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Dotyczy: Whiosek dotyczgcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
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i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczgcych
niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim

(Strasburg, 13—-16 lutego 2023 r.)

I. WPROWADZENIE

1 lutego 2023 r. Komitet Stalych Przedstawicieli potwierdzit, Ze jezeli Parlament Europejski

zatwierdzi wyzej wymieniony wniosek Komisji bez poprawek, Rada zatwierdzi stanowisko

Parlamentu Europejskiego.

W tym konteks$cie po zatwierdzeniu na posiedzeniu plenarnym 14 lutego 2023 r. wniosku Komisji

Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI)

o prowadzenie debaty zgodnie z art. 163 Regulaminu (tryb pilny) komisja ta przedstawita wniosek

Komisji dotyczacy rozporzadzenia. Nie zgltoszono zadnych poprawek.
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II. GLOSOWANIE

Parlament 16 lutego 2023 r. przyjat w pierwszym czytaniu stanowisko tozsame z wnioskiem

Komisji. Stanowisko to zawarte jest w jego rezolucji ustawodawczej.

Rada powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu Europejskiego w wersji
przedstawionej w zatgczniku do niniejszej noty, a tym samym zakonczy¢ pierwsze czytanie w obu

instytucjach.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu

Europejskiego.
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ZALACZNIK
(16.2.2023)

Przepisy przejsciowe dotyczace niektorych wyroboéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyKki in vitro

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 16 lutego 2023 r. w sprawie
whniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(COM(2023)0010 — C9-0003/2023 — 2023/0005(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2023)0010),

uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez Komisje
(C9-0003/2023),

uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 24 stycznia
20231,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

uwzgledniajac przekazane pismem z dnia 1 lutego 2023 r. zobowigzanie przedstawiciela Rady
do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art. 294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej,

uwzgledniajac art. 59 i art. 163 Regulaminu,

. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu,

. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny wniosek,

wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

. zobowiazuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji

oraz parlamentom narodowym.

1

Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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P9_TC1-COD(2023)0005

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 16 lutego 2023
r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/... w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséow
przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do

diagnostyKi in vitro

(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,
uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego?,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

Opinia z dnia 24 stycznia 2023 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).
3 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 lutego 2023 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745* i (UE) 2017/746°
ustanowiono nowe ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentow
1 uzytkownikow. Jednocze$nie w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746
ustanowiono wysokie normy jakos$ci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w odpowiedzi na powszechne obawy
zwigzane z bezpieczenstwem takich wyrobow. Oba rozporzadzenia znaczaco ulepszaja
ponadto kluczowe elementy poprzednich ram regulacyjnych okreslonych w dyrektywach
Rady 90/385/EWG® i 93/42/EWG’ oraz dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady?®, takie jak nadzor nad jednostkami notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka, procedury

oceny zgodnosci, wymogi dotyczace dowodow klinicznych, obserwacja i nadzor rynku, oraz

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

2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliZzenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych

aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych
(Dz.U.L 169 z 12.7.1993, s. 1).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z7.12.1998, s. 1).
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wprowadzaja przepisy zapewniajace przejrzystos¢ i identyfikowalno$¢ w odniesieniu do

wyroboéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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(2)  Ze wzgledu na wpltyw pandemii COVID-19 rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2020/561° przesunicto o rok date rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE)
2017/745 na dzien 26 maja 2021 r., przy czym utrzymano dat¢ 26 maja 2024 r. jako date
zakonczenia okresu przejsciowego, w ktérym niektdre wyroby, nadal spetniajace wymogi
dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG, moga by¢ zgodnie z prawem

wprowadzane do obrotu lub do uzywania.

3) Roéwniez ze wzgledu na wpltyw pandemii COVID-19 okres przejsciowy przewidziany
w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 zostat juz przedtuzony rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2022/1121°,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia
2020 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
w odniesieniu do dat rozpoczgcia stosowania niektorych jego przepiséw (Dz.U. L 130

7 24.4.2020, s. 18).

