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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2023/607
av den 15 mars 2023

om indring av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller 6vergingsbestimmelser
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, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
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 lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  Genom Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745 (°) och (EU) 2017746 (*) faststills ett nytt
regelverk for att sikerstilla att den inre marknaden for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog hilsoskyddsnivé for patienter och anvindare.
For att undanroja vanliga betdnkligheter ndr 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 sikerhetskrav pd sddana produkter. Bdda férordningarna stirker dessutom avsevirt viktiga delar av det tidigare
regelverket i rddets direktiv 90/385/EEG () och 93[42[EEG () samt i Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG (), t.ex. 6vervakningen av anmilda organ, riskklassificering, forfaranden for bedémning av
overensstimmelse, krav pd klinisk evidens, sikerhetsévervakning och marknadskontroll, samt infor bestimmelser
som sikerstiller Oppenhet och spéarbarhet betriffande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

(2) P4 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 ridets férordning (EU) 2020/561 (*), medan den 26 maj
2024 kvarstod som 6vergdngsperiodens 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 pd marknaden eller tas i bruk.

(") Yttrande av den 24 januari 2023 (dnnu inte offentliggjort i EUT)

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 16 februari 2023 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 7 mars 2023.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017745 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 upphivande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 1).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 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).

() Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 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).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om éndring av forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter vad galler tillimpningsdatum for vissa bestimmelser (EUT L 130, 24.4.2020, s. 18).
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(3)  Aven den 6vergdngsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2017/746 forlingdes genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/112 (’) pd grund av effekterna av covid-19-pandemin.

(4)  Trots den stadiga 6kningen av antalet anmélda organ som utsetts i enlighet med forordning (EU) 2017745 ar de
anmilda organens totala kapacitet fortfarande inte tillrdcklig for att sikerstilla att bedémningen av
overensstimmelse av det stora antal produkter som omfattas av intyg som utfirdats 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, sirskilt smd och medelstora foretag, inte dr tillrickligt forberedda for att kunna visa att
kraven i férordning (EU) 2017/745 ar uppfyllda, sirskilt nir komplexiteten hos dessa nya krav beaktas. Det dr
dirfor mycket sannolikt att minga produkter som lagligen kan slippas ut pd marknaden i enlighet med 6vergangsbe-
stimmelserna i forordning (EU) 2017/745 inte kommer att certifieras i enlighet med den férordningen fore
overgdngsperiodens utgdng, vilket leder till en risk for brist pd medicintekniska produkter i unionen.

(5) Mot bakgrund av rapporter fran hilso- och sjukvardspersonal om den 6verhdngande risken for brist pd produkter dr
det nodvindigt att snarast forlinga giltighetstiden for intyg som utfirdats i enlighet med direktiven 90/385/EEG
och 9342[EEG och att forlinga den 6vergdngsperiod under vilken produkter som Overensstimmer med dessa
direktiv lagligen kan slippas ut pd marknaden. Forlingningen bor vara tillrackligt varaktig for att de anmélda
organen ska fa den tid som kravs for att utféra de nédvindiga bedomningarna av 6verensstimmelse. Forlangningen
syftar till att sikerstilla en hog skyddsniva for folkhilsan, inbegripet patientsikerheten, och att undvika brister pa
medicintekniska produkter som behovs for att hilso- och sjukvdrden ska fungera smidigt, utan att sinka de
nuvarande kvalitets- eller sakerhetskraven.

(6)  Forlingningen bor omfattas av vissa villkor for att sikerstilla att endast produkter som idr sikra och for vilka
tillverkarna har vidtagit dtgérder for att verga till Gverensstimmelse med forordning (EU) 2017/745 kommer att
kunna dra nytta av den ytterligare tiden.

(7)  For att sikerstilla en gradvis vergdng till forordning (EU) 2017/745 bor den lampliga 6vervakningen av produkter
som omfattas av Overgdngsperioden s smédningom Overforas frin det anmilda organ som utfirdade intyget i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG till ett anmailt organ som utsetts enligt forordning
(EU) 2017/745. Av rittssikerhetsskdl bor det anmélda organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/745 inte
ansvara for den bedémning av 6verensstimmelse och Gvervakning som utfors av det anmilda organ som utfirdade
intyget.

(8)  Nar det giller den period som behovs for att tillverkare och anmélda organ ska kunna utféra bedémningar av
overensstimmelse i enlighet med férordning (EU) 2017/745 av medicintekniska produkter som omfattas av ett
intyg eller en forsikran om Overensstimmelse i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42[EEG, bor en
avvigning goras mellan de anmalda organens begrinsade tillgingliga kapacitet och sdkerstillandet av en hog nivé av
patientsikerhet och en hog skyddsniva for folkhilsan. Overgdngsperiodens varaktighet bor dérfor vara avhingig av
den berorda medicintekniska produktens riskklass, sd att perioden dr kortare for produkter som tillhor en hogre
riskklass och langre for produkter som tillhor en lagre riskklass.

