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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746
no que diz respeito as disposi¢des transitérias aplicaveis a determinados
dispositivos médicos e dispositivos meédicos para diagnostico in vitro

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu

(Estrasburgo, 13 a 16 de fevereiro de 2023)

I. INTRODUCAO

Em 1 de fevereiro de 2023, o Comité de Representantes Permanentes confirmou que, caso o

Parlamento Europeu aprovasse a proposta da Comissao em epigrafe sem alteragdes, o Conselho

aprovaria a posi¢do do Parlamento Europeu.

Depois de o plenario ter aprovado, em 14 de fevereiro de 2023, o pedido da Comissdo do Ambiente,

da Saude Publica e da Seguranga Alimentar (ENVI) para que se procedesse de acordo com o artigo 163.°

(processo de urgéncia), a referida comissdo parlamentar apresentou a proposta de regulamento

da Comissao. Nao foram apresentadas propostas de alteracao.
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II. VOTACAO

O Parlamento adotou a sua posi¢ao em primeira leitura em 16 de fevereiro de 2023, fazendo sua a

proposta da Comissao. Essa posi¢ao consta da resolugdo legislativa do Parlamento.

Por conseguinte, o Conselho devera estar em condi¢des de aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu

na versao que consta do anexo, encerrando assim a primeira leitura para ambas as institui¢oes.

O ato sera seguidamente adotado com a redacao correspondente a posicdo do Parlamento Europeu.
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ANEXO
(16.2.2023)

Disposicoes transitorias aplicaveis a determinados dispositivos médicos
e dispositivos médicos para diagnostico in vitro

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 16 de fevereiro de 2023, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os Regulamentos (UE) 2017/745
e (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposicoes transitorias aplicaveis a determinados
dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro (COM(2023)0010 —

C9- 0003/2023 —2023/0005(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2023)0010),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c¢), do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada
pela Comissao (C9-0003/2023),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu, de 24 de janeiro de 20231,
— Ap0s consulta ao Comité das Regides,

— Tendo em conta o compromisso assumido pelo representante do Conselho, em carta
de 1 de fevereiro de 2023, de aprovar a posi¢ao do Parlamento, nos termos do artigo 294.°,
n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta os artigos 59.° e 163.° do seu Regimento,
1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao
e aos parlamentos nacionais.

Ainda ndo publicado em Jornal Oficial.
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P9 _TC1-COD(2023)0005

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 16 de fevereiro de 2023
tendo em vista a adocio do Regulamento (UE) 2023/... do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢coes
transitorias aplicaveis a determinados dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnaostico in vitro

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu?,
Ap6s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

Parecer de 24 de janeiro de 2023 (ainda nao publicado no Jornal Oficial).
3 Posicao do parlamento Europeu de 16 de fevereiro de 2023.
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Considerando o seguinte:

(1

Os Regulamentos (UE) 2017/745* e (UE) 2017/746° do Parlamento Europeu e do Conselho
estabelecem um novo quadro normativo para garantir o bom funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, tendo por base um elevado nivel de proteg¢do da saude dos doentes e
utilizadores. Ao mesmo tempo, os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 definem
elevados padrdes de qualidade e de seguranga para os dispositivos médicos e dos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, de forma a ir ao encontro das preocupagdes
comuns de seguranca relativas a esses dispositivos. Além disso, ambos os regulamentos
reforcam significativamente os elementos essenciais do anterior quadro normativo
estabelecido nas Diretivas 90/385/CEE® e 93/42/CEE’ do Conselho e na Diretiva 98/79/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho®, tais como a supervisdo dos organismos
notificados, a classificagdo de risco, os procedimentos de avaliagdo da conformidade, os
requisitos em matéria de evidéncia clinica, a vigilancia e a fiscalizagdo do mercado, e
introduzem disposi¢des que garantem a transparéncia e a rastreabilidade no que diz

respeito aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE

e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro € que revoga a Diretiva 98/79/CE
e a Decisdao 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17).

