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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1860
av den 13 juni 2024

om dndring av férordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746 vad giller ett gradvist inforande av
Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och
overgingsbestimmelser for vissa 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, sarskilt 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 ridets forordningar (EU) 2017/745 (}) och (EU) 2017/746 (%) faststills ett 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 halsoskyddsniva for patienter och anvindare. For att
undanrdja vanliga betdnkligheter nir det giller sikerhet for medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik stills det i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ocksd hoga kvalitets-
och sikerhetskrav pd sddana produkter. Bdda forordningarna stirker dessutom avsevart viktiga delar av det tidigare
regelverket i radets direktiv 90/385/EEG () och 93/42[EEG (°) samt i Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG (), t.ex. 6vervakningen av anmilda organ, riskklassificering, forfaranden fér bedémning av 6verens-
stimmelse, krav pd klinisk evidens, sikerhetsovervakning och marknadskontroll, och kriver ett upprittande av
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i syfte att mojliggora 6ppenhet och sparbarhet
betriffande medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(2)  Forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017746 innehaller krav pa att kommissionen upprittar, underhéller och
forvaltar Eudamed, som bestar av sju sammankopplade elektroniska system. Fyra av dessa elektroniska system har
redan utvecklats, och tvé ytterligare system forvintas bli firdiga under 2024. Utvecklingen av det elektroniska
systemet for kliniska prévningar och prestandastudier har dock forsenats kraftigt pd grund av den tekniska
komplexiteten i de krav och arbetsfloden som ska genomforas.

) Yttrande av den 20 mars 2024 (innu inte offentliggjort i EUT).

Europaparlamentets stdndpunkt av den 25 april 2024 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 30 maj 2024.

%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

()  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2017[746/0j).

() Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

(®  Rédets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL http:|/data.europa.
eu/eli/dir/1993/42/oj).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(EGT L 331, 7.12.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj).
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Enligt férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017746 ska skyldigheterna och kraven med avseende pd Eudamed
tillimpas en viss tid efter det att kommissionen har kontrollerat att Eudamed ar fullt fungerande och offentliggjort ett
meddelande om detta. Den forsenade utvecklingen av det slutliga elektroniska systemet hindrar darfor den
obligatoriska anvindningen av de enskilda elektroniska system som finns tillgingliga.

Anvindningen av de elektroniska system som ar eller snart blir firdiga skulle i stor utstrickning stodja ett
dndamalsenligt och effektivt genomforande av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 och minska den
administrativa bordan for ekonomiska aktorer. Ett gradvist inforande av de enskilda elektroniska systemen
i Eudamed bor darfor tillitas ndr deras funktion har kontrollerats i enlighet med forfarandet i férordning (EU)
2017/745.

Med beaktande av det gradvisa inforandet av Eudameds elektroniska system och for att undvika overlappande
perioder for registrering i nationella databaser och i Eudamed bor datumen for tillimpning av skyldigheterna och
kraven med avseende pd Eudamed och datumen for tillimpning av motsvarande nationella registreringskrav pa
grundval av direktiven 90/385/EEG, 93/42[EEG och 98/79/EG anpassas.

Pa grund av den forsenade utvecklingen av det elektroniska systemet for kliniska provningar och prestandastudier
bor tidsplanen for tillimpningen av den samordnade bedomningen av kliniska provningar och prestandastudier
ocksd anpassas, med bibehéllande av ansatsen att medlemsstaterna forst bor ha mojlighet att sjilva vilja om de vill
tillimpa den samordnade bedémningen innan den blir obligatorisk for alla medlemsstater.

Trots okningen av antalet anmalda organ som utsetts i enlighet med forordning (EU) 2017/746 ar de anmalda
organens totala kapacitet fortfarande inte tillracklig for att sikerstilla certifiering av det stora antal medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som maste genomgé en bedomning av 6verensstimmelse som inbegriper ett anmalt
organ enligt den forordningen.

