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VERORDNUNG (EU) 2023/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 15. Marz 2023

zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746
hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte

und In-vitro-Diagnostika

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf VVorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhdrung des Ausschusses der Regionen,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

Standpunkt vom 24. Januar 2023 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht).
2 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 16. Februar 2023 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 7. Mérz 2023.

PE-CONS 1/1/23 REV 1

DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%201/1/23;Code:PE-CONS;Nr:1;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=1%7C2023%7CPE-CONS
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Mit den Verordnungen (EU) 2017/745% und (EU) 2017/7462 des Europaischen Parlaments
und des Rates wird ein neuer Rechtsrahmen geschaffen, um das reibungslose Funktio-
nieren des Binnenmarkts fur Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika zu gewéhrleisten,
wobei ein hohes Gesundheitsschutzniveau flr Patienten und Anwender zugrunde gelegt
wird. AuBBerdem sind in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
festgelegt, durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich solcher Produkte aus-
geraumt werden sollen. Dariiber hinaus wurden mit beiden Verordnungen Kernelemente
des bestehenden Regulierungsrahmens gemaR den Richtlinien 90/385/EWG? und
93/42/EWG* des Rates sowie der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und
des Rates® erheblich gestarkt, beispielsweise die Beaufsichtigung der Benannten Stellen,
die Risikoklassifizierung, Konformitatsbewertungsverfahren, Anforderungen an klinische
Nachweise, Vigilanz und Marktiberwachung, und Bestimmungen zur Gewéhrleistung von
Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in Bezug auf Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika eingefuhrt.

! Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

2 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).

8 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber aktive implantierbare medizinische Geréte
(ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17).

4 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom
12.7.1993, S. 1).

5 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
uber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1).
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(2) Aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie wurde der Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 durch die Verordnung (EU) 2020/561 des Europaischen
Parlaments und des Rates* um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 verschoben, wahrend der
26. Mai 2024 als Enddatum des Ubergangszeitraums beibehalten wurde, bis zu dem
bestimmte Produkte, die weiterhin der Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG entsprechen, rechtmalig in VVerkehr gebracht oder in Betrieb

genommen werden kdnnen.

3) Ebenfalls aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie wurde der in der
Verordnung (EU) 2017/746 vorgesehene Ubergangszeitraum bereits durch die Verordnung
(EU) 2022/112 des Europaischen Parlaments und des Rates? verlangert.

! Verordnung (EU) 2020/561 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020
zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte hinsichtlich des
Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18).
Verordnung (EU) 2022/112 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar
2022 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangs-
bestimmungen fur bestimmte In-vitro-Diagnostika und des spateren Geltungsbeginns der
Bedingungen fur hausinterne Produkte (ABI. L 19 vom 28.1.2022, S. 3).

PE-CONS 1/1/23 REV 1 3

DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%201/1/23;Code:PE-CONS;Nr:1;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=1%7C2023%7CPE-CONS
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/56;Nr:2020;Year:56&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/385/EWG;Year:90;Nr:385&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/112;Year2:2022;Nr2:112&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2020/56;Nr:2020;Year:56&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:130;Day:24;Month:4;Year:2020;Page:18&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/112;Year2:2022;Nr2:112&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:19;Day:28;Month:1;Year:2022;Page:3&comp=

4) Trotz des stetigen Anstiegs der Zahl der Benannten Stellen, deren Benennung gemal der
Verordnung (EU) 2017/745 erfolgt ist, reicht die Gesamtkapazitat der Benannten Stellen
noch immer nicht aus, um die Konformitatsbewertung der zahlreichen Produkte, fiir die
Bescheinigungen gemaR der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG
vorliegen, vor dem 26. Mai 2024 zu gewahrleisten. Offenbar sind zahlreiche Hersteller,
insbesondere kleine und mittlere Unternehmen, nicht ausreichend vorbereitet, um die
Einhaltung der Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 nachzuweisen,
insbesondere unter Bertcksichtigung der Komplexitét dieser neuen Anforderungen. Daher
ist es sehr wahrscheinlich, dass viele Produkte, die gemaR den Ubergangsbestimmungen
der Verordnung (EU) 2017/745 rechtmalRig in Verkehr gebracht werden kénnen, vor
Ablauf des Ubergangszeitraums nicht gemaR der genannten Verordnung zertifiziert

werden, was zu einem Risiko von Engpassen bei Medizinprodukten in der Union fihrt.
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()