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
(JOL 169 de 12.7.1993, p. 1).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).
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)

)

Devido ao impacto da pandemia de COVID-19, a data de aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/745
foi adiada por um ano para 26 de maio de 2021 pelo Regulamento (UE) 2020/561 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, enquanto a data de 26 de maio de 2024 foi mantida
como termo do periodo transitorio durante o qual determinados dispositivos que continuam
a cumprir a Diretiva 90/385/CEE ou a Diretiva 93/42/CEE podem ser legalmente

colocados no mercado ou entrar em servigo.

Também devido ao impacto da pandemia de COVID-19, o periodo transitorio previsto
no Regulamento (UE) 2017/746 ja foi prorrogado pelo Regulamento (UE) 2022/112 do

Parlamento Europeu e do Conselho!?.

10

Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2020,
que altera o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz
respeito as datas de aplicacdo de algumas das suas disposi¢des (JO L 130 de 24.4.2020, p. 18).
Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022,
que altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢des transitorias
aplicaveis a determinados dispositivos médicos para diagndstico in vitro € a aplicagao
diferida das condic¢des aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria
instituicao de satude (JO L 19 de 28.1.2022, p. 3).
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4

Apesar do aumento constante do nimero de organismos notificados designados nos termos
do Regulamento (UE) 2017/745, a capacidade global dos organismos notificados ainda nao
¢ suficiente para assegurar a avaliagdo da conformidade do grande numero de dispositivos
abrangidos pelos certificados emitidos nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da

Diretiva 93/42/CEE antes de 26 de maio de 2024. Afigura-se que um grande numero de
fabricantes, especialmente pequenas e médias empresas, ndo estao suficientemente preparados
para demonstrar a conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745, em
especial quando se tem em conta a complexidade desses novos requisitos. Por conseguinte,
¢ muito provavel que muitos dispositivos que podem ser legalmente colocados no mercado
em conformidade com as disposigdes transitdrias previstas no Regulamento (UE) 2017/745
ndo venham a ser certificados em conformidade com esse regulamento antes do termo do

periodo transitério, o que conduz ao risco de rutura de dispositivos médicos na Unido.
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)

(6)

A luz dos relatérios dos profissionais de satde sobre o risco iminente de rutura de
dispositivos, € necessario, com carater de urgéncia, prorrogar a validade dos certificados
emitidos nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE e prorrogar o periodo
transitério durante o qual os dispositivos que estao em conformidade com essas diretivas
podem ser legalmente colocados no mercado. A prorrogagdo devera ter uma duragdo
suficiente para dar aos organismos notificados o tempo necessario para efetuarem as
avaliacOes da conformidade que lhes sdo exigidas. A prorrogacao visa assegurar um
elevado nivel de protegdo da satde publica, incluindo a seguranca dos doentes e evitar a
rutura de dispositivos médicos necessarios ao bom funcionamento dos servicos de saude,

sem reduzir os atuais requisitos de qualidade ou seguranca.

A prorrogagdo deverd estar sujeita a determinadas condic¢des a fim de garantir que apenas
os dispositivos que sdo seguros e relativamente aos quais os fabricantes tenham tomado
certas medidas no sentido da transi¢@o para o cumprimento do Regulamento (UE) 2017/745

beneficiardo do prazo adicional.
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(7

®)

A fim de assegurar uma transicao progressiva para o Regulamento (UE) 2017/745, o
acompanhamento adequado dos dispositivos que beneficiam do periodo transitério devera,
a prazo, ser transferida do organismo notificado que emitiu o certificado em conformidade
com a Diretiva 90/385/CEE ou com a Diretiva 93/42/CEE para um organismo notificado
designado nos termos do Regulamento (UE) 2017/745. Por razdes de seguranca juridica, o
organismo notificado designado nos termos do Regulamento (UE) 2017/745 ndo devera ser
responsavel pelas atividades de avaliacao da conformidade e de acompanhamentoefetuadas

pelo organismo notificado que emitiu o certificado.

