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medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

— Resultatet av Europaparlamentets forsta behandling
(Strasbourg, 13—16 februari 2023)

I. INLEDNING

Den 1 februari 2023 bekréftade Coreper att rddet kommer att godkdnna Europaparlamentets

standpunkt om Europaparlamentet godkdnner kommissionens ovanndmnda forslag utan dndringar.

Efter plenarsammantriddet godkénde parlamentet begiran frin utskottet for milj6, folkhélsa och

livsmedelssikerhet (ENVI) om att tilldmpa artikel 163 (brddskande forfarande) i arbetsordningen.

Darefter lade utskottet fram kommissionens forslag till forordning. Inga dndringsforslag lades fram.
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II. OMROSTNING

Parlamentet antog sin staindpunkt vid forsta behandlingen den 16 februari 2023 genom att dverta

kommissionens forslag. Standpunkten aterges i lagstiftningsresolutionen.

Rédet bor darfor kunna godkdnna Europaparlamentets stindpunkt enligt bilagan och ddrmed avsluta

forsta behandlingen for bada institutionerna.

Akten kommer da att vara antagen 1 den lydelse som motsvarar Europaparlamentets stindpunkt.
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BILAGA

Overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 16 februari 2023 om forslaget till
Europaparlamentets och ridets forordning om fdndring av forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746 vad giller 6vergangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (COM(2023)0010 — C9-0003/2023 —
2023/0005(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution,
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2023)0010),

— med beaktande av artikel 294.2 och artiklarna 114 och 168.4 ¢ i férdraget om Europeiska

unionens funktionssétt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for

parlamentet (C9-0003/2023),
med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av yttrandet frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den 24

januari 20231,
efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av det skriftliga atagandet fran radets foretradare av den 1 februari 2023 att
godkénna parlamentets stdndpunkt i enlighet med artikel 294.4 1 fordraget om Europeiska

unionens funktionssitt,
— med beaktande av artiklarna 59 och 163 1 arbetsordningen,
1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet om

den ersitter, visentligt dndrar eller har for avsikt att viasentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versédnda parlamentets stdndpunkt till radet,

kommissionen och de nationella parlamenten.

1 Annu inte offentliggjort i EUT.



P9_TC1-COD(2023)0005

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 16 februari 2023 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/... om dndring av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller 6vergangsbestaimmelser 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 funktionssétt, sarskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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 lagstiftningsférfarandet®, och

2 Yttrande av den 24 januari 2023 (dnnu inte offentliggjort i EUT)
Europaparlamentets stindpunkt av den 16 februari 2023.
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av foljande skal:

(1)

Genom Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745% och (EU) 2017/746°
faststills ett nytt regelverk for att sdkerstélla att den inre marknaden for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fungerar smidigt, med
utgangspunkt i en hog hilsoskyddsniva for patienter och anvindare. For att undanréja
vanliga betdnkligheter nar det géller sikerhet for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stills det i forordningarna (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746 ocksa hoga kvalitets- och sdkerhetskrav pa sddana produkter. Bada
forordningarna stirker dessutom avsevért viktiga delar av det tidigare regelverket i radets
direktiv 90/385/EEG® och 93/42/EEG’ samt i Europaparlamentets och ridets direktiv
98/79/EGS8, t.ex. dvervakningen av anmilda organ, riskklassificering, forfaranden for
beddmning av Overensstimmelse, krav pa klinisk evidens, sdkerhetsdvervakning och
marknadskontroll, samt infor bestimmelser som sdkerstéller ppenhet och sparbarhet
betrdffande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, f6rordning (EG)

nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande 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 upphdvande 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).

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

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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)

)

Pé grund av effekterna av covid-19-pandemin senarelades tillimpningsdatumet for
forordning (EU) 2017/745 med ett ar till den 26 maj 2021 genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2020/561°, medan den 26 maj 2024 kvarstod som
overgéangsperiodens slutdatum, dvs. det datum fore vilket vissa produkter som fortfarande
uppfyller kraven i direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG lagligen kan sldppas ut pa

marknaden eller tas i bruk.

Aven den &vergangsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 forlingdes genom
Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2022/112'° pa grund av effekterna av

covid-19-pandemin.

