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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1207
z dnia 19 sierpnia 2020 r.

ustanawiajgce przepisy dotyczace stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w odniesieniu do wspdlnych specyfikacji dotyczacych regeneracji wyrobéw
jednorazowego uzytku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 17 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2017/745 zezwala na poddawanie wyrobéw jednorazowego uzytku regeneracji wylacznie w
przypadku, gdy dopuszcza to prawo krajowe. W odniesieniu do wyrobéw jednorazowego uzytku, ktére sg podda-
wane regeneragji i uzywane w instytucji zdrowia publicznego, rozporzadzenie (UE) 2017/745 zezwala pafistwom
czlonkowskim na niestosowanie wszystkich przepiséw tego rozporzadzenia dotyczacych obowigzkéw producen-
téw. Jednym z warunkow takiej regeneracji jest to, Ze jest ona przeprowadzana zgodnie ze wspSlnymi specyfika-
cjami (,wspolne specyfikacje”).

(2)  Aby zapewnic jako$¢ procesu regeneracji, wspélne specyfikacje dotyczace zarzadzania ryzykiem powinny zawieraé
minimalne wymogi dotyczace personelu, pomieszczen i wyposazenia.

(3)  Niektére wyroby jednorazowego uzytku nie nadajg si¢ do regeneracji. Wspdlne specyfikacje dotyczace zarzadzania
ryzykiem powinny zatem zawiera¢ analize wlasciwosci wyrobéw jednorazowego uzytku pod wzgledem konstrukeji,
materiatu, wlasciwosci i planowanego zastosowania, aby mozna bylo ocenié, czy takie wyroby jednorazowego
uzytku nadajg si¢ do regeneracji. Nalezy zatem okresli¢ wlasciwosci wyrob6éw jednorazowego uzytku, ktére nalezy
uwzgledni¢ w ramach procedur zarzadzania ryzykiem, aby zapewni¢ wylaczenie wyrobéw jednorazowego uzytku,
ktére nie moga by¢ bezpiecznie poddane regeneracji ze wzgledu na ich szczegdlne potencjalne zagrozenie lub szcze-
g6lne wlaSciwosci techniczne. W ramach zarzadzania ryzykiem nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwigzane ze skla-
dem materialowym, materialem wymywalnym, skazeniem mikrobiologicznym, prionami i czynnikami przenos$nych
encefalopatii ggbczastych, endotoksynami, reakcjami pirogenicznymi, reakcjami alergicznymi i reakcjami toksycz-
nymi, aby oceni¢, czy wyrdb jednorazowego uzytku nadaje si¢ do regeneracji. Przy ocenie zdatno$ci wyrobéw jedno-
razowego uzytku do regeneracji nalezy réwniez wziagé pod uwage wlasciwosci techniczne 1 wlasciwosci geome-
tryczne produktéw. W zwiazku z powyzszym przyklady wyrobéw jednorazowego uzytku, ktére mozna uznaé za
niezdatne do regeneracji, obejmuja: wyroby emitujgce promieniowanie, wyroby stuzgce do podawania lekéw cytos-
tatycznych lub radiofarmaceutycznych, wyroby zawierajace substancje lecznicze, wyroby do stosowania w zabiegach
inwazyjnych na o§rodkowym ukladzie nerwowym, wyroby stwarzajace ryzyko przenoszenia encefalopatii gabczas-
tych, wyroby do implantacji, wyroby, w przypadku ktérych po regeneracji mialy miejsce powazne incydenty, a przy-
czyna incydentu jest zwiazana z regeneracja lub nie mozna wykluczyd¢, Ze przyczyna incydentu jest zwigzana z rege-
neracja, wyroby zawierajace baterie, ktére nie mogg by¢ wymienione lub stwarzajg ryzyko wadliwego dziatania po
regeneracji, wyroby wyposazone we wbudowane urzadzenie do przechowywania danych niezbedne do uzywania
wyrobu, ktére nie moze by¢ wymienione lub ktére po regeneracji stwarza ryzyko wadliwego dzialania, wyroby
zawierajace ostrza do cigcia lub skrobania, wiertla lub czgsci zuzywajace sig, ktére po pierwszym uzyciu nie s3 juz
odpowiednie i nie mogg zosta¢ zmienione ani naostrzone przed kolejnym zabiegiem medycznym.

(4)  Aby zapewnié bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regeneracji, we wspdlnych
specyfikacjach dotyczacych zarzadzania ryzykiem nalezy uwzgledni¢ procedure ustalania cyklu regeneracji. W
szczegblnosci cykl regeneracji powinien opieraé si¢ na wlasciwo$ciach danego wyrobu jednorazowego uzytku i
wynikach oceny technicznej. W celu zapewnienia, aby dzialanie i bezpieczefistwo wyrobu jednorazowego uzytku
poddanego regeneracji pozostawaly réwnowazne dziataniu i bezpieczefistwu pierwotnego wyrobu jednorazowego
uzytku, konieczne jest okreslenie maksymalnej liczby cykli regeneracji, ktére mozna zastosowaé do wyrobu jednora-
zowego uzytku poddanego regeneracji, by dzialanie i bezpieczefistwo pozostaly réwnowazne dzialaniu i bezpie-
czefistwu pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku.

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.
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(5) Do wyrobdéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji maja zastosowanie ogélne wymogi dotyczace bezpie-
czenstwa i dzialania okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Za bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu poddanego
regeneracji odpowiedzialne sa instytucje zdrowia publicznego, w stosownych przypadkach razem z zewngtrznymi
podmiotami regenerujgcymi. Instytucje zdrowia publicznego i zewnegtrzne podmioty regenerujgce powinny zatem
posiadaé system zarzadzania jako$cia zapewniajacy przestrzeganie odpowiednich wymogoéw. System zarzadzania
jako$cig powinien obejmowac wszystkie czgsci i elementy organizacji zwigzane z regeneracjg. W szczeg6lnosci sys-
tem zarzgdzania jakoscig powinien wykazad, ze zastosowano odpowiednie procesy regeneracji wyrob6éw jednorazo-
wego uzytku i ze spelniono wszystkie warunki umozliwiajace bezpieczne i skuteczne ponowne uzycie wyrobu pod-
danego regeneracji. Systemy zarzadzania jakoScig instytucji zdrowia publicznego i zewnetrznego podmiotu
regenerujacego dzialajacego w jej imieniu powinny by¢ zgodne w celu zapewnienia stalej jakoSci regeneracji.