(9) I motsats till direktiven 90/385/EEG och 9342[EEG krivs enligt férordning (EU) 2017/745 medverkan av ett
anmalt organ i beddomningen av Overensstimmelse for specialanpassade implantat i klass III. P4 grund av de
anmalda organens otillrickliga kapacitet och det faktum att tillverkare av specialanpassade produkter ofta ar sma
eller medelstora foretag som saknar tillgang till ett anmalt organ enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG, bor
en oOvergingsperiod foreskrivas under vilken specialanpassade implantat i klass III lagligen kan slippas ut pé
marknaden eller tas i bruk utan ett intyg som utfirdats av ett anmalt organ.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om dndring av forordning (EU) 2017/746 vad giller
overgdngsbestimmelser 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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(11)

(12)

Genom artikel 120.4 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 110.4 i férordning (EU) 2017/746 forbjuds vidare
tillhandahallande pa marknaden eller tagande i bruk av produkter som slippts ut pd marknaden fore utgdngen av
den tillimpliga 6vergdngsperioden och som fortfarande befinner sig i leveranskedjan ett dr efter Gvergdngsperiodens
utgdng. For att forhindra onodigt bortskaffande av sikra medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som fortfarande finns i leveranskedjan, vilket skulle 6ka den éverhingande risken for brist pa
sddana produkter, bor det inte finnas ndgon tidsfrist for vidare tillhandahéllande pd marknaden eller tagande i bruk
av sddana produkter.

Forordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746 bor darfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom malen for denna forordning, nidmligen att hantera risken for brist pd medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i unionen inte i tillrcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnés bittre p& unionsniva, kan
unionen vidta tgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen
(EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna férordning inte utver vad som
ar nodvandigt for att uppnd dessa mal.

Den hir forordningen antas mot bakgrund av de exceptionella omstindigheterna till f6ljd av en overhdngande risk
for brist pd medicintekniska produkter och den dirmed forknippade folkhalsokrisrisken. For att uppnd den avsedda
effekten av att 4ndra forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och for att sikerstilla tillgdngen till
produkter vars intyg redan har upphort att gilla eller kommer att upphora att gilla fore den 26 maj 2024 samt for
att skapa rittslig sakerhet for ekonomiska aktorer och véardgivare, och av med hinsyn till samstimmigheten i friga
om 4ndringarna av bdda forordningarna, bor den hir férordningen trida i kraft samma dag som den offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning. Av samma anledning anses det ocksd lampligt att dberopa det undantag frin
tidsfristen pa dtta veckor som foreskrivs i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska
unionen, fogat till EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av
Europeiska atomenergigemenskapen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av férordning (EU) 2017/745

Férordning (EU) 2017745 ska dndras pé foljande stt:

1. Artikel 120 ska dndras pa foljande sitt:

a) Ipunkt 2 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"De intyg som de anmalda organen utfirdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fran och med den
25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26 maj 2021 och som inte dérefter 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 &r
tillimpligt for produkternas relevanta riskklass. Intyg utfirdade av anmalda organ i enlighet med de direktiven frdn
och med den 25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26 maj 2021 och som har upphort att gilla fore den
20 mars 2023 ska anses vara giltiga till och med de datum som anges i punkt 3a i denna artikel endast om ett av
foljande 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 i bilaga VII till denna forordning om bedomningen av 6verensstimmelse
med avseende pd den produkt som omfattas av det intyg som upphort att gilla eller en produkt som 4r avsedd
att ersitta den produkten.
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b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag fran det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse 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 f6r bedomning av 6verensstimmelse.”

b) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

3. Med avvikelse frdn artikel 5 och under forutsittning att villkoren i punkt 3c i den hér artikeln dr uppfyllda far
de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och
med de datum som anges i de punkterna.

3a.  Produkter med ett intyg som utfdrdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och som
ar giltigt i enlighet med punkt 2 i denna artikel fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med f6ljande
datum:

a) Den 31 december 2027 for alla produkter i klass Il och for implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer,
tandfyllningar, tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer, stift, clips och
anslutningsdon.

b) Den 31 december 2028 for andra produkter i klass IIb dn de som omfattas av led a i detta stycke, f6r produkter i
klass Ila och for produkter i klass I som slipps ut pd marknaden i sterilt skick eller med en matfunktion.

3b.  Produkter for vilka forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse enligt direktiv 93/42/EEG inte krivde
medverkan av ett anmélt organ, for vilka en forsiakran om Gverensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och
for vilka forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse enligt denna forordning kraver medverkan av ett anmalt
organ, fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2028.

