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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

OZADJE PREDLOGA
Razlogi za predlog in njegovi cilji

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc¢kih! in Uredba (EU) 2017/746 o in
vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih? Evropskega parlamenta in Sveta
vzpostavljata okrepljen regulativni okvir za medicinske pripomocke in in vitro
diagnosti¢ne medicinske pripomocke. Njun cilj je zagotoviti visoko raven varovanja
zdravja pacientov in uporabnikov ter nemoteno delovanje notranjega trga za te
izdelke. Za dosego teh ciljev in glede na tezave, ugotovljene pri prejSnjem
regulativnem okviru, uredbi dolocata zanesljivejsi sistem ugotavljanja skladnosti, da
se zagotovijo kakovost, varnost in u¢inkovitost pripomockov, danih na trg EU.

Uredba o medicinskih pripomo¢kih se uporablja od 26. maja20213. Prehodno
obdobje iz ¢lena 120(3) se bo izteklo 26. maja 2024.

Uredba o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih se uporablja od
26. maja 2022. Januarja 2022 sta Evropski parlament in Svet sprejela postopno
podaljSanje prehodnega obdobja na 26.maj2025 za in vitro diagnosti¢ne
pripomocke z velikim tveganjem, na 26.maj2027 za in vitro diagnosticne
pripomocke z manjSim tveganjem in na 26. maj 2028 za nekatere doloCbe v zvezi s
pripomocki, ki se proizvajajo in uporabljajo v zdravstvenih ustanovah®.

Kljub velikemu napredku v zadnjih letih (,,priglaSeni®) organi za ugotavljanje
skladnosti na splos$no Se vedno nimajo zadostnih zmogljivosti za izvajanje nalog, ki
se od njih zahtevajo. Poleg tega Stevilni proizvajalci niso dovolj pripravljeni, da bi
izpolnjevali okrepljene zahteve uredbe o medicinskih pripomockih do konca
prehodnega obdobja. To ogroza dostopnost medicinskih pripomoc¢kov na trgu EU.

Trenutno je na podlagi Uredbe (EU) 2017/745 imenovanih 36 priglasenih organov. V
obdelavi je 26 vlog za imenovanje priglaSenega organa; tri od teh so v zakljucni
fazi’.

Oktobra 2022 so priglaseni organi sporocili, da so od proizvajalcev skupaj prejeli
8 120 vlog za pridobitev certifikata na podlagi uredbe o medicinskih pripomockih, na

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES)
§t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).
Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU
(UL L 117,5.5.2017, str. 176).

Z Uredbo (EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o spremembi
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih
dolo¢b (UL L 130, 24.4.2020, str. 18) je bil zaradi izbruha pandemije COVID-19 in s tem povezane
javnozdravstvene krize datum uporabe Uredbe (EU)2017/745 prelozen s 26.maja2020 na
26. maj 2021.

Uredba (EU) 2022/112 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25.januarja 2022 o spremembi
Uredbe (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi dolo¢bami za nekatere in vitfro diagnosti¢ne medicinske
pripomocke in odlozeno uporabo pogojev za interne pripomocke (UL L 9, 28.1.2022, str. 3).

V navedenih treh primerih je skupna ocenjevalna ekipa Ze pregledala korektivni in preventivni akcijski
nacrt vloznikov. Trajanje celotnega postopka imenovanja se od primera do primera precej razlikuje. Na
podlagi podatkov iz decembra 2021 je celoten postopek imenovanja v skladu z uredbo o medicinskih
pripomockih povprecno trajal 842 dni.
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podlagi katere so izdali 1990 certifikatov. V skladu z oceno, ki so jo
17. novembra 2022 priglaSeni organi predstavili Koordinacijski skupini za
medicinske pripomocke (Medical Device Coordination Group — MDCG)® bi lahko
bilo do maja 2024 izdanih priblizno 7 000 certifikatov, ¢e sedanja stopnja njihovega
izdajanja ostane enaka brez sprememb trenutnih razmer. Priglaseni organi ocenjujejo,
da bi se lahko prehod certifikatov iz vseh direktiv na certifikate iz uredbe o
medicinskih pripomo¢kih zakljuéil decembra 2027”.

Vir: Evropska komisija, na podlagi podatkov, ki jih je oktobra 2022 predlozilo 30 priglasenih organov.

To je v izrazitem nasprotju z 21 376 veljavnimi certifikati, ki so bili izdani na
podlagi Direktive Sveta 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev® in Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih® in ki se jim
izteCe veljavnost med januarjem 2023 in 26. majem 2024. Od navedenih 21 376
certifikatov jih bo 4 311 prenehalo veljati leta 2023, 17 095 pa v prvih petih mesecih
leta 2024. Velja omeniti, da se je 3 509 certifikatom, izdanim na podlagi direktive o

Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke je bila vzpostavljena s ¢lenom 103
Uredbe (EU) 2017/745. Sestavljajo jo predstavniki, ki jih imenujejo drzave ¢lanice, predseduje pa ji
predstavnik Komisije. Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke je navedena v registru
strokovnih skupin Komisije z oznako X03565.

Na podlagi rezultatov ankete med priglaSenimi organi, ki je bila izvedena novembra/v zacetku
decembra 2022; anketiranci predstavljajo priglasene organe, ki so na podlagi direktiv Sveta 90/385/EGS
in 93/42/EGS izdali priblizno 80 % vseh certifikatov, veljavnih v oktobru 2022. V tej oceni ni
upostevano Stevilo prvih certificiranj pripomockov na podlagi uredbe o medicinskih pripomockih, za
katere niso bili izdani certifikati na podlagi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS ter za katere se
zahteva vkljucenost priglaSenih organov na podlagi uredbe o medicinskih pripomockih.

Direktiva Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o priblizevanju zakonodaje drzav Clanic o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev (UL L 189, 20.7.1990, str. 17).

Direktiva Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih (UL L 169, 12.7.1993,
str. 1).
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aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev ali direktive o medicinskih
pripomockih, Ze iztekla veljavnost med majem 2021 in decembrom 2022.

Leto izteka veljavnosti Stevilo certifikatov, ki se jim je/bo iztekla
veljavnost in so bili izdani na podlagi
direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS

2021 (od 26. maja) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (do 26. maja 2024) 17 095

Vir: Evropska komisija, na podlagi podatkov, ki so jih predlozili priglaseni organi v letih 2021 in 2022.