(6) W celu zapewnienia bezpieczefistwa i dzialania wyrobéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji kazda
instytucja zdrowia publicznego uzywajaca wyroboéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji przez nia sama
lub przez zewnetrzny podmiot regenerujacy na zlecenie tej instytucji zdrowia publicznego powinna posiadaé system
pozwalajacy na gromadzenie informacji o incydentach zwigzanych z takimi wyrobami oraz powinna zglaszaé
powazne incydenty wlasciwemu organowi. Producent oraz w stosownych przypadkach zewnetrzny podmiot rege-
nerujacy réwniez powinien by¢ powiadamiany o powaznych incydentach.

(7)  Instytucje zdrowia publicznego i zewnetrzne podmioty regenerujace powinny posiadac system zapewniajacy identy-
fikowalno$¢ wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regeneracji, w szczeg6lnosci w odniesieniu do cykli regene-
racji, ktérym zostal poddany wyrdb jednorazowego uzytku, i ostatecznego unieszkodliwienia wyrobu jednorazo-
wego uzytku poddanego regeneracji.

(8)  Przeprowadzono konsultacje z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczgce stosowania art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745,
w przypadku gdy prawo krajowe dopuszcza regeneracj¢ wyrobéw jednorazowego uzytku, a panistwo cztonkowskie podjeto
decyzje o niestosowaniu wszystkich przepiséw odnoszacych si¢ do obowiazkéw producenta ustanowionych we wspomnia-
nym rozporzadzeniu w odniesieniu do wyrobdw jednorazowego uzytku, ktére sa poddawane regeneracji i uzywane w
instytucji zdrowia publicznego.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ réwniez przepisy obowigzujgce w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie
podjelo decyzje o stosowaniu art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 réwniez w odniesieniu do wyrobéw jednorazo-
wego uzytku poddawanych regeneracji przez zewnetrzny podmiot regenerujacy.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,podmiot regenerujgcy” oznacza instytucj¢ zdrowia publicznego i zewnetrzny podmiot regenerujacy poddajgce regene-
racji wyroby jednorazowego uzytku;

2) ,zewngtrzny podmiot regenerujgcy” oznacza podmiot poddajacy regeneracji wyroby jednorazowego uzytku na zlecenie
instytucji zdrowia publicznego;

3) ,cykl regeneracji” oznacza cykl obejmujacy wszystkie etapy regeneracji stosowane wobec wyrobu jednorazowego
uzytku w celu zapewnienia, aby dzialanie i bezpieczefistwo wyrobu poddanego regeneracji byto réwnowazne dzialaniu
i bezpieczeristwu pierwotnego wyrobu.
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1.

ROZDZIAL 1I

ORGANIZACJA REGENERAC]I I ZARZADZANIE RYZYKIEM

Artykut 3

Zawieranie uméw z zewnetrznymi podmiotami regenerujacymi

Jezeli regeneracj¢ przeprowadza zewnetrzny podmiot regenerujacy, instytucja zdrowia publicznego i zewnetrzny

podmiot regenerujacy zawierajg pisemng umowe.

2.

a)

b)

Umowa zawiera nastepujgce elementy:
przypisanie zadari, obowigzkéw i odpowiedzialnosci obu stronom;

ustalenia dotyczace zmiany zewngtrznego podmiotu regenerujgcego i obowiazki zewnetrznego podmiotu regenerujg-
cego bedacego strong umowy;

wymogi dotyczace kwalifikacji i wiedzy fachowej personelu uczestniczacego w dzialaniach zwigzanych z regeneracjg;

wymogi dotyczace regeneracji, gromadzenia informacji na temat wyrobéw poddanych regeneracji oraz wymiany infor-
macji miedzy instytucjg zdrowia publicznego a zewnetrznym podmiotem regenerujgcym;

wymog zapewnienia zgodnosci stosowanych przez strony systeméw zarzadzania jakoscia, o ktérych mowa w art. 21;

procedure monitorowania jakosci regeneracji przeprowadzanej przez zewnetrzny podmiot regenerujacy w drodze
audytéw na miejscu.

Artykut 4

Personel, pomieszczenia i wyposazenie

Podmioty regenerujace zapewniaja, by personel zaangazowany w regeneracje:
byl wystarczajaco liczny w celu zapewnienia jakosci regeneracji;

posiadal odpowiednia specjalistyczng wiedz¢ i wystarczajace przeszkolenie zawodowe w zakresie stosowanych etapow
regeneracji;

mial jasno wyznaczone zadania i obowiazki okreslone na pismie.

Podmioty regenerujgce wyznaczajg co najmniej jedna osobe odpowiedzialng za regeneracje.

Osoba odpowiedzialna za regeneracje spetnia nastepujace kryteria:
posiada wystarczajace doswiadczenie i kwalifikacje w dziedzinie regeneracji;

przeszta szkolenie dotyczace zglaszania incydentéw i przeprowadzania krytycznej analizy zgodnie z art. 23 ust. 8.

Osoba odpowiedzialna za regeneracje w sposob staly i ciggly pozostaje do dyspozycji podmiotu regenerujacego podczas
godzin pracy podmiotu regenerujacego. Osoba odpowiedzialna za regeneracje odpowiada réwniez za opracowanie doku-
mentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 9, oraz za opracowanie systemu zarzadzania jakoscig, o ktérym mowa w
art. 21, oraz za zarzadzanie t3 dokumentacjg i tym systemem.

