligen kan
produkter som slappts ut pa marknaden fore utgangen av de Gvergangsperioder som
faststalls i artikel 110.3 i forordning (EU) 2017/746 fortsatta att tillhandahallas pa
marknaden utan nagon rattslig tidsbegransning.

Artikel 2.2 i forslaget — anpassning av artikel 112 i forordning (EU) 2017/746

Genom denna bestdmmelse anpassas artikel 112 i férordning (EU) 2017/746 for att
aterspegla strykningen av tidsfristerna for forséljning.

SV



2023/0005 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller
overgangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Genom Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745% och (EU)
2017/746° faststills ett nytt regelverk for att sakerstélla att den inre marknaden for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog halsoskyddsniva for patienter och
anvandare. FOr att undanrdja vanliga beténkligheter nédr det géller sékerhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stalls
det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ocksa hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa sadana produkter. Bada forordningarna starker dessutom avsevart de
viktiga delarna av det tidigare regelverket i radets direktiv 90/385/EEG® och
93/42/EEG* samt i Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG®, t.ex. anmélda

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

3 Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnarmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

4 Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,
s. 1).

5 Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).
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(3)

(4)

(5)

(6)

organs évervakning, forfaranden for bedémning av dverensstammelse, krav pa klinisk
evidens, sékerhetsovervakning och marknadskontroll, samtidigt som det infors
bestammelser som sakerstéller 6ppenhet och sparbarhet betraffande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Pa grund av effekterna av covid-19-pandemin har tillampningsdatumet for forordning
(EU) 2017/745 senarelagts med ett ar till den 26 maj 2021 genom Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2020/561°5, medan den 26 maj 2024 beholls som
overgangsperiodens slutdatum, dvs. det datum fore vilket vissa produkter som
fortfarande uppfyller kraven i direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG far slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk.

Aven den 6vergangsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 har forlangts
genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/1127 p& grund av
effekterna av covid-19-pandemin.

Trots den stadiga Okningen av antalet anmalda organ som utsetts i enlighet med
forordning (EU) 2017/745 &r de anmalda organens totala kapacitet fortfarande inte
tillracklig for att sékerstalla att bedémningen av Overensstimmelse av det stora antal
produkter som omfattas av intyg som utfardats enligt direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG kommer att ha slutforts fore den 26 maj 2024. Det forefaller som om ett
stort antal tillverkare, sarskilt sma och medelstora foretag, inte ar tillrackligt
forberedda for att kunna visa att kraven i férordning (EU) 2017/745 &r uppfyllda,
sarskilt med tanke pd komplexiteten hos dessa nya krav. Det ar darfor mycket
sannolikt att manga produkter som far slappas ut pa marknaden i enlighet med
overgangsbestammelserna i forordning (EU) 2017/745 inte kommer att hinna
certifieras i enlighet med den forordningen fore overgangsperiodens utgang, vilket
innebar en risk for brist pa medicintekniska produkter i unionen.

Mot bakgrund av rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal om den 6verhangande
risken for brist pa produkter ar det nédvandigt att snarast forlanga giltighetstiden for
intyg som utfardats enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och att forlanga
overgangsperioden under vilken produkter som Overensstammer med dessa direktiv
far slappas ut pa marknaden. Forlangningen bor vara tillrackligt lang for att de
anmaélda organen ska fa den tid som kravs for att utfora de nédvandiga bedomningarna
av Overensstammelse. Forlangningen syftar till att sékerstalla en hog skyddsniva for
folkhélsan, inbegripet patientsékerheten, och att undvika brister pa medicintekniska
produkter som behdvs for att halso- och sjukvarden ska fungera smidigt, utan att sanka
de nuvarande kvalitets- och sékerhetskraven.

Forlangningen bor omfattas av vissa villkor for att sakerstalla att endast produkter som
ar sakra och for vilka tillverkarna har vidtagit atgarder for att overga till
Overensstdammelse med forordning (EU) 2017/745 kommer att kunna dra nytta av den
ytterligare tiden.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillampningsdatum for vissa
bestdmmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om andring av
forordning (EU) 2017/746 vad galler 6vergangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tillampning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).
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For att sakerstalla en gradvis dvergang till forordning (EU) 2017/745 bor den lampliga
overvakningen av produkter som omfattas av Gvergangsperioden sa smaningom
overforas fran det organ som har utfardat intyget i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG till ett anmalt organ som utsetts enligt férordning (EU) 2017/745. Av
rattssakerhetsskal bor det foreskrivas att det anmalda organet inte bor ansvara for den
beddmning av overensstimmelse och &vervakning som utfors av det avgaende
organet.

Nar det galler hur lang tid som behovs for att tillverkare och anmalda organ ska kunna
utfoéra bedomningar av 6verensstammelse i enlighet med férordning (EU) 2017/745 av
medicintekniska produkter som har CE-markts i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG, bor en avvagning goéras mellan de anmalda organens begrénsade
tillgangliga kapacitet och sakerstéllandet av en hdg niva av patientsakerhet och en hig
skyddsniva for folkhalsan. Overgangsperiodens varaktighet bor darfor vara avhangig
av den berdrda medicintekniska produktens riskklass, sa att perioden ar kortare for
produkter som tillhér en hogre riskklass och langre for produkter som tillhér en lagre
riskklass.