10

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om dndring
av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum
for vissa bestimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om
andring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergangsbestammelser 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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4

Trots den stadiga 6kningen av antalet anmélda organ som utsetts i enlighet med forordning
(EU) 2017/745 ar de anmélda organens totala kapacitet fortfarande inte tillrdcklig for att
sdkerstélla att bedomningen av dverensstimmelse av det stora antal produkter som
omfattas av intyg som utfdrdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93/42/EEG kommer att ha slutforts fore den 26 maj 2024. Det forefaller som om ett stort
antal tillverkare, sérskilt sma och medelstora foretag, inte ar tillrackligt forberedda for att
kunna visa att kraven i forordning (EU) 2017/745 ar uppfyllda, sarskilt ndr komplexiteten
hos dessa nya krav beaktas. Det dr darfor mycket sannolikt att manga produkter som
lagligen kan sléppas ut pa marknaden i enlighet med dvergédngsbestimmelserna i
forordning (EU) 2017/745 inte kommer att certifieras i enlighet med den forordningen fore
Overgéngsperiodens utgang, vilket leder till en risk for brist pa medicintekniska produkter i

unionen.
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)

(6)

Mot bakgrund av rapporter frdn hélso- och sjukvéardspersonal om den 6verhdngande risken
for brist pa produkter dr det nodvéndigt att snarast forlanga giltighetstiden for intyg som
utfardats 1 enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och att forldnga den
overgéangsperiod under vilken produkter som dverensstimmer med dessa direktiv lagligen
kan sldppas ut pa marknaden. Forldngningen bor vara tillrdckligt varaktig for att de
anmaélda organen ska fa den tid som krévs for att utfora de nddvéandiga beddmningarna av
Overensstimmelse. Forldngningen syftar till att sdkerstilla en hog skyddsniva for
folkhilsan, inbegripet patientsikerheten, och att undvika brister pd medicintekniska
produkter som behdvs for att hdlso- och sjukvéarden ska fungera smidigt, utan att sinka de

nuvarande kvalitets- eller sikerhetskraven.

Forldngningen bor omfattas av vissa villkor for att sdkerstélla att endast produkter som &r
sdkra och for vilka tillverkarna har vidtagit atgirder for att dverga till dverensstimmelse

med forordning (EU) 2017/745 kommer att kunna dra nytta av den ytterligare tiden.
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(7

®)

For att sdkerstilla en gradvis overgang till forordning (EU) 2017/745 bor den lampliga
Overvakningen av produkter som omfattas av dvergangsperioden sa smaningom overforas
frdn det anmaélda organ som utfardade intyget 1 enlighet med direktiv 90/385/EEG eller
93/42/EEQG till ett anmilt organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/745. Av
rattssdkerhetsskél bor det anmélda organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/745 inte
ansvara for den bedomning av éverensstimmelse och dvervakning som utfors av det

anmaélda organ som utfdrdade intyget.

Niér det géller den period som behdvs for att tillverkare och anmélda organ ska kunna
utfora bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med forordning (EU) 2017/745 av
medicintekniska produkter som omfattas av ett intyg eller en forsdkran om
overensstimmelse 1 enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG, bor en avvégning
goras mellan de anmaélda organens begransade tillgangliga kapacitet och sékerstillandet av
en hog niva av patientsikerhet och en hdg skyddsniva for folkhilsan. Overgéngsperiodens
varaktighet bor darfor vara avhéingig av den berérda medicintekniska produktens riskklass,
sd att perioden &r kortare for produkter som tillhor en hogre riskklass och lingre for

produkter som tillhor en liagre riskklass.
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)

(10)

I motsats till direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG krévs enligt forordning (EU)
2017/745 medverkan av ett anmdlt organ 1 bedomningen av dverensstimmelse for
specialanpassade implantat i klass III. P4 grund av de anmilda organens otillrdackliga
kapacitet och det faktum att tillverkare av specialanpassade produkter ofta dr smi eller
medelstora foretag som saknar tillgang till ett anmélt organ enligt direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG, bor en 6vergangsperiod foreskrivas under vilken specialanpassade
implantat 1 klass III lagligen kan sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk utan ett intyg som

utfirdats av ett anmailt organ.