No que diz respeito ao periodo necessario para que os fabricantes e os organismos notificados
efetuem a avaliacdo da conformidade, nos termos do Regulamento (UE) 2017/745, de
dispositivos médicos abrangidos por um certificado ou por uma declaragdo de conformidade
emitida nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE, devera ser
alcangado um equilibrio entre a limitada capacidade disponivel dos organismos notificados
¢ a garantia de um elevado nivel de seguranc¢a dos doentes e de prote¢ao da saude publica.
Por conseguinte, a duragdo do periodo transitério deverd depender da classe de risco dos
dispositivos médicos em causa, de modo a que o periodo seja mais curto para os dispositivos
que pertencem a uma classe de risco mais elevada e mais longo para os dispositivos que

pertencem a uma classe de risco mais baixa.
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)

(10)

Contrariamente as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, o Regulamento (UE) 2017/745
exige a interven¢do de um organismo notificado na avaliacdo da conformidade dos
dispositivos implantaveis feitos por medida da classe III. Devido a capacidade insuficiente
dos organismos notificados e ao facto de os fabricantes de dispositivos feitos por medida
serem frequentemente pequenas ou médias empresas que nao tém acesso a um organismo
notificado nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, devera ser previsto um
periodo transitorio durante o qual os dispositivos implantéveis feitos por medida da

classe III podem ser legalmente colocados no mercado ou entrar em servigo sem um

certificado emitido por um organismo notificado.

O artigo 120.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 110.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2017/746 proibem a continuagdo da disponibilizagdo no mercado ou da
entrada em servico de dispositivos colocados no mercado até ao termo do periodo transitorio
aplicavel e que ainda se encontrem no circuito de comercializagdo um ano apds o termo
desse periodo transitorio. A fim de evitar a eliminac¢do desnecessaria de dispositivos médicos e
de dispositivos médicos para diagndstico in vitro seguros que ainda se encontrem no
circuito de comercializagdo, aumentando assim o risco iminente de rutura de tais dispositivos,
a continuacao da disponibilizagdo no mercado ou da entrada em servigo de tais dispositivos

nao devera ter limite de tempo.
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(11) Por conseguinte, os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 deverao ser alterados

em conformidade.

(12) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, dar resposta aos riscos de
rutura de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, nao
podem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua
dimensao e efeitos, ser mais bem alcancados a nivel da Unido, a Unido pode tomar
medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°
do Tratado da Unido Europeia (TUE). Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o necessario para

alcangar esses objetivos.

(13) A adogdo do presente regulamento deve-se a circunstancias excecionais decorrentes de um
risco iminente de rutura de dispositivos médicos e do risco associado de uma crise de saude
publica. A fim de alcancar o efeito pretendido da alteragdo dos Regulamentos (UE) 2017/745
e (UE) 2017/746 e de assegurar a disponibilidade de dispositivos cujos certificados ja
expiraram ou estdo em vias de expirar antes de 26 de maio de 2024, para proporcionar
segurancga juridica aos operadores econdmicos e aos prestadores de cuidados de saude, e por
razoes de coeréncia no que diz respeito as alteracdes de ambos os regulamentos, o presente
regulamento devera entrar em vigor com carater de urgéncia no dia da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia. Pelos mesmos motivos, considera-se também oportuno
invocar a excecao ao prazo de oito semanas prevista no artigo 4.° do Protocolo n.° 1 relativo
ao papel dos parlamentos nacionais na Unido Europeia, anexo ao TUE, ao Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia e ao Tratado que institui a Comunidade Europeia da

Energia Atomica,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
Alteracao do Regulamento (UE) 2017/745

O Regulamento (UE) 2017/745 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O artigo 120.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE a partir de 25 de maio de 2017, que ainda fossem
validos em 26 de maio de 2021 e que nao tenham sido retirados posteriormente,
permanecem validos apos o final do prazo indicado no certificado, até a data fixada no
n.° 3-A do presente artigo aplicavel para a classe de risco pertinente dos dispositivos.
Os certificados emitidos por organismos notificados em conformidade com as
referidas diretivas a partir de 25 de maio de 2017, que ainda fossem validos
em 26 de maio de 2021 e que tenham expirado antes de ... [data de entrada em vigor
do presente regulamento] s6 sdo considerados validos até as datas fixadas no n.° 3-A
do presente artigo se estiver preenchida uma das seguintes condigdes:
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b)

b)

Antes da data de expiragdo do certificado, o fabricante e um organismo
notificado assinaram um acordo escrito nos termos do anexo VII, secgdo 4.3,
segundo paragrafo, do presente regulamento para a avaliacdo da conformidade
do dispositivo abrangido pelo certificado expirado ou de um dispositivo

destinado a substituir esse dispositivo;

Uma autoridade competente de um Estado-Membro concedeu, nos termos do
artigo 59.°, n.° 1, do presente regulamento, uma derrogacao ao procedimento de
avaliacdo da conformidade aplicavel, ou exigiu ao fabricante, nos termos do
artigo 97.°, n.° 1,do presente regulamento, que efetuasse o procedimento de

avaliacdo da conformidade aplicavel.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.