Antalet ansokningar om bedomning av overensstimmelse for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
lamnats in av tillverkare och antalet intyg som hittills utfardats av anmalda organ visar att dvergdngen till det nya
regelverk som inrittas genom forordning (EU) 2017/746 inte har fortlopt pa ett sitt som skulle sdkerstdlla en smidig
overgdng till de nya reglerna enligt det regelverket.

Det 4r mycket sannolikt att manga sikra och kritiska medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ar
nédvindiga for medicinsk diagnos och behandling av patienter inte kommer att hinna certifieras i enlighet med
forordning (EU) 2017/746 fore utgidngen av overgangsperioderna. Detta skulle kunna leda till en risk for brister pa
sarskilt produkter i den hogsta riskklassen (klass D) innan den nuvarande 6vergdngsperioden 16per ut den 26 maj
2025. Det dr darfor nodvindigt att sdkerstilla oavbrutet tillhandahallande pd marknaden av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i unionen.

For att sikerstdlla en hog skyddsniva for folkhilsa och patientsikerhet, och samtidigt se till att den inre marknaden
fungerar smidigt samt skapa rdttssakerhet och undvika potentiella marknadsstorningar, dr det nodvindigt att
ytterligare forlinga overgdngsperioderna i forordning (EU) 2017/746 for produkter som omfattas av intyg som
utfirdats av anmilda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG och for produkter som for forsta gdngen ska genomga
en bedomning av Gverensstimmelse som inbegriper ett anmilt organ enligt férordning (EU) 2017/746. For att
uppnd dessa mal bor den forlingda overgdngsperioden gilla alla produktklasser, for att garantera en hanterbar
fordelning av arbetsbordan for anmilda organ over tid och undvika hinder for certifieringsprocessen.

Forlangningen bor vara tillrackligt lang for att ge tillverkare och anmilda organ den tid som kravs for att utfora de
nodvindiga bedomningarna av overensstimmelse. Forlangningen bor syfta till att sikerstilla en hog skyddsniva for
folkhilsan, inbegripet patientsikerheten, och att undvika brister pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som behovs for att hilso- och sjukvirden ska fungera smidigt, utan att sinka de nuvarande kvalitets- eller
sakerhetskraven.

Forlingningen bor omfattas av vissa villkor for att sikerstilla att endast medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som dr sikra och for vilka tillverkarna har vidtagit vissa dtgarder for att 6vergd till Gverensstimmelse
med forordning (EU) 2017/746 kommer att kunna dra nytta av den ytterligare 6vergdngsperioden.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1860/0j
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For att sikerstilla en gradvis Gvergang till forordning (EU) 2017/746 bor den limpliga overvakningen av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av overgdngsperioden overforas frin det anmilda
organ som utfirdade intyget i enlighet med direktiv 98/79/EG till ett anmalt organ som utsetts enligt férordning (EU)
2017]|746. Av rittssikerhetsskdl bor det anmélda organ som utsetts enligt forordning (EU) 2017/746 inte ansvara
for den bedémning av 6verensstimmelse och Gvervakning som utfors av det anmalda organ som utfirdade intyget.

Nir det giller den tid som behovs for att ge tillverkare och anmilda organ mojlighet att utfora bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med forordning (EU) 2017/746 av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som omfattas av ett intyg eller en forsikran om 6verensstimmelse som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG,
bor en avvigning goras mellan de anmilda organens begransade tillgangliga kapacitet och sikerstallandet av en hog
nivd av patientsikerhet och en hog skyddsniva for folkhilsan. Overgdngsperiodens varaktighet bor dirfor vara
avhangig av riskklassen for de berérda medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik, sa att perioden ar kortare
for sddana produkter som tillhor en hogre riskklass och lingre for produkter som tillhor en ligre riskklass.