4.

Pomieszczenia, w ktorych odbywa sie regeneracja, oraz wyposazenie, ktére ma by¢ uzyte, sa dostosowane do rodzaju

wyrobow jednorazowego uzytku poddawanych regeneracji, etapéw cyklu regeneracji i liczby etapéw regeneracji.

5.

Powierzchnie pomieszczefl, powietrze (temperatura, wilgotno$¢, zywotne i niezywotne czastki znajdujace si¢ w

powietrzu), woda oraz inne gazy oraz plyny kontroluje si¢ i okresowo monitoruje w celu sprawdzenia, czy ich jako$¢
mikrobiologiczna i fizyczna jest odpowiednia do celéw regeneracji.



L 273/6 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 20.8.2020

6.  Wyposazenie okresowo podlega konserwacji, kontroli dziatania i kalibracji, wedtug ogdlnie uznanego aktualnego
stanu wiedzy oraz zgodnie z instrukcjami producenta. Wyposazenie podlega walidacji, a w stosownych przypadkach okres-
owej rewalidacji, w celu ustalenia, czy jest odpowiednie do przewidzianego zastosowania.

7. Podmiot regenerujacy opisuje w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 9 ust. 1, rodzaje wyrobéw jednora-
zowego uzytku, w odniesieniu do ktérych zdecydowal, iz ma zdolno$¢ do przeprowadzania regeneracji, oraz zamieszcza
tam uzasadnienie tej decyzji. Podmiot regenerujacy podaje do wiadomosci publicznej wykaz wyrobow, ktére moze podda-
wac regeneracji.

8.  Jezeli podmiot regenerujgcy stwierdzi, Ze nie posiada juz zdolnosci do przeprowadzania regeneracji niektérych
rodzajéw wyrob6éw jednorazowego uzytku, opisuje powody tej decyzji w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w
art. 9 ust. 1. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 7 niniejszego artykutu, jest odpowiednio aktualizowany.

Artykut 5

Wstepna ocena zdatnos$ci wyrobu jednorazowego uzytku do regeneracji

1. Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu regeneracji wyrobu jednorazowego uzytku lub zleceniem jej zewngtrznemu
podmiotowi regenerujgcemu instytucja zdrowia publicznego ocenia, czy wyréb jednorazowego uzytku nadaje si¢ do rege-
neracji.

2. Do celéw ust. 1 instytucja zdrowia publicznego analizuje, czy bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu jednorazowego
uzytku poddanego regeneracji beda réwnowazne bezpieczenistwu i dzialaniu pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku.

3. Podczas oceny zdatnosci wyrobu jednorazowego uzytku do regeneracji instytucja zdrowia publicznego, w stosow-
nych przypadkach:

a) sprawdza, czy wyrdb jednorazowego uzytku posiada oznakowanie CE;

b) sprawdza, czy wyréb jednorazowego uzytku nie zostal wycofany z obrotu i czy jego certyfikat zgodnosci nie zostat
zawieszony, cofniety lub poddany ograniczeniom;

¢) sprawdza, czy uzywanie wyrobu jednorazowego uzytku podlegalo ograniczeniom ze wzgledow bezpieczenstwa zgod-
nie ze wskazaniem w notatkach bezpieczefistwa;

d) przeprowadza analize wlasciwosci wyrobu jednorazowego uzytku, biorgc pod uwage cala dostepng dokumentacje i
wszystkie dostepne informacje dotyczace wyrobu jednorazowego uzytku w celu zapewnienia wystarczajgcej wiedzy
teoretycznej i fachowej wiedzy praktycznej w zakresie projektu, cech konstrukeyjnych, wlasciwosci materiatlowych,
wlasciwosci funkcjonalnych i innych czynnikéw ryzyka zwiazanych z regeneracjg wyrobu jednorazowego uzytku, w
tym jego wczesniejszego uzywania.

W stosownych przypadkach podczas przeprowadzania oceny zgodnie z akapitem pierwszym instytucja zdrowia publicz-
nego konsultuje si¢ z zewnetrznym podmiotem regenerujgcym i korzysta z jego wsparcia operacyjnego zgodnie z umows,
o ktérej mowa w art. 3.

Do celéw lit. b) i ¢) instytucja zdrowia publicznego sprawdza przedmiotowe informacje w europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych (EUDAMED). Do czasu uzyskania pelnej operacyjnosci przez baz¢ EUDAMED instytucja zdrowia
publicznego sprawdza informacje zgodnie z przepisami o wymianie informacji, o ktérych mowa w art. 123 ust. 3 lit. d)
rozporzadzenia (UE) 2017[745.

Jezeli informacji nie mozna uzyska¢ zgodnie z akapitem trzecim, instytucja zdrowia publicznego sprawdza informacje na
stronie internetowej producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

Do celéw lit. d) instytucja zdrowia publicznego dokonuje przegladu informacji, o ktérych mowa w rozdziale III sekcja 23.4
lit. p) w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017|745, oraz innych stosownych dokumentéw i informacji w domenie
publicznej.

4. Podstawg decyzji instytucji zdrowia publicznego dotyczgcej zdatnosci wyrobu jednorazowego uzytku do regeneracji
jest pisemna pozytywna opinia wydana przez osobe¢ odpowiedzialng za regeneracje. Wyrobu jednorazowego uzytku nie
mozna poddaé regeneracji, jezeli osoba odpowiedzialna za regeneracje wydala negatywna opini¢ w sprawie zdatnosci
wyrobu jednorazowego uzytku do regeneracji.
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Artykut 6

Pierwotne przewidziane zastosowanie i monitorowanie zmian dokonanych przez producenta pierwotnego
wyrobu jednorazowego uzytku

1. Podmioty regenerujace nie zmieniajg pierwotnego przewidzianego zastosowania wyrobu jednorazowego uzytku
zgodnie ze wskazaniami zawartymi w jego instrukcji uzywania.

