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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

av den 25 januari 2022

om indring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergangsbestimmelser
for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning

av villkoren for egentillverkade produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 Yttrande av den 8 december 2021 (4nnu inte offentliggjort 1 EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 15 december 2021 (dnnu inte offentliggjord i EUT)
och radets beslut av den 20 december 2021.
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av foljande skal:

(1

Genom Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/7461 faststlls ett nytt
regelverk for att sékerstélla att den inre marknaden for de medicintekniska produkter f6r
in vitro-diagnostik som omfattas av den férordningen fungerar smidigt, med utgdngspunkt
i en hog hélsoskyddsniva for patienter och anvdndare och med beaktande av de sma och
medelstora foretag som ar verksamma inom denna sektor. For att undanréja vanliga
betdnkligheter nér det géller sdkerhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
stélls det 1 forordning (EU) 2017/746 ocksa hoga kvalitets- och sdkerhetskrav pa sddana
produkter. Forordning (EU) 2017/746 stiarker dessutom avsevért de viktigaste delarna av
den befintliga regleringen i Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG?2,

t.ex. Overvakning av anméilda organ, riskklassificering, forfaranden fér beddmning av
Overensstimmelse, prestandautvirdering och prestandastudier, sdkerhetsdvervakning och
marknadskontroll, samtidigt som det infors bestimmelser som sdkerstéller 6ppenhet och

sparbarhet betrdffande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Europaparlamentets och ridets 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).
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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)

©)

Covid-19-pandemin och den ddrmed forknippade folkhélsokrisen var och ér fortfarande en
utmaning utan motstycke for medlemsstaterna och utgér en enorm borda for nationella
myndigheter, hilso- och sjukvéardsinstitutioner, unionsmedborgarna, anmélda organ och
ekonomiska aktorer. Folkhidlsokrisen har lett till extraordindra omstédndigheter som stéller
krav pd betydande ytterligare resurser, liksom den 6kade tillgdngen till ytterst viktiga
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som inte rimligen kunde ha forutsetts
ndr forordning (EU) 2017/746 antogs. Dessa extraordindra omstandigheter har betydande
konsekvenser for olika omrdden som omfattas av den férordningen, t.ex. utseendet av
anmailda organ, det arbete som de organen utfor samt utsldppandet pa marknaden och
tillhandahallandet p& marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i

unionen.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar viktiga for unionsmedborgarnas hilsa
och sékerhet, och sars-cov-2-tester i synnerhet 4r mycket viktiga i kampen mot pandemin.
Darfor dr det nodvéndigt att sdkerstélla att sddana produkter utan avbrott finns tillgédngliga

pa unionsmarknaden.
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4) Med tanke pd att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke, att
medlemsstaterna, hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de anméilda organen, de ekonomiska
aktorerna, och andra berorda parter har behov av ytterligare resurser for kampen mot
covid-19-pandemin och att de anmilda organen for ndrvarande har begransad kapacitet
samt med héansyn till att férordning (EU) 2017/746 &r komplex &dr det mycket sannolikt att
medlemsstaterna, hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de anméilda organen, de ekonomiska
aktorerna och andra berorda parter inte kommer att vara i stdnd att genomfora forordningen
pa ett korrekt sitt och tillimpa den fullt ut fran och med den 26 maj 2022 som foreskrivs

dar.

(5) Den nuvarande dvergingsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 avseende
giltighetstiden for intyg som anmailda organ utfdrdat for medicintekniska produkter f6r
in vitro-diagnostik enligt direktiv 98/79/EG kommer dessutom att upphora samma dag som
den dvergangsperiod som foreskrivs i Europaparlaments och radets forordning
(EU) 2017/745" avseende giltighetstiden for vissa EG-forsékringar om dverensstimmelse
och intyg for medicintekniska produkter som utfdrdats av anméilda organ 1 enlighet med
radets direktiv 90/385/EEG? och 93/42/EEG?, dvs. den 26 maj 2024. Detta sitter press pa
de aktorer som hanterar bade medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning

(EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

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).