Proizvajalci po izteku veljavnosti certifikatov, izdanih na podlagi navedenih direktiv,
in brez veljavnega certifikata iz uredbe o medicinskih pripomockih ne smejo vec
dajati teh medicinskih pripomockov na trg EU. To lahko povzro¢i pomanjkanje
medicinskih pripomockov in ogrozi varnost pacientov. Prav tako bi verjetno zelo
negativno vplivalo na inovacije in poslovne dejavnosti na podro¢ju medicinske
tehnologije v EU. Ta polozaj Se poslabsuje vpliv pandemije COVID-19 na klini¢ne
preiskave, presoje na kraju samem in svetovne dobavne verige, na katere dodatno
negativno vpliva ruska vojna agresija proti Ukrajini.

Splosni cilj predlaganih sprememb je pacientom Se naprej omogocati dostop do
najrazli¢nejSih medicinskih pripomockov in zagotoviti prehod na novi okvir.
Podaljsanje bo postopno, odvisno od razreda tveganja pripomocka, tj.do
decembra 2027 za pripomocke z vecjim tveganjem, do decembra 2028 pa za
pripomocke s srednjim in manjSim tveganjem.

Namen tega predloga je podaljsati sedanje prehodno obdobje iz ¢lena 120 uredbe o
medicinskih pripomockih na podlagi nekaterih pogojev, da bodo do dodatnega casa
upraviceni samo varni pripomocki, za katere so proizvajalci Ze sprejeli ukrepe za
prehod na uredbo o medicinskih pripomockih. Tako bi imeli proizvajalci in
priglaSeni organi ve¢ ¢asa za izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti v skladu z
uredbo o medicinskih pripomockih, ¢e so navedeni pogoji izpolnjeni. Predlaga se
tudi Crtanje roka ,,prodaje v zadevnih dolo¢bah uredbe o medicinskih pripomockih
in uredbe o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih, tj. koncni datum za
nadaljnje omogocanje dostopnosti pripomockov, danih na trg pred ali med
prehodnim obdobjem in so po koncu podaljSanega prehodnega obdobja Se vedno v
dobavni verigi. S tem bi se preprecila nepotrebna odstranitev varnih medicinskih
pripomockov, ki so Ze na trgu, vendar Se niso pri kon¢nem uporabniku.

PodaljSanje prehodnega obdobja se dopolni s podaljSanjem veljavnosti certifikatov,
izdanih na podlagi predhodnih direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS, za
pripomocke, ki so upraviceni do podaljSanega prehodnega obdobja. Pod dolocenimi
pogoji bi se podaljSala tudi veljavnost certifikatov, ki so prenehali veljati
26. maja 2021.

Skladnost z obstoje¢imi dolo¢bami s podrocja zadevne politike

Predlog je skladen z obstojeimi doloCbami s podro¢ja zadevne politike ter
potekajo¢imi nezakonodajnimi ukrepi, s katerimi bo dopolnjena predlagana
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sprememba. Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke je 25. avgusta 2022
potrdila dokument o svojem stalis¢u MDCG 2022-14'°. V njem je dolo¢enih 19
nezakonodajnih ukrepov, da se izboljSajo zmogljivost priglaSenih organov, dostop do
priglaSenih organov in pripravljenost proizvajalcev ter tako podpre uspesen prehod
na uredbo o medicinskih pripomockih in uredbo o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih. Ve¢ ukrepov, navedenih v dokumentu MDCG 2022-14, je ze bilo
izvedenih, kot so dokument o staliScu Koordinacijske skupine za medicinske
pripomoc¢ke glede hibridnih presoj'!, nove smernice Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke glede ustreznega nadzora'?, in revizija dokumenta MDCG
2019-6, s katerim se odpravljajo ovire, ki priglaSenim organom onemogocajo
zaposlovanje usposobljenega osebja'>.

Komisija je 1. decembra 2022 sprejela delegirana akta, s katerima je odlozila rok za
prvo celovito ponovno oceno priglasenih organov'®. S tem naj bi se sprostile
zmogljivosti za imenovanje organov in priglasenih organov.

Prizadevanja za izvedbo preostalih ukrepov iz dokumenta Koordinacijske skupine za
medicinske pripomocke MDCG 2022-14 se nadaljujejo, saj so pomembni kljub
podaljsanju prehodnega obdobja.

Nadaljnji ukrepi za podporo izvajanju navedenih uredb se (so)financirajo v okviru
delovnih programov iz let 2022 in 2023 Programa EU za zdravje'®.

MDCG 2022-14 MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (dokument o stalis¢u Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke Prehod na uredbo o medicinskih pripomockih in uredbo o in vitro medicinskih
pripomockih — Zmogljivost priglaSenih organov in dostopnost medicinskih pripomockov in in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov) (avgust 2022).

MDCG 2022-17 MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (dokument o stalis¢u Koordinacijske skupine
za medicinske pripomocke glede ,,hibridnih presoj) (december 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD
(Smernice za ustrezni nadzor, kot je dolo¢en v prehodnih doloc¢bah iz ¢lena 110 uredbe o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih v zvezi s pripomocki, zajetimi v certifikatih, na podlagi
direktive o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih) (september 2022); MDCG 2022-4 rev. 1
Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article 120 of the
MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the AIMDD (Smernice za
ustrezen nadzor iz prehodnih dolo¢b ¢lena 120 uredbe o medicinskih pripomockih v zvezi s pripomocki,
zajetimi v certifikatih na podlagi direktive o medicinskih pripomockih ali direktive o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev) (december 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (Vprasanja in
odgovori: Zahteve v zvezi s priglaSenimi organi) (oktober 2022)

Delegirana uredba Komisije (EU) .../... z dne 1. decembra 2022 o spremembi Uredbe (EU) 2017/745
Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s pogostostjo celovitega ponovnega ocenjevanja priglasenih
organov, C(2022) 8640, in Delegirana uredba Komisije (EU).../...z dne 1. decembra 2022 o
spremembi Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s pogostostjo ponovnega
celovitega ocenjevanja priglasenih organov, C(2022) 8649. Delegirana akta sta na voljo Vv
medinstitucionalnem registru delegiranih aktov in sta v postopku trimesecnega temeljitega pregleda s
strani Evropskega parlamenta in Sveta.