2. Podmioty regenerujace ustanawiaja proces monitorowania w celu sprawdzenia:
a) czy wyrdb jednorazowego uzytku nie zostal wycofany z obrotu;
b) czy certyfikat zgodnosci wyrobu jednorazowego uzytku nie zostal zawieszony, cofniety lub poddany ograniczeniom;

) czy stosowanie wyrobu jednorazowego uzytku nie jest poddane ograniczeniom ze wzgledéw bezpieczenistwa na pod-
stawie informacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 lit. b) i c).

Podmioty regenerujace identyfikuja rowniez wszelkie zmiany dokonane przez producenta w odniesieniu do elementéw,
materialow, przewidzianego zastosowania lub specyfikacji wyrobu jednorazowego uzytku, ktére moga mie¢ wplyw na
regeneracje. Podmioty regenerujace oceniajg, czy regeneracja jest nadal stosowna w kontekscie tych zmian. Jezeli zmiana
ma szkodliwy wplyw na wyréb jednorazowego uzytku poddawany regeneracji, zaprzestaje si¢ przeprowadzania regeneracji
lub modyfikuje si¢ proces regeneracji, aby dostosowac go do zmiany dokonanej w wyrobie jednorazowego uzytku.

Artykut 7
OkreSlanie cyklu regeneracji

1. Instytucje zdrowia publicznego przeprowadzajace regeneracj¢ wyroboéw jednorazowego uzytku okreslaja, w stosow-
nych przypadkach wraz z zewnetrznymi podmiotami regenerujacymi, cykl regeneracji, w ramach ktérego dany wyréb jed-
norazowego uzytku ma zosta¢ poddany regeneracji.

2. Cykl regeneracji okresla si¢ na podstawie dokumentacji i informacji zebranych zgodnie z art. 5 oraz wynikéw oceny
technicznej, w tym — w stosownych przypadkach — badan fizycznych, elektrycznych, chemicznych oraz biologicznych i
mikrobiologicznych, a takze inzynierii odwrotnej. Cykl regeneracji nie moze zmienia¢ przewidzianego zastosowania
wyrobu jednorazowego uzytku, uwzglednia wiedz¢ naukows i techniczng oraz w stosownych przypadkach pierwotna
metodg sterylizacji i odpowiednie normy.

3. Cykl regeneradji jest ustalany w formie pisemnej i walidowany przez instytucje zdrowia publicznego przeprowadza-
jaca regeneracj¢ wyrobow jednorazowego uzytku, w stosownych przypadkach wraz z zewnetrznym podmiotem regeneru-
jacym. W ramach cyklu regeneracji opisany jest kazdy etap regeneracji. Dla kazdego etapu ustanawia si¢ odpowiednig pro-
cedure, a kazdy etap jest walidowany. Walidacja etapéw regeneracji sklada si¢ z kwalifikacji instalacyjnych i operacyjnych
oraz kwalifikacji dziatania.

4. W ramach walidacji zapewnia si¢, by dzialanie i bezpieczefistwo wyrobu jednorazowego uzytku byto nadal réwno-
wazne dzialaniu i bezpieczeistwu pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku po kazdym cyklu regeneracji i az do maksy-
malnej dozwolonej liczby cykli regeneracji.

5. Cykl regeneracji monitoruje si¢ poprzez okresowe rutynowe badania i kontrole zanieczyszczenia, monitorowanie
fizyczne, elektryczne, chemiczne i biologiczne oraz badanie parametréw i kalibracji procesu.

6.  Wyr6b jednorazowego uzytku poddany regeneracji zostaje zwolniony po potwierdzeniu, ze w wyniku etapéw czy-
szczenia, dezynfekji i sterylizacji oraz wszelkich badan, w zaleznosci od przypadku, cykl regeneracji zostal zakonczony
zgodnie z wymogami majacymi zastosowanie do takiego cyklu.

Artykut 8

Maksymalna liczba cykli regeneracji

1. Kazda regeneracja zgodnie z art. 11 jest liczona jako jeden cykl regeneracji. Kazdy cykl regeneracji wyrobu jednorazo-
wego uzytku jest liczony na potrzeby okreslenia maksymalnej liczby cykli regeneracji, nawet jezeli wyrdb jednorazowego
uzytku nie zostal po regeneracji ponownie uzyty u pacjenta.
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2. Instytucja zdrowia publicznego wraz z zewng¢trznym podmiotem regenerujacym, w stosownych przypadkach, okres-
laja maksymalng liczbe cykli regeneracji, ktore mozna zastosowaé do wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regenera-
cji, w trakcie ktérych dzialanie i bezpieczenstwo wyrobu jednorazowego uzytku jest nadal réwnowazne dziataniu i bezpie-
czenistwu pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku.

3. Po osiggnieciu maksymalnej liczby cykli regeneracji wyrdb jednorazowego uzytku poddany regeneracji jest uniesz-
kodliwiany.

Artyku} 9
Dokumentacja techniczna

1. Podmioty regenerujgce posiadajg dokumentacje techniczna dotyczacy dziatan w zakresie regeneracji, ktora obejmuje:
a) procedury kontroli i okresowego monitorowania pomieszczen i wyposazenia, o ktérych mowa w art. 4 ust. 51 6;
b) wszelkie decyzje dotyczace zdolnosci lub braku zdolnosci do regeneracji danego rodzaju wyrobéw jednorazowego

uzytku.

2. Podmioty regenerujgce posiadajg réwniez dokumentacjg techniczng specyficzng dla kazdego modelu wyrobu jedno-
razowego uzytku wytwarzanego przez tego samego producenta, okreslonego kodem identyfikacyjnym wyrobu w ramach
systemu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (,UDI-DI”). Dokumentacja techniczna zawiera:

a) wyniki dotyczace okreslania cyklu regeneracji i procedur, o ktérych mowa w art. 7;

b) dzialania, ktére nalezy podjaé, w przypadku gdy co najmniej jeden etap cyklu regeneracji nie zostal wykonany.

