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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/561
av den 23 april 2020

om indring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad giller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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:

)

Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 (%) faststills ett nytt regelverk for att sikerstilla att
den inre marknaden for de medicintekniska produkter som omfattas av den férordningen fungerar smidigt, med
utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivé for patienter och anvindare och med beaktande av smad och medelstora
foretag som dr verksamma inom denna sektor. For att undanrodja vanliga betinkligheter ndr det giller
medicintekniska produkters sikerhet stills det i férordning (EU) 2017/745 ocksa hoga kvalitets- och sikerhetskrav
pa sddana produkter. Forordning (EU) 2017/745 stirker dessutom avsevirt de viktigaste delarna av den befintliga
regleringen i radets direktiv 90/385/EEG (*) och 93[42[EEG (%), t.ex. 6vervakning av anmilda organ, forfaranden for
bedomning av oOverensstimmelse, kliniska provningar och klinisk utvirdering, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll, och for att forbdttra hilsa och sikerhet infors bestimmelser som sikerstiller 6ppenhet och
sparbarhet betriffande medicintekniska produkter.

Covid-19-utbrottet och den didrmed forknippade folkhilsokrisen 4r en utmaning utan motstycke for
medlemsstaterna och utgdr en enorm bérda for nationella myndigheter, hilso- och sjukvardsinstitutioner,
unionsmedborgare och ekonomiska aktorer. Folkhalsokrisen har lett till extraordinira omstindigheter som stiller
krav pé betydande ytterligare resurser, liksom okad tillgang till ytterst viktiga medicintekniska produkter, som inte
rimligen kunde ha forutsetts nir forordning (EU) 2017745 antogs. Dessa extraordindra omstindigheter har
betydande konsekvenser for olika omriden som omfattas av férordning (EU) 2017/745, t.ex. utseendet av anmalda
organ, det arbete som de organen utfor samt utsldppandet pd marknaden och tillhandahéllandet pd marknaden av
medicintekniska produkter i unionen.

Medicintekniska produkter, t.ex. handskar, operationsmunskydd, intensivvdrdsutrustning och annan medicinsk
utrustning, spelar med anledning av covid-19-utbrottet och den dirmed forknippade folkhélsokrisen en avgérande
roll for att sakerstilla unionsmedborgarnas hilsa och sdkerhet och for att medlemsstaterna snabbt ska kunna ge
nddvindig medicinsk behandling till de patienter som dr i akut behov av sddan behandling.

Med tanke pd att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke och med hénsyn till att férordning
(EU) 2017/745 &r komplex dr det mycket sannolikt att medlemsstaterna, hélso- och sjukvardsinstitutionerna, de
ekonomiska aktorerna och andra berdrda parter inte kommer att vara i stdnd att genomféra och tillimpa den
forordningen pa ett korrekt sitt frin och med den 26 maj 2020 som foreskrivs dri.

Europaparlamentets stdindpunkt av den 17 april 2020 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 22 april 2020.
Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUTL 117, 5.5.2017, s. 1).

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

Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(5)  For att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och en hog skyddsniva for folkhilsa och patientsakerhet,
skapa rittslig sdkerhet och undvika eventuella marknadsstorningar dr det nodvindigt att senareldgga tillimpningen
av vissa bestimmelser i forordning (EU) 2017/745. Med beaktande av covid-19-utbrottet och den dirmed
forknippade folkhalsokrisen, den epidemiologiska utvecklingen samt de ytterligare resurser som medlemsstaterna,
hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de ekonomiska aktorerna och andra berorda parter har behov av, ar det
lampligt att senareldgga tillimpningen av dessa bestimmelser i forordning (EU) 2017/745 med ett ar.

(6)  Tillimpningen bor senareldggas nir det giller de bestimmelser i forordning (EU) 2017/745 som annars skulle bérja
tillimpas frén och med den 26 maj 2020. For att sikerstilla kontinuerlig tillgang till medicintekniska produkter pa
unionsmarknaden, ddribland medicintekniska produkter som ar ytterst viktiga med anledning av covid-19-utbrottet
och den dirmed forknippade folkhilsokrisen, dr det ocksd nodvindigt att anpassa vissa Gvergdngsbestimmelser i
forordning (EU) 2017/745 som i annat fall inte langre skulle tillimpas.

