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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/607
z dnia 15 marca 2023 r.

w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(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 medycz-
nych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikéw. Jednoczesnie w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 ustanowiono wyso-
kie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w odpowiedzi na powszechne obawy zwigzane z bezpieczefistwem takich wyrobéw. Oba rozporzadzenia znaczaco
ulepszaja ponadto kluczowe elementy poprzednich ram regulacyjnych okreSlonych w  dyrektywach
Rady 90/385/EWG (°) 1 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
dowodéw klinicznych, obserwacja i nadz6r rynku, oraz wprowadzajg przepisy zapewniajgce przejrzysto$c i identyfi-
kowalno$¢ w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(2)  Ze wzgledu na wplyw pandemii COVID-19 rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 (%)
przesunigto 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 zakoficzenia okresu przejsciowego, w ktérym niektére wyroby,
nadal spelniajgce wymogi dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG, moga by¢ zgodnie z prawem wpro-
wadzane do obrotu lub do uzywania.

(") Opinia z dnia 24 stycznia 2023 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 lutego 2023 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 7 marca 2023 r.

() 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 1782002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017,5. 176).

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czlonkowskich odnoszacych si¢
do wyrobow 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 wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie
(UE) 2017745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczgcia stosowania niektérych jego przepiséw (Dz.U. L 130
2 24.4.2020, s. 18).
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(3) Roéwniez ze wrzgledu na wplyw pandemii COVID-19 okres przejsciowy przewidziany w rozporzadzeniu
(UE) 2017/746 zostal juz przedtuzony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/112 ().

(4)  Pomimo stalego wzrostu liczby jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017745 ogdlna zdolno$¢ jednostek notyfikowanych jest nadal niewystarczajaca, aby zapewnié¢ ocene zgod-
nosci duzej liczby wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG lub dyrek-
tywy 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2024 r. Wydaje si¢, ze znaczna liczba producentéw, zwlaszcza malych i $red-
nich przedsigbiorstw, nie jest wystarczajaco przygotowana do wykazania zgodnosci z wymogami rozporzadzenia
(UE) 2017745, w szczegdlnosci biorgc pod uwage ztozonos$¢ tych nowych wymogéw. W zwigzku z tym istnieje
duze prawdopodobienistwo, ze wiele wyrobdéw, ktére moga by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu zgodnie
z przepisami przejsciowymi przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) 2017745, nie uzyska certyfikacji zgodnie
z tym rozporzgdzeniem przed zakonczeniem okresu przejSciowego, co powoduje ryzyko wystgpienia niedoboru
wyrobéw medycznych w Unii.

(5) W zwiazku ze zgloszeniami pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacymi bezposredniego ryzyka wystapienia niedo-
boru wyrobéw konieczne jest przedtuzenie w trybie pilnym waznosci certyfikatéw wydanych zgodnie z dyrekty-
wami 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz przedluzenie okresu przejciowego, w ktorym wyroby zgodne z tymi dyrek-
tywami moga by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu. Przedluzenie powinno by¢ wystarczajaco dlugie, aby
zapewni¢ jednostkom notyfikowanym czas potrzebny na przeprowadzenie wymaganych ocen zgodnosci. Przedtu-
zenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, w tym bezpieczefistwa pacjent6w,
oraz unikniecie niedoboru wyrobéw medycznych potrzebnych do sprawnego funkcjonowania stuzby zdrowia, bez
obnizania obecnych wymogdéw w zakresie jakosci i bezpieczefistwa.

(6)  Przedluzenie powinno by¢ uzaleznione od spelnienia okre$lonych warunkéw, co zapewni, aby tym nowym dodat-
kowym okresem objete byly wylacznie wyroby, ktére s bezpieczne i w przypadku ktérych producenci podjeli
okreslone dziatania majace na celu przejscie na stosowanie wymogdéw rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(7)  Aby zapewnic¢ stopniowe przechodzenie do stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745, odpowiedzialno$¢ za spra-
wowanie odpowiedniego nadzoru nad wyrobami objetymi okresem przejéciowym nalezy ostatecznie przenies¢ z jed-
nostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, na jed-
nostke notyfikowang wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745. Majac na uwadze pewnos¢ prawa,
jednostka notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017745 nie powinna by¢ odpowie-
dzialna za dzialania w ramach oceny zgodnosci i nadzoru prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktéra wydata
certyfikat.