Npr. v okviru Programa EU za zdravje za leto 2022: razpis za zbiranje predlogov za krepitev
zmogljivosti obstojecih in novih priglasenih organov, olajsanje dostopa malim in srednjim podjetjem ter
vloznikom, ki prvi¢ vlozijo vlogo, do priglasenih organov in izboljSanje pripravljenosti proizvajalcev
(glej HS-g-22-19.03), razli¢ni ukrepi za podporo izvajanju uredb o medicinskih pripomockih in in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (glej HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 in 11) ter neposredna
nepovratna sredstva organom drzav ¢lanic: okrepljen nadzor trga medicinskih pripomockov in in vitro
diagnosticnih medicinskih pripomockov (HS-g-22-19.01). V okviru Programa EU za zdravje za
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Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke je 9. decembra 2022 izdala
dokument o svojem stalis§¢éu MDCG 2022-18'¢, v katerem je dolo¢en enoten pristop
pristojnih organov pri izvajanju ukrepov nadzora trga, da se premosti vrzel med
iztekom veljavnosti certifikatov na podlagi direktive o medicinskih pripomockih ali
direktive o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev in izdajo certifikatov na
podlagi uredbe o medicinskih pripomockih. Navedeni pristop naj bi bil zaCasen
ukrep, dokler ne za¢nejo veljati zakonodajne spremembe tega predloga. Prispeva k
preprecevanju prekinitve dobave medicinskih pripomockov na trgu EU. Vendar
glede na Stevilo certifikatov, ki prenehajo veljati v letih 2023 in 2024, to ni trajnostna
resitev, s katero bi se odpravile pri¢akovane tezave zaradi certifikatov, ki se jim
izteCe veljavnost 26. maja 2024.

PRAVNA PODLAGA, SUBSIDIARNOST IN SORAZMERNOST
Pravna podlaga

Predlog temelji na c¢lenu 114 in ¢lenu 168(4), tocka (c), Pogodbe o delovanju
Evropske unije (PDEU).

Subsidiarnost

V skladu za nacelom subsidiarnosti se lahko ukrep EU uporabi le, ¢e drzave ¢lanice
ne morejo doseci ciljev predvidenega ukrepa. Zakonodaja, ki se spreminja, je bila
sprejeta na ravni EU v skladu z nacelom subsidiarnosti, vsako spremembo pa je treba
izvesti z aktom, ki ju sprejmeta zakonodajalca EU. V primeru sedanjega predloga za
spremembo je ukrep EU potreben, da se prepreci prekinitev dobave pripomockov v
EU ter zagotovita nemoteno delovanje notranjega trga in visoka raven varovanja
zdravja pacientov in uporabnikov.

Sorazmernost

Predlagani ukrep EU je potreben, da se prepreCi tveganje za pomanjkanje
medicinskih pripomockov v EU. Cilj predlaganih sprememb je zagotoviti, da se
lahko doseZe predvideni namen uredbe o medicinskih pripomockih in uredbe o in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih. To je vzpostavitev trdnega,
preglednega, predvidljivega in trajnostnega regulativnega okvira za medicinske
pripomocke, ki zagotavlja visoko raven varovanja javnega zdravja in varnosti
pacientov ter nemoteno delovanje notranjega trga za te izdelke. Predlog ohranja cilj
obeh uredb, ki je zagotavljanje visoke ravni varnosti in u¢inkovitosti pripomockov z
okrepitvijo njihovega nadzora s strani priglaSenih organov. Doloca le potreben
dodaten Cas za dosego tega cilja. Predlog je sorazmeren, saj je njegov cilj odpraviti
ugotovljeno tezavo, tj. da lahko zaradi pomanjkanja zmogljivosti priglasSenih organov
in nezadostne pripravljenosti med proizvajalci s trga izgine veliko Stevilo obstojecih
pripomoc¢kov. Zato so predlagane spremembe uredbe o medicinskih pripomockih

leto 2023: podpora tehnicnemu sekretariatu za Koordinacijsko skupino priglasenih organov (glej HS-p-

23-63) in razpis za zbiranje predlogov za progam o medicinskih pripomockih za redke bolezni, zlasti za

pediatricne paciente (glej HS-g-23-65).
MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for

which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate (dokument o
staliS¢u Koordinacijske skupine za medicinske pripomocke glede uporabe c¢lena 97 uredbe o
medicinskih pripomockih za stare pripomocke, katerih certifikati na podlagi direktive o medicinskih

pripomockih ali direktive o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev prenehajo veljati pred izdajo

certifikata na podlagi uredbe o medicinskih pripomockih).
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omejene na omogocanje postopnega uvajanja zahtev, ki se nanasajo samo na stare
pripomocke, katerih skladnost mora ugotoviti priglaseni organ, ne da bi se
spremenila vsebina navedenih zahtev, in Crtanje roka ,,prodaje®. Sprememba uredbe
o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih je omejena na Crtanje roka
»prodaje®, da se zagotovi skladnost s predlagano spremembo uredbe o medicinskih
pripomockih. Komisija predlaga razlikovanje med pripomocki z vecjim
(tj. pripomocki za vsaditev razreda III in razreda IIb) in manjSim (tj. drugi
pripomocki razredov IIb, Ila in Im, Is, Ir'?) tveganjem, s krajsimi prehodnimi obdobji
za pripomocke z vecjim in daljSimi prehodnimi obdobji za pripomocke z manjSim
tveganjem. Cilj tega pristopa je uravnoteziti razpolozljivo zmogljivost priglasenih
organov in raven pripravljenosti proizvajalcev z visoko ravnjo varovanja javnega
zdravja.

Izbira instrumenta

Predlagani akt je uredba, ki jo sprejmeta Evropski parlament in Svet, glede na to, da
sta akta, ki se spreminjata, uredbi, ki sta ju sprejela Evropski parlament in Svet.

