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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1194
ze dne 20. &ervna 2023,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2022/2346, pokud jde o pfechodnd ustanoveni tykajici se
urditych vyrobkid bez urleného 1écebného dlelu uvedenych v pifiloze XVI nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS ('), a zejména na ¢l. 1 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 9 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 a 2 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022/2346 (%) stanovi ptechodnd ustanoveni pro
vyrobky, u nichZ se provadéji klinické zkousky nebo u nichz musi byt do posuzovani shody zapojen ozndmeny
subjekt. Ustanovent ¢l. 2 odst. 3 uvedeného provadéciho natizeni rovnéz stanovi zvldstni pfechodnd ustanoveni pro
vyrobky, na néz se vztahuje certifikdt vydany ozndmenym subjektem v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS ().

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 () prodlouzilo pfechodné obdobi stanovené v nafizeni
(EU) 2017745 pro nékteré zdravotnické prostredky, véetné téch, na néz se vztahuje certifikdt vydany ozndmenym
subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS, ktery je dle rizikové tiidy prostfedku platny do 31. prosince 2027,
nebo do 31. prosince 2028.

(3)  Aby byla zajisténa soudrznost a hospodaiskym subjekttim poskytnuta pravni jistota, méla by byt pfechodnd
ustanoveni stanovend v provadécim nafizeni (EU) 2022/2346 pro vyrobky, na néz se vztahuje certifikdt vydany
ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 93/42[EHS, sladéna s pfechodnymi ustanovenimi stanovenymi
v nafizeni (EU) 2017745, ve znéni natizeni (EU) 2023/607.

(4)  Na vyrobky, na néz se vztahuje certifikit vydany ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS, se
vztahuje zvldstni pfechodné ustanoveni stanovené v provadécim nafizeni (EU) 2022/2346. Toto ustanoveni je
pouzitelné od 22. prosince 2022 a umoziuje uvedeni téchto vyrobki na trh nebo do provozu, pokud jsou splnény
urdité podminky, a to i v piipadé, Ze platnost certifikdtu skoncila. Pokud se na tyto vyrobky nevztahuji prodlouzend
pfechodnd ustanoveni stanovend v nafizeni (EU) 2017/745, ve znéni nafizeni (EU) 2023/607, méla by byt moZnost
naddle je uvddét na trh nebo do provozu i v piipadé, Ze platnost certifikitu vydaného ozndmenym subjektem
v souladu se smérnici 93/42[EHS vypriela, stanovena v tomto nafizeni jako zvldstni pfechodné ustanoveni. Aby
byla zaji§téna soudrznost, mély by byt splnény piislusné podminky stanovené v c¢lanku 120 nafizeni
(EU) 2017745, ve znéni nafizeni (EU) 2023/607.

() Uf.vest.L 117, 5.5.2017,s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 20222346 ze dne 1. prosince 2022, kterym se stanovi spolecné specifikace pro skupiny vyrobku bez
ur¢eného 1é¢ebného Gcelu uvedené v pifloze XVI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich (Uf. vést. L 311, 2.12.2022, s. 60).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni naiizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro (UFE. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24).
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(5)  Aby se co nejvice omezilo pfekryvani s posuzovanim shody zdravotnickych prostfedkd, na néz se vztahuje certifikat
vydany ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS, a sniZila se tak z4téZ pro ozndmené subjekty
a riziko nedostatku prostiedki, méla by byt pfechodnd ustanoveni stanovend v provddécim nafizeni
(EU) 2022/2346 pro vyrobky, u nichz se provadgji klinické zkousky nebo u nichz musi byt do posuzovéni shody
zapojen ozndmeny subjekt, prodlouzena o 18 a 30 mésica.

(6)  Prechodnd ustanoveni stanovend v provadécim nafizeni (EU) 2022/2346 pro vyrobky, u nichZ se provadéji klinické
zkousky nebo u nichz musi byt do posuzovidni shody zapojen ozndmeny subjekt, se pouziji ode dne
22. &ervna 2023. Aby se zajistilo, Ze se na tyto vyrobky budou rozsifend pfechodnd ustanoveni vztahovat pfimo, by
se piislusnd ustanoveni tohoto nafizeni méla pouzit od stejného data. Na vyrobky, na néz se vztahuje certifikdt
vydany ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS, se pfechodnd ustanoveni stanovend v provadécim
nafizeni (EU) 20222346 vztahuji ode dne 22. prosince 2022. Aby se zajistilo, Ze se prodlouzend piechodnd
ustanoveni budou na uvedené vyrobky moci vztahovat plynule, a vzhledem k tomu, Ze zvld$tni podminky
stanovené v tomto nafizeni zajistuji kontinuitu s dfive pouzitelnymi podminkami, mélo by se pfislusné ustanoveni

vvvvvv

22. prosince 2022, by proto mélo byt v provadécim nafizeni (EU) 2022/2346 zruSeno ode dne pouzitelnosti
pozménéného ustanoveni uvedeného v tomto nafizeni.

(7) Ve snaze zajistit hospodafskym subjektdm moznost rychlého piistupu k prodlouzenym pfechodnym ustanovenim
stanovenym timto nafizenim a jejich provddéni, by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost dnem vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

(8)  Provadéci nafizeni (EU) 20222346 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.
(9)  Byla konzultovdna Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky.

(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostredky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) 2022/2346 se méni takto:
1) Clanek 2 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) v prvnim pododstavci se datum ,22. ¢ervna 2028 nahrazuje datem ,,31. prosince 2029%
ii) v tfetim pododstavci se datum ,22. Cervna 2026 nahrazuje datem ,,31. prosince 2027
iii) ¢tvrty pododstavec se nahrazuje timto:
,Odchylné od prvniho pododstavce smi byt ode dne 1. ledna 2028 do dne 31. prosince 2029 vyrobek, ktery
spliiuje podminky stanovené v uvedeném pododstavci, uvadén na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud
oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu za t¢elem provedeni posouzeni shody v souladu
s oddilem 4.3 druhym pododstavcem p#ilohy VII nafizeni (EU) 2017/745.%
b) odstavec 2 se méni takto:
i) v prvnim pododstavci se datum ,22. ¢ervna 2025 nahrazuje datem ,,31. prosince 2028
ii) druhy pododstavec se nahrazuje timto:
,Odchylné od prvniho pododstavce smi byt ode dne 1. ledna 2027 do dne 31. prosince 2028 vyrobek, ktery
spliiuje podminky stanovené v uvedeném pododstavci, uvddén na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud

ozndmeny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu za téelem provedeni posouzeni shody v souladu
s oddilem 4.3 druhym pododstavcem piilohy VII nafizeni (EU) 2017/745.%
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¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Vyrobek, na néjz se vztahoval certifikdt vydany ozndmenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS,
jehoz platnost skoncila po 26. kvétnu 2021 a pted 20. bfeznem 2023 a u néhoz nejsou splnény podminky
stanovené v ¢l. 120 odst. 2 druhém pododstavci pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 2017745, smi byt uvddén na trh
nebo do provozu az do dat stanovenych v ¢l. 120 odst. 3a nafizeni (EU) 2017/745, a to i po skonceni platnosti
certifikdtu, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3¢, 3d a 3e nafizeni (EU) 2017/745.¢

2) V¢l 3 odst. 2 se zru$uje druhd véta.

Cldnek 2
Toto naifzenf vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 22. Cervna 2023.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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