10 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/112 z dnia 25 stycznia

2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
odroczonego stosowania warunkow dotyczacych wyrobow produkowanych w ramach

instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 19 z 28.1.2022, s. 3).
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(4)  Pomimo stalego wzrostu liczby jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 ogolna zdolno$¢ jednostek notyfikowanych jest nadal
niewystarczajaca, aby zapewni¢ ocen¢ zgodnosci duzej liczby wyrobow objetych
certyfikatami wydanymi zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG
przed dniem 26 maja 2024 r. Wydaje sig¢, ze znaczna liczba producentéw, zwtaszcza matych
1 Srednich przedsigbiorstw, nie jest wystarczajgco przygotowana do wykazania zgodnos$ci
z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745, w szczegdlnosci biorgc pod uwage ztozonos¢
tych nowych wymogoéw. W zwiazku z tym istnieje duze prawdopodobienstwo, ze wiele
wyrobow, ktore moga by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu zgodnie z przepisami
przejSciowymi przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, nie uzyska certyfikacji
zgodnie z tym rozporzadzeniem przed zakonczeniem okresu przej§ciowego, co powoduje

ryzyko wystapienia niedoboru wyrobéw medycznych w Unii.
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)

(6)

W zwigzku ze zgloszeniami pracownikow stuzby zdrowia dotyczacymi bezposredniego
ryzyka wystgpienia niedoboru wyrobow konieczne jest przedtuzenie w trybie pilnym
waznosci certyfikatow wydanych zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG 1 93/42/EWG oraz
przedtuzenie okresu przejsciowego, w ktorym wyroby zgodne z tymi dyrektywami moga
by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu. Przedluzenie powinno by¢ wystarczajaco
dtugie, aby zapewnic¢ jednostkom notyfikowanym czas potrzebny na przeprowadzenie
wymaganych ocen zgodnosci. Przedtuzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego, w tym bezpieczenstwa pacjentéw, oraz uniknig¢cie niedoboru
wyroboéw medycznych potrzebnych do sprawnego funkcjonowania stuzby zdrowia, bez

obnizania obecnych wymogdéw w zakresie jakoS$ci i bezpieczenstwa.

Przedluzenie powinno by¢ uzaleznione od spetnienia okreslonych warunkow, co zapewni,
aby tym nowym dodatkowym okresem objete byty wylacznie wyroby, ktore sg bezpieczne
i w przypadku ktorych producenci podje¢li okreslone dzialania majgce na celu przejécie na

stosowanie wymogow rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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(7

®)

Aby zapewni¢ stopniowe przechodzenie do stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745,
odpowiedzialno$¢ za sprawowanie odpowiedniego nadzoru nad wyrobami objetymi
okresem przejsciowym nalezy ostatecznie przenies¢ z jednostki notyfikowanej, ktora wydata
certyfikat zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, na jednostke
notyfikowang wyznaczong na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745. Majac na uwadze
pewnos$¢ prawa, jednostka notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE)
2017/745 nie powinna by¢ odpowiedzialna za dzialania w ramach oceny zgodnosci

1 nadzoru prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat.

W odniesieniu do okresu niezbg¢dnego do zapewnienia producentom i jednostkom
notyfikowanym mozliwos$ci przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w odniesieniu do wyrobow medycznych objetych certyfikatem lub
deklaracja zgodnosci wydanymi zgodnie z zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa
93/42/EWG, nalezy zachowa¢ rownowage migdzy ograniczonymi dostepnymi zdolnosciami
jednostek notyfikowanych a zapewnieniem wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentow

1 ochrony zdrowia publicznego. Dlugo$¢ okresu przej$ciowego powinna zatem zaleze¢ od
klasy ryzyka danego wyrobu medycznego, tak aby okres ten byt krotszy w przypadku
wyrobow nalezacych do wyzszej klasy ryzyka a dluzszy w przypadku wyrobdéw nalezacych
do nizszej klasy ryzyka.
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)

(10)

W przeciwienstwie do dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG w rozporzadzeniu (UE)
2017/745 okreslono wymog udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci
wykonanych na zamowienie wyroboéw do implantacji klasy III. Ze wzgledu na
niewystarczajace zdolnosci jednostek notyfikowanych oraz fakt, ze producentami wyroboéw
wykonanych na zamdwienie sg czgsto mate lub $rednie przedsigbiorstwa, ktore nie maja
dostepu do jednostki notyfikowanej na podstawie dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, w ktérym wykonane na zamowienie wyroby do
implantacji klasy III moga by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu lub do uzywania

bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana.