3. Prowadzona przez instytucje zdrowia publicznego dokumentacja techniczna specyficzna dla kazdego modelu
wyrobu jednorazowego uzytku wytwarzanego przez tego samego producenta, zgodnie z jego kodem UDI-DI, zawiera row-
niez:

a) wyniki oceny zdatno$ci wyrobu jednorazowego uzytku do regeneracji opisanej w art. 5 oraz dane i informacje wyko-

rzystane na potrzeby zalozenia, ze bezpieczenistwo i dzialanie wyrobu poddanego regeneracji bedzie rownowazne bez-
pieczenstwu i dzialaniu pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku;

b) wyniki procesu monitorowania, o ktérym mowa w art. 6;
c) opis systemu $ledzenia wyrobu jednorazowego uzytku od pierwszego uzycia do ostatniego ponownego uzycia;
d) opis systemu zglaszania powaznych incydentoéw zgodnie z art. 23;

e) opis systemu identyfikacji i unieszkodliwiania wyrobu jednorazowego uzytku, jezeli nie spetnia on jakiegokolwiek
aspektu funkcjonalnosci, dzialania lub bezpieczenstwa przed ponownym uzyciem lub w trakcie jego ponownego uzy-
cia.

4. Dokumentacja techniczna jest przechowywana przez okres 10 lat od ostatniego ponownego uzycia wyrobu jednora-
zowego uzytku.

ROZDZIAL 11

PROCEDURY I ETAPY CYKLU REGENERAC]I

Artykut 10
Ustanawianie procedur

1. Przed rozpoczeciem regeneracji podmioty regenerujace przeprowadzaja kontrole wizualng wyrob6éw jednorazowego
uzytku pod katem uszkodzen. Sprawdzajg, czy ruchome cze$ci mogg by¢ prawidlowo przemieszczane. Jezeli wyr6b jedno-
razowego uzytku wymaga konserwacji lub regulacji, aby dzialal w sposéb okreslony w instrukcji uzywania, konserwacja
jest przeprowadzana zgodnie z ustalong procedura. Podmioty regenerujgce unieszkodliwiajg uszkodzone lub dziatajace nie-
prawidlowo wyroby jednorazowego uzytku.

2. Podmiot regenerujacy ustanawia zwalidowana procedur¢ dekontaminacji dostosowana do wlasciwosci wyrobu jed-
norazowego uzytku oraz ryzyka zwigzanego z jego uzywaniem.
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3. Przygotowanie do regeneracji nie moze wplywaé negatywnie na stan higieniczny i funkcjonalno$¢ wyrobu poddawa-
nego dekontaminacji. W przypadku przekroczenia ustalonego czasu, ktéry zgodnie z procedurg moze uplynaé przed czy-
szczeniem i dezynfekcja lub sterylizacja wyrobu jednorazowego uzytku, wyréb ten jest odpowiednio wstepnie czyszczony
i tymczasowo przechowywany. Wyroby jednorazowego uzytku sa przewozone do pomieszczen, w ktérych przeprowadza
si¢ regeneracje, w zamknietych, oznakowanych i specjalnie do tego celu przeznaczonych pojemnikach w warunkach okres-
lonych w procedurze.

4. Niezbedne wymagania w zakresie wlasciwosci mikrobiologicznych i chemicznych wody, chemikaliéw i innych pro-
duktéw stosowanych podczas regeneracji s3 okreslone w procedurach dla kazdego cyklu.

5. Przy wyborze procedur czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji priorytetowo nalezy traktowal zwalidowane zautoma-
tyzowane procedury, ktérych odtwarzalnos¢ jest zapewniona. Dezynfekcja zapewnia wlasciwe dzialanie bakteriobdjcze (w
tym mykobakterii), grzybobdjcze oraz wirusobdjcze, a skuteczno$é dezynfekgji jest regularnie sprawdzana na podstawie
prébek.

6.  Roztwory do czyszczenia i dezynfekgji oraz, w stosownych przypadkach, $rodek sterylizujgcy usuwa si¢ z zastosowa-
niem zwalidowanej metody opisanej w procedurze.

7. W przypadku gdy takie zastosowanie jest wlasciwe, stosowana jest sterylizacja z zastosowaniem ciepla wilgotnego
(sterylizacja parowa). Mozna jednak wybraé inne zwalidowane metody w zaleznosci od wlasciwosci wyrobu jednorazo-
wego uzytku, ktéry ma zosta¢ poddany regeneracji.

8. Monitorowanie cykli sterylizacji i zwalnianie sterylizowanych wyrobéw jednorazowego uzytku opieraja si¢ na osiaga-
niu parametréw sterylizacji w granicach ustalonych i zwalidowanych pozioméw tolerancji opisanych w procedurze. Jezeli
nie mozna zmierzy¢ wszystkich odpowiednich parametréw sterylizacji, te pomiary fizyczne uzupetnia si¢ za pomoca kwa-
liftkowanych wskaznikéw biologicznych, aby dodatkowo zagwarantowa, ze nie wystapily zadne niewykryte odchylenia od
zwalidowanego cyklu.