Med beaktande av den inverkan som brister pa vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik kan ha pd patientsikerheten och folkhalsan bor en mekanism for forhandsanmalan inforas for att
gora det mojligt, sirskilt for behoriga myndigheter och hilso- och sjukvardsinstitutioner, att vid behov vidta
riskreducerande dtgirder for att sikerstilla sikerhet och hilsa for patienter. Om en tillverkare av nigon anledning
forvintar sig ett avbrott i eller upphdrande av leveransen av medicintekniska produkter eller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om det rimligen kan forutses att detta avbrott eller upphorande kan resultera
i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhilsan i en eller flera medlemsstater, bor
tillverkaren darfor informera de berorda behoriga myndigheterna samt de ekonomiska aktorer till vilka denne direkt
levererar sddana produkter och, i férekommande fall, de hilso- och sjukvérdsinstitutioner och den hilso- och
sjukvdrdspersonal till vilka denne direkt levererar sidana produkter, om detta. Risken for allvarlig skada for patienter
eller folkhalsan kan till exempel bero pa sidana produkters betydelse for att sikerstilla grundldggande hilso- och
sjukvardstjanster i en eller flera medlemsstater, att sikerheten och hilsan for patienter dr beroende av kontinuerlig
tillgéng till sddana produkter i en eller flera medlemsstater, eller att limpliga alternativ saknas, ocksd mot bakgrund
av avbrottets forvintade lingd, miangden produkter som redan tillhandahalls pd marknaden och tillgingliga lager
eller tidsfrister for upphandling av alternativ till sidana produkter. Informationen bor limnas av tillverkaren och
ovriga ekonomiska aktorer nedstroms i leveranskedjan tills den ndr berorda hilso- och sjukvardsinstitutioner eller
berord hilso- och sjukvardspersonal. Eftersom risken for brister pa sddana produkter ar sdrskilt relevant under
overgdngen frin direktiven 90/385/EEG, 93[42/EEG och 98/79(EG till forordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 bor mekanismen for férhandsanmilan ocksd tillimpas pd produkter som slipps ut pd marknaden
i enlighet med 6vergangsbestimmelserna i forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 bor darfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom maélen for denna forordning, nimligen att hantera risken for brister pd medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik i unionen och att underlitta ett snabbt inforande av Eudamed, inte i tillracklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds battre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte utover
vad som 4r nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Denna forordning antas mot bakgrund av de exceptionella omstindigheter som uppstatt till folid av en
overhingande risk for brist pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och den darmed forknippade risken
for en folkhilsokris, och mot bakgrund av den kraftiga forseningen i utvecklingen av det elektroniska systemet for
kliniska provningar och prestandastudier i Eudamed. For att uppné den avsedda effekten av att dndra forordningarna
(EU) 2017[745 och (EU) 2017|746 och for att sdkerstdlla tillgdngen till sddana produkter vars intyg redan har
upphort att gilla eller kommer att upphora att gilla fore den 26 maj 2025, for att skapa rittssikerhet for
ekonomiska aktorer och védrdgivare, och av konsekvensskal nar det giller dndringarna av bida férordningarna, bor
den hir forordningen av bradskande skal trada i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning.

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tid att anpassa sig till skyldigheten att informera om ett forutsett
avbrott i eller upphorande av leveransen av vissa produkter, dr det lampligt att skjuta upp tillimpningen av
bestimmelserna rorande denna skyldighet.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EU) 2017/745

Forordning (EU) 2017/745 ska dndras péd foljande stt:
1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 10a

Skyldigheter vid avbrott i eller upphérande av leveransen av vissa produkter

1. Om en tillverkare forvintar sig ett avbrott i eller upphoérande av leveransen av en produkt som inte dr en
specialanpassad produkt och om det rimligen kan forutses att detta avbrott eller upphorande kan resultera i allvarlig
skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller folkhilsan i en eller flera medlemsstater, ska tillverkaren
informera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren eller dennes auktoriserade representant dr
etablerad, samt de ekonomiska aktorer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka
denne direkt levererar produkten, om det forvintade avbrottet eller upphorandet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, limnas senast sex manader fore det forviantade
avbrottet eller upphorandet. Tillverkaren ska ange skilen for avbrottet eller upphérandet i den information som limnas
till den behoriga myndigheten.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1 ska utan onddigt drojsmal
informera de behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna och kommissionen om det forvintade avbrottet eller
upphorandet.