REZULTATI NAKNADNIH OCEN, POSVETOVANJ Z DELEZNIKI IN
OCEN UCINKA

Temu predlogu zaradi njegove nujnosti ni priloZena namenska ocena ucinka. Ocena
uc¢inka je Ze bila izvedena ob pripravi predlogov za uredbo o medicinskih
pripomockih in uredbo o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih, zato se s
tem predlogom ne spreminja vsebina uredbe o medicinskih pripomockih ali uredbe o
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, kakor tudi ne nalaga novih
obveznosti zadevnim stranem. Glavni cilj je spremeniti prehodne dolo¢be in s tem
zagotoviti ve¢ Casa za prehod na zahteve uredbe o medicinskih pripomockih, da se
prepre¢i pomanjkanje. Zaradi potrebe po hitrem ukrepanju za zagotovitev varnosti
pred sedanjim koncem prehodnega obdobja iz navedene uredbe Siroko javno
posvetovanje ni bilo mogoc¢e. Komisija je zato s ciljno usmerjenimi izmenjavami
zbrala potrebne prispevke drzav ¢lanic in deleZnikov.

Cilj pobude je pacientom v Evropi zagotoviti dostop do varnih medicinskih
pripomockov. Komisija se je zavezala sprejeti predlog januarja 2023, ker se vse ve¢
certifikatom izteCe veljavnost pred rokom maja 2024. To spremljajo nujni pozivi
Evropskega parlamenta, drzav c¢lanic in deleZnikov, tj. zdravstvenih delavcev,
pacientov, akademskih krogov, znanstvenih organov, industrije in priglaSenih
organov. Prispevki drZav Clanic in deleZnikov so se pridobili s ciljno usmerjenim
medsebojnim delovanjem, zlasti v okviru Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke na sreCanjih 24.-25. avgusta, 24.—25. oktobra in 17. novembra 2022,
namenjenih vprasanjem zmogljivosti in pripravljenosti. Po razpravi v Evropskem
parlamentu 24. novembra 2022 (ustno vprasanje 0-43/2022) je odbor Evropskega
parlamenta za okolje, javno zdravje in varnost hrane v dopisu z dne
5. decembra 2022  zahteval nujno ciljno  usmerjeno  spremembo. Dne
9. decembra 2022 je na seji Sveta za zdravje EPSCO potekala izmenjava mnenj z

drzavami ¢lanicami'®; skoraj vse drzave ¢lanice so nastopile in podprle nujno

Razred Im vkljucuje pripomocke razreda I z merilno funkcijo; razred Is vkljucuje pripomocke razreda I,
ki se dajejo na trg v sterilnem stanju; razred Ir vkljuCuje pripomocke razreda I, ki so kirurski
instrumenti za veCkratno uporabo.

Glej obvestilo Komisije, posredovano kot dokument Sveta 15520/22 z dne 6. 12. 2022.
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sprejetje ciljno usmerjene spremembe uredbe o medicinskih pripomockih in uredbe o
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, kot je predlagala Komisija.

Komisija bo $e naprej pozorno spremljala razvoj in vpliv predlaganih sprememb na
trg. S Koordinacijsko skupino za medicinske pripomocke in delezniki se bo
posvetovala tudi o potrebi po dopolnilnih ukrepih.

PRORACUNSKE POSLEDICE

Predlagani ukrep nima proracunskih posledic.

DRUGI ELEMENTI
Natancno pojasnilo posameznih dolocb predloga

Clen 1 vsebuje predlagane spremembe ¢lena 120(2), (3) in (4) ter ¢lenov 122 in 123
uredbe o medicinskih pripomockih. Clen 2 vsebuje spremembe clena 110(4) in
¢lena 112 uredbe o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih.

Clen 1(1), to¢ka (a), predloga — podalj$anje veljavnosti certifikatov

S to doloc¢bo se spremeni ¢len 120(2) uredbe o medicinskih pripomockih. Podaljsa se
veljavnost certifikatov, ki so bili izdani na podlagi direktiv Sveta 90/385/EGS ali
93/42/EGS, veljavni na dan zacetka uporabe uredbe o medicinskih pripomockih
(26. maj 2021) in jih priglaSeni organ ni umaknil. PodaljSanje se neposredno
uporablja, zato priglaSenim organom ni treba spremeniti datuma posameznih
certifikatov. Trajanje podaljSanja veljavnosti certifikata se ujema s trajanjem
podaljSanega prehodnega obdobja, dolocenega v predlaganem ¢lenu 120(3a) do (3¢)
uredbe o medicinskih pripomockih. PodaljSanje certifikatov, ki se jim veljavnost
izteCe, ko zacne veljati predlagana sprememba, je odvisno od tega, ali je proizvajalec
ob izteku veljavnosti podpisal pogodbo s priglaSenim organom za ugotavljanje
skladnosti zadevnega pripomocka. Ce taka pogodba ni bila podpisana ob izteku
veljavnosti certifikata, je pristojni nacionalni organ morda v skladu s ¢lenom 59
uredbe o medicinskih pripomockih odobril odstopanje od veljavnega postopka
ugotavljanja skladnosti ali v skladu s ¢lenom 97 uredbe o medicinskih pripomockih
zahteval od proizvajalca, da izvede postopek ugotavljanja skladnosti v dolo¢enem
casovnem obdobju.

Clen 1(1), to¢ka (b), predloga — podalj$anje prehodnega obdobja

S to dolocbo se spremeni ¢len 120(3) uredbe o medicinskih pripomockih. Zaradi
dolzine dolocbe se odstavek 3 nadomesti z odstavki 3a do 3g. Prehodno obdobje se
podaljSa s 26. maja 2024 na 31. december 2027 za pripomocke z ve¢jim tveganjem
(pripomocki za vsaditev razreda III in razreda IIb, razen nekaterih pripomockov, ki
so izvzeti na podlagi uredbe o medicinskih pripomockih, ¢e ti pripomocki temeljijo
na dobro uveljavljenih tehnologijah) in na 31. december 2028 za pripomocke s
srednjim in manj$im tveganjem (drugi pripomocki razreda IIb in razreda Ila ter
pripomocki razredov Im, Is in Ir).

Enako kot veljavni ¢len 120(3) uredbe o medicinskih pripomockih se podalj$ano
prehodno obdobje uporablja samo za stare pripomocke, tj. tiste, zajete v certifikatu
ali izjavi o skladnosti, izdani na podlagi direktiv Sveta 90/385/EGS ali 93/42/EGS
pred 26. majem 2021.

