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Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om

aendring af forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 for sa vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

— Resultat af Europa-Parlamentets farstebehandling
(Strasbourg, den 13.-16. februar 2023)

I. INDLEDNING

Den 1. februar 2023 bekreftede De Faste Reprasentanters Komité, at hvis Europa-Parlamentet

godkender ovennavnte forslag fra Kommissionen uden @ndringer, vil Radet godkende Europa-

Parlamentets holdning.

Efter at plenarforsamlingen den 14. februar 2023 havde godkendt Udvalget om Miljo,

Folkesundhed og Fadevaresikkerheds (ENVIs) anmodning om at g& videre i henhold til

forretningsordenens artikel 163 (uopsattelighed), forelagde dette udvalg Kommissionens forslag til

forordning. Der blev ikke fremsat nogen @ndringsforslag.
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II. AFSTEMNING

Parlamentet fastlagde sin forstebehandlingsholdning den 16. februar 2023, idet det overtog

Kommissionens forslag. Denne holdning er indeholdt i dets lovgivningsmaessige beslutning.

Rédet ber derfor kunne godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. bilaget, og séledes afslutte

forstebehandlingen for de to institutioner.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Europa-Parlamentets holdning.
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BILAG
(16.2.2023)

Overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

Europa-Parlamentets lovgivningsmassige beslutning af 16. februar 2023 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om zndring af forordning (EU) 2017/745 og (EU)
2017/746 for sa vidt angar overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (COM(2023)0010 — C9-0003/2023 — 2023/0005(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0010),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 og 168, stk. 4, litra c), i traktaten om Den
Europzeiske Unions funktionsméde, pé grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt
forslaget for Parlamentet (C9-0003/2023),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til udtalelse af 24. januar 2023! fra Det Europaiske Gkonomiske og Sociale
Udvalg,

— efter horing af Regionsudvalget,

— der henviser til, at Radets repreesentant ved skrivelse af 1. februar 2023 gav tilsagn om at
godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den
Europzeiske Unions funktionsmade,

— der henviser til forretningsordenens artikel 59 og 163,
1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaesentlig grad @ndrer eller
agter 1 vaesentlig grad at a&ndre sit forslag;

3. palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.

1 Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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P9_TC1-COD(2023)0005

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved ferstebehandlingen den 16. februar 2023 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2023/... om om
2endring af forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 for sa vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
efter horing af Det Europ@iske @Okonomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

2 Udtalelse af 24.1.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
3 Europa-Parlamentets holdning af 16.2.2023.
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ud fra folgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745% og (EU) 2017/746° indferer en
ny lovgivningsmassig ramme med henblik pa at sikre et velfungerende indre marked for
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med udgangspunkt i et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere. Forordning (EU) 2017/745 og (EU)
2017/746 fastsetter samtidig hoje standarder for kvalitet og sikkerhed af medicinsk udstyr
og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for at imedega felles sikkerhedsbekymringer
for sa vidt angar sddant udstyr. De to forordninger styrker endvidere 1 vaesentlig grad
centrale elementer i den tidligere lovgivningsmaessige ramme fastat i Rédets direktiv
90/385/EQF¢ og 93/42/EQF’ samt Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF?,
sdsom overvagning af bemyndigede organer, risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, krav til klinisk dokumentation,
sikkerhedsovervigning og markedsovervigning, og indferer bestemmelser, der sikrer
gennemsigtighed og sporbarhed i forbindelse med medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik.

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af 5.5.2017, s. 1).

5 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

6 Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af
20.7.1990, s. 17).

7 Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske anordninger (EFT L 169 af
12.7.1993, s. 1).
8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1).
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)

)

P& grund af virkningen af covid-19-pandemien blev anvendelsesdatoen for forordning
(EU) 2017/745 udsat med et ar til den 26. maj 2021 ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2020/561°, mens den 26. maj 2024 blev fastholdt som udlebsdatoen for
den overgangsperiode, hvor visse former for udstyr, der fortsat er i overensstemmelse med
direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF, lovligt kan bringes i omsatning eller
ibrugtages.

