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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Genom Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745' och (EU)
2017/746% inrittas ett forstirkt regelverk for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Forordningarnas mél ar en hog
hilsoskyddsniva for patienter och anvdndare och en vél fungerande inre marknad for
dessa produkter. For att uppnd dessa mal och, mot bakgrund av de problem som
identifierats 1 det tidigare regelverket, faststélls 1 forordningarna ett mer robust
system for beddmning av overensstimmelse for att sdkerstilla kvalitet, sdkerhet och
prestanda hos produkter som slépps ut pd EU-marknaden.

Férordning (EU) 2017/745 blev tillimplig den 26 maj 2021°. Den dvergéngsperiod
som foreskrivs 1 artikel 120.3 16per ut den 26 maj 2024.

Forordning (EU) 2017/746 blev tillimplig den 26 maj 2022. I januari 2022 antog
Europaparlamentet och rédet en forordning om forldngning av dvergangsperioderna,
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 ligre riskklass for in vitro-diagnostik och till
den 26 maj 2028 for vissa bestdmmelser avseende produkter som tillverkas och

anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner?.

Trots betydande framsteg under de senaste dren dr den Overgripande kapaciteten hos
organ for beddmning av dverensstimmelse (anmdlda organ) fortfarande otillracklig
for att utfora de uppgifter som kridvs av dem. Dessutom &ar manga tillverkare inte
tillrackligt forberedda for att uppfylla de skérpta kraven i forordning (EU) 2017/745
fore dvergangsperiodens utgidng. Detta hotar tillgangen pa medicintekniska produkter
pa EU-marknaden.

For ndrvarande har 36 anmilda organ utsetts enligt forordning (EU) 2017/745.
Dessutom behandlas ytterligare 26 ansdkningar om utseende av anmélda organ. Av
dessa befinner sig tre i ett 14ngt framskridet skede’.

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 forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande 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 forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om éndring av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18) senarelades tillimpningsdatumet 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 folkhilsokrisen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om é&ndring av
forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).

I dessa tre fall har den gemensamma bedomningsgruppen redan granskat sokandenas korrigerande och
forebyggande handlingsplan. Langden pa hela forfarandet for utseende varierar avsevért 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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I oktober 2022 rapporterade anmilda organ att de hade mottagit sammanlagt 8 120
ansokningar frén tillverkare om certifiering enligt forordning (EU) 2017/745 och
hade utfardat 1 990 intyg 1 enlighet med samma forordning. Enligt en uppskattning
som de anmadlda organen lade fram den 17 november 2022 for samordningsgruppen
for medicintekniska produkter® har omkring 7 000 intyg utfirdats fore maj 2024, om
intygen fortsdtter att utfirdas i samma takt och under samma forhéllanden. De
anmélda organen uppskattar att alla intyg enligt direktiven skulle kunna vara
omvandlade till intyg enligt forordning (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, pd grundval av uppgifter fran 30 anmélda organ under oktober 2022.

Detta star 1 skarp kontrast till de 21 376 giltiga intyg som utfardats enligt rddets
direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation® och
radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter’ och som upphér att gilla
mellan januari 2023 och den 26 maj 2024. Av dessa intyg kommer 4 311 intyg att
upphora att gilla under 2023 och 17 095 intyg under de forsta fem manaderna av
2024. Det bor noteras att av de intyg som utfardats enligt direktiv 90/385/EEG eller

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter inrdttades genom artikel 103 i forordning (EU)
2017/745. Dess medlemmar &r utnimnda av medlemsstaterna och en foretrddare for kommissionen &ar
ordférande. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fortecknas i kommissionens register
over expertgrupper med kod X03565.

P& grundval av resultaten av en undersokning bland anmélda organ som genomfordes i slutet av
november och borjan av december 2022. De som svarade foretrdder anmélda organ som har utfardat
omkring 80 % av alla intyg som utfdrdats enligt radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och som
var giltiga i oktober 2022. Denna uppskattning tar inte hdnsyn till antalet intyg som utfirdas for forsta
gangen enligt forordning (EU) 2017/745 for produkter for vilka inga intyg har utfirdats enligt radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och for vilka medverkan av ett anmaélt organ krdvs enligt
forordning (EU) 2017/745.

Radets 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,
s. 1).
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93/42/EEG har redan 3 509 intyg upphort att gédlla mellan maj 2021 och december
2022.

Upphor att gélla Antal intyg som har upphdrt/kommer att
upphora att gélla och som utférdats enligt
rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

2021 (frén den 26 maj) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (till den 26 maj 2024) 17 095

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

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

Det 6vergripande syftet med de foreslagna @ndringarna dr att bibehalla patienternas
tillgang till ett brett urval av medicintekniska produkter samtidigt som &vergangen
till den nya ramen sékerstills. Forlingningsperioden kommer att variera beroende pa
produktens riskklass, dvs. till december 2027 for produkter 1 en hogre riskklass och
till december 2028 for produkter i en lagre riskklass.

