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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2023/503 DER KOMMISSION
vom 1. Dezember 2022

zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Frequenz vollstindiger Neubewertungen Benannter Stellen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2017746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-
Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (),
insbesondere Artikel 40 Absatz 11,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EU) 2017/746 wurde ein neuer Rechtsrahmen geschaffen, um das reibungslose Funktionieren
des Binnenmarkts fiir Medizinprodukte zu gewéhrleisten. Mit der genannten Verordnung wurden die Uberwachung
der Benannten Stellen und die Konformitatsbewertungsverfahren erheblich gestarkt.

(2)  Gemifl Artikel 40 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/746 muss drei Jahre nach der Notifizierung einer
Benannten Stelle und danach alle vier Jahre eine vollstindige Neubewertung der Benannten Stellen durchgefiihrt
werden, um zu priifen, ob die Benannte Stelle die Anforderungen des Anhangs VII der genannten Verordnung nach
wie vor erfullt.

(3)  Die geringe Zahl und die begrenzten Kapazititen der derzeit gemdfl der Verordnung (EU) 2017/746 benannten
Benannten Stellen haben zu Engpassen bei der Zertifizierung von In-vitro-Diagnostika wahrend der in Artikel 110
Absatz 3 der genannten Verordnung vorgesehenen Ubergangszeiten gefithrt.

(4)  Damit sich die fur Benannte Stellen zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem die Benannte Stelle
niedergelassen ist, auf die Bewertung neuer Antrige auf Benennung als Benannte Stelle konzentrieren konnen und
die Benannten Stellen wihrend der Ubergangszeitriume gemif Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/746 eine hohe Zahl von Zertifizierungen bearbeiten konnen, sollte der Zeitpunkt fir die erste
vollstindige Neubewertung einer Benannten Stelle nach der Notifizierung auf fiinf Jahre nach der Notifizierung
verschoben werden.

(5)  Da Benannte Stellen Gegenstand einer kontinuierlichen Uberwachung und Bewertung gemif Artikel 40 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2017/746 sind, sollte auch die Frequenz spiterer vollstindiger Neubewertungen auf alle funf
Jahre gedndert werden.

(6)  Die fur Benannte Stellen zustindige Behorde sollte die Moglichkeit haben, eine vollstindige Neubewertung frither als
zum Zeitpunkt nach dem normalen Zyklus durchzufihren, wenn dies durch die Ergebnisse der jdhrlichen
Bewertungstitigkeiten der Benannten Stelle gerechtfertigt ist oder wenn die Benannte Stelle darum ersucht.

(7)  Vollstindige Neubewertungen, die bereits begonnen haben, sollten grundsitzlich fortgefithrt werden, um den
Einsatz der bereits aufgewendeten Ressourcen zu optimieren. Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist, kann jedoch nach Anhorung der betreffenden
Benannten Stelle beschlieRen, eine laufende vollstindige Neubewertung auszusetzen oder zu beenden, wobei die
bereits fur die Neubewertung aufgewendeten Ressourcen und die Ergebnisse der bereits durchgefiihrten jihrlichen
Bewertungen zu beriicksichtigen sind.

(8)  Die Verordnung (EU) 2017746 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(9)  Da die Kapazitdten der Benannten Stellen im Interesse der offentlichen Gesundheit dringend sofort optimiert werden
miissen, sollte diese Verordnung umgehend in Kraft treten —

() ABLL 117 vom 5.5.2017,S.176.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Artikel 40 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/746 erhilt folgende Fassung:

,(10)  Funf Jahre nach der Notifizierung einer Benannten Stelle und danach alle fiinf Jahre nehmen die fir Benannte
Stellen zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, und ein gemeinsames Bewertungsteam
entsprechend dem in Artikel 35 beschriebenen Verfahren eine vollstindige Neubewertung vor, bei der sie priifen, ob die
Benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VII erfullt.

Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist, kann vor den
in Unterabsatz 1 genannten Zeitpunkten eine vollstindige Neubewertung durchfithren, und zwar auf Ersuchen der
Benannten Stelle oder wenn sie aufgrund der Ergebnisse der gemif Absatz 4 durchgefiihrten jihrlichen Bewertungen
Bedenken hat, ob die Benannte Stelle die Anforderungen des Anhangs VII nach wie vor erfiillt.

Vollstindige Neubewertungen, die bereits vor dem 11. Médrz 2023 begonnen haben, werden fortgefiihrt, es sei denn, die fiir
Benannte Stellen zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Benannte Stelle niedergelassen ist, beschliefSt unter
Beriicksichtigung ihrer eigenen Ressourcen und der Ressourcen der Benannten Stelle, die bereits fiir die Neubewertung
aufgewendet wurden, sowie der Ergebnisse der gemidf Absatz 4 durchgefithrten jéhrlichen Bewertungen, die laufende
vollstindige Neubewertung auszusetzen oder zu beenden. Vor der Aussetzung oder Beendigung einer laufenden
vollstindigen Neubewertung hort die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde die betreffende Benannte Stelle an.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 1. Dezember 2022

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



	Delegierte Verordnung (EU) 2023/503 der Kommission vom 1. Dezember 2022 zur Änderung der Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Frequenz vollständiger Neubewertungen Benannter Stellen 