P& grund af virkningen af covid-19-pandemien blev den overgangsperiode, der er fastsat i
forordning (EU) 2017/746, endvidere allerede forleenget ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2022/1121,

10

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/561 af 23. april 2020 om @ndring af
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, for sa vidt angér datoerne for anvendelse
af visse af dens bestemmelser (EUT L 130 af 24.4.2020, s. 18).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/112 af 25. januar 2022 om a&ndring
af forordning (EU) 2017/746 for sd vidt angér overgangsbestemmelser for visse former for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og udskydelse af anvendelsen af betingelser for
internt udstyr (EUT L 19 af 28.1.2022, s. 3).
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4

Pé trods af den stadige stigning i antallet af bemyndigede organer, der er udpeget i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745, er den samlede kapacitet med hensyn til
de bemyndigede organer stadig ikke tilstraeekkelig til at sikre
overensstemmelsesvurderingen af det store antal udstyr med certifikater udstedt 1
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF for den 26. maj
2024. Det ser ud til, at et stort antal fabrikanter, navnlig sma og mellemstore virksomheder,
ikke er tilstraekkeligt forberedt til at pavise overensstemmelse med kravene i forordning
(EU) 2017/745, navnlig i betragtning af disse nye kravs kompleksitet. Derfor er det meget
sandsynligt, at mange typer udstyr, der kan bringes i omsa&tning i overensstemmelse med
overgangsbestemmelserne 1 forordning (EU) 2017/745, ikke vil blive certificeret i
overensstemmelse med navnte forordning for overgangsperiodens udleb, hvilket forer til

en risiko for mangel pa medicinsk udstyr i Unionen.
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(5) I lyset af rapporter fra sundhedspersoner om den overhengende risiko for mangel pa udstyr
er det nedvendigt hurtigst muligt at forleenge gyldigheden af certifikater udstedt i
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF og at forlenge den
overgangsperiode, i hvilken udstyr, der er i overensstemmelse med disse direktiver, lovligt
kan bringes i omsatning. Forlaengelsen ber vaere af tilstrekkelig varighed til at give
bemyndigede organer den nedvendige tid til at gennemfore de
overensstemmelsesvurderinger, der kraeves af dem. Forlaengelsen har til formal at sikre et
hejt niveau af beskyttelse af folkesundheden, herunder patientsikkerhed, og undga mangel
pa medicinsk udstyr, der er nedvendigt, for at sundhedstjenesterne kan fungere
gnidningslest, uden at s&nke de nuvarende kvalitets- eller sikkerhedskrav.

(6) Forlengelsen bor vaere underlagt visse betingelser for at sikre, at det kun er udstyr, der er
sikkert, og for hvilket fabrikanterne har taget visse skridt til overgangen til overholdelse af
forordning (EU) 2017/745, der vil fa gavn af den ekstra tid.
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(7

®)

For at sikre en gradvis overgang til forordning (EU) 2017/745 ber passende overvagning af
udstyr, der er omfattet af overgangsperioden, 1 sidste ende overga fra det bemyndigede
organ, der udstedte certifikatet i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller direktiv
93/42/EQF, til et bemyndiget organ, der er udpeget i henhold til forordning (EU) 2017/745.
Af hensyn til retssikkerheden ber det bemyndigede organ, der er udpeget i henhold til
forordning (EU) 2017/745, ikke veare ansvarligt for overensstemmelsesvurderings- og

overvéagningsaktiviteter, der er udfert af det bemyndigede organ, der udstedte certifikatet.

For sa vidt angér den periode, der er nadvendig for at give fabrikanter og bemyndigede
organer mulighed for at foretage overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 af medicinsk udstyr, der er omfattet af et certifikat eller en
overensstemmelseserklering, der er udstedt 1 overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF
eller direktiv 93/42/EQ@F, ber der findes en balance mellem den begraensede tilgengelige
kapacitet af de bemyndigede organer og sikring af et hgjt niveau for patientsikkerhed og
beskyttelse af folkesundheden. Overgangsperiodens lengde ber derfor athenge af det
pageldende medicinske udstyrs risikoklasse, sdledes at perioden er kortere for udstyr

tilherende en hgjere risikoklasse og leengere for udstyr tilherende en lavere risikoklasse.
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)