Detta forslag syftar sdledes till att pd vissa villkor forlinga de nuvarande
overgingsperioderna 1 artikel 120 i forordning (EU) 2017/745, sa att endast
produkter som ar sidkra och for vilka tillverkarna redan har vidtagit tgiarder for att
overga till forordning (EU) 2017/745 kommer att kunna dra nytta av den ytterligare
tiden. Detta skulle ge tillverkare och anmilda organ mer tid att genomféra
forfarandena for beddmning av Overensstimmelse i enlighet med forordning (EU)
2017/745, om dessa villkor ar uppfyllda. I forslaget foreslas ocksa att slutdatumet for
forsdljning i de relevanta bestimmelserna 1 forordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 stryks, dvs. det sista datumet for vidare tillhandahéllande av produkter som
sldpps ut pad marknaden fore eller under 6vergangsperioden och som fortfarande finns
kvar i1 leveranskedjan nir den forlingda Overgangsperioden &dr Over. Detta skulle
forhindra onddigt bortskaffande av sidkra medicintekniska produkter som redan finns
pa marknaden men som dnnu inte nétt slutanvéndaren.

Forlangningen av Overgangsperioden kompletteras med en forlingning av
giltighetstiden for intyg som utfardats enligt radets tidigare direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG for produkter som omfattas av den forlingda évergéngsperioden. Aven
giltighetstiden for intyg som upphdrde att gélla fore den 26 maj 2021 forldngs pé
vissa villkor.
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Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Forslaget dr forenligt med befintliga politiska bestimmelser och pigaende icke-
lagstiftningsatgirder, som kommer att komplettera den foreslagna dndringen. Den 25
augusti 2022 godkidnde samordningsgruppen for medicintekniska produkter sitt
stindpunktsdokument MDCG 2022-14'°. I dokumentet anges 19 icke-
lagstiftningsatgarder for att forbattra de anmaélda organens kapacitet, tillgdngen till
anmélda organ och tillverkarnas forberedelsenivd, och dirigenom stdodja en
framgangsrik overgang till forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. Flera
av de atgdrder som fortecknas 1 MDCG 2022-14 har redan genomforts, sdsom ett
standpunktsdokument frdn samordningsgruppen for medicintekniska produkter om
hybridrevisioner!!, en ny vigledning frdn samordningsgruppen for medicintekniska
produkter om limplig &vervakning!? och en &versyn av MDCG 2019-6. Dessa
atgirder underlittar for anmélda organ att anstilla kvalificerad personal'>.

Den 1 december 2022 antog kommissionen tva delegerade akter som flyttar fram
tidpunkten for den forsta fullstindiga nya bedémningen av anmilda organ'®. Detta
forvéntas frigora kapacitet hos bade utseende myndigheter och anmélda organ.

Arbete pagér for att genomfora de dterstdende atgdrder som fortecknas 1 MDCG
2022-14, eftersom de fortfarande &r viktiga 4ven om dvergangsperioden forlangs.

Ytterligare atgdrder for att stddja genomforandet av de tvd fOrordningarna
(med)finansieras ocksa genom arbetsprogrammen for programmet EU for hélsa for
2022 och 202315,

Den 9 december 2022 utfirdade samordningsgruppen for medicintekniska produkter
sitt stindpunktsdokument MDCG 2022-18'°, diir det faststills en enhetlig strategi for

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

Exempelvis inom ramen for arbetsprogrammet fér EU for hélsa for 2022 som innehaller en inbjudan att
lamna forslag som frdmjar kapacitetsuppbyggnad hos befintliga och nya anmélda organ, som
underléttar smé och medelstora foretags och forstagdngssokandes tillgang till anmélda organ och som
okar tillverkarnas forberedelseniva (se Hs-g-22-19.03) samt olika atgérder 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 forstirkt marknadskontroll av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (HS-g-22-19.01). I programmet EU f6r hélsa for 2023 ingar stod till
det tekniska sekretariatet for samordningsgruppen av anmélda organ (se HS-p-23-63) och en inbjudan
att ldmna forslag till ett program om medicintekniska produkter for séllsynta sjukdomar, sirskilt med
inriktning pa pediatriska patienter (se HS-g-23-65).
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behoriga myndigheter nir det giller tillimpningen av atgérder for marknadskontroll 1
syfte att Overbrygga perioden mellan det att intygen enligt direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG upphor att gilla och att intygen enligt forordning (EU) 2017/745
utfardas. Denna strategi dr avsedd att vara en tillfallig atgdrd till dess att
lagstiftningsdndringarna 1 detta forslag trdder i1 kraft. Det bidrar till att undvika
storningar i tillgdngen pa medicintekniska produkter pd EU-marknaden. Med tanke
pa antalet intyg som upphor att gélla under 2023 och 2024 anses det dock inte vara
en héllbar 16sning for att komma till ritta med problemet med alla de intyg som
upphor att gilla fore den 26 maj 2024.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rattslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionsséitt (EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen

