Artikel 120: Ubergangsbestimmungen

(1) Ab dem 26 Mai 2021 wird jede Veroffentlichung einer Notifizierung gemaB den
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in Bezug auf eine Benannte Stelle unguiltig.

(2) Bescheinigungen, die von Benannten Stellen vor dem 25. Mai 2017 gemaB den
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt wurden, bleiben bis zu dem in

der Bescheinigung angegebenen Zeitpunkt gultig, auBer im Fall von Bescheinigungen
gemalB Anhang 4 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemaB Anhang IV der
Richtlinie 93/42/EWG, die spatestens am 27. Mai 2022 ihre Guiltigkeit verlieren.
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(5) Abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG kénnen Produkte,

die der vorliegenden Verordnung entsprechen, vor dem 26. Mai 2021 in Verkehr
gebracht werden.
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(6) Konformitatsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entsprechen, kénnen
abweichend von den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor dem 26.
Mai 2021 benannt und notifiziert werden. Benannte Stellen, die gemal dieser
Verordnung benannt und notifiziert wurden, kdnnen bereits vor dem 26. Mai 2021
die darin festgelegten Konformitatsbewertungsverfahren durchfiihren und
Bescheinigungen gemaB dieser Verordnung ausstellen.

(7) Fur Produkte, die dem Konsultationsverfahren gemaf Artikel 54 unterliegen, gilt
Absatz 5 des vorliegenden Artikels, sofern die erforderlichen Benennungen fiir die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Expertengremien durchgefiihrt
wurden.

(8) Abweichend von Artikel 10a, Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11
Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG und von Artikel 14 Absatze 1 und 2, Artikel 14a
Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG wird
angenommen, dass Hersteller, Bevollmachtigte, Importeure und Benannte Stellen,
die im Zeitraum, der am spateren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten
Daten beginnt und 18 Monate spater endet, Artikel 29 Absatz 4, Artikel 31 Absatz
1 und Artikel 56 Absatz 5 der vorliegenden Verordnung genigen, die Vorschriften
und Bestimmungen erfillen, die die Mitgliedstaaten nach MaBgabe des

Beschlusses 2010/227/EU gemal3 Artikel 10a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemal
Artikel 14 Absatze 1 und 2 der Richtlinie 93/42/EWG, gemaB Artikel 10b Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemal Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben
a und b der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemal3 Artikel 11 Absatz 5 der

Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemaB Artikel 16 Absatz 5 der

Richtlinie 93/42/EWG erlassen haben.

(9) Von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten gemal Artikel 9 Absatz 9 der
Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG erteilte
Genehmigungen bleiben gemal3 den darin enthaltenen Angaben giiltig.

(10) Produkte, die gemal Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallen und die nach den vor dem 26. Mai 2021 in den
Mitgliedstaaten geltenden Regeln rechtmaBig in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wurden, dirfen in den betreffenden Mitgliedstaaten weiterhin in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden.

(11) Klinische Prifungen, die gemaB Artikel 10 der

Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG vor dem 26. Mai
2021 eingeleitet wurden, dirfen weitergefiihrt werden. Ab dem 26. Mai 2021 sind
jedoch Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von
Produktmangeln gemaB dieser Verordnung vorzunehmen.
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(12) Bis die Kommission gemaB Artikel 27 Absatz 2 die Zuteilungsstellen benannt
hat, gelten GS1, HIBCC und ICCBBA als benannte Zuteilungsstellen.

Artikel 122: Aufhebung

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 gemaB den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
werden jene Richtlinien mit Wirkung vom 26. Mai 2021 aufgehoben, mit Ausnahme
von

o« — Artikel 8 und 10, Artikel 10b Absatz 1 Buchstaben b und c sowie Artikel 10b
Absatze 2 und 3 der Richtlinie 90/385/EWG und den in den entsprechenden
Anhangen festgelegten Pflichten zur Vigilanz und zu den Klinischen Prifungen,
die mit Wirkung vom spateren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser
Verordnung genannten Daten aufgehoben werden,

o — Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 11 Absatz 13 der
Richtlinie 93/42/EWG, die mit Wirkung vom 24. April 2020 aufgehoben
werden.

o — Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5
der Richtlinie 90/385/EWG und den in den entsprechenden Anhangen
festgelegten Pflichten zur Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren und Bescheinigungen zu melden, die nach Ablauf von
18 Monaten nach dem spateren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser
Verordnung genannten Daten aufgehoben werden,

o — Artikel 10, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben c und d, Artikel 14a Absatz 2,
Artikel 14a Absatz 3 und Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG und den in den
entsprechenden Anhangen festgelegten Pflichten zur Vigilanz und zu den
Klinischen Prifungen, die mit Wirkung vom spateren der in Artikel 123 Absatz
3 Buchstabe d dieser Verordnung genannten Daten aufgehoben werden, und

o — Artikel 14 Absatze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und
Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG und den in den entsprechenden
Anhangen festgelegten Pflichten zur Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren und Bescheinigungen zu melden, die nach Ablauf von
18 Monaten nach dem spateren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d dieser
Verordnung genannten Daten aufgehoben werden.