Uporaba podaljSanega prehodnega obdobja je tudi odvisna od ve¢ kumulativnih
pogojev:
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° pripomocki morajo biti Se naprej skladni z Direktivo 90/385/EGS ali
Direktivo 93/42/EGS, kot je ustrezno. Ta pogoj je ze vkljucen v veljavni
¢len 120(3) uredbe o medicinskih pripomockih;

° zasnova in predvideni namen pripomockov se ne bistveno spremenita. Ta
pogoj je ze vkljucen v veljavni ¢len 120(3) uredbe o medicinskih pripomockih;

e  pripomocki ne predstavljajo nesprejemljivega tveganja za zdravje ali varnost
pacientov, uporabnikov ali drugih oseb ali za druge vidike varovanja javnega
zdravja. Pojem ,,nesprejemljivo tveganje za zdravje in varnost™ je dolocen v
¢lenih 94 in 95 uredbe o medicinskih pripomockih. Sistemati¢no preverjanje
varnosti pripomockov se ne zahteva, ker bo pripomocke, zajete v certifikatu,
izdanem na podlagi navedenih direktiv, ,,ustrezno nadziral* organ, ki je izdal
certifikat, ali priglaSeni organ, imenovan na podlagi uredbe o medicinskih
pripomockih. Ce pristojni organ med dejavnostmi nadzora trga ugotovi, da
pripomocek predstavlja nesprejemljivo tveganje za zdravje ali varnost
pacientov, uporabnikov ali drugih oseb ali za druge vidike varovanja javnega
zdravja, se prehodno obdobje preneha uporabljati za tak pripomocek;

e  proizvajalec mora imeti najkasneje 26. maja 2024 vzpostavljen sistem vodenja
kakovosti v skladu s ¢lenom 10(9) uredbe o medicinskih pripomockih. Cilj tega
pogoja proizvajalcem omogociti, da postopoma zagotovijo popolno skladnost z
zahtevami uredbe o medicinskih pripomockih. V tej fazi se od priglasenega
organa ne zahteva posebnega potrdila, tj.lastne izjave ali preverjanja
ustreznosti sistema vodenja kakovosti. Vendar proizvajalec z vlozitvijo vloge
za ugotavljanje skladnosti pri priglaSenem organu (glej naslednji pogoj)
implicitno potrjuje, da je njegov sistem vodenja kakovosti skladen z uredbo o
medicinskih pripomockih;

e  proizvajalec ali njegov pooblasceni predstavnik mora najkasneje 26. maja 2024
vloziti uradno vlogo v skladu s Prilogo VII, oddelek 4.3, uredbe o medicinskih
pripomockih za ugotavljanje skladnosti starega pripomocka, zajetega v
certifikatu ali izjavi o skladnosti na podlagi navedene direktive, ali
pripomocka, ki bo nadomestil navedeni pripomocek na podlagi uredbe o
medicinskih pripomockih, priglaseni organ in proizvajalec pa morata
najkasneje 26. septembra 2024 podpisati pisni  sporazum v skladu s
Prilogo VII, oddelek 4.3, te uredbe. Cilj tega pogoja je zagotoviti, da se bo
podaljSano prehodno obdobja uporabljalo samo za pripomocke, za katere je
proizvajalec predvidel prehod na uredbo o medicinskih pripomockih. Vendar bi
se moralo podaljSanje uporabljati tudi za stare pripomocke, ki jih proizvajalec
namerava nadomestiti z ,,novim® pripomockom, za katerega vloZi vlogo za
ugotavljanje skladnosti pred 26. majem 2024. S tem se bo izognilo
nepotrebnim vlogam za certificiranje pripomockov, ki bodo v vsakem primeru
umaknjeni in nadomesceni s pripomocki nove generacije, medtem ko bodo
obstojeci modeli dostopni do konca prehodnega obdobja.

Pripomocki, zajeti v certifikatu, ki je bil izdan na podlagi direktive o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev ali direktive o medicinskih pripomockih, bodo
Se naprej pod ,ustreznim nadzorom® priglaSenega organa, ki je izdal certifikat.
Proizvajalec se s priglaSenih organom, imenovanim na podlagi uredbe o medicinskih
pripomockih, lahko tudi dogovori, da odgovornost za nadzor prevzame slednji.
Najkasneje na dan, ko mora biti med proizvajalcem in priglaS§enim organom
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podpisan pisni dogovor za ugotavljanje skladnosti v skladu z uredbo o medicinskih
pripomockih, je navedeni priglaseni organ praviloma odgovoren za ustrezen nadzor.

Sprememba uvaja prehodno obdobje do 26. maja 2026 tudi za pripomocke za
vsaditev razreda III, ki so izdelani za posameznega uporabnika in sedaj niso zajeti v
¢lenu 120(3) uredbe o medicinskih pripomockih. Medtem ko morajo proizvajalci
pripomockov za vsaditev razreda IIl, izdelanih za posameznega uporabnika,
izpolnjevati vse veljavne zahteve uredbe o medicinskih pripomockih od
26. maja 2021, bodo imeli zdaj na voljo ve¢ ¢asa, da od priglasenega organa
pridobijo certifikat za svoj sistem vodenja kakovosti. Tudi v tem primeru se
prehodno obdobje uporablja samo, ¢e proizvajalec vlozi vlogo pred 26. majem 2024
in podpise pogodbo s priglasenim organom pred 26. septembrom 2024.

Clen 1(1), to¢ka (c), predloga — ¢rtanje roka ,,prodaje“ v uredbi o medicinskih
pripomockih

S to dolocbo se ¢rta sedanji rok ,,prodaje* (27. maj 2025) v ¢lenu 120(4) uredbe o
medicinskih pripomockih. Zato so lahko pripomocki, dani na trg pred koncem
prehodnega obdobja, Se naprej dostopni na trgu brez zakonske ¢asovne omejitve.

Clen 1(2) in 3) predloga — prilagoditev €lenov 122 in 123 uredbe o medicinskih
pripomockih

S to dolocbo se prilagodita ¢lena 122 in 123 uredbe o medicinskih pripomockih, da
bosta upostevala podaljSano prehodno obdobje in ¢rtanje roka ,,prodaje.

Clen 2(1) predloga — értanje rokov ,,prodaje v uredbi o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomoc¢kih

S to dolocbo se crtajo sedanji roki ,,prodaje” (25. maj 2025 na 26. maj 2028) v
¢lenu 110(4) uredbe o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih. Zato so lahko
pripomocki, dani na trg pred koncem prehodnega obdobja iz ¢lena 110(3) uredbe o in
vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih, Se naprej dostopni na trgu brez
zakonske ¢asovne omejitve.