Enligt subsidiaritetsprincipen far &tgdrder pd EU-nivd endast vidtas om
medlemsstaterna pa egen hand inte kan uppna mélen for den planerade atgirden. Den
lagstiftning som &ndras har antagits pa EU-nivd 1 Overensstimmelse med
subsidiaritetsprincipen, och alla &ndringar méste goras genom en réttsakt som antas
av EU-lagstiftarna. Nar det géller det har forslaget till 4ndring krévs det atgérder pé
EU-niva for att undvika storningar 1 tillgdngen pd medicintekniska produkter inom
EU, for att sékerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och for att sdkerstélla
en hog hdlsoskyddsniva for patienter och anvindare.

Proportionalitetsprincipen

Den foreslagna dtgiarden pd EU-niva ar nddvindig for att avvérja risken for brist pa
medicintekniska produkter inom EU. Syftet med de foreslagna dndringarna ar att
sakerstélla att det avsedda dndamaélet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 kan uppnds, namligen att faststdlla ett robust, Oppet, forutsebart och
héllbart regelverk for medicintekniska produkter, som bdde garanterar en hog
skyddsniva for folkhdlsa och patientsikerhet och en smidigt fungerande inre
marknad for dessa produkter. Forslaget bevarar mélet i de bada forordningarna att
sdkerstélla en hog sékerhets- och prestandaniva for produkterna genom att stirka de
anmilda organens Overvakning av dem. Det tillfor bara den ytterligare tid som
behovs for att uppna detta mal. Forslaget dr proportionellt sa till vida att det syftar till
att 16sa det identifierade problemet, dvs. att manga befintliga produkter kan férsvinna
fran marknaden pa grund av de anméilda organens brist pa kapacitet och otillrackliga
forberedelser hos tillverkarna. Dérfor dr de foreslagna @ndringarna av forordning
(EU) 2017/745 begréansade till ett successivt inforande av kraven och begransade till
dldre produkter som kriver att anmélda organ deltar i beddmningen av
overensstimmelse utan att innehdllet 1 dessa krav dndras samt till borttagandet av
tidsfristen for forsiljning. Andringen av forordning (EU) 2017/746 #r begrinsad till
borttagandet av tidsfristen for forsdljning, sd att den Overensstimmer med den
foreslagna dndringen av forordning (EU) 2017/745. Kommissionen foreslér att det

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”.
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gors skillnad mellan produkter i en hogre riskklass (dvs. implantat i klasserna III och
IIb) och produkter i en ldgre riskklass (dvs. andra produkter i klass IIb samt
produkter i klass Ila samt klasserna Im, Is och Ir!'”), genom Kkortare
overgangsperioder for produkter i en hogre riskklass och lidngre perioder for
produkter i en ldgre riskklass. Syftet med detta tillvigagéngssétt &r att uppna balans
mellan de anmailda organens tillgéngliga kapacitet och tillverkarnas forberedelseniva
och med en hog skyddsniva for folkhélsan.

Val av instrument

Den foreslagna akten dr en forordning som ska antas av Europaparlamentet och
rddet, eftersom de akter som ska #dndras &r forordningar som antagits av
Europaparlamentet och radet.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Med tanke pa forslagets bradskande karaktir atfoljs det inte av en sérskild
konsekvensbedomning. En konsekvensbeddémning gjordes redan i samband med
utarbetandet av forslagen till forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, och
detta forslag dndrar inte dessa forordningar 1 sak och medfor inga nya skyldigheter
for de berorda parterna. Forslaget syftar framst till att dndra
overgangsbestimmelserna och ge ytterligare tid for Overgéngen till kraven i
forordning (EU) 2017/745 1 syfte att undvika brister. Det gick inte att genomfora ett
brett offentligt samrdd eftersom det behdvdes ett snabbt agerande for att uppna
sdkerhet innan de nuvarande Overgangsperioderna i forordningarna 16per ut.
Kommissionen samlade darfor in de nddvindiga synpunkterna frdn medlemsstaterna
och berorda parter genom riktade diskussioner.

