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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/503
z 1. decembra 2022,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokial ide o frekvenciu
dplnych opitovnych posideni notifikovanych osdb
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zrusenf smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (), a najma na
jeho ¢lanok 40 ods. 11,

kedZe:

(1)

Nariadenim (EU) 2017/746 sa stanovuje novy regulacny rimec na zabezpecenie hladkého fungovania vnditorného
trhu, pokial ide o zdravotnicke pomocky. Uvedenym nariadenim sa vyrazne posiliiuje dohlad nad notifikovanymi
osobami a postupy posudzovania zhody.

V ¢lanku 40 ods. 10 nariadenia (EU) 2017/746 sa stanovuje, Ze tri roky po notifikacii notifikovanej osoby a potom
kazdé styri roky sa vykona tplné opatovné postidenie notifikovanych osob s cielom urcit, ¢i notifikovand osoba
nadalej spliia poziadavky stanovené v prilohe VII k uvedenému nariadeniu.

Obmedzeny pocet a kapacita notifikovanych osob, ktoré st v stcasnosti autorizované podla nariadenia
(EU) 2017/746, sposobili prekazky pri certifikicii diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pocas
prechodného obdobia stanoveného v ¢lanku 110 ods. 3 uvedeného nariadenia.

S cielom umoznit orgdnom zodpovednym za notifikované osoby ¢lenského stitu, v ktorom je notifikovana osoba
usadend, zameraf sa na posudzovanie novych Ziadosti o autorizaciu notifikovanej osoby a umoznit notifikovanym
osobdm spractivat Vysoky pocet certifikdcii pocas prechodnych obdobi stanovenych v ¢ldnku 110 ods. 3 nariadenia
(EU) 2017/746 by sa nacasovanie prvého tplného opitovného postidenia notifikovanej osoby po notifikécii malo
odlozit na pit rokov po notifikdcii.

Vzhladom na to, Ze notifikované osoby podliehajii nepretrzitému monitorovaniu a posudzovaniu v silade
s ¢lankom 40 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746, frekvencia ndslednych Gplnych opatovnych postdeni by sa mala
takisto zmenit na kazdych 5 rokov.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby by mal mat moznost vykonat tiplné opitovné postidenie skor ako v Case
bezného cyklu, ak je to odévodnené vysledkami ro¢nych ¢innosti posudzovania notifikovanej osoby alebo na
Ziadost notifikovanej osoby.

Mali by sa nadalej vykondvat tplné opitovné postdenia, ktoré sa v zdsade zacali, aby sa optimalizovalo vyuZzivanie
uz vynaloZenych zdrojov. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského $tatu, v ktorom je notifikovand
osoba usadend, vSak moze po vypocuti dotknutej notifikovanej osoby rozhodnit o pozastaveni alebo ukonceni
prebiehajiiceho tplného opitovného postidenia, pricom zohladni zdroje, ktoré sa uz vynalozili na opitovné
postdenie, a vysledky uz vykonanych ro¢nych postdent.

Nariadenie (EU) 2017/746 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Vzhladom na naliehavii potrebu okamzite posilnit kapacity notifikovanych osob v zdujme verejného zdravia by toto
nariadenie malo nadobudniif G¢innost ¢o najskor,

() U.v.EUL117,5.5.2017,s.176.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V ¢lanku 40 nariadenia (EU) 2017/746 sa odsek 10 nahradza takto:

,10.  Pit rokov po notifikdcii notifikovanej osoby a potom kazdych pdt rokov vykondva orgdn zodpovedny za
notifikované osoby clenského $tdtu, v ktorom je osoba usadend, a spolocnd skupina pre posudzovanie Gplné opatovné
postdenie, na zdklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovand osoba nadalej spliia poziadavky stanovené v prilohe VII, v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 35.

Orgéan zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského stitu, v ktorom je notifikovand osoba usadend, moze vykonat tGplné
opdtovné posidenie pred ddtumami uvedenymi v prvom pododseku na Ziadost notifikovanej osoby alebo ak méd na
zaklade vysledkov ro¢nych postideni vykonanych v stlade s odsekom 4 tohto ¢lanku obavy v stvislosti s trvalym plnenim
poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovaného subjektu.

Uplné opitovné postidenia, ktoré sa zacali pred 11. marcom 2023, sa nadalej vykonavaju, pokial orgin zodpovedny za
notifikované osoby ¢lenského $titu, v ktorom je notifikovand osoba usadend, nerozhodne o pozastaveni alebo ukonceni
prebiehajiceho dplného opitovného postidenia, pricom zohladni svoje vlastné zdroje a zdroje notifikovanej osoby, ktoré
uz boli vynaloZené na opdtovné postdenie, ako aj vysledky ro¢nych postdeni vykonanych v stlade s odsekom 4 tohto
¢lanku. Pred pozastavenim alebo ukoncenim prebiehajiceho tiplného opitovného posiidenia orgin zodpovedny za
notifikované osoby vypocuje dotknutii notifikovand osobu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 1. decembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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