3. De ckonomiska aktorer som har mottagit information fran tillverkaren i enlighet med punkt 1 eller frén en annan
ekonomisk aktor i leveranskedjan ska, utan onddigt drojsmél, informera andra ekonomiska aktorer, hilso- och
sjukvardsinstitutioner och hilso- och sjukvérdspersonal till vilka de direkt levererar produkten, om det forvintade
avbrottet eller upphorandet.”

2. Artikel 34 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med f6ljande:

"1.  Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utarbeta funktions-
specifikationerna for Eudamed. Kommissionen ska senast den 26 maj 2018 utarbeta en plan for hur dessa
specifikationer ska genomforas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Kommissionen ska underritta samordningsgruppen for medicintekniska produkter nir den, pd grundval av
oberoende revisionsrapporter, har kontrollerat att ett eller flera av de elektroniska system som avses i artikel 33.2
fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt punkt 1 i denna artikel.”

3. Artikel 78.14 ska ersittas med foljande:

"14.  Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillimpa forfarandet i denna artikel frdn och med den dag som
motsvarar fem ar efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 om att det elektroniska
system som avses i artikel 33.2 e fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1.

Fore den dag som anges i forsta stycket i denna punkt och tidigast sex méanader efter dagen for offentliggorandet av det
meddelande som avses i det stycket ska forfarandet i denna artikel endast tillimpas av de medlemsstater dir den kliniska
provningen ska goras och som har samtycke till det.”

4. Artikel 120 ska dndras pa foljande satt:

a) Punkt 8 ska utgd.

4/10 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1860/0j
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b) Foljande punkt ska laggas till:
"13.  Artikel 10a ska dven gilla for produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln.”
5. Tartikel 122 forsta stycket ska forsta till fjarde strecksatserna ersittas med foljande:

»— artiklarna 8, 10, 10b.1 b och ¢, 10b.2 och 10b.3 i direktiv 90/385/EEG, artiklarna 10, 14a.1 c och d, 14a.2, 14a.3
och 15 i direktiv 93/42[EEG och de skyldigheter med avseende pd sikerhetsovervakning och kliniska provningar
som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillimpliga fall ska upphora att gilla med verkan fran och
med det datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning nar det giller tillimpningen av skyldigheterna och
kraven med avseende pd de elektroniska system som avses i artikel 33.2 e och f i denna férordning,

— artiklarna 10a, 10b.1 a och 11.5 i direktiv 90/385/EEG, artiklarna 14.1, 14.2, 14a.1 a och b och 16.5 i direktiv
93/42[EEG och de skyldigheter med avseende pd registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt pd
anmilan om intyg som avses i motsvarande bilagor till dessa direktiv, som i tillimpliga fall ska upphora att gilla
med verkan frdn och med det datum som anges i artikel 123.3 d i denna férordning nir det giller tillimpningen av
skyldigheterna och kraven med avseende pd de elektroniska system som avses i artikel 33.2 a— d i denna
forordning,”.

6. Artikel 123.3 ska dndras pd foljande sitt:
a) Led d ska dndras pa foljande sitt:
i) Forsta stycket ska dndras pé foljande sitt:
1. Inledningen ska ersittas med foljande:

"Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter enligt artikel 34 ska skyldigheterna och kraven med
avseende pa de elektroniska system som avses i artikel 33.2 tillimpas frdn och med den dag som motsvarar sex
mdnader efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 om att det berorda
elektroniska systemet fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1. De
bestimmelser som avses i foregdende mening ar foljande:”.

2. Foljande strecksats ska inforas efter tolfte strecksatsen:
"— Artikel 56.5.”
3. Fjortonde strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 78.1-78.13, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 78.14.”
ii) Andra stycket ska ersittas med foljande:

"Fram till den dag da de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna punkt bérjar tillimpas ska motsvarande
bestimmelser i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pd information om rapportering om
sakerhetsovervakning, kliniska provningar, registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmalan om
intyg fortsitta att tillimpas.”

b) Led e ska ersittas med foljande:

”¢) Senast tolv manader efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 med avseende
pa det elektroniska system som avses i artikel 33.2 a och b ska tillverkarna sakerstlla att den information som ska
foras in i Eudamed i enlighet med artikel 29 fors in i det elektroniska systemet, dven avseende foljande produkter,
forutsatt att dessa produkter ocksd slipps ut pd marknaden fran och med sex mdnader efter dagen for
offentliggérandet av det meddelandet:

i) Produkter, utom specialanpassade produkter, av vilka tillverkaren har gjort en bedoémning av overens-
stimmelse i enlighet med artikel 52.

ii) Produkter, utom specialanpassade produkter, som slipps ut pd marknaden enligt artikel 120.3, 120.3a eller
120.3b, sdvida inte produkten, av vilken tillverkaren har gjort en bedomning av &verensstimmelse i enlighet
med artikel 52, redan ar registrerad i Eudamed.”

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j
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¢) Foljande led ska inforas:

“ea) Senast 18 mdnader efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 med avseende
pa det elektroniska system som avses i artikel 33.2 d ska de anmilda organen sikerstilla att den information
som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 56.5 fors in i det elektroniska systemet, dven avseende de
produkter som avses i led e i) i denna punkt; for dessa produkter ska endast det senaste relevanta intyget och,
i tillimpliga fall, det anmaélda organets senare beslut om detta intyg, foras in.

eb) Genom undantag frdn led d forsta stycket i denna punkt ska skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av
sikerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 32.1 och att underritta de behoriga myndigheterna
i enlighet med artikel 55.1 genom det elektroniska system som avses i artikel 33.2 d gilla de produkter som
avses i led e i denna punkt nir intyget fors in i Eudamed i enlighet med led ea i denna punkt.

ec) Utan att det paverkar tillimpningen av led d forsta stycket i denna punkt ska en tillverkare, nar denne ska limna
in en periodisk sdkerhetsrapport i enlighet med artikel 86.2 i denna férordning, for att rapportera ett allvarligt
tillbud eller en korrigerande sikerhetsdtgird pa marknaden i enlighet med artikel 87 i denna férordning eller ska
limna in en trendrapport i enlighet med artikel 88 i denna forordning genom det elektroniska system som avses
i artikel 33.2 f i denna forordning, ocksd registrera den produkt som ir foremdl fo6r den periodiska
sikerhetsrapporten eller rapporten om sikerhetsovervakning i det elektroniska system som avses i artikel 33.2
a och b i denna férordning, utom om produkten slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 90/385/EEG
eller 93/42/EEG.”

d) Led h ska utga.

Artikel 2
Andringar av férordning (EU) 2017/746

Forordning (EU) 2017/746 ska dndras pd foljande sitt:
1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 10a

Skyldigheter vid avbrott i eller upphdrande av leveransen av vissa produkter

1. Om en tillverkare forvintar sig ett avbrott i eller upphorande av leveransen av en produkt och om det rimligen kan
forutses att detta avbrott eller upphorande kan resultera i allvarlig skada eller en risk for allvarlig skada for patienter eller
folkhalsan i en eller flera medlemsstater, ska tillverkaren informera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ar etablerad, samt de ekonomiska aktorer, hilso- och sjukvérds-
institutioner och hilso- och sjukvardspersonal till vilka denne direkt levererar produkten, om det férvintade avbrottet
eller upphorandet.

Den information som avses i forsta stycket ska, utom i undantagsfall, limnas senast sex manader fore det forvantade
avbrottet eller upphorandet. Tillverkaren ska ange skilen for avbrottet eller upphérandet i den information som limnas
till den behoriga myndigheten.

2. Den behoriga myndighet som har mottagit den information som avses i punkt 1 ska utan onddigt drojsmal
informera de behériga myndigheterna i de andra medlemsstaterna och kommissionen om det forvintade avbrottet eller
upphorandet.

3. De ekonomiska aktorer som har mottagit information fran tillverkaren i enlighet med punkt 1 eller frdn en annan
ekonomisk aktor i leveranskedjan ska utan onodigt drojsmdl informera andra ekonomiska aktorer, hilso- och
sjukvardsinstitutioner och hélso- och sjukvardspersonal till vilka de direkt levererar produkten om det forvintade
avbrottet eller upphérandet.”