Syftet med initiativet dr att se till att patienter 1 hela Europa har tillgang till sékra
medicintekniska produkter. Eftersom allt fler intyg kommer upphora att gilla fore
tidsfristen 1 maj 2024 har kommissionen atagit sig att anta ett forslag 1 januari 2023.
Initiativet  stdds av  bradskande uppmaningar fran  Europaparlamentet,
medlemsstaterna och berdrda parter, dvs. hélso- och sjukvardspersonal, patienter, den
akademiska virlden, vetenskapliga organ, industrin och anmilda organ. Synpunkter
fran medlemsstaterna och berdrda parter har inhdmtats genom riktade diskussioner,
fraimst inom ramen for samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vid
moten den 24-25 augusti, 24-25 oktober och 17 november 2022 som &dgnades at
fragor som ror kapacitet och forberedelseniva. Efter en debatt i Europaparlamentet
den 24 november 2022 (friga for muntligt besvarande 0-43/2022) begirde
Europaparlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet 1 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 (sysselsittning,
socialpolitik, hilso- och sjukvard samt konsumentfragor)'®. Under métet yttrade sig
néstan alla medlemsstater och stédde det bradskande antagandet av en riktad dndring

Klass Im innebér produkter i klass I med en méatfunktion. Klass Is innebér produkter i klass I som slapps
ut pd marknaden i sterilt skick. Klass Ir innebdr produkter i klass I som é&r 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 fortsdtta att noga Overvaka utvecklingen och de
foreslagna éndringarnas inverkan pd marknaden. Den kommer ockséd att samrida
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och berérda parter om
behovet av kompletterande atgérder.

BUDGETKONSEKVENSER

Den foreslagna atgérden har inga budgetkonsekvenser.

OVRIGA INSLAG
Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

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

Artikel 1.1 a i forslaget — forlingning av intygens giltighet

Denna bestdmmelse dndrar artikel 120.2 1 férordning (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 forordning (EU)
2017/745 borjade tillampas (den 26 maj 2021) och som inte har aterkallats av ett
anmalt organ. Forlingningen &r direkt tillimplig s& anméilda organ behdver inte
dndra datumet pad de enskilda intygen. Lingden pa forlingningen av intygets
giltighetstid motsvarar langden péd den forlangda dvergdngsperiod som faststélls i den
foreslagna artikel 120.3a—120.3¢ 1 forordning (EU) 2017/745. Nér det géller intyg
som redan har upphort att gélla nir den foreslagna @ndringen trdder i kraft skulle
forlangningen vara beroende av att tillverkaren, vid den tidpunkt d intyget upphdrde
att gélla, hade undertecknat en Overenskommelse med ett anmilt organ om
beddmning av Overensstimmelse av produkten i fraga. Om ingen dverenskommelse
hade undertecknats vid den tidpunkt dé intyget upphorde att gilla kan alternativt en
nationell behorig myndighet ha beviljat undantag frén det tillimpliga forfarandet for
bedomning av Overensstimmelse 1 enlighet med artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller ha kravt att tillverkaren utfor forfarandet for bedémning av
overensstimmelse inom en viss tidsperiod i enlighet med artikel 97 i férordning (EU)
2017/745.

Artikel 1.1 b i forslaget — forliingning av 6vergingsperioden

Denna bestimmelse dndrar artikel 120.3 1 forordning (EU) 2017/745. P& grund av
bestimmelsens lingd ska punkt 3 ersittas med punkterna 3a—3g. Overgéngsperioden
forlangs fran den 26 maj 2024 till den 31 december 2027 for produkter 1 en hogre
riskklass (implantat i klasserna III och IIb, utom vissa produkter for vilka forordning
(EU) 2017/745 foreskriver undantag, eftersom dessa produkter anses vara baserade
pa viletablerad teknik) och till den 31 december 2028 for produkter i en ligre
riskklass (andra produkter 1 klass IIb samt produkter 1 klasserna Ila, Im, Is och Ir).

P& samma sdtt som den nuvarande artikel 120.3 i forordning (EU) 2017/745 géller
den forlingda Overgéngsperioden endast for dldre produkter, dvs. sddana som

omfattas av ett intyg eller en forsdkran om Overensstimmelse som utfirdats enligt
radets direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG fore den 26 maj 2021.
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Dessutom ér tilldampningen av den forldngda 6vergdngsperioden foremal for foljande
kumulativa villkor:

Produkterna maste fortsitta att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEQG, beroende pé vad som ér tillampligt. Detta villkor ingar redan i den
nuvarande artikel 120.3 1 forordning (EU) 2017/745.

Det har inte gjorts nagra visentliga dndringar i produktens konstruktion och
avsedda dndamal. Detta villkor ingar redan i den nuvarande artikel 120.3 1
forordning (EU) 2017/745.

Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvdndarnas eller
andra méanniskors hélsa eller sdkerhet, eller andra aspekter av skyddet av
folkhdlsan. Begreppet oacceptabel risk for hdlsa och sdikerhet faststills 1
artiklarna 94 och 95 i forordning (EU) 2017/745. Det krévs ingen systematisk
kontroll av produktens sékerhet, eftersom produkter som omfattas av ett intyg
som utfardats enligt direktiven kommer att std under lamplig vervakning av
det organ som utfdrdat intyget eller av ett anmilt organ som utsetts enligt
forordning (EU) 2017/745. Om en behorig myndighet under
marknadskontrollen finner att en produkt utgdér en oacceptabel risk for
patienternas, anvindarnas eller andra méinniskors hilsa eller sikerhet eller for
andra aspekter av skyddet av folkhélsan, upphdr dvergidngsperioden att gilla
for den produkten.

