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(Strasbara, 2023. gada 13.—16. februaris)

I. IEVADS

Pastavigo parstavju komiteja 2023. gada 1. februart apstiprinaja, ka gadijuma, ja Eiropas Parlaments

apstiprinatu minéto Komisijas priekslikumu bez grozijumiem, Padome apstiprinatu Eiropas

Parlamenta nostaju.

P&c tam, kad plenarséde 2023. gada 14. februari apstiprinaja Vides, sabiedribas veselibas un

partikas nekaitiguma komitejas (ENVI) ligumu darbu turpinat saskana ar 163. pantu (steidzamibas

procediira), §1 komiteja iesniedza Komisijas sagatavoto regulas priekslikumu. Netika iesniegts

neviens grozijums.
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II. BALSOJUMS

Parlaments 2023. gada 16. februari pienéma nostaju pirmaja lasijuma, parnemot Komisijas

priekslikumu. ST nostaja ir izklastita normativaja rezolicija.

Tadel Padomei vajadzetu spét apstiprinat Eiropas Parlamenta nostaju, kas izklastita §a2 dokumenta

pielikuma, tad€jadi noslédzot pirmo lasijumu abas iestades.

P&c tam legislativo aktu pienemtu tada redakcija, kas atbilst Parlamenta nostajai.
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PIELIKUMS
(16.2.2023.)

Parejas noteikumi, kas piemerojami noteiktam mediciniskam iericém un
noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericem

Eiropas Parlamenta 2023. gada 16. februara normativa rezoliicija par priekSlikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemeérojami noteiktam
mediciniskam iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericem
(COM(2023)0010 — C9-0003/2023 — 2023/0005(COD))

(Parasta likumdosSanas procediira: pirmais lasijjums)

Eiropas Parlaments,

— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei

(COM(2023)0010),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un
168. panta 4. punkta c) apaksSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi

priekslikumu (C9-0003/2023),

— nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 24. janvara

atzinumu!,

— péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot véra Padomes parstavja 2023. gada 1. februara véstulé pausto apnemsanos
apstiprinat Parlamenta nostaju saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu

294. panta 4. punktu,

- nemot véra Reglamenta 59. un 163. pantu,

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

1 Oficialaja Véstnesi vél nav publicéts.
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2. prasa Komisijai priekslikumu Parlamentam iesniegt v€lreiz, ja ta savu priekslikumu

aizstaj, bitiski groza vai ir paredz&jusi to butiski grozit;

3. uzdod prieksseédétajai Parlamenta nostaju nosiitit Padomei un Komisijai, ka art

dalibvalstu parlamentiem.
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P9_TC1-COD(2023)0005

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2023. gada 16. februari, lai pienemtu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/..., ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas pieméerojami noteiktam mediciniskam
iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSsanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu?,
p&c apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

2 2023. gada 24. janvara Atzinums (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéts).

Eiropas Parlamenta 2023.gada 16. februara nostaja.
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ta ka:

(1)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745% un (ES) 2017/746° iedibina jaunu
tiesisko regul&jumu, lai nodrosSinatu netraucétu iekse€ja tirgus darbibu attieciba

uz in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m, par pamatu izvirzot pacientu un lietotaju
veselibas aizsardzibu augsta Iimeni. Tai pasa laika, lai risinatu kopigas bazas par
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu droSumu, Regulas

(ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 nosaka augstus $adu iericu kvalitates un droSuma
standartus. Turklat abas regulas biitiski pastiprina Padomes Direktivas 90/385/EEK® un
93/42/EEK” un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK?® noteiktos 1idzsingja
tiesiska regul&juma galvenos elementus, piem&ram, pazinoto struktiiru uzraudzibu, risku
klasifikaciju, atbilstibas novértéSanas procediiras, kliniskajiem pieradijumiem izvirzitas
prasibas, vigilanci un tirgus uzraudzibu, un ievie§ medicinisko iericu un in vitro diagnostikas

medicinisko iericu parredzamibas un izsekojamibas noteikumus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L
117,5.5.2017., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam ieric€m un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990.,
17. Ipp.).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericém (OV L 169,
12.7.1993., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).
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)

)

“4)

Covid-19 pandémijas ietekme Regulas (ES) 2017/745 pieméroSana diena ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561° tika atlikta par vienu gadu, proti, Iidz

2021. gada 26. maijam, bet 2024. gada 26. maijs saglabats ka parejas perioda beigu termins,
l1dz kuram noteiktas ierices, kas joprojam atbilst Direktivas 90/385/EEK vai

Direktivas 93/42/EEK prasibam, var likumigi laist tirgii vai nodot ekspluatacija.