2. Artikel 74.14 ska ersittas med foljande:

"14.  Alla medlemsstater ska vara skyldiga att tillimpa forfarandet i denna artikel frdin och med den dag som
motsvarar fem ar efter dagen for offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 34.3 i férordning (EU)
2017|745 om att det elektroniska system som avses i artikel 30.2 e i den hir férordningen fungerar och uppfyller de
funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1 i forordning (EU) 2017/745.
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Fore den dag som anges i forsta stycket i denna punkt och tidigast sex méanader efter dagen for offentliggérandet av det
meddelande som avses i det stycket ska forfarandet i denna artikel endast tillimpas av de medlemsstater dar
prestandastudien ska goras och som har samtyckt till det.”

3. Artikel 110 ska dndras pé foljande sitt:

a)

I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

“Intyg utfirdade av anmalda organ i enlighet med direktiv 98/79/EG fran och med den 25 maj 2017 som fortfarande
var giltiga den 26 maj 2022 och som inte dérefter har aterkallats ska fortsitta att gilla efter utgdngen av den period
som anges i intyget till och med den 31 december 2027. Intyg utfirdade av anmilda organ i enlighet med det
direktivet fran och med den 25 maj 2017 som fortfarande var giltiga den 26 maj 2022 och som har upphort att gilla
fore den 9 juli 2024 ska anses vara giltiga till och med den 31 december 2027 endast om nédgot av foljande villkor dr

uppfyllt:

a) Innan intyget upphor att gilla har tillverkaren och ett anmalt organ undertecknat en skriftlig 6verenskommelse
i enlighet med avsnitt 4.3 andra stycket i bilaga VII till denna férordning om bedémningen av 6verensstimmelse
med avseende pd den produkt som omfattas av det intyg som upphort att gilla eller en produkt som ar avsedd att
ersitta den produkten.

b) En behorig myndighet i en medlemsstat har beviljat undantag frdn det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 54.1 i denna forordning eller har krivt att tillverkaren, i enlighet med
artikel 92.1 i denna forordning, utfor det tillimpliga forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse.”

Punkt 3 ska ersittas med foljande:

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

Foljande punkter ska inforas:

”"3a.  Produkter med ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG och som ir giltigt enligt punkt 2
i denna artikel far slappas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 31 december 2027.

3b.  Produkter for vilka forfarandet for bedomning av overensstimmelse enligt direktiv 98/79/EG inte kravde
medverkan av ett anmilt organ, for vilka en forsdkran om Overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2022
i enlighet med det direktivet och for vilka forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse enligt denna forordning
kriaver medverkan av ett anmilt organ, far slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med féljande datum:

a) Den 31 december 2027 f6r produkter i klass D.
b) Den 31 december 2028 for produkter i klass C.

¢) Den 31 december 2029 fér produkter i klass B samt for produkter i klass A som slapps ut pd marknaden i sterilt
skick.

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 foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Produkterna fortsatter att uppfylla kraven i direktiv 98/79/EG.
b) Det har inte gjorts nagra vasentliga dndringar i konstruktionen och det avsedda dndamalet.

¢) Produkterna utgor inte en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra minniskors hilsa eller
sikerhet, eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan.

d) Senast den 26 maj 2025 har tillverkaren infort ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.8.
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e) Tillverkaren eller den auktoriserade representanten har limnat in en formell ansokan till ett anmilt organ
i enlighet med avsnitt 4.3 forsta stycket i bilaga VII om bedomning av 6verensstimmelse for en produkt som avses
i punkt 3a eller 3b i denna artikel eller for en produkt som ar avsedd att ersitta den produkten, senast

i) den 26 maj 2025 f6r produkter som avses i punkterna 3a och 3b a i denna artikel,
ii) den 26 maj 2026 for produkter som avses i punkt 3b b i denna artikel,
i) den 26 maj 2027 for produkter som avses i punkt 3b ¢ i denna artikel.

f) Det anmilda organet och tillverkaren har undertecknat en skriftlig 6verenskommelse i enlighet med avsnitt 4.3
andra stycket i bilaga VII senast

i) den 26 september 2025 for produkter som avses i punkterna 3a och 3b a i denna artikel,
i) den 26 september 2026 for produkter som avses i punkt 3b b i denna artikel,
i) den 26 september 2027 for produkter som avses i punkt 3b ¢ i denna artikel.