W art. 120 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 110 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2017/746 zakazuje si¢ dalszego udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania
wyrobow, ktore zostaty wprowadzone do obrotu przed koncem majacego zastosowanie
okresu przejsciowego i ktore nadal znajduja si¢ w tancuchu dostaw rok po zakonczeniu tego
okresu przejsciowego. Aby zapobiec niepotrzebnemu usuwaniu bezpiecznych wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore nadal znajdujg sie

w tancuchu dostaw, a tym samym zwiekszaniu bezposredniego ryzyka wystapienia
niedoboru takich wyrobow, takie dalsze udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do

uzywania takich wyrobéw powinno by¢ nieograniczone w czasie.
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(11)

(12)

(13)

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapobiezenie ryzyku wystgpienia
niedoboru wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w Unii,
nie mogg zosta¢ osiggni¢te w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast
ze wzgledu na rozmiary lub skutki tych celow mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na
poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§long w art.
5 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okre§long w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia

tych celow.

Niniejsze rozporzadzenia przyjmowane jest w obliczu wyjatkowych okolicznos$ci
wynikajacych z bezposredniego ryzyka wystapienia niedoboru wyrobéw medycznych

1 zwigzanego z nim ryzyka kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego. Aby osiaggnaé
zamierzony efekt zmian w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 oraz aby
zagwarantowac dostepnos¢ wyrobow, ktorych certyfikaty stracity juz waznos$¢ lub straca
wazno$¢ przed 26 maja 2024 r., 1 zapewni¢ podmiotom gospodarczym

i $wiadczeniodawcom pewnos¢ prawa, a takze majac na uwadze konieczno$¢ zachowania
spojnosci w zakresie zmian w obu rozporzadzeniach, niniejsze rozporzadzenie powinno
wejs¢ w zycie w trybie pilnym z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej. Z tych samych przyczyn nalezy rowniez zastosowa¢ wyjatek od terminu
o$miu tygodni przewidziany w art. 4 Protokotu nr 1 w sprawie roli parlamentow
narodowych w Unii Europejskiej, zatagczonego do TUE, do Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej 1 do Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspolnote Energii Atomowej,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745

W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art.

a)

120 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG 1 93/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r., ktore nadal byly wazne w dniu
26 maja 2021 r. i ktore nie zostaly cofniete po tym terminie, pozostajag wazne po
zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty okre§lonej w ust. 3a
niniejszego artykutu majacej zastosowanie do poszczego6lnych klas ryzyka wyrobow.
Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z tymi dyrektywami od
dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r., i ktore utracity
wazno$¢ przed dniem ... r. [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia], uznaje
si¢ za wazne do dat okre§lonych w ust. 3a niniejszego artykutu wytacznie wowczas,

gdy spelniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:

6292/23
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a)  przed datg utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana
podpisali pisemng umowe — zgodnie z zalacznikiem VII do niniejszego
rozporzadzenia sekcja 4.3 akapit drugi— dotyczaca oceny zgodnosci
w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktory utracit waznos¢, lub

w odniesieniu do wyrobu majacego zastgpic ten wyrob;

b)  wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielil odstepstwa od majace;j
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia lub zobowiazal producenta do przeprowadzenia majacej

zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. 1 niniejszego

rozporzadzenia.”;
b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 oraz jesli spetnione zostang warunki
okreslone w ust. 3¢ niniejszego artykutu, wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a
1 3b niniejszego artykulu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania
do dat okreslonych w tych ustepach.
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3a.

Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub
dyrektywa 93/42/EWG, wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moga
by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do nastepujacych dat:

a)  dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobow klasy I11
1 wyrobow do implantacji klasy IIb, z wyjatkiem szwow, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych,

srub, klindéw, ptytek, drutow, gwozdzi, klamer 1 tgcznikow;

b)  dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy IIb innych niz
wyroby objete lit. a) niniejszego ustepu, w przypadku wyrobow klasy Ila
oraz w przypadku wyrobow klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie

sterylnym lub wyrobow klasy I o funkcji pomiarowe;.
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3b.

Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodno$ci na podstawie
dyrektywy 93/42/EWG nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej,

w przypadku ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem

26 maja 2021 r. i w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci na
podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udzialu jednostki
notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do

uzywania do dnia 31 grudnia 2028 .