Clen 2(2) predloga — prilagoditev ¢lena 112 uredbe o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih

S to dolocbo se prilagodi ¢len 112 o in vitro diagnosti¢énih medicinskih pripomockih,
da bo uposteval crtanje rokov ,,prodaje®.

SL



SL

2023/0005 (COD)
Predlog

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi dolo¢bami za

nekatere medicinske pripomocke in in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, zlasti ¢lena 114 in ¢lena 168(4),
tocka (c), Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

po posvetovanju z Evropskim ekonomsko-socialnim odborom,

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

uredbi (EU) 2017/745' in (EU)2017/746> Evropskega parlamenta in Sveta
vzpostavljata nov regulativni okvir za zagotovitev nemotenega delovanja notranjega
trga za medicinske pripomocke in in vitro diagnosticne medicinske pripomocke,
temelje¢ na visoki ravni varovanja zdravja pacientov in uporabnikov.
uredbi (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 dolocata tudi visoke standarde kakovosti in
varnosti za medicinske pripomocke in in vitro diagnostiéne medicinske pripomocke,
da bi se tako zadostilo skupnim potrebam po varnosti teh pripomockov. Poleg tega so
se s tema uredbama znatno okrepili klju¢ni elementi predhodnega regulativnega okvira
iz direktiv Sveta 90/385/EGS® in 93/42/EGS* ter Direktive 98/79/ES Evropskega
parlamenta in Sveta’, kot so nadzor priglaSenih organov, postopki ugotavljanja
skladnosti, zahteve za klinicne dokaze, vigilanca in nadzor trga, hkrati pa uvedle
dolocbe za zagotovitev preglednosti in sledljivosti glede medicinskih pripomockov in
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov.

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES)
§t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 117, 5.5.2017, str. 1).
Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU
(ULL117,5.5.2017, str. 176).

Direktiva Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o priblizevanju zakonodaje drzav Clanic o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev (UL L 189, 20.7.1990, str. 17).

Direktiva Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih (UL L 169, 12.7.1993,
str. 1).

Direktiva 98/79/EC Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih (UL L 331, 7.12.1998, str. 1).
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2)

3)

“4)

©)

(6)

(7

(8)

Zaradi vpliva pandemije COVID-19 je bil z Uredbo (EU) 2020/561 Evropskega
parlamenta in Sveta® datum uporabe Uredbe (EU)2017/745 prelozen za leto na
26. maj 2021, medtem ko se je datum 26. maj 2024 ohranil kot konec prehodnega
obdobja, do katerega se lahko nekateri pripomocki, ki so Se naprej skladni z
Direktivo 90/385/EGS ali Direktivo 93/42/EGS, dajejo na trg ali v uporabo.

Zaradi vpliva pandemije COVID-19 je bilo z Uredbo (EU) 2022/112 Evropskega
parlamenta in Sveta’ Ze podalj$ano tudi prehodno obdobje iz Uredbe (EU) 2017/746.

Kljub stalnemu povecevanju Stevila priglaSenih organov, imenovanih v skladu z
Uredbo (EU) 2017/745, splosna zmogljivost priglasenih organov Se vedno ne
zadostuje za zagotovitev ugotavljanja skladnosti velikega Stevila pripomockov, ki so
zajeti v certifikatih, izdanith na  podlagi  Direktive 90/385/EGS  ali
Direktive 93/42/EGS, pred 26. majem 2024. Zdi se, da mnogi proizvajalci, zlasti mala
in srednja podjetja, niso dovolj pripravljeni, da bi dokazali skladnost z zahtevami
Uredbe (EU) 2017/745, ob upostevanju kompleksnosti navedenih novih zahtev. Zato
Stevilni pripomocki, ki se lahko dajo na trg v skladu s prehodnimi dolo¢bami
Uredbe (EU) 2017/745, zelo verjetno ne bodo certificirani v skladu z navedeno uredbo
pred koncem prehodnega obdobja, kar predstavlja tveganje za pomanjkanje
medicinskih pripomockov v Uniji.

Glede na porocila zdravstvenih delavcev o neposrednem tveganju za pomanjkanje
pripomoc¢kov je treba nujno podaljsati veljavnost certifikatov, izdanih na podlagi
direktiv 90/385/EGS in 93/42/EGS, ter podaljSati prehodno obdobje, v katerem se
lahko pripomocki, skladni z navedenima direktivama, dajejo na trg. PodaljSanje mora
biti dovolj dolgo, da se priglaSenim organom zagotovi potreben ¢as za ugotavljanje
skladnosti, ki se od njih zahteva. Cilj podaljsanja je zagotoviti visoko raven varovanja
javnega zdravja, vkljuno z varnostjo pacientov, in prepreciti pomanjkanje
medicinskih pripomockov, potrebnih za nemoteno delovanje zdravstvenih storitev, ne
da bi se pri tem zmanjSale sedanje zahteve glede kakovosti in varnosti.

Za podaljSanje bi morali veljati nekateri pogoji, tako da bodo do dodatnega Casa
upraviceni samo varni pripomocki, za katere so proizvajalci Ze sprejeli ukrepe za
doseganje skladnosti z Uredbo (EU) 2017/745.

Da se zagotovi postopen prehod na Uredbo (EU) 2017/745, bi se moral ustrezen
nadzor glede pripomockov, za katere velja prehodno obdobje, sCasoma prenesti z
organa, ki je izdal certifikat v skladu z Direktivo 90/385/EGS ali
Direktivo 93/42/EGS, na  priglaseni organ, imenovan na  podlagi
Uredbe (EU) 2017/745. Zaradi pravne varnosti bi bilo treba zagotoviti, da priglaseni
organ ne bi bil odgovoren za dejavnosti ugotavljanja skladnosti in nadzora, ki jih je
izvedel dotedanji organ.

Za Casovno obdobje, ki je potrebno, da se proizvajalcem in priglaSenim organom
omogoc€i izvajanje ugotavljanja skladnosti v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih, oznacenih z oznako CE na podlagi Direktive 90/385/EGS
ali Direktive 93/42/EGS, bi bilo treba vzpostaviti ravnovesje med omejenimi

Uredba (EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23.aprila2020 o spremembi
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih
dolo¢b (UL L 130, 24.4.2020, str. 18).