3 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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(6)

(7

For att sikerstilla en smidigt fungerande inre marknad och en hog skyddsniva for folkhilsa
och patientsdkerhet samt for att skapa rittslig sdkerhet och undvika potentiella
marknadsstorningar dr det nddvandigt att forldnga de 6vergangsperioder som foreskrivs i
forordning (EU) 2017/746 for produkter med intyg som utfardats av anmélda organ i
enlighet med direktiv 98/79/EG. Av samma skl dr det ocksa nodvindigt att ge en
tillrackligt lang 6vergéngsperiod for produkter som for forsta gangen ska genomga en
beddmning av dverensstimmelse med medverkan av ett anmalt organ i enlighet med

forordning (EU) 2017/746.

Niér det giller hur ldng tid som behovs for att 6ka de anmélda organens kapacitet bor en
avvagning goras mellan dessa organs begrinsade tillgingliga kapacitet och sdkerstillandet
av en hog skyddsniva for folkhdlsan. Darfor bor 6vergéngsperioderna for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som for forsta gangen ska genomgé en bedémning av
overensstimmelse med medverkan av ett anmélt organ i enlighet med forordning

(EU) 2017/746 vara sadana att de tillater differentiering mellan produkter i en hogre
riskklass och produkter i en ligre riskklass. Overgdngsperiodens varaktighet bor vara
avhingig av den berdrda produktens riskklass, sa att perioden ér kortare for produkter som

tillhor en hogre riskklass och ldngre for produkter som tillhor en l1dgre riskklass.
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®)

)

(10)

For att medge medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som lagligen har sléppts ut
pa marknaden i enlighet med 6vergéngsbestimmelserna i denna forordning tillracklig tid
att fortsittningsvis tillhandahallas pa marknaden, inklusive att levereras till slutanvéndare,
eller att tas i bruk, bor slutdatum for forsdljning den 27 maj 2025 som foreskrivs i
forordning (EU) 2017/746 anpassas for att beakta de ytterligare 6vergangsperioder som

foreskrivs i den har forordningen.

Med beaktande av de resurser som hélso- och sjukvardsinstitutioner behdver 1 kampen mot
covid-19-pandemin bor dessa institutioner ges ytterligare tid for att forbereda sig for att
uppfylla de sérskilda villkor nér det géiller tillverkning och anvdndning av produkter inom
samma hélso- och sjukvardsinstitution (egentillverkade produkter) som faststills i
forordning (EU) 2017/746. Tillampningen av de villkoren bor dérfor senareldggas.
Eftersom hélso- och sjukvérdsinstitutionerna behdver en fullstindig 6versikt dver
CE-mérkta medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillhandahélls pé
marknaden, bor det villkor som aldgger hélso- och sjukvardsinstitutionen att motivera att
den avsedda patientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses, eller inte kan tillgodoses
pa motsvarande prestandaniva, genom en likvardig produkt som finns pd marknaden inte

bli tillampligt forrdan de 6vergangsperioder som faststills i den hér férordningen har 16pt ut.

Forordning (EU) 2017/746 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.
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(1)

(12)

Eftersom malen for denna férordning, ndmligen att forlinga de 6vergangsperioder som
foreskrivs i1 forordning (EU) 2017/746, att infora ytterligare dvergadngsbestimmelser i den
forordningen och att senareldgga tillimpningen av de bestaimmelser 1 den férordningen
som géller egentillverkade produkter, inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnis
béttre pd unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar den hér forordningen inte utdver vad som ar

nodvéndigt for att uppna dessa mal.