9.  System pakowania jest odpowiedni w odniesieniu do zawartosci, zwalidowany zgodnie z odpowiednimi normami i -
w stosownych przypadkach — zastosowang metodg sterylizacji, a takze w odniesieniu do wlasciwosci wyrobu jednorazo-
wego uzytku poddanego regeneracji oraz do planowanego przechowywania i transportu. Opakowanie umozliwia steryliza-
cj¢ i gwarantuje sterylno$¢ podczas podanego okresu trwalosci oraz do czasu uzycia, w odpowiednich warunkach przecho-
wywania i transportu. Jezeli podczas regeneracji wykryty zostanie problem dotyczacy funkcjonalnosci, dzialania lub
bezpieczenistwa wyrobu jednorazowego uzytku, problem ten jest rozwigzywany, a urzadzenie jednorazowego uzytku jest
naprawiane, jezeli to mozliwe, lub unieszkodliwiane, jezeli naprawa nie jest mozliwa. Przyczyna problemu jest badana w
celu sprawdzenia, czy cykl jest w dalszym ciagu skuteczny. Jezeli proces nie osiaga juz swojego celu, do cyklu wprowadza
si¢ zmiany lub zaprzestaje si¢ regeneracji danego wyrobu jednorazowego uzytku. Jezeli ktorykolwiek z etapéw regeneracji
nie spetnia wymogéw okreslonych w procedurach dotyczacych danego wyrobu jednorazowego uzytku, wyrdb ten nie
moze zosta¢ zwolniony do ponownego uzycia.

Artykut 11

Etapy cyklu regeneracji

Cykl regeneracji obejmuje nastepujace etapy, jezeli majg one zastosowanie do danego wyrobu:
a) wstepne przygotowanie w miejscu uzywania;

b) transport, w tym procedury bezpiecznego transportu materialéw niebezpiecznych;

) przygotowanie przed czyszczeniem;

d) czyszczenie;

e) dezynfekcja termiczna lub dezynfekcja chemiczna;

f) suszenie;

g) inspekcja, konserwacja, naprawa i badanie funkcjonalnosci;

h) opakowanie;

i) etykietowanie i zaopatrzenie w instrukcje uzywania;
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j) sterylizacja;

k) przechowywanie.

Artykut 12

Wstepne przygotowanie w miejscu uzZywania i transport

Procedury wstepnego przygotowania w miejscu uzywania i transport przed regeneracja, o ktorych mowa w art. 11 lit. a) i
b), obejmuja w stosownych przypadkach:

a) opis technik wstepnego przygotowania;

b) wszelkie kontrole, ktére nalezy przeprowadzié;

o

) okreslenie maksymalnego okresu, jaki moze uptyna¢ pomiedzy uzyciem i czyszczeniem;

&

opis systeméw wsparcia i pojemnikow do transportu;

o
~

wymogi dotyczace transportu.

Artyku} 13

Przygotowanie przed czyszczeniem

Procedury przygotowania przed czyszczeniem, o ktérym mowa w art. 11 lit. ¢), obejmuja w stosownych przypadkach:

a) wymogi dotyczace demontazu wyrobu jednorazowego uzytku;

(=5

) zamkniecie lub odstoniecie otwordw;

) badanie szczelnosci;

(a)

oL

) specjalne techniki polegajace na moczeniu lub szczotkowaniu oraz poddanie wyrobu jednorazowego uzytku dzialaniu
ultradzwickow.
Artykut 14

Czyszczenie

Procedury czyszczenia, o ktérym mowa w art. 11 lit. d), obejmuja w stosownych przypadkach:

a) techniki, ktore maja zosta¢ zastosowane, w tym plukanie;

=3

) opis wyposazenia niezbednego do czyszczenia;

o

) okreslenie substancji chemicznych niezbednych do czyszczenia oraz ich stezenia;

oo

) okreslenie jako$ci wody, ktora ma by¢ stosowana;

e) maksymalne poziomy i monitorowanie pozostalosci substancji chemicznych na wyrobie jednorazowego uzytku;

Ra)

limity parametréw procesu — w tym temperatury, steZenia roztwordw, czasu poddawania procesowi — ktdre nalezy
zastosowac.

Artykut 15

Dezynfekcja termiczna

Procedury dezynfekeji termicznej, o ktérej mowa w art. 11 lit. €), obejmujg w stosownych przypadkach:
a) limity parametréw procesu, w tym temperatury i czasu poddawania procesowi;

b) opis wyposazenia niezbednego do procesu dezynfekcji;
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¢) okreSlenie wymaganej jakosci wody;

d) techniki, ktére nalezy stosowaé, w tym objeto$¢ wody i czas plukania, wraz z kryteriami lub wymogami dotyczgcymi
zatwierdzenia lub odrzucenia.

Artykut 16

Dezynfekcja chemiczna

Procedury dezynfekcji chemicznej, o ktérej mowa w art. 11 lit. €), obejmuja w stosownych przypadkach:
a) okreslenie substancji chemicznych niezbednych do procesu dezynfekgji oraz ich stezenia;

b) czas kontaktu ze $rodkiem dezynfekcyjnym;

) temperatury, ktore maja zostac zastosowane;

d) ograniczenia dotyczace temperatury, stezenia roztworéw, czasu poddawania procesowi;

€) opis wyposazenia niezbednego do procesu dezynfekgji;

f) okreslenie wymaganej jakosci wody;

g) stosowane techniki, w tym objeto$¢ wody i czas plukania;

h) maksymalne poziomy i monitorowanie pozostatosci substancji chemicznych na wyrobie jednorazowego uzytku po
dezynfekdji;

i) maksymalne poziomy i monitorowanie pozostatoici substancji chemicznych na wyrobie jednorazowego uzytku po
uzyciu $rodkéw czyszczacych w celu zapewnienia, aby pozostalosci te nie wchodzily w szkodliwg interakcje ze $rod-
kiem dezynfekcyjnym;

j) kryteria lub wymogi dotyczace zatwierdzenia lub odrzucenia.

Artykut 17
Suszenie

Procedury suszenia, o ktérym mowa w art. 11 lit. f), obejmujg w stosownych przypadkach:
a) kryteria lub wymogi dotyczace maksymalnej temperatury i czasu poddawania procesowi;

b) okreslenie $rodka suszacego.