Covid-19 pandémijas ietekm@ ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/112!°
jau tika pagarinats arT Regula (ES) 2017/746 paredzgetais parejas periods.

Lai gan saskana ar Regulu (ES) 2017/745 iecelto pazinoto struktiiru skaits nemitigi pieaug,
joprojam nepietiekama ir $adu struktiru kopgja kapacitate veikt atbilstibas novertésanu
lielam skaitam iericu, uz kuram attiecas sertifikati, kas saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK izdoti pirms 2024. gada 26. maija. Skiet, ka daudzi razotaji, jo pasi
mazie un vid&jie uznémumi, nav pietickami sagatavoti, lai demonstrétu atbilstibu Regulas
(ES) 2017/745 prasibam, jo 1pasi tad, kad tiek nemta vera $o jauno prasibu ir sarezgitiba.
Tapec ir loti iesp&jams, ka daudzas ierices, kuras var likumigi laist tirgii saskana ar Regula
(ES) 2017/745 paredzetajiem parejas noteikumiem, pirms parejas perioda beigu termina
netiks sertific€tas saskana ar minéto regulu, un tas rada medicinisko iericu trukuma risku

Savieniba.

10

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru
attieciba uz dazu noteikumu piemérosanas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericém (OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko
attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, un nosacijumu atliktu piemeroSanu iestades ieks€jai lietoSanai
paredzétam iericeém groza Regulu (ES) 2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.).

6292/23 iba/IBA/ic 7
PIELIKUMS GIP.INST LV



(5)  Nemot vera veselibas apriipes specialistu zinojumus par nenoveérSamu iericu trikuma risku,
deriguma termins sertifikatiem, kas izdoti saskana ar Direktivam 90/385/EEK un
93/42/EEK, un parejas periods, kada minétajam direktivam atbilstosas ierices var likumigi
laist tirgd, ir steidzami japagarina. Butu janosaka tads pietiekami ilgs pagarinajums, kas
pazinotajam struktiiram dotu laiku veikt tam uzticéto atbilstibas novértésanu. Sada
pagarinajuma mérkis ir nodro$inat augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas, tostarp
pacientu dro§ibas, limeni, nepielaut veselibas apriipes pakalpojumu netraucétai darbibai
nepieciesamo medicinisko iericu trikumu, vienlaikus saglabajot speka esosas kvalitates vai

droSuma prasibas.

(6) Pagarinajums biitu japieme&ro ar konkr&tiem nosacijumiem, kas nodro$inatu, ka papildu laiku
vares izmantot tikai attieciba uz tadam ieric€m, kuras ir drosas un attieciba uz kuram razotaji

ir veikusi konkretus pasakumus parejai uz Regulas (ES) 2017/745 prasibu ievérosanu.
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(7) Lai pakapeniski parietu uz Regulas (ES) 2017/745 prasibu ievéro$anu, pienakums pienacigi
uzraudzit ierices, uz kuram attiecas parejas periods, biitu japarcel no pazinotas struktiiras,
kas izdevusi sertifikatu saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK, uz
pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/745. Juridiskas noteiktibas labad
pazinotajai strukturai, kas iecelta saskana ar Regulu (ES) 2017/745, nevajadz&tu but
atbildigai atbilstibas novertéSanas un uzraudzibas darbibam, ko veic pazinota struktiira, kura

izdevusi sertifikatu.