(7)  Savil direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG som forordning (EU) 2017/745 ger de nationella behoriga
myndigheterna befogenhet att pd en vederborligen motiverad begiran tilldta att medicintekniska produkter slapps
ut pd marknaden trots att det tillimpliga forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse inte har genomforts, om
anvindningen av produkten skyddar hilsa eller dr befogad av skil som ror folkhilsan eller patienters sdkerhet eller
hilsa (nationellt undantag). Férordning (EU) 2017/745 gor det ocksd majligt for kommissionen att i undantagsfall
besluta att ett nationellt undantag under en begrinsad tid ska gilla pa hela unionens territorium (unionstickande
undantag). Med beaktande av covid-19-utbrottet och den didrmed forknippade folkhilsokrisen bor kommissionen
som svar pd nationella undantag kunna anta unionstickande undantag for att pa ett effektivt sitt hantera eventuella
brister i hela unionen pa ytterst viktiga medicintekniska produkter. Av den anledningen 4r det lampligt att den
berorda bestimmelsen i forordning (EU) 2017/745 tillimpas sd snart som mojligt, och de motsvarande
bestimmelserna i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG upphor att gilla fran och med den dagen. Med hénsyn till
att kommissionen under en 6vergdngsperiod ska ges mojlighet att anta unionstickande undantag i samband med
nationella undantag frin direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, mdste vissa dndringar goras av de berérda
bestimmelserna i forordning (EU) 2017/745.

(8)  For att ticka eventuella nationella undantag som medlemsstater med anledning av covid-19-utbrottet beviljat i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG fore den hir forordningens ikrafttridande, maste
medlemsstaterna ges majlighet att anmala dessa nationella undantag och kommissionen ges mojlighet att besluta
att de ska gilla pé hela unionens territorium.

(9)  For att sakerstilla ett kontinuerligt fungerande och effektivt regelverk for medicintekniska produkter ar det
nodviandigt att senareligga tillimpningen av den bestimmelse som upphdver direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

(10) Eftersom mélen for denna forordning, namligen att senareldgga tillimpningen av vissa bestimmelser i forordning
(EU) 2017745 och gora det mojligt att ldta nationella undantag som beviljats enligt direktiv 90/385/EEG eller
93/42[EEG gilla pa hela unionens territorium, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan
snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnas béttre pd unionsnivé, kan unionen vidta dtgérder
i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte utéver vad som dr nodvandigt for att uppnd
dessa mal.

(11) Den hir férordningen antas under exceptionella omstindigheter till foljd av covid-19-utbrottet och den dirmed
forknippade folkhilsokrisen. For att dndringen av forordning (EU) 2017/745 vad giller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser ska fi avsedd verkan mdste den hir forordningen trida i kraft fore den 26 maj 2020. Dirfor har det
ansetts lampligt att foreskriva ett undantag frdn den dttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de
nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

(12) Mot bakgrund av att det dr absolut nodvandigt att omedelbart 16sa den folkhalsokris som ar forknippad med
covid-19-utbrottet bor denna foérordning av bradskande skal trdda i kraft samma dag som den offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.
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(13) Forordning (EU) 2017745 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/745 ska dndras pd foljande sitt:
1. Tartikel 1.2 ska andra stycket dndras pé foljande sitt:
a) I forsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
b) Iandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
2. Artikel 17 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 5 ska dndras pd f6ljande sitt:
i) Iforsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.
i) Itredje meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
b) 1punkt 6 ska datumet "den 26 maj 2020” ersdttas med "den 26 maj 2021".
3. Tartikel 34.1 ska datumet "den 25 mars 2020” ersittas med "den 25 mars 2021”.
4. Artikel 59 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Genom undantag frdn artikel 52 i denna f6rordning eller, frdn och med den 24 april 2020 till och med den 25

maj 2021, genom undantag frén artikel 9.1 och 9.2 i direktiv 90/385/EEG eller frdn artikel 11.1-11.6 i direktiv
93/42/EEG, far en behorig myndighet pa en vederborligen motiverad begiran tillta att en specifik produkt slipps ut
pd marknaden eller tas i bruk pa den berérda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses i de
artiklarna inte har genomf6rts, om anvindningen av produkten ir befogad av skil som ror folkhalsan eller patienters
sikerhet eller hilsa.”

b) Ipunkt 2 ska foljande stycke laggas till:

"Medlemsstaten far underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om ett godkidnnande som beviljats i
enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG fore den 24 april 2020.”