Artykut 18

Inspekcja, konserwacja, naprawa i badanie funkcjonalnosci

Procedury inspekgji, konserwacji, naprawy i badania funkcjonalnosci, o ktérych mowa w art. 11 lit. g), obejmuja w stosow-
nych przypadkach:

a) metody i kryteria dzialania na potrzeby inspekji;

b) metody, ktére maja by¢ stosowane do regulacji, naprawy lub kalibracji;

¢) rodzaj, ilo§¢ i metodg stosowania smaru;

d) ponowny montaz wyrobu jednorazowego uzytku;

e) specyfikacje dotyczacy czesci, w przypadku ktorych konieczna moze okazaé si¢ wymiana;

f) badanie funkcjonalnosci i parametry, ktére nalezy uwzgledni¢ w celu przyjecia lub odrzucenia.
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Artykut 19

Opakowanie

1. Procedury dotyczace opakowania, o ktorym mowa w art. 11 lit. h), obejmuja w stosownych przypadkach:
a) specyfikacje materiatu;

b) zgodno$¢ z konkretng metodg sterylizacji lub dezynfekcji;

¢) limity parametréw procesu pakowania, w tym temperatury zgrzewania;

d) kryteria przyjecia lub odrzucenia.

2. Opakowanie i instrukcja uzywania wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regeneracji nie mogg nosi¢ oznakowa-
nia CE.

Artykut 20
Etykietowanie i zaopatrzenie w instrukcje uzywania

1. Na etykiecie wyrob6w jednorazowego uzytku poddanych regeneracji znajduje si¢ stowo ,regenerowany”, a takze sta-
tus wyrobu jednorazowego uzytku: ,zdezynfekowany” lub ,sterylizowany”, po ktérym wskazano metode sterylizacji lub
metode dezynfekgji oraz okres trwatosci.

2. Na etykiecie i w instrukcji uzywania wyrobu jednorazowego uzytku umieszcza si¢ wyraznie nazwe i adres instytucji
zdrowia publicznego oraz w, stosownych przypadkach, zewnetrznego podmiotu regenerujgcego.

3. Na etykiecie w sposob wyrazny umieszcza si¢ informacje na temat maksymalnej dozwolonej liczby cykli regeneracji
oraz liczby przeprowadzonych cykli regeneracji.

ROZDZIAL IV

SYSTEM ZARZADZANIA ]AKOéCIA, AUDYT ROCZNY 1 ZGLASZANIE INCYDENTOW

Artykut 21
System zarzadzania jakoscig

1. Podmioty regenerujace ustanawiaja, dokumentujg, wdrazajg i utrzymuja system zarzadzania jakoScig na potrzeby
dzialaft w zakresie regeneracji.

2. System zarzadzania jako$cig zapewnia przestrzeganie wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz
wymogéw majacych zastosowanie do regeneracji okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745.

3. System zarzadzania jakoscig obejmuje organizacj¢ wszystkich etapow regeneracji i obejmuje co najmniej nastgpujace
aspekty:

a) strategi¢ zdolnosci regulacyjnej;

b) procedury kazdego etapu cyklu regeneracji;

) opis obowigzkéw, personelu zaangazowanego w regeneracj¢ (zadania, kwalifikacje, przeszkolenie i ustawiczne szkole-
nie) oraz pomieszczen;

d) sporzadzenie i prowadzenie dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w art. 9;

e) kontrol¢ dokumentéw i przekazywanych informacji dotyczacych dziatan w zakresie regeneracji;

f) kontrole zapiséw dotyczacych dzialan w zakresie regeneracii;

g) zglaszanie incydent6w i zarzadzanie dzialaniami korygujacymi i zapobiegawczymi oraz weryfikacja ich skutecznosci;

h) zarzadzanie ryzykiem;
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i) system identyfikowalnosci, w tym procedury unieszkodliwiania lub zwracania zewnetrznemu podmiotowi regeneruja-
cemu wyrobow jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, ktére nie nalezg do instytucji zdrowia publicznego;

j) audyty wewnetrzne i zewnegtrzne;

k) warunki umowne wsp6lpracy z podmiotami zewngtrznymi uczestniczacymi w dziataniach zwigzanych z regeneracja.

Artykut 22

Audyt roczny

1. Podmioty regenerujace przeprowadzajg co najmniej jeden niezalezny, zewnetrzny, roczny audyt dziatalno$ci w zakre-
sie regeneracji. Sprawozdanie z audytu jest udostepniane jednostce notyfikowanej wlasciwej do celow certyfikacji pod-
miotu regenerujgcego zgodnie z art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/745, oraz, na zadanie, wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym podmiot regenerujacy ma swoje miejsce zamieszkania lub swoja siedzibe.

2. Procesy regeneracji i system zarzadzania jakoSci podlegaja rewizji, w zaleznosci od potrzeb, na podstawie wynikéw
niezaleznego audytu zewnetrznego.

3. Sprawozdanie z audytu i dokumentacja dotyczaca ewentualnych dalszych dzialan sa przechowywane przez okres pig-
ciu lat.

Artyku} 23
Zglaszanie incydentéw

1. Instytucje zdrowia publicznego uzywajace wyrobdw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji zglaszaja odpo-
wiedniemu wlasciwemu organowi wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobami jednorazowego uzytku poddanymi
regeneracji. Incydenty te sa zglaszane w terminach okreslonych w art. 87 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

2. Zgloszenie powaznego incydentu zawiera nastgpujace informacje:

a) potwierdzenie, Ze wyrdb jednorazowego uzytku jest poddawany regeneracji, oraz wskazanie podmiotu, ktéry ja prze-
prowadza;

b) liczb¢ przeprowadzonych cykli regeneracji oraz maksymalng liczbe cykli regeneracji dozwolong w odniesieniu do
danego wyrobu;

) zawiera opis powaznego incydentu, w tym opis awarii, opis sposobu uzycia wyrobu oraz momentu procedury, w kt4-
rym doszto do awarii, a takze skutkéw dla pacjenta;

d) zawiera analiz¢ mozliwych przyczyn powaznego incydentu, wskazujaca, Ze:
— gléwna przyczyna jest powigzana z pierwotnym projektem i produkcja wyrobu jednorazowego uzytku;
— gléwna przyczyna jest powigzana z regeneracja;
— przyczyny nie mozna bylo jasno ustali¢;
e) zawiera informacje dotyczace Srodkéw zapobiegawczych i korygujacych, ktére majg zostaé wdrozone w procesie rege-

neracji, oraz harmonogram wdrozenia tych $rodkow lub przedstawia powody, dla ktérych Srodki nie sg potrzebne.