(8)  Attieciba uz laikposmu, kas vajadzigs, lai razotaji un pazinotas struktiiras varétu veikt tadu
medicinas iericu atbilstibas noveértesanu saskana ar Regulu (ES) 2017/745, uz kuram attiecas
sertifikats vai atbilstibas deklaracija, kas izdota saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK, biitu japanak lidzsvars starp pazinoto struktiiru ierobezoto pieejamo
kapacitati un pacientu drosibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas nodro§inasanu augsta
Itmen1. Tap&c parejas perioda ilguma noteikSana biitu janem vera attiecigo iericu riska klase:

saks periods augstaka riska klases iericém un garaks periods zemaka riska klases iericeém.
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)

(10)

Pretgji Direktivam 90/385/EEK un 93/42/EEK Regula (ES) 2017/745 uzliek pienakumu péc
pasiitijuma izgatavotu III klases implant€jamu iericu atbilstibas noveértéSana iesaistit
pazinoto struktiiru. Nemot véra pazinotas struktiiras nepietickamo kapacitati un to, ka péc
pasitijuma izgatavotu iericu razotaji biezi vien ir mazie vai vid€jie uznémumi, kuriem trakst
piekluves Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK paredzgtajai pazinotajai struktirai, biitu
japaredz tads parejas periods, kada péc pasiitijuma izgatavotas III klases implant€jamas
ierices var likumigi laist tirgli vai nodot ekspluatacija bez pazinotas struktiiras izdota

sertifikata.

Regulas (ES) 2017/745 120. panta 4. punkts un Regulas (ES) 2017/746 110. panta 4. punkts
aizliedz turpmak darit pieejamas tirgii vai nodot ekspluatacija ierices, kas laistas tirgii Iidz
piem€rojama parejas perioda beigam un joprojam atrodas piegades k&de vienu gadu pec
mingta perioda beigam. Lai noverstu to, ka drosas mediciniskas ierices un in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, kuras joprojam atrodas piegades k&dg, tiek nevajadzigi
iznicinatas, tad€jadi palielinot nenovérsamu $adu iericu triikuma risku, §adai turpmakai $adu
iericu dariSanai pieejamam tirgil vai nodoSanai ekspluatacija vajadzetu biit neierobezotai

laika.
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(11)

(12)

(13)

Tapec Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 butu attiecigi jagroza,

Nemot vera to, ka §1s regulas mérkus, proti, noverst medicinisko ieri€u un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu trukuma riskus Savieniba nevar pietiekami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis, bet darbibas me&roga un iedarbibas dé] tos var labak sasniegt
Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu (LES) 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to merku sasniegSanai.

So regulu pienem, nemot véra arkartas apstaklus, ko rada nenovérams medicinisko iericu
trikuma risks un ar to saistitais sabiedribas veselibas krizes risks. Lai panaktu Regulu (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746 groziSanas paredz&to rezultatu un nodroSinatu tadu iericu
pieejamibu, kuru sertifikatu deriguma termins jau ir beidzies vai beigsies pirms 2024. gada
26. maija, lai nodroSinatu uznéméejiem un veselibas apriipes sniedzgjiem nodrosinatu
juridisko noteiktibu un lai nodro§inatu konsekvenci attieciba uz abu regulu grozijumiem, Sai
regulai biitu jastajas speka steidzamibas karta diena, kad to publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest. To pasu iemeslu dg] tiek uzskatits par lietderigu izmantot izn€mumu
attieciba uz astonu nedelu laikposmu, kas paredzets LES, Ligumam par Eiropas Savienibas
darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumam pievienota Protokola Nr. 1

par valstu parlamentu lomu Eiropas Savieniba 4. panta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/745

Regulu (ES) 2017/745 groza $adi:

1) regulas 120. pantu groza $adi:

a)

panta 2. punkta otro dalu aizstaj ar §adu:

“Sertifikati, ko pazinotas struktiiras saskana ar Direktivam 90/385/EEK un
93/42/EEK izdevusas no 2017. gada 25. maija un kas joprojam bija derigi 2021. gada
26. maija un p&c tam nav atsaukti, paliek speka pec sertifikata noradita laikposma
beigam lidz §a panta 3.a punkta noteiktajam datumam, kas piemé&rojams iericu
attiecigajai riska klasei. Sertifikati, ko pazinotas struktiiras saskana ar minétajam
direktivam izdevusas no 2017. gada 25. maija un kas joprojam bija derigi 2021. gada
26. maija un kuru deriguma termin$ beidzas pirms ... [Sis regulas speka stasanas
datums], uzskatiti par derigiem lidz $a panta 3.a punkta noteiktajiem datumiem tikai