Genom artikel 120.4 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 110.4 i férordning (EU)
2017/746 forbjuds vidare tillhandahllande pa marknaden eller tagande i bruk av produkter
som sléppts ut pa marknaden fore utgdngen av den tillampliga dvergangsperioden och som
fortfarande befinner sig i leveranskedjan ett ar efter 6vergdngsperiodens utgang. For att
forhindra onddigt bortskaffande av sdkra medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som fortfarande finns i leveranskedjan, vilket skulle 6ka
den 6verhdngande risken for brist pa sddana produkter, bor det inte finnas nagon tidsfrist

for vidare tillhandahéllande pa marknaden eller tagande i bruk av sddana produkter.
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(11) Forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

(12) Eftersom malen for denna férordning, ndmligen att hantera risken for brist pa
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen
inte 1 tillriacklig utstrackning kan uppnéds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av
deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pa unionsnivé, kan unionen vidta
atgirder i1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar

denna forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppné dessa mal.

(13) Den hir forordningen antas mot bakgrund av de exceptionella omstidndigheter till f6ljd av
en Overhidngande risk for brist pd medicintekniska produkter och den darmed forknippade
folkhélsokrisrisken. For att uppna den avsedda effekten av att &ndra forordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sdkerstélla tillgdngen till produkter vars intyg
redan har upphort att gélla eller kommer att upphora att gilla fore den 26 maj 2024 samt
for att skapa rittslig sdkerhet for ekonomiska aktorer och vardgivare, och av med hdnsyn
till samstdmmigheten i friga om dndringarna av bdda férordningarna, bor den hér
forordningen trida i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning. Av samma anledning anses det ocksa lampligt att &beropa det undantag
fran tidsfristen pa tta veckor som foreskrivs i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella
parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen,
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och fordraget om uppréittandet av

Europeiska atomenergigemenskapen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Andringar av forordning (EU) 2017/745

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

1. Artikel 120 ska éndras pa foljande sitt:

a)

I punkt 2 ska andra stycket erséttas med foljande:

”De intyg som de anméilda organen utfdrdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG frén och med den 25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26
maj 2021 och som inte direfter har aterkallats ska forbli giltiga efter utgdngen av den
period som anges i intyget till och med det datum som anges i punkt 3a i denna
artikel som ér tillampligt for produkternas relevanta riskklass. Intyg utfirdade av
anmailda organ i enlighet med de direktiven fran och med den 25 maj 2017 som
fortfarande var giltiga den 26 maj 2021 och som har upphort att gélla fore den ...
[dagen for denna forordnings ikrafitridande] ska anses vara giltiga till och med de
datum som anges 1 punkt 3a i denna artikel endast om ett av foljande villkor &r

uppfyllt:
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b)

b)

Innan intyget upphor att gélla har tillverkaren och ett anmaélt organ
undertecknat en skriftlig verenskommelse i enlighet med punkt 4.3 andra
stycket i bilaga VII till denna forordning om bedomningen av
overensstimmelse med avseende pa den produkt som omfattas av det intyg

som upphort att gilla eller en produkt som dr avsedd att ersitta den produkten.

En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det
tillampliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse i enlighet med
artikel 59.1 i denna forordning eller har kravt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 97.1 i denna forordning, utfor det tillimpliga forfarandet for bedomning

av Overensstimmelse.”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

,,3 .

Med avvikelse fran artikel 5 och under forutséttning att villkoren i punkt 3c i
den hir artikeln ar uppfyllda far de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i
den hir artikeln slédppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med de datum

som anges 1 de punkterna.
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3a.

Produkter med ett intyg som utfédrdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller
direktiv 93/42/EEG och som ar giltigt i enlighet med punkt 2 i denna artikel far

sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med foljande datum:

a)  Den 31 december 2027 for alla produkter i klass III och for implantat i
klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstallningar,
tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips och

anslutningsdon.

b)  Den 31 december 2028 for andra produkter i klass IIb &n de som omfattas
av led a i detta stycke, for produkter i klass Ila och for produkter i klass I

som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick eller med en méatfunktion.
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3b.

3c.

Produkter for vilka forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt
direktiv 93/42/EEG inte kravde medverkan av ett anmélt organ, for vilka en
forsdkran om Overensstimmelse uppréttats fore den 26 maj 2021 och for vilka
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse enligt denna forordning kraver
medverkan av ett anmélt organ, far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till

och med den 31 december 2028.

Produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med de datum som avses i de punkterna

endast om foljande villkor ar uppfyllda:

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

b)  Det har inte gjorts nagra vasentliga dndringar i konstruktionen och det

avsedda dndamalet.

c¢)  Produkterna utgdr inte en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra ménniskors hélsa eller sékerhet, eller andra aspekter av

skyddet av folkhélsan.

6292/23
BILAGA

sa/ma 15
GIP.INST SV



d)

Senast den 26 maj 2024 har tillverkaren infort ett kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 10.9.