3. W przypadku gdy instytucja zdrowia publicznego wysyta do wlasciwego organu zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, wysyla rowniez kopie tego zgloszenia do producenta i w stosownych przypadkach do zewnetrznego
podmiotu regenerujgcego. Po otrzymaniu kopii zgloszenia producent w razie potrzeby podejmuje dzialania wymienione w
art. 83 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

4. Wyroby jednorazowego uzytku poddane regeneracji, ktérych dotyczyt powazny incydent, zostaja odseparowane i nie
sa dalej stosowane. Instytucja zdrowia publicznego przechowuje takie wyroby jednorazowego uzytku przez pig¢ lat i udo-
stepnia je wlaSciwemu organowi na jego wniosek, chyba ze wlasciwy organ wyda inne polecenie.
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5. W trakcie postgpowania wyjasniajacego w sprawie powaznego incydentu wyroby tego samego rodzaju poddane
temu samemu cyklowi regeneracji zostaja odseparowane. Jezeli w wyniku postgpowania wyja$niajgcego w sprawie powaz-
nego incydentu wskazano regeneracj¢ jako mozliwg przyczyne powaznego incydentu, dane wyroby poddane regeneracji
nalezy unieszkodliwié.

6. Instytucja zdrowia publicznego zwraca si¢ do swojego personelu i, w stosownych przypadkach, do swoich pacjentéw
o zglaszanie u osoby wyznaczonej do kontaktéw w instytucji zdrowia publicznego wszelkich powaznych incydentéw doty-
czgcych wyrobow jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

7. Zewnetrzny podmiot regenerujacy zglasza instytucji zdrowia publicznego wszelkie awarie wystepujace podczas rege-
neracji, ktére moglyby wskazywac, ze cykl regeneracji nie jest juz odpowiedni lub ze nie mozna juz zagwarantowac bezpie-
czefistwa i dzialania juz zwolnionych do uzytkowania wyrobéw jednorazowego uzytku. W przypadku wystgpienia awarii
niezwlocznie podejmuje si¢ odpowiednie Srodki korygujace i zapobiegawcze. Instytucja zdrowia publicznego odpowiednio
informuje wla$ciwy organ, a wykaz publiczny, o ktérym mowa w art. 4 ust. 7, jest aktualizowany.

8.  Instytucja zdrowia publicznego rejestruje i gromadzi informacje na temat wszystkich incydentéw dotyczacych wyro-
béw poddanych regeneracji i co najmniej raz w roku przeprowadza krytyczng analize tych incydentéw. Krytyczna analiza
wszystkich incydentéw, w tym analiza tendencji dotyczacych incydentéw, jest przekazywana producentowi oraz, w sto-
sownych przypadkach, zewngtrznemu podmiotowi regenerujgcemu. Krytyczna analiza wszystkich incydentéw, w tym ana-
liza tendencji dotyczacych incydentéw, jest przekazywana odpowiedniemu wlasciwemu organowi na jego wniosek. Analiza
ta jest wykorzystywana przez instytucje zdrowia publicznego oraz, w stosownych przypadkach, przez zewngtrzny podmiot
regenerujacy na potrzeby usprawnienia cyklu regeneracji, dokonania przegladu i aktualizacji dokumentacji technicznej lub
podjecia decyzji o zaprzestaniu regeneracji niekt6rych rodzajow wyrob6w jednorazowego uzytku.

ROZDZIAL V

IDENTYFIKOWALNOSC WYROBU JEDNORAZOWEGO UZYTKU I PRZEPISY KONCOWE

Artykut 24
Sledzenie cykli regeneracji

1. Podmioty regenerujgce wprowadzaja system $ledzenia umozliwiajacy identyfikacje wyrobu jednorazowego uzytku
podczas calego cyklu regeneracji i okresu uzywania wyrobu jednorazowego uzytku poddanego regeneracji.

System $ledzenia zapewnia, aby:

a) odnotowywano liczbe cykli regeneracji, ktérym poddano wyréb jednorazowego uzytku;

b) zapewnia, aby instytucja zdrowia publicznego sprawdzila, czy wyrdb jednorazowego uzytku poddany regeneracji przez
zewnetrzny podmiot regenerujgcy i zwrdcony instytucji zdrowia publicznego jest tym samym wyrobem jednorazo-
wego uzytku uzywanym w danej instytucji zdrowia publicznego i wystanym do tego zewnetrznego podmiotu regeneru-
jacego w celu regeneracji.

2. System $ledzenia zapewnia powigzanie wyrobéw poddanych regeneracji z wlasciwym numerem partii do celow zew-
netrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 89 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 25
Zapisy

Podmioty regenerujace przechowujg wszystkie zapisy dotyczace wszystkich etapdw cyklu regeneracji przez okres co naj-
mniej 10 lat po ostatniej regeneracji wyrobu jednorazowego uzytku. Instytucja zdrowia publicznego i zewnetrzny podmiot
regenerujacy udostepniaja te zapisy jednostce notyfikowanej kompetentnej w zakresie certyfikacji, o ktérej mowa w art. 17
ust. 5 rozporzgdzenia (UE) 2017745, oraz organom panistw cztonkowskich na wniosek tych organéw.
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Artykut 26
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 26 maja 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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