(10)

I modsetning til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF indeholder forordning (EU) 2017/745
et krav om inddragelse af et bemyndiget organ i overensstemmelsesvurderingen af
implantabelt udstyr efter mal i klasse III. P4 grund af den utilstraekkelige kapacitet af de
bemyndigede organer og det forhold, at fabrikanter af udstyr efter mal ofte er sma eller
mellemstore virksomheder, der ikke har adgang til et bemyndiget organ i henhold til
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, ber der fastsattes en overgangsperiode, hvor
implantabelt udstyr efter mal i klasse III lovligt kan bringes 1 omsatning eller ibrugtages

uden et certifikat udstedt af et bemyndiget organ.

I henhold til artikel 120, stk. 4, i forordning (EU) 2017/745 og artikel 110, stk. 4, i
forordning (EU) 2017/746 er yderligere tilgengeliggorelse pd markedet eller ibrugttagning
af udstyr, der bringes 1 oms@tning inden udlebet af den geldende overgangsperiode, og
som stadig befinder sig i forsyningskaden et ar efter overgangsperiodens udleb, forbudt.
For at forhindre unedvendig bortskaffelse af sikkert medicinsk udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, der stadig befinder sig 1 forsyningskaden, og dermed oge den
overhangende risiko for mangel pa sddant udstyr, ber en sddan yderligere
tilgeengeliggarelse pa markedet eller ibrugtagning af udstyr ikke veere underlagt en

tidsbegransning.
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(11) Forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 ber derfor @ndres i overensstemmelse

hermed.

(12) Malene for denne forordning, nemlig at adressere risici for mangel pa medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pa grund af handlingens omfang eller virkninger bedre nés pa
EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union ("TEU”). |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar denne forordning

ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

(13) Nearvarende forordning vedtages pd grund af de s&rlige omstendigheder, som folger af en
overh@ngende risiko for mangel pd medicinsk udstyr og den dermed forbundne risiko for
en folkesundhedskrise. For at opné den tilsigtede virkning af @ndring af forordning (EU)
2017/745 og (EU) 2017/746 og for at sikre tilgeengeligheden af udstyr, hvis certifikater
allerede er udlebet eller udleber inden den 26. maj 2024, for at skabe retssikkerhed for
erhvervsdrivende og sundhedstjenesteydere og af hensyn til ssmmenhangen i @ndringerne
af begge forordninger ber naervaerende forordning treede i kraft sa hurtig som muligt pa
dagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende. Af samme grund anses det
for hensigtsmaessigt at anvende den fravigelse af perioden pa otte uger, der er angivet i
artikel 4 1 protokol nr. 1 om de nationale parlamenters rolle i Den Europ@iske Union, der
er knyttet som bilag til TEU, til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsméde og til

traktaten om oprettelse af Det Europaiske Atomenergifellesskab —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

6292/23 ht/HT/am 11
BILAG GIP.INST DA



Artikel 1
Zndringer til forordning (EU) 2017/745

I forordning (EU) 2017/745 foretages folgende a&ndringer:

1) I artikel 120 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes séledes:

"Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF fra den 25. maj 2017, der stadig var gyldige den
26. maj 2021, og som ikke er blevet trukket tilbage efterfolgende, vedbliver med at
vare gyldige efter udlebet af den periode, der er anfert pé certifikatet, indtil de
datoer, der er fastsat i denne artikels stk. 3a og gaelder for udstyrets relevante
risikoklasse. Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse
med navnte direktiver fra den 25. maj 2017, der stadig var gyldige den 26. maj 2021,
og som er udlebet for den ... [datoen for nerverende forordnings ikrafttraeden], anses
kun for gyldige indtil de datoer, der er fastsat i denne artikels stk. 3a, hvis en af
folgende betingelser er opfyldt:
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a)  fabrikanten og et bemyndiget organ har inden certifikatets udlebsdato indgaet
en skriftlig aftale 1 overensstemmelse med denne forordnings bilag VII, punkt
4.3, andet afsnit, om overensstemmelsesvurdering for sa vidt angér udstyr, der
er omfattet af det udlebne certifikat, eller for sa vidt angér udstyr, der er

beregnet til at erstatte dette udstyr

b)  en kompetent myndighed i en medlemsstat har indremmet en undtagelse fra
den geeldende overensstemmelsesvurderingsprocedure i overensstemmelse med
denne forordnings artikel 59, stk. 1, eller har kraevet, at fabrikanten
gennemforer den geldende overensstemmelsesvurderingsprocedure i

overensstemmelse med denne forordnings artikel 97, stk. 1."