Den hir forordningen antas under exceptionella omstindigheter till f6ljd av
covid-19-pandemin och den ddrmed forknippade folkhélsokrisen. For att andringen av
forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergingsperioderna, de kompletterande
overgangsbestdmmelserna och tillimpningen av bestimmelserna om egentillverkade
produkter ska fi avsedd verkan, sirskilt i syfte att skapa réttslig sdkerhet for de
ekonomiska aktorerna, méste den hir forordningen trada 1 kraft fore den 26 maj 2022.
Dérfor anses det 1ampligt att foreskriva ett undantag fran den tidsfrist pd atta veckor som
avses 1 artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen,
fogat till EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget om

uppréttandet av Europeiska atomenergigemenskapen.
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(13) Mot bakgrund av att det dr absolut nddvandigt att omedelbart 16sa den folkhélsokris som dr
forknippad med covid-19-pandemin bor denna forordning av bradskande skil trdda i kraft

samma dag som den offentliggérs 1 Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Forordning (EU) 2017/746 ska dndras pé foljande sétt:
1. Artikel 110 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 2 ska dndras pa foljande sitt:

1) I forsta stycket ska datumet ”den 27 maj 2024” ersittas med
”den 27 maj 2025”.

i1) I andra stycket ska datumet ”den 27 maj 2024” erséttas med
”den 27 maj 2025”.

b)  Punkterna 3 och 4 ska ersittas med foljande:

”3.  Med avvikelse frén artikel 5 i denna forordning far de produkter som avses i
andra och tredje styckena i denna punkt sldppas ut pa marknaden eller tas i
bruk till och med de datum som anges i de styckena, under forutsittning att de
produkterna, frdn och med den dag d& denna forordning borjar tillimpas,
fortsatter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG, och under forutsittning att
det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i1 de produkternas konstruktion

och avsedda dandamal.
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Produkter med ett intyg som utfédrdats i enlighet med direktiv 98/79/EG och
som dr giltigt 1 enlighet med punkt 2 i denna artikel far slédppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.

Produkter for vilka forfarandet for beddmning av verensstammelse enligt
direktiv 98/79/EG inte kravde medverkan av ett anmalt organ, for vilka en
forsdkran om dverensstimmelse uppréttats fore den 26 maj 2022 i enlighet med
det direktivet och for vilka forfarandet for bedomning av dverensstimmelse
enligt denna forordning kraver medverkan av ett anmélt organ, far sldppas ut

pa marknaden eller tas i bruk till och med f6ljande datum:
a)  Den 26 maj 2025 for produkter i klass D.
b)  Den 26 maj 2026 for produkter i klass C.
c) Den 26 maj 2027 {or produkter i klass B.

d)  Den 26 maj 2027 for produkter i klass A som slépps ut pa marknaden i
sterilt skick.

Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt, ska kraven i denna
forordning med avseende pa dvervakning av produkter som sldppts ut pd
marknaden, marknadskontroll, sdkerhetsdvervakning samt registrering av
ekonomiska aktorer och av produkter tillimpas pa de produkter som avses i
andra och tredje styckena i denna punkt i stéllet for motsvarande krav 1 direktiv

98/79/EG.
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Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel,
ska det anmilda organ som utfirdade det intyg som avses i andra stycket i den
har punkten fortsitta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa

samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka det har utfardat intyg.

4.  Produkter som lagligen sléppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv
98/79/EG fore den 26 maj 2022 fér fortsittningsvis tillhandahéllas pé
marknaden eller tas i bruk till och med den 26 ma;j 2025.

Produkter som lagligen sldappts ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2022
1 enlighet med punkt 3 i denna artikel fér fortsdttningsvis tillhandahéllas pé

marknaden eller tas i bruk till och med foljande datum:

a)  Den 26 maj 2026 for de produkter som avses i punkt 3 andra stycket eller
1 punkt 3 tredje stycket a.

b)  Den 26 maj 2027 for de produkter som avses i punkt 3 tredje stycket b.

c) Den 26 maj 2028 {for de produkter som avses i punkt 3 tredje stycket ¢
ochd.”
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2. I artikel 112 andra stycket ska datumet ”den 27 maj 2025 ersittas med
”den 26 maj 2028”.

3. I artikel 113.3 ska foljande led laggas till:
”1)  Artikel 5.5 b, c och e—i ska tilldmpas frdn och med den 26 maj 2024.

j)  Artikel 5.5 d ska tillimpas frén och med den 26 maj 2028.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella

tidning.

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

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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