Senast den 26 maj 2024 ska tillverkaren ha infort ett kvalitetsledningssystem 1
enlighet med artikel 10.9 i forordning (EU) 2017/745. Detta villkor syftar till
att sikerstilla att tillverkarna successivt ndrmar sig full 6verensstimmelse med
kraven i1 forordning (EU) 2017/745. 1 detta skede krdvs ingen sdrskild
attestering, dvs. ingen egen fOrsdkran eller att ett anmailt organ kontrollerat
kvalitetsledningssystems ldmplighet. Genom att ldmna in en ansokan om
beddmning av Overensstimmelse till ett anmilt organ (se nédsta villkor)
bekraftar dock tillverkaren implicit att dess kvalitetsledningssystem
overensstimmer med forordning (EU) 2017/745.

Senast den 26 maj 2024 har tillverkaren eller en auktoriserad representant
lamnat in en formell ansdkan i1 enlighet med avsnitt 4.3 i bilaga VII till
forordning (EU) 2017/745 om bedomning av dverensstimmelse for en dldre
produkt som omfattas av ett intyg enligt direktiven eller en forsikran om
overensstimmelse eller for en produkt som ar avsedd att ersétta den produkten
enligt forordning (EU) 2017/745, och senast den 26 september 2024 har det
anmalda organet och tillverkaren undertecknat en skriftlig 6verenskommelse 1
enlighet med avsnitt 4.3 1 bilaga VII till den forordningen. Detta villkor syftar
till att sdkerstélla att endast produkter som tillverkaren avser att certifiera enligt
forordning (EU) 2017/745 kommer att omfattas av den forlingda
overgangsperioden. Forlingningen bor dock dven gilla édldre produkter som
tillverkaren har for avsikt att ersitta med en ny produkt for vilken tillverkaren
fore den 26 maj 2024 ansoker om beddmning av verensstimmelse. P4 s sitt
kommer man att undvika onddiga ansokningar om certifiering av produkter
som under alla omstindigheter kommer att fasas ut och ersittas av en ny
generation produkter, samtidigt som de befintliga modellerna finns tillgéngliga
fram till 6vergéngsperiodens utgang.

De produkter som omfattas av ett intyg som utfiardats enligt direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG kommer &dven fortsattningsvis att vara foremdl for ldmplig
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overvakning av det anmélda organ som utfdrdat intyget. Alternativt kan tillverkaren
komma Overens med ett anmilt 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 anmilda organet om beddmning av
overensstimmelse i1 enlighet med forordning (EU) 2017/745 maste undertecknas, blir
det anméilda organet automatiskt ansvarigt for den lampliga 6vervakningen.

Genom adndringen infors en Overgangsperiod till den 26 maj 2026 dven for
specialanpassade implantat i klass III, som for nirvarande inte omfattas av
artikel 120.3 1 forordning (EU) 2017/745. Tillverkare av specialanpassade implantat i
klass III maste sedan den 26 maj 2021 uppfylla alla tillimpliga krav i forordning
(EU) 2017/745, men de kommer nu att fa mer tid pd sig att fa sitt
kvalitetsledningssystem certifierat av ett anmilt organ. Aven i detta fall giller
overgangsperioden endast om tillverkaren har ldmnat in en ansékan fore den 26 maj
2024 som leder till att en 6verenskommelse med det anmilda organet undertecknas
fore den 26 september 2024.

Artikel 1.1 ¢ i forslaget — strykning av tidsfristen for forsiljning i forordning
(EU) 2017/745

Genom denna bestdmmelse stryks den nuvarande tidsfristen for forsdljning (den 27
maj 2025) i artikel 120.4 1 férordning (EU) 2017/745. Foljaktligen kan produkter
som sliappts ut pd marknaden fore Overgangsperiodens utgéng fortsétta att
tillhandahdllas pad marknaden utan nigon réttslig tidsbegrénsning.

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 forlingda Overgingsperioden och strykningen av
tidsfristen for forsdljning.

Artikel 2.1 i forslaget — strykning av tidsfristerna for forsiljning i forordning
(EU) 2017/746

Genom denna bestimmelse stryks de nuvarande tidsfristerna for forséljning (25 maj
2025-26 maj 2028) 1 artikel 110.4 1 férordning (EU) 2017/746. Foljaktligen kan
produkter som sldppts ut pa marknaden fore utgangen av de dvergangsperioder som
faststélls 1 artikel 110.3 1 forordning (EU) 2017/746 fortsitta att tillhandahallas pa
marknaden utan ndgon réttslig tidsbegransning.