3c.  Produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel fir sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk till och
med de datum som avses i de punkterna endast om f6ljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkterna fortsdtter att uppfylla kraven i direktiv 90/385/EEG eller 93/42[EEG, beroende pé vad som ir
tillimpligt.

b) Det har inte gjorts ndgra vasentliga dndringar i konstruktionen och det avsedda dandamalet.

¢) Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra ménniskors hilsa eller
sakerhet, eller andra aspekter av skyddet av folkhélsan.

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 limnat in en formell ansokan till
ett anmdlt organ i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII om bedémning av 6verensstimmelse for en
produkt som avses i punkt 3a eller 3b i denna artikel eller for en produkt som ér avsedd att ersitta den
produkten, och senast den 26 september 2024 har det anmilda organet och tillverkaren undertecknat en
skriftlig overenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VIL

3d.  Med avvikelse frdn punkt 3 i denna artikel, ska kraven i denna férordning med avseende pa 6vervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter tillimpas pd de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel i stillet for
motsvarande krav i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG.

3e.  Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel, ska det anmélda organ som
utfirdat det intyg som avses i punkt 3a i denna artikel fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med avseende
pa de tillimpliga kraven for de produkter for vilka det har utfirdat intyg, sévida inte tillverkaren ha kommit 6verens
med ett anmalt organ som utsetts i enlighet med artikel 42 om att detta organ ska utféra 6vervakningen.
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Senast den 26 september 2024 ska det anmilda organ som har undertecknat den skriftliga 6verenskommelse som
avses 1 punkt 3c e i denna artikel ansvara for overvakningen med avseende pé de produkter som omfattas av den
skriftliga 6verenskommelsen. Om den skriftliga Gverenskommelsen omfattar en produkt som ér avsedd att ersitta
en produkt som har ett intyg som utfardats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG, ska 6vervakningen
utforas med avseende pa den produkt som ersitts.

Arrangemangen for overforing av 6vervakningen fran det anmilda organ som utfirdat intyget till det anmailda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 ska tydligt anges i en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det anmilda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 och, om mojligt, det anmilda organ som utfirdat intyget. Det anmélda organ
som utsetts i enlighet med artikel 42 ska inte ansvara f6r den bedomning av 6verensstimmelse som utforts av det
anmalda organ som utfirdade intyget.

3f.  Med avvikelse fran artikel 5 far specialanpassade implantat i klass III slippas ut pd marknaden eller tas i bruk
till och med den 26 maj 2026 utan ett intyg som utfirdats av ett anmilt organ i enlighet med det forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse som avses i artikel 52.8 andra stycket, under forutsittning att tillverkaren eller
den auktoriserade representanten senast den 26 maj 2024 har limnat in en formell ansokan till ett anmalt organ i
enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII om bedémning av Gverensstimmelse, och att det anmilda
organet och tillverkaren senast den 26 september 2024 har undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet
med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VIL”

¢) Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:
”4.  Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den
26 maj 2021, och produkter som lagligen slippts ut pd marknaden frin och med den 26 maj 2021 enligt
punkterna 3, 3a, 3b och 3f i denna artikel, far fortsitta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i bruk.”

2. Artikel 122 ska dndras pa foljande sitt:

a) Iforsta stycket ska inledningen ersittas med f6ljande:
"Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3-120.3e och 120.4 i denna forordning, och utan att det
paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i frdga om sikerhetsovervakning och tillverkarnas
skyldigheter i friga om att tillhandahalla dokumentation i enlighet med direktiven 90/38 5/EEG och 93/42/[EEG, ska
de direktiven upphora att gilla med verkan den 26 maj 2021, med undantag av”.

b) Andra stycket ska ersittas med foljande:
"Vad giller de produkter som avses i artikel 120.3-120.3e och 120.4 i denna férordning ska de direktiv som avses i
forsta stycket i denna artikel fortsitta att tillimpas i den utstrickning det 4r nodvandigt for tillimpningen av de
punkterna.”

3. Tartikel 123.3 d ska tjugofjirde strecksatsen ersittas med foljande:

"~ Artikel 120.3d.”

Artikel 2

Andringar av férordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017746 ska dndras pd foljande stt:

1. Artikel 110.4 ska ersdttas med foljande:
4. Produkter som lagligen sldppts ut pd marknaden enligt direktiv 98/79/EG fore den 26 maj 2022, och produkter
som slippts ut pd marknaden frin och med den 26 maj 2022 enligt punkt 3 i denna artikel, fir fortsitta att
tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk.”

2. Tartikel 112 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i denna forordning ska direktiv 98/79/EG fortsitta att
tillimpas i den utstrickning det dr nddvindigt for tillimpningen av de punkterna.”
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Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 15 mars 2023.

Pa Europaparlamentets vagnar Pd rddets vignar
R. METSOLA J. ROSWALL
Ordférande Ordférande
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