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I. WPROWADZENIE

Rada, Parlament Europejski 1 Komisja kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny,

po to by 0siggna¢ porozumienie w przedmiotowej sprawie w pierwszym czytaniu.

W zwigzku z tym, po tym jak na posiedzeniu plenarnym 16 kwietnia 2020 r. zatwierdzono wniosek
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci

o podjecie dziatan zgodnie z art. 163 (tryb pilny), wszystkie grupy polityczne (PPE, S&D, Renew,
ID, Verts/ALE, ECR 1 GUE/NGL) wspolnie podpisaty i przedstawity cztery poprawki do wniosku
dotyczacego rozporzadzenia. Poprawki te odpowiadaja poprawkom zaproponowanym przez Rade

w jej mandacie. Nie zgloszono zadnych innych poprawek.
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania 17 kwietnia 2020 r. zgromadzenie plenarne przyjeto cztery wspolnie podpisane
poprawki do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest
réwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu w pierwszym czytaniu, zawartym w rezolucji

ustawodawczej, ktdrg przedstawiono w zalgczniku do niniejszej noty!.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wczesniejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada
powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu, co zamyka pierwsze czytanie

obu instytucji.

Akt ustawodawczy zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku

Parlamentu Europejskiego.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2 .
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ZALACZNIK
(17/04/2020)

Wyroby medyczne ***1

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2020 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow(COM(2020)0144 — C9-0098/2020 —
2020/0060(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2020)0144),

uwzgledniajgc art. 294 ust. 2, art. 114 oraz art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez
Komisje¢ (C9-0098/2020),

uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,
po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

uwzgledniajac zobowigzanie przedstawiciela Rady przekazane pismem z dnia 8 kwietnia
2020 r., do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 ust. 4
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

having regard to Rules 59 and 163 of its Rules of Procedure,

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastagpi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji oraz parlamentom narodowym.
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P9_TC1-COD(2020)0060

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 kwietnia
2020 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/...
zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu
do dat rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2020 r.
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a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745% ustanowiono nowe
ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego

w odniesieniu do wyrobow medycznych objetych tym rozporzadzeniem, przyjmujac jako
podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentow i1 uzytkownikow oraz bioragc pod
uwage male i Srednie przedsigbiorstwa prowadzace dzialalno$¢ w tym sektorze.
Jednoczesnie rozporzadzeniem (UE) 2017/745 ustanawia si¢ wysokie normy jakos$ci

1 bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa takich wyrobow. Dodatkowo rozporzadzenie (UE) 2017/745
znaczaco wzmacnia kluczowe elementy podejscia regulacyjnego okreslonego obecnie

w dyrektywach Rady 90/385/EWG* i 93/42/EWG?°, takie jak nadzor nad jednostkami
notyfikowanymi, procedury oceny zgodnosci, badania kliniczne i ocena kliniczna,
obserwacja 1 nadzor rynku, a jednocze$nie wprowadza przepisy zapewniajace przejrzystosc
1 identyfikowalno$¢ w odniesieniu do wyrobéw medycznych, w celu poprawy zdrowia

1 bezpieczenstwa.

Epidemia COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego stanowi
bezprecedensowe wyzwanie dla panstw czlonkowskich i ogromne obcigzenie dla organéw
krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli Unii 1 podmiotow gospodarczych.
Kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego stworzyl nadzwyczajne okolicznosci, ktore
wymagajg znacznych dodatkowych zasobdéw oraz wigkszej dostepnosci wyrobow
medycznych o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna byto przewidzie¢ w momencie
przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/745. Te nadzwyczajne okoliczno$ci majg istotny
wplyw na rézne obszary objete rozporzadzeniem (UE) 2017/745, takie jak wyznaczanie

1 praca jednostek notyfikowanych oraz wprowadzanie do obrotu i1 udostepnianie na rynku

wyrobow medycznych w Unii.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U.L 1172 5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw

panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz.U. L 189z 20.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych

(Dz.U.L 169z 12.7.1993, s. 1).
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3)

(4)

)

Wyroby medyczne, takie jak rekawice medyczne, maski chirurgiczne, sprzgt do
intensywnej opieki medycznej i inne urzadzenia medyczne, odgrywaja kluczowa role
w kontekscie epidemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego, gdyz pomagaja zapewni¢ zdrowie i bezpieczenstwo obywateli Unii oraz
umozliwiajg panstwom czlonkowskim zapewnienie niezbednej opieki medyczne;j

pacjentom, ktorzy pilnie potrzebujg takiej opieki.