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

Genom denna bestimmelse anpassas artikel 112 i férordning (EU) 2017/746 for att
aterspegla strykningen av tidsfristerna for forsiljning.
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2023/0005 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om #indring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller
overgangsbestaimmelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

(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 6versandande 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 ridets forordningar (EU) 2017/745' och (EU)
2017/746 faststills ett nytt regelverk for att sikerstilla att den inre marknaden for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hélsoskyddsnivd for patienter och
anvindare. For att undanrdja vanliga betinkligheter nédr det géller sdkerhet for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stélls
det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ocksa hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pd sddana produkter. Bdda forordningarna stirker dessutom avsevért de
viktiga delarna av det tidigare regelverket i ridets direktiv 90/385/EEG® och
93/42/EEG* samt i Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG>, t.ex. anmilda

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande 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 upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Radets 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).

4 Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,
s. 1).
3 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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2)

)

“4)

©)

(6)

organs overvakning, forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse, krav pa klinisk
evidens, sdkerhetsovervakning och marknadskontroll, samtidigt som det infGrs
bestimmelser som sédkerstiller Oppenhet och sparbarhet betraffande medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

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

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

Trots den stadiga Okningen av antalet anmédlda organ som utsetts i enlighet med
forordning (EU) 2017/745 ar de anmilda organens totala kapacitet fortfarande inte
tillracklig for att sdkerstilla att bedomningen av Overensstimmelse av det stora antal
produkter som omfattas av intyg som utfdrdats 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, sdrskilt smd& och medelstora foretag, inte &r tillrdckligt
forberedda for att kunna visa att kraven i forordning (EU) 2017/745 ar uppfyllda,
sdrskilt med tanke pd komplexiteten hos dessa nya krav. Det dr déarfor mycket
sannolikt att ménga produkter som far slippas ut pd marknaden i enlighet med
overgangsbestimmelserna 1 forordning (EU) 2017/745 inte kommer att hinna
certifieras i enlighet med den forordningen fore Gvergéngsperiodens utgang, vilket
innebér en risk for brist pa medicintekniska produkter i unionen.

Mot bakgrund av rapporter frén hdlso- och sjukvardspersonal om den 6verhdngande
risken fOr brist pd produkter dr det nédvéndigt att snarast forlinga giltighetstiden for
intyg som utfardats enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och att forlanga
overgéngsperioden under vilken produkter som Gverensstimmer med dessa direktiv
far sldppas ut pa marknaden. Forlingningen bor vara tillrackligt 14ng for att de
anmalda organen ska fi den tid som krivs for att utfora de nédvéndiga bedomningarna
av Overensstimmelse. Forldngningen syftar till att sikerstdlla en hog skyddsniva for
folkhilsan, inbegripet patientséikerheten, och att undvika brister pd medicintekniska
produkter som behovs for att hilso- och sjukvarden ska fungera smidigt, utan att sdnka
de nuvarande kvalitets- och sdkerhetskraven.

Forlangningen bor omfattas av vissa villkor for att sidkerstélla att endast produkter som
ar sdkra och for vilka tillverkarna har vidtagit &tgirder for att Overgd till
overensstimmelse med forordning (EU) 2017/745 kommer att kunna dra nytta av den
ytterligare tiden.

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om é&ndring av
forordning (EU) 2017/746 vad géller overgédngsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19,
28.1.2022, s. 3).
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(7)

®)

)

(10)

(11)

For att sékerstélla en gradvis overgang till forordning (EU) 2017/745 bor den lampliga
overvakningen av produkter som omfattas av Overgingsperioden sd smaningom
Overforas fran det organ som har utfardat intyget i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEQG till ett anmilt organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/745. Av
rattssdkerhetsskdl bor det foreskrivas att det anmélda organet inte bor ansvara for den
bedomning av Overensstimmelse och Overvakning som utfors av det avgéende
organet.

Nér det géller hur lang tid som behovs for att tillverkare och anmélda organ ska kunna
utfora bedomningar av dverensstimmelse 1 enlighet med forordning (EU) 2017/745 av
medicintekniska produkter som har CE-mirkts i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG, bor en avvigning goras mellan de anméilda organens begridnsade
tillgéngliga kapacitet och sdkerstdllandet av en hog nivéd av patientsidkerhet och en hog
skyddsniva for folkhilsan. Overgangsperiodens varaktighet bor dérfor vara avhingig
av den berdrda medicintekniska produktens riskklass, s& att perioden dr kortare for
produkter som tillhér en hogre riskklass och langre for produkter som tillhor en ldgre
riskklass.

I motsats till direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG krdvs enligt férordning (EU)
2017/745 medverkan av ett anmilt organ i beddmningen av Overensstimmelse for
specialanpassade implantat i klass III. Med tanke pa de anmélda organens otillrdckliga
kapacitet och det faktum att tillverkare av specialanpassade produkter ofta dr sma eller
medelstora foretag som inte hade tillgang till ett anmailt organ enligt direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG, bor en oOvergangsperiod faststillas under vilken
specialanpassade implantat i klass III far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk utan
ett intyg som utfardats av ett anmélt organ.