tad, ja ir izpildits viens no $adiem nosacijumiem:
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a)  pirms sertifikata deriguma termina beigu datuma razotajs un pazinota struktiira
saskana ar §1s regulas VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu ir parakstijusi
rakstisku vienoSanos par tadas ierices atbilstibas novértésanu, uz kuru attiecas
sertifikats, kam beidzies deriguma termins, vai tadas ierices atbilstibas

novertéSanu, ar kuru min&to ierici paredzets aizstat;

b)  dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar §is regulas 59. panta 1. punktu ir
noteikusi izne@mumu attieciba uz piemerojamo atbilstibas novertésanas
procediiru vai saskana ar §1s regulas 97. panta 1. punktu ir pieprasijusi

razotajam veikt piem&rojamo atbilstibas noveértésanas procediru.”;

b)  panta 3. punktu aizstaj ar Sadu:

“3. Atkapjoties no 5. panta un ar noteikumu, ka ir izpilditi §a panta 3.c punkta
paredzgetie nosacijumi, $a panta 3.a un 3.b punkta minétas ierices drikst laist
tirgli vai nodot ekspluatacija Itdz min&tajos punktos noraditajiem datumiem.
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Ierices, kuram sertifikats izdots saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs, ieverojot §a panta 2. punktu, drikst

laist tirgii vai nodot ekspluatacija lidz Sadiem datumiem:

a) visas III klases ierices un IIb klases implant&jamas ierices, iznemot
diegus, skavas, zobu pildmaterialus, zobu plates, zobu kronus,
skriives, kilus, platnes, vadus vai stieples, tapas, spraudes un

savienotajus — lidz 2027. gada 31. decembrim;

b) IIb klases ierices, uz kuram neattiecas $a punkta a) apakspunkts, Ila
klases ierices un I klases ierices, kuras laiz tirgt sterilas vai kuram ir

meériSanas funkcija, — 11dz 2028. gada 31. decembrim.
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3.b

3.c

Ierices, kuru atbilstibas novertéSanas procediira saskana ar Direktivu
93/42/EK pazinota struktiira nebija jaiesaista, par kuram atbilstibas
deklaracija tika sagatavota pirms 2021. gada 26. maija, bet kuru atbilstibas
novertésanas procediira saskana ar $o regulu pazinota struktiira ir jaiesaista,

drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija lidz 2028. gada 31. decembrim.

Sa panta 3.a un 3.b punkta minétas ierices drikst laist tirgdi vai nodot
ekspluatacija lidz minétajos punktos min€tajiem datumiem tikai tad, ja ir

izpilditi $adi nosacijumi:
a) minétas ierices joprojam atbilst piemérojamam
Direktivas 90/385/EEK vai Direktivas 93/42/EEK prasibam,;

b) nav biitisku izmainu $o iericu konstrukcija un paredzetaja noluka;

c) ierices nerada nepienemamu risku pacientu, lietotaju vai citu personu
veselibai vai drosibai vai citiem sabiedribas veselibas aizsardzibas

aspektiem;
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d)

razotajs ne velak ka 2024. gada 26. maija ir ieviesis kvalitates

parvaldibas sisteému saskana ar 10. panta 9. punktu;

razotajs vai ta pilnvarotais parstavis ne vélak ka 2024. gada 26. maija
saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas pirmo dalu pazinotajai struktarai
ir iesniedzis oficialu pieteikumu par atbilstibas noveérteéSanu attieciba
uz $a panta 3.a vai 3.b punkta minéto ierici vai ierici, kas paredzeta
minétas ierices aizstasanai, un ne vélak ka 2024. gada 26. septembr1
pazinota struktlira un razotajs ir parakstijusi rakstisku vieno$anos

saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu.
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3d

3.e

Atkapjoties no $a panta 3. punkta, iericeém, kas minétas $a panta 3.a un 3.b
punkta, attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci,
uznémgeju un iericu registraciju pieméro §is regulas prasibas nevis Direktivu

90/385/EEK un 93/42/EEK attiecigas prasibas.