Bezuglich der in Artikel 120 Absatze 3 bis 3e und 4 genannten Produkte gelten die in
Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Richtlinien weiter, soweit dies zur
Anwendung der genannten Absatze notwendig ist.

Ungeachtet des Absatzes 1 bleiben die Verordnungen (EU) Nr. 207/2012 und (EU)
Nr. 722/2012 in Kraft und weiterhin glltig, sofern und solange sie nicht durch
Durchfuhrungsrechtsakte, die die Kommission gemaf der vorliegenden Verordnung
erlasst, aufgehoben werden.
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Bezugnahmen auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als Bezugnahmen auf diese
Verordnung und sind nach der Entsprechungstabelle in Anhang XVII der
vorliegenden Verordnung zu lesen.

Artikel 123: Inkrafttreten und Geltungsbeginn

(1) Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.

(2) Sie gilt ab dem 26. Mai 2021.

(3) Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

a) Die Artikel 35 bis 50 gelten ab dem 26. November 2017. Die den Benannten
Stellen gemaB den Artikeln 35 bis 50 erwachsenden Verpflichtungen gelten
jedoch von dem genannten Tag an bis zum 26. Mai 2021 nur fir diejenigen
Stellen, die einen Antrag auf Benennung gemaB Artikel 38 einreichen;

b) die Artikel 101 und 103 gelten ab dem 26. November 2017;

¢) Artikel 102 gilt ab dem 26. Mai 2018;

d) unbeschadet der Verpflichtungen der Kommission gemaR Artikel 34 gelten
— wenn aufgrund von Umstanden, die bei der Erstellung des Plans

gemal Artikel 34 Absatz 1 nach verninftiger Einschatzung nicht vorhersehbar
waren, Eudamed am 26. Mai 2021 nicht voll funktionsfahig ist — die Pflichten
und Anforderungen im Zusammenhang mit Eudamed, ab dem Datum, das
sechs Monaten nach dem Tag der Veroffentlichung der Bekanntmachung
gemal Artikel 34 Absatz 3 entspricht. Die Bestimmungen, auf die im
vorstehenden Satz Bezug genommen wird, sind:

o — Artikel 29,
o — Artikel 31,
o — Artikel 32,

o — Artikel 33 Absatz 4,

— Artikel 40 Absatz 2 Satz 2,

— Artikel 42 Absatz 10a,

— Artikel 43 Absatz 2,

— Artikel 44 Absatz 12 Unterabsatz 2,
o — Artikel 46 Absatz 7 Buchstabe d und g,
o — Artikel 53 Absatz 2,

— Artikel 54 Absatz 3,

— Artikel 55 Absatz 1,

— Artikel 70 bis 77,

— Artikel 78 Absatze 1 bis 13,

o — Artikel 79 bis 82,

o — Artikel 86 Absatz 2,

o

O

o

O

o

O

o

O
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— Artikel 87 und 88,

o — Artikel 89 Absatze 5 und 7 und Artikel 89 Absatz 8 Unterabsatz 3,
— Artikel 93 Absatze 4, 7 und 8§,

— Artikel 95 Absatze 2 und 4,

— Artikel 97 Absatz 2 letzter Satz,

o — Artikel 99 Absatz 4,
o Artikel 120 Absatz 3d.

O

O

o

O

Bis Eudamed voll funktionsfahig ist, gelten die entsprechenden Bestimmungen der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG weiter zur Erfillung der Pflichten, die in den
in Absatz 1 des vorliegenden Buchstabens genannten Bestimmungen festgelegt sind,
bezliglich des Informationsaustauschs, einschlieBlich insbesondere Informationen zur
Vigilanzberichterstattung, zu klinischen Priifungen, zur Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren und Bescheinigungen.

o e) Artikel 29 Absatz 4 und Artikel 56 Absatz 5 kommen 18 Monate nach dem
spateren der unter Buchstabe d genannten Daten zur Anwendung;

o f) fUr implantierbare Produkte und Produkte der Klasse Il kommt Artikel 27
Absatz 4 ab dem 26. Mai 2021 zur Anwendung. Fir Produkte der Klasse Ila und
der Klasse IIlb kommt Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2023 zur Anwendung.
Fur Produkte der Klasse | kommt Artikel 27 Absatz 4 ab dem 26. Mai 2025 zur
Anwendung;

« Q) fur wiederverwendbare Produkte, bei denen der UDI-Trager auf dem
Produkt selbst zu platzieren ist, kommt Artikel 27 Absatz 4 folgendermaBen
zur Anwendung:

o i) fur implantierbare Produkte und Produkte der Klasse Il ab dem 26.
Mai 2023;

o i) fur Produkte der Klassen lla und Illb ab dem 26. Mai 2025;

o iii) fur Produkte der Klasse | ab dem 26. Mai 2027,

« h) das Verfahren gemal Artikel 78 findet unbeschadet des Artikels 78 Absatz
14 ab dem 26. Mai 2027 Anwendung.

o i) Artikel 120 Absatz 12 gilt ab dem 26. Mai 2019.

o J) Artikel 59 gilt ab dem 24. April 2020.

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