(8) W odniesieniu do okresu niezbednego do zapewnienia producentom i jednostkom notyfikowanym mozliwosci
przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w odniesieniu do wyrobéw medycz-
nych objetych certyfikatem lub deklaracja zgodnosci wydanymi zgodnie z zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub
dyrektywa 93/42[EWG, nalezy zachowaé réwnowage miedzy ograniczonymi dostepnymi zdolnosciami jednostek
notyfikowanych a zapewnieniem wysokiego poziomu bezpieczefistwa pacjentéw i ochrony zdrowia publicznego.
Dlugos¢ okresu przejsciowego powinna zatem zaleze¢ od klasy ryzyka danego wyrobu medycznego, tak aby okres
ten byt kr6tszy w przypadku wyrobéw nalezacych do wyzszej klasy ryzyka a dtuzszy w przypadku wyrob6éw nalezg-
cych do nizszej klasy ryzyka.

(9) W przeciwienstwie do dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG w rozporzadzeniu (UE) 2017745 okreslono wymag
udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji klasy III.
Ze wzgledu na niewystarczajace zdolnosci jednostek notyfikowanych oraz fakt, ze producentami wyrobéw wykona-
nych na zaméwienie sg czesto mate lub $rednie przedsigbiorstwa, ktdre nie maja dostepu do jednostki notyfikowanej
na podstawie dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, w ktérym wykonane na
zaméwienie wyroby do implantacji klasy III moga by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu lub do uzywania
bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022112 z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie
(UE) 2017746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
odroczonego stosowania warunkéw dotyczgcych wyrobéw produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 19
228.1.2022, 5. 3).
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(11)

(12)

W art. 120 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017745 i art. 110 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017746 zakazuje si¢ dal-
szego udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania wyrobéw, ktére zostaly wprowadzone do obrotu
przed koficem majgcego zastosowanie okresu przejsciowego i ktére nadal znajduja si¢ w faiicuchu dostaw rok po
zakonczeniu tego okresu przejsciowego. Aby zapobiec niepotrzebnemu usuwaniu bezpiecznych wyrobéw medycz-
nych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére nadal znajduja si¢ w tafcuchu dostaw, a tym samym
zwickszaniu bezposredniego ryzyka wystapienia niedoboru takich wyrobdw, takie dalsze udostepnianie na rynku
lub wprowadzanie do uzywania takich wyrobéw powinno by¢ nieograniczone w czasie.

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

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapobiezenie ryzyku wystgpienia niedoboru wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w Unii, nie moga zosta¢ osiggniete w sposob wystarcza-
jacy przez panstwa czltonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki tych celéw mozliwe jest ich lepsze
osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjac dzialania zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Trak-
tatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporza-
dzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.

Niniejsze rozporzadzenia przyjmowane jest w obliczu wyjatkowych okolicznosci wynikajacych z bezposredniego
ryzyka wystgpienia niedoboru wyrobéw medycznych i zwigzanego z nim ryzyka kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego. Aby osiggna¢ zamierzony efekt zmian w rozporzadzeniach (UE) 2017745 i (UE) 2017|746 oraz aby
zagwarantowa¢ dostepno$¢ wyrobow, ktorych certyfikaty stracily juz waznos¢ lub stracg wazno$¢ przed 26 maja
2024 r., i zapewni¢ podmiotom gospodarczym i §wiadczeniodawcom pewno$¢ prawa, a takze majac na uwadze
koniecznos¢ zachowania spéjnosci w zakresie zmian w obu rozporzadzeniach, niniejsze rozporzadzenie powinno
wejs¢ w zycie w trybie pilnym z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Z tych samych
przyczyn nalezy réwniez zastosowaé wyjatek od terminu o$miu tygodni przewidziany w art. 4 Protokotu nr 1
w sprawie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskiej, zalaczonego do TUE, do Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej i do Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745

W rozporzadzeniu (UE) 2017745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 120 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93[42/EWG od dnia
25 maja 2017 ., ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktdre nie zostaly cofnigte po tym terminie, pozos-
tajg wazne po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty okreslonej w ust. 3a niniejszego artykutu
majacej zastosowanie do poszczegdlnych klas ryzyka wyrobéw. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane
zgodnie z tymi dyrektywami od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byty wazne w dniu 26 maja 2021 r., i ktére utra-
city waznos¢ przed dniem 20 marca 2023 r., uznaje si¢ za wazne do dat okreslonych w ust. 3a niniejszego artykutu
wylacznie wéwczas, gdy spelniony jest jeden z nast¢pujacych warunkéw:

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 odnie-
sieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktéry utracit waznosé, lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastgpi¢
ten wyrob;
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b) wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielil odstepstwa od majacej zastosowanie procedury oceny zgod-
nosci zgodnie z art. 59 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub zobowigzat producenta do przeprowadzenia maja-
cej 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 spelnione zostang warunki okreslone w ust. 3¢ niniejszego arty-
kutu, wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzy-
wania do dat okreslonych w tych ustepach.