Em derrogacao do disposto no artigo 5.°, e desde que estejam preenchidas as
condi¢des estabelecidas no n.° 3-C do presente artigo, os dispositivos referidos
nos n.%s 3-A e 3-B do presente artigo podem ser colocados no mercado ou

entrar em servigo até as datas fixadas nesses niumeros.
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3-A. Os dispositivos que disponham de um certificado que tenha sido emitido nos
termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE e que seja valido por
forga do n.° 2 do presente artigo, podem ser colocados no mercado ou entrar

em servigo até as seguintes datas:

a) 31 de dezembro de 2027, para todos os dispositivos da classe III e para
os dispositivos implantaveis da classe IIb, exceto suturas, agrafos,
obturacgdes dentarias, aparelhos ortodonticos, coroas dentarias, parafusos,

cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores;

b) 31 de dezembro de 2028, para os dispositivos da classe IIb ndo abrangidos
pela alinea a) do presente numero, para os dispositivos da classe Ila, e
para os dispositivos da classe I colocados no mercado no estado estéril ou

que tenham uma funcao de medigao.
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3-B.

3-C.

Os dispositivos cujo procedimento de avaliagao da conformidade nos termos da
Diretiva 93/42/CEE nao exija a intervencao de um organismo notificado, para
os quais tenha sido elaborada a declara¢ao de conformidade antes de 26 de maio
de 2021 e para os quais o procedimento de avaliagao da conformidade nos
termos do presente regulamento exija a intervenc¢ao de um organismo
notificado podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo

até 31 de dezembro de 2028.

Os dispositivos referidos nos n.°s 3-A e 3-B do presente artigo s6 podem ser
colocados no mercado ou entrar em servigo até as datas referidas nesses

numeros se estiverem preenchidas as seguintes condicdes:

a)  Esses dispositivos continuem a cumprir o disposto na Diretiva 90/385/CEE

ou na Diretiva 93/42/CEE, consoante o caso;

b) A concecdo e a finalidade prevista ndo tenham sido alteradas de

modo importante;

¢)  Os dispositivos ndo constituam um risco inaceitavel para a saude ou a
seguranca dos doentes, dos utilizadores ou de outras pessoas, ou para

outros aspetos de protecao da saude publica;
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d)

Até 26 de maio de 2024, o fabricante tenha criado um sistema de gestao

da qualidade em conformidade com o artigo 10.°, n.°9;

Até 26 de maio de 2024, o fabricante, ou um mandatario, tenha apresentado
um pedido formal a um organismo notificado em conformidade com o
anexo VII, seccdo 4.3, primeiro paragrafo, para a avaliagdo da conformidade
de um dispositivo referido nos n.°s 3-A ou 3-B do presente artigo ou de
um dispositivo destinado a substituir esse dispositivo, e, até 26 de setembro
de 2024, o organismo notificado e o fabricante tenham assinado um
acordo escrito em conformidade com o anexo VII, sec¢do 4.3,

segundo paragrafo.
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3-D. Em derrogagdo do n.° 3 do presente artigo, os requisitos do presente regulamento

relativos a monitorizagdo pds-comercializagdo, a fiscalizacao do mercado, a
vigilancia e ao registo dos operadores econdomicos e dos dispositivos aplicam-se
aos dispositivos referidos nos n.’s 3-A e 3-B do presente artigo, em vez dos

requisitos correspondentes das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE.