Uredba (EU) 2022/112 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25.januarja 2022 o spremembi
Uredbe (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi doloCbami za nekatere in vitro diagnosti¢ne medicinske
pripomocke in odlozeno uporabo pogojev za interne pripomocke (UL L 19, 28.1.2022, str. 3).
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©)

(10)

(11)

razpolozljivimi zmogljivostmi priglasenih organov ter zagotavljanjem visoke ravni
varnosti pacientov in varovanja javnega zdravja. Zato bi moralo biti trajanje
prehodnega obdobja odvisno o razreda tveganja zadevnih medicinskih pripomockov,
tako da bi bilo obdobje krajSe za pripomocke iz razreda z vecjim tveganjem in daljSe
za pripomocke iz razreda z manjSim tveganjem.

V nasprotju z direktivama 90/385/EGS in 93/42/EGS se v Uredbi (EU) 2017/745
zahteva vkljuCenost priglaSenega organa pri ugotavljanju skladnosti pripomockov za
vsaditev razreda III, izdelanih za posameznega uporabnika. Glede na nezadostno
zmogljivost priglasenih organov in dejstvo, da so proizvajalci pripomockov, izdelanih
za posameznega uporabnika, pogosto mala in srednja podjetja, ki na podlagi
Direktiv 90/385/EGS in 93/42/EGS niso imeli odstopa do priglasenega organa, bi se
moralo zagotoviti prehodno obdobje, v katerem bi se lahko pripomocki za vsaditev
razreda III, izdelani za posameznega uporabnika, dajali na trg ali v uporabo brez
certifikata, ki ga izda priglaseni organ.

V ¢lenu 120(4) Uredbe (EU) 2017/745 in ¢lenu 110(4) Uredbe (EU) 2017/746 je
prepovedano nadaljnje omogocanje dostopnosti pripomockov, ki so dani na trg do
konca veljavnega prehodnega obdobja in so leto po navedenem prehodnem obdobju Se
vedno v dobavni verigi. Da se preprec¢i nepotrebno odstranjevanje varnih medicinskih
pripomockov in in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov, ki so Se vedno v
dobavni verigi, kar bi prispevalo k neposrednemu tveganju za pomanjkanje
pripomockov, bi moralo biti tako nadaljnje omogocanje dostopnosti pripomockov
¢asovno neomejeno.

Ta uredba se sprejme zaradi izjemnih okolis¢in, ki so posledica neposrednega tveganja
za pomanjkanje medicinskih pripomockov in s tem povezanega tveganja za
javnozdravstveno krizo. Da se doseze predvideni ucinek sprememb uredb (EU)
2017/745 in (EU) 2017/746 ter zagotovi dostopnost pripomockov s certifikati, katerih
veljavnost se je Ze iztekla ali se bo iztekla pred 26. majem 2024, ter da se zagotovi
pravna varnost za gospodarske subjekte in zdravstvene delavce, kakor tudi doslednost
sprememb obeh uredb, mora ta uredba zaceti ¢im prej veljati. 1z istega razloga se zdi
tudi primerno zagotoviti izjemo za osemtedensko obdobje iz ¢lena 4 Protokola §t. 1 o
vlogi nacionalnih parlamentov v Evropski uniji, ki je priloZen Pogodbi o Evropski
uniji, Pogodbi o delovanju Evropske unije in Pogodbi o ustanovitvi Evropske
skupnosti za atomsko energijo,

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

(1)

Clen 1

Uredba (EU) 2017/745 se spremeni:

¢len 120 se spremeni:
(a) v odstavku 2 se drugi pododstavek nadomesti z naslednjim:

,Certifikati, ki so jih v skladu z direktivama 90/385/EGS in 93/42/EGS izdali
priglaseni organi od 25. maja 2017 in ki so bili veljavni 26. maja 2021 ter po
tem datumu niso bili preklicani, ostanejo veljavni po koncu obdobja,
navedenega na certifikatu, do datumov, dolo¢enih v odstavku 3b za ustrezni
razred tveganja pripomocCkov. Certifikati iz prvega stavka, ki se jim je
veljavnost iztekla pred [Urad za publikacije: vstaviti datum — datum zacetka
veljavnosti te uredbe], ostanejo veljavni do datumov, doloc¢enih v odstavku 3b,
¢e je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:
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(b)

(a) proizvajalec in priglaseni organ sta pred datumom izteka veljavnosti
certifikata podpisala pisni sporazum v skladu z oddelkom 4.3, drugi
pododstavek, Priloge VII za ugotavljanje skladnosti pripomocka, zajetega
v certifikatu, ki se mu je iztekla veljavnost, ali pripomocka, ki naj bi
nadomestil navedeni pripomocek;

(b) pristojni organ drzave c¢lanice je v skladu s ¢lenom 59(1) odobril
odstopanje od veljavnega postopka ugotavljanja skladnosti ali v skladu s
¢lenom 97(1) zahteval od proizvajalca, da izvede veljavni postopek
ugotavljanja skladnosti‘;

odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

»3a Z odstopanjem od ¢lena 5 in ¢e so izpolnjeni pogoji iz odstavka 3d tega
¢lena, se lahko pripomocki iz odstavkov 3b in 3c tega ¢lena dajejo na trg ali v
uporabo do datumov, dolocCenih v navedenih odstavkih.

3b Pripomocki s certifikatom, ki je bil izdan v skladu z Direktivo 90/385/EGS
ali Direktivo 93/42/EGS in je veljaven na podlagi odstavka 2 tega Clena, se
lahko dajejo na trg ali v uporabo do naslednjih datumov:

(a) 31.december 2027 za pripomocke za vsaditev razreda III in razreda Ilb,
razen za medicinske materiale za Sivanje, medicinske sponke, zobarska
polnila, zobne aparate, zobne krone, vijake, zagozde, ploscice, Zice, igle,
sponke in spojnike;

(b) 31. december 2028 za pripomocke razreda IIb, ki niso zajeti v tocki (a),
pripomocke razreda Ila in pripomocke razreda I, ki se dajejo na trg v
sterilnem stanju ali imajo merilno funkcijo.

3¢ Pripomocki, za katere se pri postopku ugotavljanja skladnosti v skladu z
Direktivo 93/42/EGS ni zahtevala vkljucenost priglaSenega organa, za katere je
bila izjava o skladnosti pripravljena pred 26. majem 2021 in za katere se pri
postopku ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo zahteva vkljucenost
priglaSenega organa, se lahko dajejo na trg ali v uporabo do
31. decembra 2028.