¢) Ipunkt 3 ska forsta stycket ersittas med foljande:

“Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som ror folkhalsan eller
patienters sikerhet eller hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en
medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel eller, nir godkdnnandet beviljats fore den 24 april 2020,
i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG under en begrinsad tid ska
gilla pé hela unionens territorium och faststilla villkoren for att slappa ut produkten pd marknaden eller ta den i
bruk. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.”

5. Tartikel 113 ska datumet "den 25 februari 2020 ersittas med "den 25 februari 2021”.
6. Artikel 120 ska dndras pé foljande sitt:

a) Ipunkt 1 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”".

b) Ipunkt 3 ska det forsta stycket ersittas med foljande:

”3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning fir en produkt som dr en produkt i klass I enligt direktiv
93/42[EEG, for vilken forsikran om overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for vilken forfarandet
for bedomning av overensstimmelse enligt denna férordning kraver medverkan av ett anmilt organ, eller som har
ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och som dr giltigt i enlighet med
punkt 2 i den hir artikeln, slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024 under forutsittning
att den, frdn och med den 26 maj 2021, fortsitter att uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under
forutsdttning att det inte har gjorts ndgra vésentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal.
Kraven i denna forordning med avseende pd oOvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden,
marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och av produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.”
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¢) Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:

”4. Produkter som lagligen slappts ut pd marknaden enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den 26 maj
2021, och produkter som sldppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkt 3 i denna artikel, far
fortsdtta att tillhandahdllas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.”

d) Ipunkt 5 ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021”.
e) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fér organ for bedomning av 6verensstimmelse som
uppfyller kraven i denna forordning utses och anmilas fére den 26 maj 2021. De anmalda organ som utses och
anmils i enlighet med denna forordning fér tillimpa de forfaranden f6r beddmning av 6verensstimmelse som anges
i denna forordning och utfirda intyg i enlighet med denna férordning fore den 26 maj 2021.”

f) Punkt 10 ska ersdttas med foljande:

”10. Produkter som omlfattas av tillimpningsomrédet for denna férordning i enlighet med artikel 1.6 g och som i
enlighet med gillande bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore
den 26 maj 2021 far dven i fortsittningen sldppas ut pd marknaden och tas i bruk i de ber6rda medlemsstaterna.”

g) Punkt 11 ska dndras pa foljande sitt:
i) Iforsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
ii) Iandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021”.
7. lartikel 122 ska forsta stycket dndras pa foljande sitt:
a) linledningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.
b) Foljande strecksats ska liggas till:

— artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG och artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG som ska upphoéra att gilla med
verkan fran och med den 24 april 2020.”

8. Artikel 123 ska dndras pd foljande sitt:
a) Ipunkt 2 ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021”.
b) Punkt 3 ska dndras pa foljande sitt:
i) TIled aska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
i) Iforsta meningen iled d ska datumet "den 26 maj 2020” ersdttas med "den 26 maj 2021".
iii) Led g ska ersittas med foljande:

”g) For produkter som gér att dteranvidnda och ska forses med UDI-biraren pa sjilva produkten ska artikel 27.4
tillimpas pd

i) implantat och produkter i klass III frén och med den 26 maj 2023,
ii) produkter i klass Ila och klass IIb frén och med den 26 maj 2025,

iii) produkter i klass I frdn och med den 26 maj 2027.”



L 130/22 Europeiska unionens officiella tidning

24.4.2020

iv) Foljande led ska laggas till:
”j) Artikel 59 ska tillimpas fran och med den 24 april 2020.”
9. Ibilaga IX avsnitt 5.1 led h ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 april 2020.

Pi Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
Ordférande Ordférande
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