Angesichts der Berichte von Angehdrigen der Gesundheitsberufe Gber unmittelbar
drohende Engpésse bei Produkten ist es dringend erforderlich, die Giltigkeit der gemaf
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellten Bescheinigungen zu
verlangern und den Ubergangszeitraum zu verlangern, in dem Produkte, die diesen
Richtlinien entsprechen, rechtmalig in Verkehr gebracht werden kénnen. Die
Verlangerung sollte ausreichend lang sein, um den Benannten Stellen die nétige Zeit flr
die Durchfuhrung der von ihnen geforderten Konformitatsbewertungen zu geben. Ziel der
Verléangerung ist es, ein hohes Mal? an Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewéhr-
leisten, einschliellich der Patientensicherheit und der Vermeidung von Engpéssen bei
Medizinprodukten, die fir das reibungslose Funktionieren der Gesundheitsdienste

erforderlich sind, ohne die derzeitigen Qualitéts- oder Sicherheitsanforderungen zu senken.

(6) Die Verlangerung sollte an bestimmte Bedingungen gekniipft werden, um sicherzustellen,
dass die zusatzliche Zeit nur fur Produkte gilt, die sicher sind und fir die die Hersteller
bestimmte Schritte zum Ubergang zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/745
unternommen haben.

PE-CONS 1/1/23 REV 1 5

DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%201/1/23;Code:PE-CONS;Nr:1;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=1%7C2023%7CPE-CONS
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/385/EWG;Year:90;Nr:385&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=

(7)

(8)

Um einen schrittweisen Ubergang zur Verordnung (EU) 2017/745 zu gewdhrleisten, sollte
die angemessene Uberwachung von Produkten, fiir die der Ubergangszeitraum gilt,
letztendlich von der Stelle, die die Bescheinigung gemal der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt hat, an eine Benannte Stelle, deren Benennung
gemald der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgt ist, Ubertragen werden. Aus Griinden der
Rechtssicherheit sollte die gemal der Verordnung (EU) 2017/745 Benannte Stelle nicht fiir
die Konformitatsbewertungs- und Uberwachungstatigkeiten verantwortlich sein, die von
der Benannten Stelle, die die Bescheinigung ausgestellt hat, durchgefiihrt werden.

In Bezug auf den Zeitraum, der erforderlich ist, damit Hersteller und Benannte Stellen die
Konformitétsbewertung gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 bei jenen Medizin-
produkten durchfiihren kdnnen, fiir die eine Bescheinigung oder eine Konformitéats-
erklarung geméaR der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt
wurde, sollte ein Kompromiss zwischen den begrenzten verfugbaren Kapazitaten der
Benannten Stellen und der Gewahrleistung eines hohen Niveaus der Patientensicherheit
und des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit gefunden werden. Die Dauer der Ubergangs-
frist sollte daher von der Risikoklasse der betreffenden Medizinprodukte abhdngen, sodass
der Zeitraum fur Produkte einer hoheren Risikoklasse kirzer und fir Produkte einer

niedrigeren Risikoklasse langer ist.
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©)

(10)

Im Gegensatz zu den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ist nach der Verordnung
(EU) 2017/745 die Mitwirkung einer Benannten Stelle an der Konformitatsbewertung von
implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse I11 vorgeschrieben. Aufgrund der
unzureichenden Kapazitaten der Benannten Stellen und der Tatsache, dass es sich bei den
Herstellern von Sonderanfertigungen haufig um kleine oder mittlere Unternehmen handelt,
die keinen Zugang zu einer Benannten Stelle gemé&l den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG hatten, sollte ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden, in dem implantier-
bare Sonderanfertigungen der Klasse 111 ohne eine von einer Benannten Stelle ausgestellte

Bescheinigung rechtmaRig in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden kénnen.

Acrtikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 110 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 verbieten die weitere Bereitstellung auf dem Markt oder
Inbetriebnahme von Produkten, die bis zum Ende des geltenden Ubergangszeitraums in
Verkehr gebracht werden und sich ein Jahr nach Ablauf dieses Ubergangszeitraums noch
in der Lieferkette befinden. Um die unndétige Entsorgung sicherer Medizinprodukte und In-
vitro-Diagnostika, die sich noch in der Lieferkette befinden, zu vermeiden, wodurch das
unmittelbare Risiko von Engpéssen noch erhoht wirde, sollte eine weitere Bereitstellung

auf dem Markt oder Inbetriebnahme solcher Produkte zeitlich unbegrenzt sein.
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(11) Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sollten daher entsprechend geéndert

werden.

(12) Da die Ziele dieser Verordnung, ndmlich das Risiko von Engpéssen bei Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika in der Union anzugehen, von den Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kdnnen, sondern vielmehr wegen des Umfangs oder der
Wirkungen der MalRnahme auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind, kann die Union
im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tber die Européaische Union (EUV)
verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der Verhaltnisméaiigkeit geht diese Verordnung nicht tber das fir die

Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Mal} hinaus.
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(13)

Die Verordnung wird aufgrund auRergewohnlicher Umstéande angenommen, die sich aus
einem unmittelbaren Risiko von Engpéassen bei Medizinprodukten und dem damit
einhergehenden Risiko einer Krise im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit ergeben. Um
die beabsichtigte Wirkung der Anderungen der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 zu erreichen und die Verfligbarkeit von Produkten sicherzustellen, deren
Bescheinigungen bereits abgelaufen sind oder vor dem 26. Mai 2024 ablaufen werden, um
Rechtssicherheit fur Wirtschaftsakteure und Gesundheitsdienstleister zu schaffen sowie aus
Griinden der Koharenz in Bezug auf die Anderungen beider Verordnungen sollte diese
Verordnung saus Grunden der Dringlichkeit am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europdaischen Union in Kraft treten. Aus den gleichen Griinden wird es auch als
angemessen erachtet, sich auf die Ausnahme von der Achtwochenfrist gemaR Artikel 4 des
dem EUV, dem Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union und dem Vertrag
zur Griindung der Europaischen Atomgemeinschaft beigefligten Protokolls Nr. 1 Gber die

Rolle der nationalen Parlamente in der Europaischen Union zu berufen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Anderungen der Verordnung (EU) 2017/745

Die Verordnung (EU) 2017/745 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 120 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Bescheinigungen, die von Benannten Stellen ab dem 25. Mai 2017 gemal den
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt wurden, die am 26. Mai 2021
noch gultig waren und die anschlieBend nicht zurtickgezogen wurden, behalten ihre
Gultigkeit nach dem Ende des auf der Bescheinigung angegebenen Zeitraums bis zu
dem Datum, das in Absatz 3a des vorliegenden Artikels fur die jeweilige Risiko-
klasse der Produkte festgelegt ist. Bescheinigungen, die von Benannten Stellen im
Einklang mit diesen Richtlinien ab dem 25. Mai 2017 ausgestellt wurden, am

26. Mai 2021 noch gultig waren und vor dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] abgelaufen sind, gelten nur dann bis zu den in Absatz 3a des
vorliegenden Artikels festgelegten Zeitpunkten als gultig, wenn eine der folgenden

Bedingungen erfullt ist:

a)  Vor Ablauf der Bescheinigung haben der Hersteller und eine Benannte Stelle
eine schriftliche Vereinbarung gemaR Anhang VII Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2
der vorliegenden Verordnung uber die Konformitatsbewertung des Produkts,
fiir das die abgelaufene Bescheinigung gilt, oder eines Produkts, das dazu

bestimmt ist, dieses Produkt zu ersetzen, unterzeichnet;
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b)  eine zustandige Behdrde eines Mitgliedstaats hat eine Ausnahme von dem
anwendbaren Konformitatsbewertungsverfahren geman Artikel 59 Absatz 1
der vorliegenden Verordnung gewahrt oder den Hersteller gemaR Artikel 97
Absatz 1 der vorliegenden Verordnung aufgefordert, das anzuwendende

Konformititsbewertungsverfahren durchzufiihren.*
b)  Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Abweichend von Artikel 5 und unter der VVoraussetzung, dass die in Absatz 3c
genannten Bedingungen erftllt sind, durfen die in den Absétzen 3a und 3b
genannten Produkte bis zu den in diesen Absatzen genannten Zeitpunkten in

Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden.