Genom artikel 120.4 1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 110.4 i forordning (EU)
2017/746 forbjuds vidare tillhandahallande av produkter som slédpps ut pa marknaden
fore utgangen av den tillampliga 6vergéngsperioden och som fortfarande befinner sig i
leveranskedjan ett ar efter Overgangsperiodens utgang. For att forhindra onodigt
bortskaffande av sékra medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som fortfarande finns 1 leveranskedjan, vilket skulle 6ka den
overhidngande risken for brist pd produkter, bor det inte finnas nigon tidsfrist for
vidare tillhandahallande av produkter.

Den hédr forordningen antas under exceptionella omstindigheter till f6ljd av en
overhingande risk for brist pa medicintekniska produkter och den ddarmed forknippade
folkhdlsokrisrisken. For att uppnd den avsedda effekten med é&ndringarna av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sikerstélla tillgangen till
produkter vars intyg redan har upphort att gélla eller kommer att upphora att gélla fore
den 26 maj 2024 samt for att skapa réttslig sdkerhet for ekonomiska aktoérer och
vardgivare, och av konsekvensskal nér det géller d&ndringarna av bdda forordningarna,
maste den hir forordningen tridda 1 kraft sd snart som mojligt. Av samma anledning
anses det ocksd lampligt att foreskriva ett undantag frdn den attaveckorsperiod som
avses 1 artikel 4 1 protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll 1 Europeiska
unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska
unionens  funktionssdtt och fordraget om  upprittandet av  Europeiska
atomenergigemenskapen.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/745 ska dndras pa foljande satt:

(D

Artikel 120 ska dndras pa foljande sétt:

(a)

(b)

I punkt 2 ska andra stycket erséttas med foljande:

”De intyg som de anmélda organen utfirdar frdn 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 dérefter har aterkallats ska fortsitta att gilla efter
utgangen av den period som anges i intyget till och med de datum som anges 1
punkt 3b for produkterna i den relevanta riskklassen. De intyg som avses i
forsta meningen och som har upphort att gélla f6re den [ Publikationsbyran: for
in datum — dagen for denna forordnings ikrafitridande] ska anses vara giltiga
till och med de datum som anges i1 punkt 3b endast om ett av f6ljande villkor ar
uppfyllt:

(a) Innan intyget upphor att gélla har tillverkaren och ett anmilt organ
undertecknat en skriftlig Overenskommelse i enlighet med punkt 4.3
andra stycket 1 bilaga VII om bedomningen av Overensstimmelse med
avseende pé den produkt som omfattas av det intyg som upphort att gilla
eller en produkt som &r avsedd att ersétta den produkten.

(b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillimpliga forfarandet for beddmning av Overensstimmelse 1 enlighet
med artikel 59.1 eller har krévt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 97.1, utfor det tillimpliga fOrfarandet for beddmning av
Overensstimmelse.”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3a. Med avvikelse fran artikel 5 och under forutséttning att villkoren i punkt
3d i den hér artikeln dr uppfyllda far de produkter som avses i punkterna 3b
och 3c i den hér artikeln sldppas 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 1 enlighet med punkt 2 i1 denna artikel far
slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med f6ljande datum:

(a) Den 31 december 2027 for produkter 1 klass III och for implantat i klass
IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstéllningar, tandkronor,
skruvar, kilar, plattor, trddar f{Grutom suturer, stift, clips och
anslutningsdon.

(b) Den 31 december 2028 for andra produkter i klass IIb én de som omfattas
av led a, for produkter i klass Ila och for produkter 1 klass I som slidpps ut
pa marknaden 1 sterilt skick eller med en métfunktion.

3c. Produkter for vilka forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt
direktiv 93/42/EEG inte krdvde medverkan av ett anmaélt organ, for vilka en
forsdkran om Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for vilka
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt denna férordning kraver
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medverkan av ett anmaélt organ, far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till
och med den 31 december 2028.

3d. Produkter far slédppas ut pa marknaden eller tas 1 bruk till och med de datum
som anges i punkterna 3b och 3c i denna artikel endast om foljande villkor &r
uppfyllda:

(a) Produkterna fortsitter att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEG, beroende pa vad som ér tillampligt.

(b) Det har inte gjorts nigra visentliga dndringar i konstruktionen och det
avsedda d&ndamalet.

(c) Produkterna utgdr inte en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra ménniskors hilsa 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 ansokan i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i
bilaga VII om beddmning av verensstimmelse for en produkt som avses
1 punkterna 3b och 3c i denna artikel eller for en produkt som &r avsedd
att ersitta den produkten, och senast den 26 september 2024 har det
anmilda organet och tillverkaren undertecknat en  skriftlig
Overenskommelse 1 enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII.