Z uwagi na niespotykang dotad skal¢ obecnych wyzwan oraz ze wzgledu na ztozonos¢
rozporzadzenia (UE) 2017/745 jest bardzo prawdopodobne, ze panstwa cztonkowskie,
instytucje zdrowia publicznego, podmioty gospodarcze i inne zainteresowane strony nie
beda w stanie zapewni¢ wlasciwego wdrozenia i stosowania tego rozporzadzenia od dnia

26 maja 2020 r. czyli od przewidzianej w nim daty rozpoczg¢cia stosowania.

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego i bezpieczenstwo pacjentéw, zagwarantowac¢ pewno$¢ prawa oraz
unikng¢ potencjalnych zaktdcen na rynku, nalezy odroczy¢ rozpoczecie stosowania
niektdrych przepiséw rozporzadzenia (UE) 2017/745. Biorac pod uwagge epidemie
COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego, jej rozwoj
epidemiologiczny, a takze dodatkowe zasoby potrzebne panstwom cztonkowskim,
instytucjom zdrowia publicznego, podmiotom gospodarczym 1 innym zainteresowanym
stronom, nalezy odroczy¢ rozpoczecie stosowania tych przepisoOw rozporzadzenia

(UE) 2017/745 o jeden rok.
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(6)

(7

Wspomniane rozpoczgcie stosowania nalezy odroczy¢ w odniesieniu do przepiséw
rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktore w przeciwnym razie zaczgtyby obowigzywac od dnia
26 maja 2020 r. Aby zapewni¢ stalg dostepnos¢ wyrobow medycznych na rynku unijnym,
w tym wyrobow medycznych o zasadniczym znaczeniu w kontekscie epidemii COVID-19
1 zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego, nalezy rowniez dostosowac
niektore przepisy przejsciowe rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktore w przeciwnym razie

przestalyby mie¢ zastosowanie.

Zaroéwno dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG, jak i rozporzadzenie (UE) 2017/745
upowazniajg wlasciwe organy krajowe, na nalezycie uzasadniony wniosek, do zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych, w przypadku ktorych nie
przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, ale ktorych uzywanie lezy

w interesie ochrony zdrowia badz w interesie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
pacjentdw lub zdrowia pacjentow (,,odstepstwo krajowe”). Rozporzadzenie (UE) 2017/745
pozwala réwniez Komisji, w wyjatkowych przypadkach, na rozszerzenie zakresu waznosci
krajowego odstgpstwa na ograniczony czas, tak by obejmowato ono terytorium Unii
(,,odstepstwo ogolnounijne”). Z uwagi na epidemi¢ COVID-19 i zwigzany z nig kryzys

w dziedzinie zdrowia publicznego Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania
odstepstw ogolnounijnych w odpowiedzi na odstepstwa krajowe, po to aby skutecznie
rozwigzywac kwesti¢ potencjalnego braku w catej Unii wyrobéw medycznych

o zasadniczym znaczeniu. Z tego wzgledu wiasciwe jest, aby odpowiedni przepis
rozporzadzenia (UE) 2017/745 mial zastosowanie w najwczes$niejszym mozliwym terminie
oraz aby odpowiednie przepisy dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG zostaly uchylone od
tej daty. Biorac pod uwage, ze mozliwos¢ przyjecia odstgpstw ogdlnounijnych ma zostaé
przekazana Komisji w okresie przejsciowym w odniesieniu do krajowych odstgpstw od
dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG, konieczne sg pewne zmiany w odpowiednich
przepisach rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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(8) Aby uwzgledni¢ wszelkie krajowe odstgpstwa przyznane przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub 93/42/EWG w kontekscie epidemii COVID-19
przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, konieczne jest zapewnienie panstwom
cztonkowskim mozliwo$ci powiadamiania o tych odstgpstwach krajowych, a Komisji —

rozszerzania zakresu ich wazno$ci na terytorium Unii.