Sem prejuizo do disposto no capitulo IV e no n.° 1 do presente artigo, o
organismo notificado que emitiu o certificado referido no n.° 3-A do presente
artigo continua a ser responsavel pelo acompanhamento adequado no que diz
respeito aos requisitos aplicaveis relativamente aos dispositivos que certificou,
salvo se o fabricante tiver acordado com um organismo notificado designado

nos termos do artigo 42.° que este deve efetuar tal acompanhamento.
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O mais tardar a 26 de setembro de 2024, o organismo notificado que assinou o
acordo escrito referido no n.° 3-C, alinea ¢), do presente artigo ¢ responsavel
pelo acompanhamento dos dispositivos abrangidos pelo acordo escrito. Se o
acordo escrito abranger um dispositivo destinado a substituir um dispositivo
que possui um certificado emitido em conformidade com a Diretiva 90/385/CEE
ou a Diretiva 93/42/CEE, o acompanhamento ¢ efetuado em relagdo ao

dispositivo que ¢ substituido.

As disposicoes relativas a transferéncia do acompanhamento do organismo
notificado que emitiu o certificado para o organismo notificado designado nos
termos do artigo 42.° devem ser claramente definidas num acordo entre o
fabricante, o organismo notificado designado nos termos do artigo 42.° e,
sempre que exequivel, o organismo notificado que emitiu o certificado.

O organismo notificado designado nos termos do artigo 42.° ndo ¢ responsavel
pelas atividades de avaliagdo da conformidade realizadas pelo organismo

notificado que emitiu o certificado.
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c)

3-F. Em derrogagdo do artigo 5.°, os dispositivos implantaveis feitos por medida da

classe III podem ser colocados no mercado ou entrar em servigo até¢ 26 de maio
de 2026 sem um certificado emitido por um organismo notificado em conformidade
com o procedimento de avaliagao da conformidade referido no artigo 52.°,

n.° 8, segundo paragrafo, desde que, até 26 de maio de 2024, o fabricante ou o
mandatério tenha apresentado um pedido formal a um organismo notificado
para a avaliagdo da conformidade, de acordo com o anexo VII, seccao 4.3,
primeiro paragrafo, e, até¢ 26 de setembro de 2024, o organismo notificado e o
fabricante tenham assinado um acordo escrito em conformidade com o

anexo VII, sec¢do 4.3, segundo paragrafo.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redagdo:

«4.

Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos das Diretivas 90/385/CEE
e 93/42/CEE antes de 26 de maio de 2021 e os dispositivos legalmente colocados
no mercado a partir de 26 de maio de 2021 nos termos dos n.°s 3, 3-A, 3-B

e 3-F do presente artigo podem continuar a ser disponibilizados no mercado ou

a entrar em servico.»;
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2)

3)

O artigo 122.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  No primeiro paragrafo, o proémio passa a ter a seguinte redagao:

«Sem prejuizo do artigo 120.°, n.°s 3 a 3-E e n.° 4, do presente regulamento, € sem
prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros e dos fabricantes relativas a vigilancia
e das obriga¢des dos fabricantes relativas a disponibilizagdo de documentacao

nos termos das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, estas diretivas sao revogadas

com efeitos a partir de 26 de maio de 2021, a excecao:»;
b) O segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«No que respeita aos dispositivos a que se refere o artigo 120.°, n.°s 3 a 3-E e n.° 4,
do presente regulamento, as diretivas referidas no primeiro paragrafo do presente

artigo continuam a ser aplicaveis na medida necessaria a aplicacdo desses nimeros.»;
No artigo 123.°, n.° 3, alinea d), o vigésimo quarto travessdo passa a ter a seguinte redagao:

«— artigo 120.°, n.° 3-D.».
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Artigo 2.°
Alteracao do Regulamento (UE) 2017/746

O Regulamento (UE) 2017/746 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

No artigo 110.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

«4. Os dispositivos legalmente colocados no mercado nos termos da Diretiva 98/79/CE
antes de 26 de maio de 2022 e os dispositivos legalmente colocados no mercado a
partir de 26 de maio de 2022 nos termos do n.° 3 do presente artigo podem continuar

a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servigo.»;
No artigo 112.°, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«No que respeita aos dispositivos a que se refere o artigo 110.°, n.°s 3 e 4, do presente
regulamento, a Diretiva 98/79/CE continua a ser aplicdvel na medida necessaria a aplicagdo

desses niumeros.».
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Artigo 3.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente A Presidente / O Presidente
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