I motsats till direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG krévs enligt forordning (EU)
2017/745 medverkan av ett anmélt organ i beddmningen av Overensstimmelse for
specialanpassade implantat i klass I11. Med tanke pa de anmalda organens otillrackliga
kapacitet och det faktum att tillverkare av specialanpassade produkter ofta ar sma eller
medelstora foretag som inte hade tillgang till ett anmalt organ enligt direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG, bor en oOvergangsperiod faststallas under vilken
specialanpassade implantat i klass 111 far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk utan
ett intyg som utfardats av ett anmalt organ.

Genom artikel 120.4 i foérordning (EU) 2017/745 och artikel 110.4 i férordning (EU)
2017/746 forbjuds vidare tillhandahallande av produkter som slapps ut pa marknaden
fore utgangen av den tillampliga 6vergangsperioden och som fortfarande befinner sig i
leveranskedjan ett ar efter Gvergangsperiodens utgang. For att forhindra onddigt
bortskaffande av sakra medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som fortfarande finns i leveranskedjan, vilket skulle 6ka den
overhangande risken for brist pa produkter, bor det inte finnas ndgon tidsfrist for
vidare tillhandahallande av produkter.

Den hér férordningen antas under exceptionella omsténdigheter till foljd av en
overhangande risk for brist pa medicintekniska produkter och den darmed forknippade
folkhélsokrisrisken. For att uppnd den avsedda effekten med &ndringarna av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sakerstalla tillgangen till
produkter vars intyg redan har upphort att galla eller kommer att upphdra att galla fore
den 26 maj 2024 samt for att skapa rattslig sékerhet for ekonomiska aktdrer och
vardgivare, och av konsekvensskal nar det galler andringarna av bada forordningarna,
maste den har forordningen trada i kraft sa snart som majligt. Av samma anledning
anses det ocksa lampligt att foreskriva ett undantag fran den attaveckorsperiod som
avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska
unionen, fogat till foérdraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska
unionens  funktionssatt och fordraget om upprattandet av  Europeiska
atomenergigemenskapen.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/745 ska andras pa foljande sétt:

1)

Artikel 120 ska &ndras pa foljande satt:

(a)

(b)

| punkt 2 ska andra stycket erséttas med foljande:

”De intyg som de anmélda organen utfardar fran och med den 25 maj 2017 i
enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och som var giltiga den
26 maj 2021 och som inte darefter har aterkallats ska fortsatta att galla efter
utgangen av den period som anges i intyget till och med de datum som anges i
punkt 3b for produkterna i den relevanta riskklassen. De intyg som avses i
forsta meningen och som har upphort att galla fore den [Publikationsbyran: for
in datum — dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska anses vara giltiga
till och med de datum som anges i punkt 3b endast om ett av féljande villkor ar

uppfylit:

(@ Innan intyget upphor att gélla har tillverkaren och ett anmalt organ
undertecknat en skriftlig dverenskommelse i enlighet med punkt 4.3
andra stycket i bilaga VII om bedémningen av dverensstimmelse med
avseende pa den produkt som omfattas av det intyg som upphort att gélla
eller en produkt som ar avsedd att ersétta den produkten.

(b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillampliga forfarandet for bedémning av 6verensstimmelse i enlighet
med artikel 59.1 eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 97.1, utfor det tillampliga forfarandet for beddmning av
Overensstimmelse.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3a. Med avvikelse fran artikel 5 och under forutséttning att villkoren i punkt
3d i den har artikeln ar uppfyllda far de produkter som avses i punkterna 3b
och 3c i den har artikeln slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med
de datum som anges i de punkterna.

3b. Produkter med ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 90/385/EG
eller 93/42/EEC och som ér giltigt i enlighet med punkt 2 i denna artikel far
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med féljande datum:

(@) Den 31 december 2027 for produkter i klass 111 och for implantat i klass
I1b, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstallningar, tandkronor,
skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips och
anslutningsdon.

(b) Den 31 december 2028 for andra produkter i klass Ilb &n de som omfattas
av led a, for produkter i klass Ila och for produkter i klass I som slapps ut
pa marknaden i sterilt skick eller med en méatfunktion.

3c. Produkter for vilka forfarandet for beddmning av Gverensstammelse enligt
direktiv 93/42/EEG inte krdvde medverkan av ett anmalt organ, for vilka en
forséakran om Gverensstdimmelse uppréttats fore den 26 maj 2021 och for vilka
forfarandet for bedomning av 6verensstammelse enligt denna forordning kréver
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medverkan av ett anmalt organ, far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till
och med den 31 december 2028.

3d. Produkter far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med de datum
som anges i punkterna 3b och 3c i denna artikel endast om foljande villkor &r

uppfyllda:

(@) Produkterna fortsatter att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG, beroende pa vad som ar tillampligt.