) W celu zapewnienia statej obecnosci sprawnych i skutecznych ram regulacyjnych dla
wyrobow medycznych konieczne jest odroczenie rozpoczecia stosowania przepisu

uchylajacego dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG.

(10) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie odroczenie rozpoczecia
stosowania niektorych przepisow rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz umozliwienie
rozszerzenia zakresu waznos$ci krajowych odstepstw dozwolonych na mocy dyrektywy
90/385/EWG lub 93/42/EWG, tak by obejmowaly one terytorium Unii, nie mogg zostaé
osiggnigte w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu
na ich rozmiary i skutki mozliwe jest ich lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona
podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej (,,TUE”). Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci okreslong w tym artykule
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych

celow.
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(11)

(12)

(13)

Przyjecie niniejszego rozporzadzenia odbywa si¢ w wyjatkowych okoliczno$ciach
wynikajacych z epidemii COVID-19 i1 zwigzanego z tym kryzysuw dziedzinie zdrowia
publicznego. Aby zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745 w odniesieniu do dat rozpoczgcia
stosowania niektorych przepisoOw przyniosta zamierzony skutek, niniejsze rozporzadzenie
musi wejs¢ w zycie przed dniem 26 maja 2020 r. Uznano zatem, ze nalezy przewidzie¢
mozliwos¢ odstgpienia od o§miotygodniowego terminu, o ktorym mowa w art. 4 Protokotu
nr 1 w sprawie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskiej, zatagczonego do TUE,
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Traktatu ustanawiajacego Europejska

Wspdlnote Energii Atomowe;.

Z uwagi na nadrzedng potrzeb¢ natychmiastowego rozwigzania kryzysu w dziedzinie
zdrowia publicznego zwigzanego z epidemig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno
wej$¢ w zycie w trybie pilnym w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskie;j.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/745,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w art. 1 ust. 2 akapit drugi wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  w zdaniu pierwszym date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
b)  w zdaniu drugim datg ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ data ,,26 maja 2021 r.”;
2) w art. 17 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) w zdaniu pierwszym date ,,26 maja 2020 r.” zast¢puje si¢ data
,»26 maja 2021 r.”;

(1)) w zdaniu trzecim date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;

>

b)  wust. 6 dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
3) w art. 34 ust. 1 date ,,25 marca 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,25 marca 2021 r.”;
4) w art. 59 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W drodze odstgpstwa od art. 52 niniejszego rozporzadzenia lub — w okresie
od dnia ... [data wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zmieniajacego]
do dnia 25 maja 2021 r. — w drodze odstepstwa od art. 9 ust. 1 1 2 dyrektywy
90/385/EWG lub od art. 11 ust. 1-6 dyrektywy 93/42/EWG — wiasciwy
organ moze, na nalezycie uzasadniony wniosek, pozwoli¢ na wprowadzenie
do obrotu lub do uzywania na terytorium danego panstwa cztonkowskiego
okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono stosownych
procedur, o ktorych mowa w tych artykutach, ale ktorego uzywanie lezy
w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia

pacjentow.”;
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b)

5) w art.