3d Pripomocki se lahko dajejo na trg ali v uporabo do datumov iz odstavkov 3b
in 3c tega Clena, Ce so izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) navedeni pripomocki so Se naprej skladni z Direktivo 90/385/EGS ali
Direktivo 93/42/EGS, kot je ustrezno;

(b) zasnova in predvideni namen nista bistveno spremenjena;

(¢) pripomocki ne predstavljajo nesprejemljivega tveganja za zdravje ali
varnost pacientov, uporabnikov ali drugih oseb ali za druge vidike
varovanja javnega zdravija;

(d) proizvajalec najkasneje 26.maja 2024 vzpostavi sistem vodenja
kakovosti v skladu s ¢lenom 10(9);

(e) proizvajalec ali pooblaSceni predstavnik najkasneje 26. maja 2024 vlozi
uradno vlogo v skladu z oddelkom 4.3, prvi pododstavek, Priloge VII za
ugotavljanje skladnosti pripomocka iz odstavkov 3b in 3¢ tega ¢lena ali
pripomocka, ki naj bi nadomestil navedeni pripomocek, priglaseni organ
in proizvajalec pa najkasneje 26. septembra 2024 podpiSeta pisni
sporazum v skladu z oddelkom 4.3, drugi pododstavek, Priloge VII.
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2)

(©)

3e Z odstopanjem od odstavka 3a zahteve te uredbe glede nadzora po dajanju
na trg, nadzora trga, vigilance, registracije gospodarskih subjektov in
pripomockov veljajo za pripomocke iz odstavkov 3b in 3c tega ¢lena namesto
ustreznih zahtev direktiv 90/385/EGS in 93/42/EGS.

3f Brez poseganja v Poglavje IV in odstavek 1 tega ¢lena je priglaseni organ, ki
je izdal certifikat iz odstavka 3b tega Clena, Se naprej odgovoren za ustrezni
nadzor v zvezi z veljavnimi zahtevami glede pripomockov, ki jih je certificiral,
razen Ce se proizvajalec s priglaSenim organom, imenovanim v skladu s
¢lenom 42, dogovori, da navedeni nadzor izvaja priglaseni organ.

Priglaseni organ, ki najkasneje 26. septembra 2024 podpiSe pisni sporazum iz
odstavka 3d, tocka (e), je odgovoren za nadzor v zvezi s pripomocki, zajetimi v
navedenem pisnem sporazumu. Ce je v pisnem sporazumu naveden
pripomocek, ki naj bi nadomestil pripomocek s certifikatom, izdanim v skladu
z Direktivo 90/385/EGS ali Direktivo 93/42/EGS, se nadzor izvede v zvezi s
pripomockom, ki se nadomesti.

Ureditve prenosa nadzora s priglasenega organa, ki je izdal certifikat, na
priglaSenega organa, imenovanega v skladu s clenom 42, se doloc¢ijo v
sporazumu med proizvajalcem, priglaSenim organom, imenovanim v skladu s
Clenom 42, in, kadar je to izvedljivo, priglaSenim organom, ki je izdal
certifikat. Priglaseni organ, imenovan v skladu s ¢lenom 42, je odgovoren za
dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ki jih izvaja priglaseni organ, ki je izdal
certifikat.

3g Z odstopanjem od ¢lena 5 pripomocki za vsaditev razreda IIl, izdelani za
posameznega uporabnika, se lahko dajejo na trg ali v uporabo do
26. maja 2026 brez certifikata, ki ga izda priglaSeni organ na podlagi postopka
ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 52(8), drugi pododstavek, ¢e proizvajalec ali
njegov pooblasceni predstavnik najkasneje 26. maja 2024 vlozi uradno vlogo v
skladu z oddelkom 4.3, prvi pododstavek, Priloge VII za veljavno ugotavljanje
skladnosti, priglaseni organ in proizvajalec pa najkasneje 26. septembra 2024
podpiSeta pisni sporazum v skladu z oddelkom 4.3, drugi pododstavek,
Priloge VIL.;

odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

»4.  Pripomocki, ki so bili zakonito dani na trg v skladu =z
direktivama 90/385/EGS in 93/42/EGS pred 26. majem 2021, in pripomocki, ki
so bili dani na trg od 26. maja 2021 v skladu z odstavki 3a, 3b, 3c in 3g tega
¢lena, so lahko Se naprej dostopni na trgu ali dani v porabo.*

¢len 122 se spremeni:

(1)

2)

v prvem odstavku se uvodno besedilo nadomesti z naslednjim:

,»Brez poseganja v ¢len 120(3a) do (3f) in (4) te uredbe ter brez poseganja v
obveznosti drzav c¢lanic in proizvajalcev glede vigilance, kakor tudi v
obveznosti proizvajalcev glede omogocanja dostopnosti dokumentacije na
podlagi direktiv 90/385/EGS in 93/42/EGS, se navedeni direktivi razveljavita s
26. majem 2021, razen:*;

drugi odstavek se nadomesti z naslednjim:
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3)

,Kar zadeva pripomocke iz ¢lena 120(3a) do (3f) in (4) te uredbe, se direktivi,
navedeni v prvem odstavku, Se naprej uporabljata, kolikor je potrebno za
uporabo navedenih odstavkov.*;

V ¢lenu 123(3), tocka (d), se Stiriindvajseta alinea nadomesti z naslednjim:

.~ &len 120(3e). .

Clen 2

Uredba (EU) 2017/746 se spremeni:

(D

2)

v Clenu 110 se odstavek 4 nadomesti z naslednjim:

»4. Pripomocki, zakonito dani na trg v skladu z Direktivo 98/79/ES pred
26. majem 2022, in pripomocki, zakonito dani na trg od 26. maja 2022 v skladu z
odstavkom 3 tega ¢lena, so lahko Se naprej dostopni na trgu ali dani v uporabo.*;

v Clenu 112 se drugi odstavek nadomesti z naslednjim:

,Kar zadeva pripomocke iz ¢lena 110(3) in (4) te uredbe, se Direktiva 98/79/ES Se
naprej uporablja, kolikor je potrebno za uporabo navedenih odstavkov.*

Clen 3

Ta uredba zacne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,
Za Evropski parlament Za Svet
predsednica predsednik
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