3a.  Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG,
wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do nastepuja-
cych dat:

a) dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobéw klasy Ill i wyrobéw do implantacji klasy IIb, z wyjat-
kiem szwéw, zszywek, wypelnieft dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zgbowych, $rub, klinéw,
plytek, drutéw, gwozdzi, klamer i fgcznik6w;

b) dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobéw 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 steryl-
nym lub wyrobéw klasy I o funkcji pomiarowej.

3b.  Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG nie wyma-
gala udzialu 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 udziatu jednostki notyfikowanej, mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania do
dnia 31 grudnia 2028 .

3c.  Wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzy-
wania do dat, o ktérych mowa w tych ustepach, wylacznie jesli spelnione sg nastepujace 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;

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

d) nie p6Zniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscia zgodnie z art. 10 ust. 9;

e) nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyl formalny wniosek do
jednostki notyfikowanej zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny zgod-
no$ci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, lub w odniesieniu do
wyrobu majacego zastapi¢ ten wyréb, oraz nie pdzniej niz dnia 26 wrze$nia 2024 r. jednostka notyfikowana
i producent podpisali pisemng umowe zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.

3d.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 3 niniejszego artykutu okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi
dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych
i wyrobow stosuje si¢ wobec wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykulu, zamiast odpowiadaja-
cych im wymogéw okreslonych w dyrektywach 90/385/EWG i 93/42[/EWG.

3e.  Z zastrzezeniem rozdzialu IV i ust. 1 niniejszego artykulu jednostka notyfikowana, ktéra wydala certyfikat,
o ktéorym mowa w ust. 3a niniejszego artykulu, pozostaje wlasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru
w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogéw odnoszacych sie do wyrobéw, ktére certyfikowala, chyba ze
producent uzgodnit z jednostka notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42, Ze to ona bedzie sprawowa¢ taki nad-
z0r.
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2)

3)

Nie pdZniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana, ktéra podpisata umowe pisemng, o ktérej mowa
w ust. 3c lit. e) niniejszego artykutu, staje si¢ wlasciwa do sprawowania nadzoru w odniesieniu do wyrobéw obje-
tych t3 umowa pisemna. W przypadku gdy umowa pisemna dotyczy wyrobu, ktéry ma zastapi¢ wyrdb objety certy-
fikatem wydanym zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, nadzér jest sprawowany w odnie-
sieniu do wyrobu, ktdry zostaje zastapiony.

Ustalenia dotyczgce przeniesienia odpowiedzialnosci za sprawowanie nadzoru z jednostki notyfikowanej, ktéra
wydala $wiadectwo, na jednostke notyfikowang wyznaczona zgodnie z art. 42 okresla si¢ jasno w umowie migdzy
producentem i jednostka notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42 oraz, o ile to wykonalne w praktyce, jed-
nostka notyfikowang, ktora wydala certyfikat. Jednostka notyfikowana wyznaczona zgodnie z art. 42 nie odpo-
wiada za dzialania w ramach oceny zgodnosci prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat.

3f.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5 wykonane na zamowienie wyroby do implantacji klasy IIl moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu lub do uzywania do dnia 26 maja 2026 r. bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfiko-
wang zgodnie z procedura 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 jed-
nostki notyfikowanej zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny zgodnosci
oraz nie péZniej niz dnia 26 wrze$nia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemna umowe zgod-
nie z zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.”;

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4. Wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektyw 90/385/EWG
i 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r., oraz wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
od dnia 26 maja 2021 r. zgodnie z ust. 3, 3a, 3b i 3f niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciagu udostepniane
na rynku lub wprowadzane do uzywania.”;

w art. 122 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) w akapicie pierwszym formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:
,Bez uszczerbku dla art. 120 ust. 3—3e i 4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla obowigzkéw panstw
cztonkowskich i producentéw w odniesieniu do obserwacji oraz obowigzkéw producentéw w odniesieniu do udo-
stepniania dokumentacji na podstawie dyrektywy 90/385/EWG i 93/42[EWG, dyrektywy te traca moc z dniem
26 maja 2021 r. z wyjatkiem:”;

b) akapit drugi otrzymuje brzmienie:
W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 120 ust. 3—3e i 4 niniejszego rozporzadzenia, dyrektywy, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym niniejszego artykutu, stosuje si¢ nadal w zakresie niezbednym do stosowania tych uste-
pow.”;

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

,— art. 120 ust. 3d.”.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/746

W rozporzadzeniu (UE) 2017746 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

art. 110 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektywy 98/79/WE przed
dniem 26 maja 2022 r., oraz wyroby, ktére zostaly 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.”;

art. 112 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 110 ust. 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia, dyrektywe 98/79/WE sto-
suje 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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 marca 2023 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA J. ROSWALL
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