Senast den 26 maj 2024 har tillverkaren eller den auktoriserade representanten
lamnat in en formell ansokan till ett anmaélt organ i enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII om beddmning av dverensstimmelse for en produkt
som avses 1 punkterna 3a eller 3b i denna artikel eller for en produkt som ar
avsedd att ersitta den produkten, och senast den 26 september 2024 har det
anmilda organet och tillverkaren undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i

enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII.
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3d.

3e.

Med avvikelse fran punkt 3 i denna artikel, ska kraven i denna férordning med
avseende pa overvakning av produkter som slidppts ut pa marknaden,
marknadskontroll, sdkerhetsdvervakning samt registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter tillimpas péd de produkter som avses i punkterna 3a
och 3b i denna artikel i stéllet for motsvarande krav i direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel,
ska det anmilda organ som utfardat det intyg som avses i punkt 3a i denna
artikel fortsétta att ansvara for ldmplig 6vervakning med avseende pé de
tillampliga kraven for de produkter for vilka det har utfdrdat intyg, savida inte
tillverkaren ha kommit 6verens med ett anmilt organ som utsetts i enlighet

med artikel 42 om att detta organ ska utfora Gvervakningen.
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Senast den 26 september 2024 ska det anmilda organ som har undertecknat
den skriftliga 6verenskommelse som avses i1 punkt 3c e 1 denna artikel ansvara
for overvakningen med avseende pé de produkter som omfattas av den
skriftliga 6verenskommelsen. Om den skriftliga 6verenskommelsen omfattar
en produkt som &r avsedd att ersitta en produkt som har ett intyg som utférdats
1 enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG, ska 6vervakningen

utforas med avseende pa den produkt som ersitts.

Arrangemangen for dverforing av dvervakningen fran det anméilda organ som
utfardat intyget till det anmilda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
tydligt anges 1 en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 och, om mojligt, det anmélda organ som
utfardat intyget. Det anmilda organ som utsetts i enlighet med artikel 42 ska
inte ansvara for den beddmning av dverensstimmelse som utforts av det

anmalda organ som utfdrdade intyget.
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c)

3f.

Med avvikelse fran artikel 5 far specialanpassade implantat i klass III sldppas
ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2026 utan ett intyg
som utfdrdats av ett anmalt organ i enlighet med det forfarande for bedémning
av Overensstimmelse som avses i artikel 52.8 andra stycket, under forutsdttning
att tillverkaren eller den auktoriserade representanten senast den 26 maj 2024
har ldamnat in en formell ansdkan till ett anmélt organ 1 enlighet med avsnitt 4.3
forsta stycket i bilaga VII om bedémning av 6verensstimmelse, och att det
anmélda organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har
undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i1 enlighet med avsnitt 4.3 andra

stycket 1 bilaga VIL.”

Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4.

Produkter som lagligen sldppts ut pd marknaden enligt direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG fore den 26 maj 2021, och produkter som lagligen slappts ut pa
marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkterna 3, 3a, 3b och 3f1
denna artikel, far fortsétta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk.”
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2. Artikel 122 ska éndras pa foljande sitt:

a)

b)

I forsta stycket ska inledningen erséttas med foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3—120.3¢ och 120.4 i denna
forordning, och utan att det paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter
1 fraga om sdkerhetsdvervakning och tillverkarnas skyldigheter i fraiga om att
tillhandahélla 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”
Andra stycket ska erséttas med foljande:

”Vad géller de produkter som avses i artikel 120.3—120.3e och 120.4 i denna
forordning ska de direktiv som avses 1 forsta stycket i denna artikel fortsétta att

tillimpas 1 den utstrdckning det dr nddvandigt for tillimpningen av de punkterna.”

3. I artikel 123.3 d ska tjugofjarde strecksatsen erséttas med foljande:

”— Artikel 120.3d.”

6292/23
BILAGA

sa/ma 20
GIP.INST SV



Artikel 2
Andringar av forordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017/746 ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 110.4 ska erséttas med foljande:

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

marknaden eller tas i bruk.”
2. I artikel 112 ska andra stycket erséttas med foljande:

”Vad géller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i denna forordning ska
direktiv 98/79/EG fortsétta att tillimpas i den utstrackning det &r nodvéndigt for

tillimpningen av de punkterna.”
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Artikel 3
Ikrafttradande

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

tidning.

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

Utfardad 1 ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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