(b) Det har inte gjorts nagra vasentliga andringar i konstruktionen och det
avsedda andamalet.

(c) Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas
eller andra manniskors hélsa eller sdkerhet, eller andra aspekter av
skyddet av folkhélsan.

(d Senast den 26 maj 2024 ska tillverkaren ha infort ett
kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.9.

(e) Senast den 26 maj 2024 har tillverkaren eller en auktoriserad representant
lamnat in en formell ansdkan i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i
bilaga VIl om beddmning av éverensstammelse for en produkt som avses
I punkterna 3b och 3c i denna artikel eller for en produkt som &r avsedd
att ersatta den produkten, och senast den 26 september 2024 har det
anmélda organet och tillverkaren undertecknat en  skriftlig
overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII.

3e. Med avvikelse fran punkt 3a, ska kraven i denna férordning med avseende
pa 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden, marknadskontroll,
sékerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska aktérer och av
produkter tillampas pa de produkter som avses i punkterna 3b och 3c i denna
artikel i stallet for motsvarande krav i direktiven 90/385/EG och 93/42/EEG.

3f. Utan att det paverkar tillampningen av kapitel 1V och punkt 1 i denna
artikel, ska det anmaélda organ som utfardat det intyg som avses i punkt 3b i
denna artikel fortsatta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa de
tillampliga kraven for de produkter for vilka det har utfardat intyg, savida inte
tillverkaren ha kommit 6verens med ett anmalt organ som utsetts i enlighet
med artikel 42 om att detta organ ska utfora 6vervakningen.

Senast den 26 september 2024 ska det anmdlda organ som har undertecknat
den skriftliga Overenskommelse som avses i punkt 3de ansvara for
dvervakningen med avseende pa de produkter som omfattas av den skriftliga
Overenskommelsen. Om den skriftliga 6verenskommelsen omfattar en produkt
som &r avsedd att ersatta en produkt som har ett intyg som utférdats i enlighet
med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG, ska Overvakningen utféras med
avseende pa den produkt som ersatts.

Arrangemangen for dverforing av 6vervakningen fran det anmélda organ som
utfardat intyget till det anmalda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
anges i en Overenskommelse mellan tillverkaren, det anmélda organ som
utsetts i enlighet med artikel 42 och, om mgjligt, det anmélda organ som
utfardat intyget. Det anmélda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den beddmning av Overensstdmmelse som utforts av det
anmalda organ som utférdat intyget.
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)

3)

3g. Med avvikelse fran artikel 5 far specialanpassade implantat i klass Il
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2026 utan ett
intyg som utfardats av ett anmaélt organ i enlighet med det forfarande for
beddmning av Overensstdimmelse som avses i artikel 52.8 andra stycket, under
forutsattning att tillverkaren eller tillverkarens auktoriserade representant
senast den 26 maj 2024 har lamnat in en formell ansékan i enlighet med avsnitt
4.3 forsta stycket i bilaga VII om tillamplig beddmning av 6verensstimmelse,
och att det anmalda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra
stycket 1 bilaga VIL.”

(c) Punkt 4 ska ersattas med foljande:

”4. Produkter som lagligen sldppts ut pa marknaden enligt direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG fore den 26 maj 2021, och produkter som slappts
ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkterna 3a, 3b, 3c och
3g i denna artikel, far fortsatta att tillnandahallas pd marknaden eller tas i
bruk.”

Artikel 122 ska andras pa foljande sétt:
(1) | forsta stycket ska inledningen ersattas med foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3a-120.3f och 120.4 i
denna forordning, och utan att det paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas
skyldigheter i fraga om sakerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter i
friga ~om att tillhandahdlla  dokumentation i  enlighet med
direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, ska de direktiven upphora att gélla
med verkan den 26 maj 2021, med undantag av”

(2) Andra stycket ska ersattas med foljande:

”Vad giller de produkter som avses i artikel 120.3a-120.3f och 120.4 i denna
forordning ska de direktiv som avses i forsta stycket fortsétta att tillampas i den
utstrackning det dr nodvandigt for tillimpningen av de punkterna.”

| artikel 123.3 d ska tjugofjarde strecksatsen ersattas med foljande:
”— Artikel 120.3¢e.”

Artikel 2

Forordning (EU) 2017/746 ska andras pa foljande sétt:

1)

(2)

Artikel 110.4 ska ersattas med foljande:

”4. Produkter som lagligen sldppts ut pd marknaden enligt direktiv 98/79/EG fore
den 26 maj 2022, och produkter som slappts ut pa marknaden fran och med den 26
maj 2022 enligt punkt 3 i denna artikel, far fortsatta att tillhandahallas pa marknaden
eller tas 1 bruk.”

| artikel 112 ska andra stycket ersattas med foljande:

”Vad géller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i denna férordning ska
direktiv 98/79/EG fortsatta att tillampas i den utstrackning det &r nddvéndigt for
tillimpningen av de punkterna.”
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Artikel 3

Denna forordning tréder i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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