3d.  Med avvikelse fran punkt 3 i denna artikel ska kraven i denna forordning med avseende pd vervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsévervakning samt registrering av ekonomiska
aktorer och av produkter tillimpas pa de produkter som avses i punkterna 3a och 3b i denna artikel i stillet for
motsvarande krav i direktiv 98/79/EG.

3e.  Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel ska det anmilda organ som
utfirdat det intyg som avses i punkt 3a i denna artikel fortsitta att ansvara for laimplig overvakning med avseende pa
de tillimpliga kraven for de produkter for vilka det har utfirdat intyg, sdvida inte tillverkaren har kommit dverens
med ett anmalt organ som utsetts i enlighet med artikel 38 om att detta organ ska utfora overvakningen.

Senast den 26 september 2025 ska det anmalda organ som har undertecknat den skriftliga 6verenskommelse som
avses i punkt 3c f i denna artikel bli ansvarig for overvakningen med avseende pa de produkter som omfattas av den
skriftliga overenskommelsen. Om den skriftliga overenskommelsen omfattar en produkt som ar avsedd att ersitta en
produkt som har ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska overvakningen utféras med avseende
pa den produkt som ersitts.

Arrangemangen for overforing av 6vervakningen fran det anmilda organ som utfirdat intyget till det anmaélda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 ska tydligt anges i en 6verenskommelse mellan tillverkaren, det anmilda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 och, om méjligt, det anmélda organ som utfirdat intyget. Det anmilda organ
som utsetts i enlighet med artikel 38 ska inte ansvara for den bedomning av Gverensstimmelse som utforts av det
anmalda organ som utfardade intyget.”

d) Punkt 8 ska utgd.
e) Foljande punkt ska laggas till:
"11.  Artikel 10a ska dven gilla for produkter som avses i punkterna 3a och 3b i den hir artikeln.”
4. Artikel 112 ska dndras pa foljande sitt:
a) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 110.3-110.4 i denna forordning, och utan att det paverkar
medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter
i friga om att tillhandahélla dokumentation i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska det direktivet upphora att gilla
med verkan frdn och med den 26 maj 2022, med undantag av

a) artiklarna 11, 12.1 ¢, 12.2 och 12.3 i direktiv 98/79/EG och de skyldigheter med avseende pd sikerhetsover-
vakning och prestandastudier som avses i motsvarande bilagor till det direktivet, som i tillimpliga fall ska upphora
att gilla med verkan frin och med det datum som anges i artikel 113.3 f i denna forordning nir det giller
tillimpningen av skyldigheterna och kraven med avseende pd de elektroniska system som avses i artikel 30.2
e respektive f i denna forordning,
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b) artiklarna 10, 12.1 a och b samt 15.5 i direktiv 98/79/EG, och de skyldigheter med avseende pa registrering av
produkter och ekonomiska aktorer, och anmaélan av intyg som avses i motsvarande bilagor till det direktivet, som
i tillimpliga fall ska upphora att gilla med verkan fran och med det datum som anges i artikel 113.3 f i denna
forordning nar det galler tillimpningen av skyldigheterna och kraven med avseende pa de elektroniska system som
avses i artikel 30.2 a—d i denna férordning.”

b) Andra stycket ska ersittas med foljande:

"Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3-110.4 i denna férordning ska direktiv 98/79/EG fortsitta att
tillimpas i den utstrackning det dr nodvindigt for tillimpningen av de punkterna.”