b)  Stk. 3 erstattes af folgende:
"3. Uanset artikel 5, og forudsat at betingelserne i nerverende artikels stk. 3¢ er
opfyldt, kan udstyr som omhandlet i nervaerende artikels stk. 3a og 3b bringes
1 omsatning eller ibrugtages indtil de datoer, der er fastsat i disse stykker.
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3a.

Udstyr med et certifikat, der er udstedt i overensstemmelse med direktiv
90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF, og som er gyldigt i medfer af
naervaerende artikels stk. 2, kan bringes i omsatning eller ibrugtages indtil

folgende datoer:

a) den 31. december 2027 for alt udstyr i klasse III og for implantabelt
udstyr 1 klasse IIb, bortset fra suturer, hefteklammer, tandfyldninger,
tandbgjler, tandkroner, skruer, kiler, plader, trad, nale, klemmer og

forbindelsesled

b)  den 31. december 2028 for andet udstyr i klasse IIb end det, der er
omfattet af naervaerende stykkes litra a), for udstyr i klasse Ila og for
udstyr i klasse I, der bringes 1 omsatning i steril tilstand eller har en

maélefunktion.
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3b.

3c.

Udstyr, for hvilket overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til
direktiv 93/42/EQF ikke kraevede inddragelse af et bemyndiget organ, for
hvilket overensstemmelseserklaeringen er udarbejdet for den 26. maj 2021, og
for hvilket overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til denne
forordning kraever inddragelse af et bemyndiget organ, kan bringes i

omsatning eller ibrugtages indtil den 31. december 2028.

Det 1 denne artikels stk. 3a og 3b omhandlede udstyr ma kun bringes i
omstning eller ibrugtages indtil de datoer, der er omhandlet i n&evnte stykker,

hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  udstyret er fortsat i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller
direktiv 93/42/EQF, alt efter hvad der er relevant

b)  der er ikke nogen veasentlige @ndringer i designet eller det erklaerede

formal

c) udstyret udger ikke en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller
andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af

beskyttelsen af folkesundheden
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d)

fabrikanten har senest den 26. maj 2024 indfert et kvalitetsstyringssystem

1 overensstemmelse med artikel 10, stk. 9

fabrikanten eller den autoriserede reprasentant har senest den 26. maj
2024 indgivet en formel ansegning til et bemyndiget organ i
overensstemmelse med bilag VII, punkt 4.3, ferste afsnit, om
overensstemmelsesvurdering for sa vidt angér udstyr som omhandlet i
naervaerende artikels stk. 3a eller 3b eller for s& vidt angar udstyr, der er
beregnet til aterstatte dette udstyr, og senest den 26. september 2024 har
det bemyndigede organ og fabrikanten indgaet en skriftlig aftale i

overensstemmelse med bilag VII, punkt 4.3, andet afsnit.
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3d.

3e.

Uanset denne artikels stk. 3 finder denne forordnings krav vedrerende
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, markedsovervagning,
sikkerhedsovervagning, registrering af erhvervsdrivende og af udstyr
anvendelse pa det i denne artikels stk. 3a og 3b omhandlede udstyr i stedet for
de tilsvarende krav i direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

Uden at det berarer kapitel IV og denne artikels stk. 1, er det bemyndigede
organ, som udstedte det i denne artikels stk. 3a omhandlede certifikat, fortsat
ansvarligt for den passende overvagning for sd vidt angar de geeldende krav for
det udstyr, som det har certificeret, medmindre fabrikanten har indgéet en
aftale med et bemyndiget organ som udpeget i overensstemmelse med artikel

42 om, at dette organ skal udfere en sddan overvégning.
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Senest den 26. september 2024 bliver det bemyndigede organ, der har indgaet
den 1 denne artikels stk. 3c, litra ¢), omhandlede skriftlige aftale, ansvarligt for
overvagningen af det udstyr, der er omfattet af den skriftlige aftale. Hvis den
skriftlige aftale omfatter udstyr, der er beregnet til at erstatte udstyr med et
certifikat, der er udstedt 1 overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller
direktiv 93/42/EQF, skal overvagningen foretages for sa vidt angér det
erstattede udstyr.