Neskarot IV nodalu un §a panta 1. punktu, pazinota struktiira, kas izdevusi $a
panta 3.a punkta min&to sertifikatu, turpina bt atbildiga par pienacigu
uzraudzibu attieciba uz piemérojamam prasibam, kas attiecas uz iericém,
kuras ta sertific€jusi, ja vien razotajs nav vienojies ar pazinoto struktiiru, kas

iecelta saskana ar 42. pantu, ka ta veic §adu uzraudzibu.
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Ne velak ka 2024. gada 26. septembri pazinota struktiira, kas parakstijusi $a
panta 3.c punkta e) apakSpunkta minéto rakstisko vienoSanos, klust atbildiga
par to iericu uzraudzibu, uz kuram rakstiska vienosanas attiecas. Ja rakstiska
vienoSanas attiecas uz ierici, ar ko paredzets aizstat ierici, kurai ir saskana ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK izdots sertifikats, uzraudzibu

veic iericei, kas tiek aizstata.

Kartiba, kada pazinota struktiira, kas izdevusi sertifikatu, nodod uzraudzibu
pazinotajai struktirai, kas iecelta saskana ar 42. pantu, tiek skaidri noteikta
noliguma starp razotaju un pazinoto struktiiru, kas iecelta saskana ar 42. pantu,
un, ja iesp&jams, pazinoto struktiiru, kas izdevusi sertifikatu. Pazinota
struktura, kas iecelta saskana ar 42. pantu, nav atbildiga par atbilstibas

novertésanas darbibam, ko veic pazinota struktiira, kas izdevusi sertifikatu.
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3.f

Atkapjoties no 5. panta, pec pasttijuma izgatavotas III klases implant&jamas
ierices bez sertifikata, ko saskana ar 52. panta 8. punkta otraja dala miné&to
atbilstibas noverteésanas procediiru izdevusi pazinota struktiira, drikst laist
tirgli vai nodot ekspluatacija lidz 2026. gada 26. maijam tikai tad, ja razotajs
vai ta pilnvarotais parstavis ne vélak ka 2024. gada 26. maija saskana ar

VII pielikuma 4.3. iedalas pirmo dalu ir iesniedzis oficialu pieteikumu
pazinotajai strukturai par atbilstibas noveértéSanu un raZotajs un pazinota
struktiira ne vélak ka 2024. gada 26. septembrT ir parakstijusi rakstisku

vienoSanos saskana ar VII pielikuma 4.3. iedalas otro dalu.”;

c) panta4. punktu aizstaj ar §adu:

“4, lerices, kuras, ieverojot Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, likumigi
laistas tirgti pirms 2021. gada 26. maija, un ierices, kuras, pamatojoties uz $a
panta 3., 3.a, 3.b un 3.f punktu, likumigi laistas tirgli no 2021. gada 26. maija,
drikst turpinat darit pieejamas tirgt vai nodot ekspluatacija.”;
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2) regulas 122. pantu groza $adi:

a)

b)

pirmas dalas ievadfrazi aizstaj ar Sadu:

“Neskarot §1s regulas 120. panta 3. [idz 3.e punktu un 4. punktu, dalibvalstu un
razotaju pienakumus attieciba uz vigilanci un razotaju pienakumus attieciba uz
dokumentu pieejamibas nodro§inasanu saskana ar Direktivam 90/385/EEK un

93/42/EEK, minétas direktivas no 2021. gada 26. maija atcel, iznemot:”;
otro dalu aizstaj ar $adu:

“Attieciba uz §1s regulas 120. panta 3. lidz 3.e punkta un 4. punkta min€tajam
ieric@m $a panta pirmaja dala min&tas direktivas turpina piemerot tiktal, ciktal tas

nepiecieSams minéto punktu piemérosanai.”;

3) regulas 123. panta 3. punkta d) apakSpunkta 24. ievilkumu aizstaj ar Sadu:

“~120. panta 3.d punkts.”.
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2. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/746

Regulu (ES) 2017/746 groza $adi:
1) regulas 110. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4,  lerices, kas, ieveérojot Direktivu 98/79/EK, likumigi laistas tirgii pirms 2022. gada
26. maija, un ierices, kas, iev€rojot $a panta 3. punktu, likumigi laistas tirgti no

2022. gada 26. maija, drikst turpinat darit pieejamas tirgii vai nodot ekspluatacija.”;
2) regulas 112. panta otro dalu aizstaj ar sadu:

“Attieciba uz §1s regulas 110. panta 3. un 4. punkta min&tajam iericeém Direktivu 98/79/EK

turpina piemérot tiktal, ciktal tas nepiecieSams minéto punktu piemé&rosanai.”.
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3. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem&rojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs / priekssédétaja
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