(3a) Produkte, flr die gemal der Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG eine aufgrund von Absatz 2 des vorliegenden Artikels
gultige Bescheinigung ausgestellt wurde, dirfen bis zu den folgenden

Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden:

a)  31. Dezember 2027 fur alle Produkte der Klasse 111 und fiir implantier-
bare Produkte der Klasse I1b, ausgenommen Nahtmaterial, Klammern,
Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw.

Knochenplatten, Dréhte, Stifte, Klemmen und Verbindungsstiicke;

PE-CONS 1/1/23 REV 1 11

DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%201/1/23;Code:PE-CONS;Nr:1;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=1%7C2023%7CPE-CONS
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/385/EWG;Year:90;Nr:385&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

b)  31. Dezember 2028 fiir andere Produkte der Klasse Ilb als die unter
Buchstabe a des vorliegenden Absatzes genannten, fiir Produkte der
Klasse Ila und fur Produkte der Klasse I, die in sterilem Zustand in
Verkehr gebracht werden, oder mit Messfunktion.

(3b) Produkte, fiir die das Konformitatsbewertungsverfahren geman der
Richtlinie 93/42/EWG nicht die Mitwirkung einer Benannten Stelle erforderte,
fiir die die Konformitatserklarung vor dem 26. Mai 2021 ausgestellt wurde und
fur die das Konformitatsbewertungsverfahren gemaR der vorliegenden
Verordnung die Mitwirkung einer Benannten Stelle erfordert, dirfen bis zum

31. Dezember 2028 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden.

(3c) Produkte gemé&l den Absétzen 3a und 3b des vorliegenden Artikels dirfen nur
bis zu den in diesen Absatzen genannten Zeitpunkten in Verkehr gebracht oder

in Betrieb genommen werden, wenn die folgenden Bedingungen erfillt sind:

a)  Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 90/385/EWG bzw. der
Richtlinie 93/42/EWG,;

b)  esliegen keine wesentlichen Veranderungen der Auslegung und der

Zweckbestimmung vor;

c) die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fur die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fur

andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar;

PE-CONS 1/1/23 REV 1 12

DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%201/1/23;Code:PE-CONS;Nr:1;Rev:1;Year:23;Rev2:1&comp=1%7C2023%7CPE-CONS
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:90/385/EWG;Year:90;Nr:385&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=134835&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:93/42/EWG;Year:93;Nr:42&comp=

d)  der Hersteller hat spatestens am 26. Mai 2024 ein Qualitdtsmanagement-
system gemal Artikel 10 Absatz 9 eingerichtet;

e)  der Hersteller oder der Bevollmachtigte hat spatestens am 26. Mai 2024
bei einer Benannten Stelle einen formlichen Antraggeméal Anhang V1I
Abschnitt 4.3 Unterabsatz 1 auf Konformitétsbewertung fiir ein in dem
Absatz 3a oder 3b genanntes Produkt oder fiir ein Produkt, das dazu
bestimmt ist, dieses Produkt zu ersetzen, gestellt, und die Benannte Stelle
und der Hersteller haben spatestens am 26. September 2024 eine
schriftliche Vereinbarung geméalt Anhang V11 Abschnitt 4.3

Unterabsatz 2 unterzeichnet.

(3d) Abweichend von Absatz 3 des vorliegenden Artikels gelten die Anforderungen
dieser Verordnung an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die
Marktiberwachung, die Vigilanz, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren
und von Produkten fir Produkte gemaR den Absatzen 3a und 3b anstelle der
entsprechenden Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG.
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(3e) Unbeschadet des Kapitels IV und des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels
bleibt die Benannte Stelle, die die Bescheinigung gemaR Absatz 3a des
vorliegenden Artikels ausgestellt hat, fir die angemessene Uberwachung aller
geltenden Anforderungen an die von ihr zertifizierten Produkte verantwortlich,
es sei denn, der Hersteller ist mit einer Benannten Stelle, deren Benennung
gemal Artikel 42 erfolgt ist, Ubereingekommen, dass sie eine derartige

Uberwachung durchfiihrt.