w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwo cztonkowskie moze poinformowa¢ Komisje i pozostate panstwa
cztonkowskie o kazdym zezwoleniu wydanym zgodnie z art. 9 ust. 9 dyrektywy
90/385/EWG lub art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG przed dniem ... [data wejScia

w zycie niniejszego rozporzadzenia zmieniajacego].”;
ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,» W nastepstwie powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
Komisja — w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub
zdrowiem lub bezpieczenstwem pacjentdow — moze, w drodze aktow wykonawczych,
rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres wazno$ci pozwolenia wydanego przez
panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu lub — w przypadku
wydania przed dniem ... [data wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zmieniajacego| — zgodnie z art. 9 ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 13
dyrektywy 93/42/EWG, tak by obejmowato ono terytorium Unii, i wyznaczy¢
warunki, na jakich wyrdb ten moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 114 ust. 3.;

113 date ,,25 lutego 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,25 lutego 2021 r.”;
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6) w art. 120 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 datg ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
b)  w ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»3. W drodze odstepstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrdb, ktory jest
wyrobem klasy I zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, dla ktérego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. 1 dla ktérego
procedura oceny zgodno$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga
zaangazowania jednostki notyfikowanej, lub ktory posiada certyfikat wydany
zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG i ktory jest
wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moze by¢ wprowadzony do
obrotu lub wprowadzony do uzywania do dnia 26 maja 2024 r. tylko wtedy,
jezeli od dnia 26 maja 2021 r. pozostaje on zgodny z ktéragkolwiek z tych
dyrektyw oraz nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu. Jednakze okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi
dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji,
rejestracji podmiotdw gospodarczych 1 wyrobdw stosuje si¢ zamiast

odpowiadajacych im wymogdéw okreslonych w tych dyrektywach.”;
c)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na
podstawie dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r.,
oraz wyroby, ktore zostaty wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r.
zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu, mogg by¢ w dalszym ciggu udostepniane

na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.”;
d)  wust. 5 date,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
e)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG jednostki

oceniajgce zgodnosé, ktore stosujq si¢ do przepisow niniejszego
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rozporzgdzenia, mogq by¢ wyznaczane i notyfikowane przed dniem 26 maja
2021 r. Jednostki notyfikowane, ktore zostaly wyznaczone i notyfikowane
zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem, mogq stosowacé procedury oceny
zgodnosci okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu i wydawaé certyfikaty

zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem przed dniem 26 maja 2021 r.”;
f)  ust. 10 otrzgymuje brzmienie:

»10. Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia zgodnie
zart. 1 ust. 6 lit. g), ktore zostaly zgodnie 7 prawem wprowadzone do obrotu
lub wprowadzone do uiywania zgodnie 7 przepisami obowiqzujgcymi
w panstwach czlonkowskich przed dniem 26 maja 2021 r., mogq by¢ nadal

wprowadzane do obrotu lub do uiywania w tych panstwach.”;
g)  wust. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) w zdaniu pierwszym date ,,26 maja 2020 r.” zast¢puje si¢ data
,»26 maja 2021 r.”;

(i1)) w zdaniu drugim dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
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7) w art. 122 akapit pierwszy wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  w formule wprowadzajacej date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg
,,26 maja 2021 r.”;

b)  dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,—art. 9 ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG oraz art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG,
ktore tracg moc z dniem ...[data wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia

zmieniajacego].”;
8) w art. 123 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 2 date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
b)  wust. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) wlit. a) dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;

(i1)) w lit. d) zdanie pierwsze date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg
,26 maja 2021 r.”;

(ii1) lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) W odniesieniu do wyroboéw wielokrotnego uzytku, ktore maja zawiera¢

nos$nik kodu UDI na samym wyrobie, art. 27 ust. 4 stosuje si¢ do:

(1) wyrobow do implantacji 1 wyrobow klasy III — od dnia 26 maja

2023 r.;
(i) wyrobow klasy Ila i klasy IIb — od dnia 26 maja 2025 r.;

(i) wyrobow klasy I — od dnia 26 maja 2027 r.;”;
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(iv) dodaje sig¢ litere w brzmieniu:

»J)  art. 59 stosuje si¢ od dnia ... [data wejScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia zmieniajacego].”;

9) w zalaczniku IX sekcji 5.1 lit. h) date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg
,26 maja 2021 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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