Ordningerne for overfersel af overvagningen fra det bemyndigede organ, der
har udstedt certifikatet, til det bemyndigede organ, der er udpeget i
overensstemmelse med artikel 42, fastlegges klart i en aftale mellem
fabrikanten og det bemyndigede organ, der er udpeget i overensstemmelse med
artikel 42, og, hvis det er praktisk muligt, det bemyndigede organ, der har
udstedt certifikatet. Det bemyndigede organ, der er udpeget i
overensstemmelse med artikel 42, er ikke ansvarligt for
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter udfert af det bemyndigede organ, der

har udstedt certifikatet.
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3f.

Uanset artikel 5 kan implantabelt udstyr efter mal i klasse III bringes 1
omsatning eller ibrugtages frem til den 26. maj 2026 uden et certifikat udstedt
af et bemyndiget organ i overensstemmelse med den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i artikel 52, stk. 8,
andet afsnit, forudsat at fabrikanten eller dens autoriserede reprasentant senest
den 26. maj 2024 har indgivet en formel ansggning til et bemyndiget organ 1
overensstemmelse med bilag VII, punkt 4.3, ferste afsnit, om
overensstemmelsesvurdering, og det bemyndigede organ og fabrikanten senest
den 26. september 2024 har indgéet en skriftlig aftale i overensstemmelse med

bilag VIL, punkt 4.3, andet afsnit."

c)  Stk. 4 affattes sdledes:
"4, Udstyr, der lovligt er bragt i omsatning i henhold til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF for den 26. maj 2021, og udstyr, der er bragt i omsatning fra den
26. maj 2021, 1 henhold til denne artikels stk. 3, 3a, 3b og 3f, kan fortsat geres
tilgeengeligt p4 markedet eller ibrugtages."
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2)

3)

I artikel 122 foretages folgende @ndringer:
a)  Istk. I affattes indledningen saledes:

"Uden at dette berarer denne forordnings artikel 120, stk. 3-3e og 4, og uden at det
bererer medlemsstaternes og fabrikanternes forpligtelser for sé vidt angér
sikkerhedsovervéagning og fabrikanternes forpligtelser for sa vidt angar
tilrddighedsstillelse af dokumentation, jf. direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF,

ophaves nevnte direktiver med virkning fra den 26. maj 2021 med undtagelse af:".
b)  Stk. 2 affattes saledes:

"For sa vidt angar udstyr omhandlet i denne forordnings artikel 120, stk. 3-3e og 4,
finder de 1 nerverende artikels stk. 1 omhandlede direktiver fortsat anvendelse 1 det

omfang, det er nedvendigt med henblik pa anvendelsen af de nevnte stykker."
Artikel 123, stk. 3, litra d), 24. led, affattes saledes:

" - Artikel 120, stk. 3d."
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Artikel 2
Zndringer til forordning (EU) 2017/746

I forordning (EU) 2017/746 foretages folgende a&ndringer:
1) Artikel 110, stk. 4, affattes séledes:

"4, Udstyr, der lovligt er bragt i omsatning i henhold til direktiv 98/79/EF for den 26.
maj 2022, og udstyr, der lovligt er bragt i omsatning fra den 26. maj 2022, i henhold
til denne artikels stk. 3, kan fortsat geres tilgengeligt pd markedet eller ibrugtages."

2) Artikel 112, stk. 2, affattes saledes:

"For sa vidt angar udstyr omhandlet i denne forordnings artikel 110, stk. 3 og 4, finder
direktiv 98/79/EF fortsat anvendelse i1 det omfang, det er nodvendigt med henblik pa

anvendelsen af de naevnte stykker."
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Artikel 3
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder 1 kraft pd dagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i enhver medlemsstat.

Udferdiget1i ..., den ....

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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