3e. Med avvikelse fran punkt 3a, ska kraven i denna forordning med avseende
pa dvervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden, marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska aktorer och av
produkter tillimpas pa de produkter som avses i punkterna 3b och 3¢ i denna
artikel 1 stéllet for motsvarande krav 1 direktiven 90/385/EG och 93/42/EEG.

3f. Utan att det pdverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna
artikel, ska det anmélda organ som utfdrdat det intyg som avses 1 punkt 3b i
denna artikel fortsitta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pé de
tillampliga kraven for de produkter for vilka det har utfdrdat intyg, sdvida inte
tillverkaren ha kommit 6verens med ett anmélt organ som utsetts 1 enlighet
med artikel 42 om att detta organ ska utfora 6vervakningen.

Senast den 26 september 2024 ska det anmélda organ som har undertecknat
den skriftliga Overenskommelse som avses 1 punkt 3de ansvara for
overvakningen med avseende pa de produkter som omfattas av den skriftliga
overenskommelsen. Om den skriftliga 6verenskommelsen omfattar en produkt
som dr avsedd att ersétta en produkt som har ett intyg som utféardats i enlighet
med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG, ska Overvakningen utféras med
avseende pa den produkt som ersitts.

Arrangemangen for overforing av dvervakningen fran det anmélda organ som
utfardat intyget till det anmédlda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
anges 1 en Overenskommelse mellan tillverkaren, det anmélda organ som
utsetts 1 enlighet med artikel 42 och, om mdjligt, det anmélda organ som
utfardat intyget. Det anmélda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den beddmning av Overensstimmelse som utforts av det
anmaélda organ som utfiardat intyget.
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)

€)

3g. Med avvikelse frdn artikel 5 far specialanpassade implantat i klass III
slappas ut pa marknaden eller tas i1 bruk till och med den 26 maj 2026 utan ett
intyg som utfardats av ett anmélt organ i enlighet med det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 52.8 andra stycket, under
forutséttning att tillverkaren eller tillverkarens auktoriserade representant
senast den 26 maj 2024 har ldmnat in en formell ansdkan i enlighet med avsnitt
4.3 forsta stycket 1 bilaga VII om tillamplig beddmning av dverensstimmelse,
och att det anmaélda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse 1 enlighet med avsnitt 4.3 andra
stycket 1 bilaga VIL.”

(c) Punkt 4 ska erséttas 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 pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkterna 3a, 3b, 3¢ och
3g 1 denna artikel, far fortsétta att tillhandahdllas pa marknaden eller tas i1
bruk.”

Artikel 122 ska éndras pa foljande sitt:
(1) I forsta stycket ska inledningen erséttas med foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3a—120.3f och 120.4 1
denna forordning, och utan att det paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas
skyldigheter i frdga om sédkerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter i
fraga 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 erséttas med foljande:

”Vad giller de produkter som avses 1 artikel 120.3a—120.3f och 120.4 1 denna
forordning ska de direktiv som avses i forsta stycket fortsdtta att tillimpas i den
utstrackning det dr nodvandigt for tillimpningen av de punkterna.”

I artikel 123.3 d ska tjugofjdrde strecksatsen erséttas med foljande:
”— Artikel 120.3e.”

Artikel 2

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

(1)

2)

Artikel 110.4 ska ersittas med foljande:

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

I artikel 112 ska andra stycket erséttas med foljande:

”Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i denna f6rordning ska
direktiv 98/79/EG fortsitta att tillampas 1 den utstrdckning det &r nodvéndigt for
tillimpningen av de punkterna.”
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Artikel 3

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
16

SV



	1. BAKGRUND TILL FÖRSLAGET
	• Motiv och syfte med förslaget
	• Förenlighet med befintliga bestämmelser inom området

	2. RÄTTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
	• Rättslig grund
	• Subsidiaritetsprincipen
	• Proportionalitetsprincipen
	• Val av instrument

	3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVÄRDERINGAR, SAMRÅD MED BERÖRDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDÖMNINGAR
	4. BUDGETKONSEKVENSER
	5. ÖVRIGA INSLAG
	• Ingående redogörelse för de specifika bestämmelserna i förslaget
	• Artikel 1.1 a i förslaget – förlängning av intygens giltighet
	• Artikel 1.1 b i förslaget – förlängning av övergångsperioden
	• Artikel 1.1 c i förslaget – strykning av tidsfristen för försäljning i förordning (EU) 2017/745
	• Artikel 1.2 och 1.3 i förslaget – anpassning av artiklarna 122 och 123 i förordning (EU) 2017/745
	• Artikel 2.1 i förslaget – strykning av tidsfristerna för försäljning i förordning (EU) 2017/746
	• Artikel 2.2 i förslaget – anpassning av artikel 112 i förordning (EU) 2017/746


		2023-01-23T08:16:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