3c.  Wyroby, o ktorych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, moga by¢
wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dat, o ktéorych mowa w tych
ustepach, wytacznie jesli spelnione sg nastgpujace warunki:

a)  wyroby te nadal pozostaja zgodne odpowiednio z dyrektywa
90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG;

b)  nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu,

c)  wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub innych oséb lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;
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d)

nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzil system

zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9;

nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony
przedstawiciel ztozyl formalny wniosek do jednostki notyfikowanej
zgodnie z zatacznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy

o przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktorym
mowa w ust. 3a 1 3b niniejszego artykutu, lub w odniesieniu do wyrobu
majacego zastapi¢ ten wyrdb, oraz nie poézniej niz dnia 26 wrzesnia
2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe

zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.
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3d.

3e.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 3 niniejszego artykutlu okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotdw gospodarczych i wyrobow
stosuje si¢ wobec wyrobdw, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego
artykutu, zamiast odpowiadajacych im wymogéw okreslonych w dyrektywach
90/385/EWG 1 93/42/EWG.

Z zastrzezeniem rozdzialu IV 1 ust. 1 niniejszego artykutu jednostka
notyfikowana, ktora wydata certyfikat, o ktérym mowa w ust. 3a niniejszego
artykutu, pozostaje wtasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru

w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogdéw odnoszacych si¢ do
wyrobow, ktore certyfikowata, chyba ze producent uzgodnit z jednostka
notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42, ze to ona bedzie sprawowac taki

nadzér.
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Nie pozniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana, ktora
podpisata umowe pisemna, o ktérej mowa w ust. 3¢ lit. €) niniejszego artykutu,
staje si¢ wlasciwa do sprawowania nadzoru w odniesieniu do wyrobow
objetych ta umowa pisemna. W przypadku gdy umowa pisemna dotyczy
wyrobu, ktory ma zastapi¢ wyrdb objety certyfikatem wydanym zgodnie

z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, nadzor jest sprawowany

w odniesieniu do wyrobu, ktdry zostaje zastgpiony.

Ustalenia dotyczace przeniesienia odpowiedzialno$ci za sprawowanie nadzoru
z jednostki notyfikowanej, ktéra wydata §wiadectwo, na jednostke
notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42 okre$la si¢ jasno w umowie
mig¢dzy producentem i jednostka notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42
oraz, o ile to wykonalne w praktyce, jednostka notyfikowana, ktora wydata
certyfikat. Jednostka notyfikowana wyznaczona zgodnie z art. 42 nie
odpowiada za dziatania w ramach oceny zgodno$ci prowadzone przez

jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat.
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c)

3f.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 wykonane na zamdéwienie wyroby do
implantacji klasy III mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do
dnia 26 maja 2026 r. bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang
zgodnie z procedurg oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 52 ust. 8 akapit
drugi, pod warunkiem ze nie p6zniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub
jego upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do jednostki
notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy

o przeprowadzenie oceny zgodnosci oraz nie pozniej niz dnia 26 wrze$nia
2024 1. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe zgodnie

z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Wyroby, ktére zostaty 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 zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia
26 maja 2021 r. zgodnie z ust. 3, 3a, 3b 1 3f niniejszego artykutlu, moga by¢

w dalszym ciggu udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania.”;
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2) w art.

a)

b)

122 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
w akapicie pierwszym formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 120 ust. 3—3e i1 4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez
uszczerbku dla obowigzkéw panstw cztonkowskich i producentéw w odniesieniu do
obserwacji oraz obowiazkéw producentéw w odniesieniu do udostgpniania
dokumentacji na podstawie dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG, dyrektywy te

tracg moc z dniem 26 maja 2021 r. z wyjatkiem:”;
akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,» W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 120 ust. 3—3e 1 4 niniejszego
rozporzadzenia, dyrektywy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego

artykutu, stosuje si¢ nadal w zakresie niezbednym do stosowania tych ustgpow.”;

3) art. 123 ust. 3 lit. d) tiret dwudzieste czwarte otrzymuje brzmienie:

,— art. 120 ust. 3d.”.
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/746

W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) art. 110 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie
dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., oraz wyroby, ktére zostaty
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2022 r. na podstawie
ust. 3 niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub

wprowadzane do uzywania.”;
2) art. 112 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,» W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 110 ust. 3 1 4 niniejszego rozporzadzenia,
dyrektywe 98/79/WE stosuje si¢ nadal w zakresie niezbednym do stosowania tych

ustepow.”.
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Artykut 3

Wejscie w zycie

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 ...,

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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