5. Artikel 113.3 ska dndras pa f6ljande satt:
a) Led a ska utgd.
b) Led f ska dndras pa foljande sitt:
i) Forsta stycket ska dndras pa foljande sitt:
1. Inledningen ska ersittas med foljande:

"Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter enligt artikel 34 i foérordning (EU) 2017/745 ska
skyldigheterna och kraven med avseende pd de elektroniska system som avses i artikel 30.2 i den har
forordningen tillimpas fran och med den dag som motsvarar sex ménader efter dagen for offentliggorandet av
det meddelande som avses i artikel 34.3 i férordning (EU) 2017/745 om att det berérda elektroniska systemet
fungerar och uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats enligt artikel 34.1 i den forordningen. De
bestimmelser som avses i foregdende mening ar foljande:”.

2. Foljande strecksats ska inforas efter tionde strecksatsen:
"— Artikel 51.5.”
3. Tolfte strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 74.1-74.13, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 74.14.”
4. Den sista strecksatsen ska ersittas med foljande:
"— Artikel 110.3d.”
ii) Andra stycket ska ersittas med foljande:

“Fram till den dag dd de bestimmelser som avses i forsta stycket i denna punkt borjar tillimpas ska motsvarande
bestammelser i direktiv 98/79/EG med avseende pd information om rapportering om sikerhetsovervakning,
prestandastudier, registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmilan om intyg fortsitta att
tillimpas.”

¢) Foljande led ska inforas:

“fa) Senast sex manader efter den dag som anges i led f forsta stycket i denna punket ska tillverkarna sikerstalla att den
information som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 26 fors in i det elektroniska system som avses
i artikel 30.2 a och b, dven avseende foljande produkter, forutsatt att dessa produkter ocksd slipps ut pa
marknaden fran och med den dag som anges i led f forsta stycket i denna punkt:

i) Produkter av vilka tillverkaren har gjort en bedomning av overensstimmelse i enlighet med artikel 48.

ii) Produkter som sldpps ut pd marknaden enligt artikel 110.3, 110.3a eller 110.3b, sdvida inte produkten, av
vilken tillverkaren har gjort en bedomning av 6verensstimmelse i enlighet med artikel 48, redan ar registrerad
i Eudamed.
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fb) Senast tolv manader efter den dag som anges i led f forsta stycket i denna punkt ska de anmilda organen
sikerstalla att den information som ska foras in i Eudamed i enlighet med artikel 51.5 fors in i det elektroniska
system som avses i artikel 30.2 d, dven avseende de produkter som avses i led fa i) i denna punkt; for dessa
produkter ska endast det senaste relevanta intyget och, i tillimpliga fall, det anmalda organets senare beslut om
detta intyg, foras in.

fc) Genom undantag frdn led f forsta stycket i denna punkt ska skyldigheterna att ladda upp sammanfattningen av
sikerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 29.1 och att underritta de behoriga myndigheterna
i enlighet med artikel 50.1 genom det elektroniska system som avses i artikel 30.2 d gilla de produkter som avses
iled fa i denna punkt ndr intyget fors in i Eudamed i enlighet med led fb i denna punkt.

fd) Utan att det paverkar tillimpningen av led f forsta stycket i denna punkt ska en tillverkare, nir denne ska limna
in en periodisk sikerhetsrapport i enlighet med artikel 81.2 i denna forordning, rapportera ett allvarligt tillbud
eller en korrigerande sikerhetsdtgard pd marknaden i enlighet med artikel 82 i denna férordning eller limna in
en trendrapport i enlighet med artikel 83 i denna forordning genom det elektroniska system som avses
i artikel 30.2 f i denna forordning, ocksd registrera den produkt som dr foremdl for den periodiska
sakerhetsrapporten eller rapporten om sikerhetsovervakning i det elektroniska system som avses i artikel 30.2
a och b i denna forordning, utom om produkten slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG.”

d) Led g ska utga.
e) Iled j ska datumet "den 26 maj 2028” ersdttas med "den 31 december 2030".

Artikel 3
Ikrafttridande
Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 1.1 och 2.1 ska tillimpas frdn och med den 10 januari 2025.
Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 juni 2024.

Pd Europaparlamentets vignar Pd ridets vignar
R. METSOLA H. LAHBIB
Ordférande Ordforande
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