Spatestens am 26. September 2024 ist die Benannte Stelle, die die schriftliche
Vereinbarung gemald Absatz 3c Buchstabe e des vorliegenden Artikels
unterzeichnet hat, fiir die Uberwachung der unter die schriftliche Vereinbarung
fallenden Produkte verantwortlich. Betrifft die schriftliche Vereinbarung ein
Produkt, das dazu bestimmt ist, ein Produkt zu ersetzen, fiir das eine Be-
scheinigung gemal der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG
ausgestellt wurde, so wird die Uberwachung in Bezug auf das ersetzte Produkt

durchgefinhrt.
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(3f)

Die Vorkehrungen fiir die Ubertragung der Uberwachung von der Benannten
Stelle, die die Bescheinigung ausgestellt hat, auf die Benannte Stelle, deren
Benennung gemal Artikel 42 erfolgt ist, werden in einer Vereinbarung
zwischen dem Hersteller und der Benannten Stelle, deren Benennung gemaf
Artikel 42 erfolgt ist, und, soweit durchfiihrbar, der Benannten Stelle, die die
Bescheinigung ausgestellt hat, klar geregelt. Die Benannte Stelle, deren
Benennung gemal Artikel 42 erfolgt ist, ist nicht fur Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten verantwortlich, die von der Benannten Stelle, die die Bescheinigung

ausgestellt hat, durchgeftihrt werden.

Abweichend von Artikel 5 durfen implantierbare Sonderanfertigungen der
Klasse I11 bis zum 26. Mai 2026 ohne eine von einer Benannten Stelle nach
dem Konformitatsbewertungsverfahren gemald Artikel 52 Absatz 8
Unterabsatz 2 ausgestellte Bescheinigung in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, sofern der Hersteller oder der Bevollméchtigte spatestens
am 26. Mai 2024 bei einer Benannten Stelle einen férmlichen Antrag geman
Anhang VII Abschnitt 4.3 Unterabsatz 1 auf Konformitatsbewertung gestellt
hat und die Benannte Stelle und der Hersteller spatestens am 26. September
2024 eine schriftliche Vereinbarung gemal Anhang V11 Abschnitt 4.3

Unterabsatz 2 unterzeichnet haben.*
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c)

Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 gemaR den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG rechtmaliig in VVerkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem
26. Mai 2021 gemaR den Absatzen 3, 3a, 3b und 3f in Verkehr gebracht
wurden, dirfen weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen

werden.

2. Artikel 122 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 erhélt der einleitende Satz folgende Fassung:

,,Unbeschadet des Artikels 120 Absatze 3 bis 3e und 4 und unbeschadet der Pflichten
der Mitgliedstaaten und Hersteller zur Vigilanz und der Pflichten der Hersteller zum
Bereithalten der Unterlagen gemal? den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

werden jene Richtlinien mit Wirkung vom 26. Mai 2021 aufgehoben, mit Ausnahme

(13

von™;
Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Beziiglich der in Artikel 120 Absétze 3 bis 3feund 4 genannten Produkte gelten die
in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Richtlinien weiter, soweit dies zur

Anwendung der genannten Absétze notwendig ist.*
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3. Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d 24. Gedankenstrich erhélt folgende Fassung:
,— Artikel 120 Absatz 3d.«
Artikel 2
Anderungen der Verordnung (EU) 2017/746
Die Verordnung (EU) 2017/746 wird wie folgt geandert:
1. Artikel 110 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

»(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2022 gemal} der Richtlinie 98/79/EG rechtmé&lig in
Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2022 gemé&fR Absatz 3
rechtmaRig in VVerkehr gebracht wurden, diirfen weiter auf dem Markt bereitgestellt

oder in Betrieb genommen werden.*
2. Artikel 112 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Beziiglich der in Artikel 110 Absétze 3 und 4 genannten Produkte findet die
Richtlinie 98/79/EG insoweit weiter Anwendung, als es flr die Anwendung der genannten

Absitze notwendig ist.*
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Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union in
Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Stra3burg,

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Préasidentin Der Prasident/Die Prasidentin
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