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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1194
z dnia 20 czerwca 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/2346 w odniesieniu do przepiséw

przejsciowych dotyczacych niektérych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania

medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 szczeg6lnoci jego art. 1 ust. 2 w zwiazku
zart. 9 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 2 ust. 1 i 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/2346 (* ustanowiono przepisy przejSciowe
dotyczace produktéw, w zwigzku z ktérymi prowadzone sg badania kliniczne lub w przypadku ktérych w ocenie
zgodnosci musi uczestniczy¢ jednostka notyfikowana. W art. 2 ust. 3 tego rozporzadzenia wykonawczego okres-
lono réwniez szczegblowe przepisy przejsciowe dotyczace produktéw objetych certyfikatem wydanym przez jed-
nostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG (%).

(2)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 (*) przedtuzono okres przejsciowy przewidziany
w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 dla niektérych wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw objetych certyfikatem
wydanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, ktory jest wazny do dnia 31 grudnia
2027 r. lub 31 grudnia 2028 r., w zaleznosci od klasy ryzyka danego wyrobu.

(3)  Aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym sp6jnos$¢ i pewnos¢ prawa, przepisy przejsciowe okre$lone w rozporzg-
dzeniu wykonawczym (UE) 2022/2346 w odniesieniu do produktéw objetych certyfikatem wydanym przez jed-
nostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG nalezy dostosowaé do przepiséw okreslonych w rozporza-
dzeniu (UE) 2017/745 zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2023/607.

(4)  Produkty objete certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG podlegaja
szczegblnemu przepisowi przejSciowemu okre$lonemu w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/2346. Przepis
ten ma zastosowanie od dnia 22 grudnia 2022 r. i pozwala na wprowadzenie tych produktéw do obrotu lub do uzy-
wania pod pewnymi warunkami, nawet jezeli certyfikat wygast. W zakresie, w jakim takie produkty nie podlegaja
rozszerzonym przepisom przejsciowym przewidzianym w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, zmienionym rozporza-
dzeniem (UE) 2023/607, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ — w formie szczegblowego przepisu
przejSciowego — mozliwo$¢ dalszego wprowadzania ich do obrotu lub do uzywania nawet jezeli wygast certyfikat
wydany przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG. Aby zapewni¢ spdjno$¢, nalezy spenié
majace zastosowanie warunki okreslone w art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745, zmienionego rozporzadzeniem
(UE) 2023/607.

() Dz.U.L117z25.5.2017,s. 1.

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajace wspélne specyfikacje dla grup produk-
tow niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (Dz.U. L 311 z 2.12.2022, s. 60).

() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).

() 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 przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L 80 z 20.3.2023, s. 24).
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(5)  Aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ pokrywanie si¢ z ocenami zgodnosci wyrobéw medycznych objetych
certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, a tym samym zmniejszy¢
obcigzenie jednostek notyfikowanych i ryzyko niedoboréw wyrobéw, nalezy przedtuzy¢ — odpowiednio o 18 i 30
miesiegcy — obowiazywanie przepiséw przejSciowych okreSlonych w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2022/2346 w odniesieniu do produktéw, w zwiazku z ktorymi prowadzone sg badania kliniczne lub w przy-
padku ktérych jednostka notyfikowana musi uczestniczy¢ w procedurze oceny zgodnosci.

(6)  Przepisy przejSciowe okre§lone w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/2346 w odniesieniu do produktéw,
w zwigzku z ktérymi prowadzone s3 badania kliniczne lub w przypadku ktérych jednostka notyfikowana musi
uczestniczy¢é w procedurze oceny zgodnosci, majg zastosowanie od dnia 22 czerwca 2023 r. Aby produkty te
mogly bezposrednio podlega¢ rozszerzonym przepisom przejsciowym, odpowiednie przepisy niniejszego rozporza-
dzenia powinny mie¢ zastosowanie od tego samego dnia. Produkty objete certyfikatem wydanym przez jednostke
notyfikowang zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG podlegaja szczegblnemu przepisowi przejsciowemu okre§lonemu
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/2346 od dnia 22 grudnia 2022 r. Aby produkty te mogly bezproble-
mowo podlegaé rozszerzonym przepisom przejsciowym, oraz biorac pod uwage, ze szczegdlne warunki okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu zapewniaja ciaggtos¢ warunkow majacych zastosowanie wezesniej, odpowiedni prze-
pis niniejszego rozporzadzenia powinien mie¢ réwniez zastosowanie od dnia 22 czerwca 2023 r. W zwigzku z tym
poprzedni przepis okreSlajacy stosowanie od dnia 22 grudnia 2022 r. nalezy usuna¢ z rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2022/2346 od daty rozpoczecia stosowania zmienionego przepisu okre§lonego w niniejszym rozpo-
rzadzeniu.

(7)  Aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym szybki dostep do rozszerzonych przepiséw przejsciowych ustanowio-
nych niniejszym rozporzadzeniem i ich szybkie wdrozenie, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie od
dnia jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/2346.
(9)  Przeprowadzono konsultacje z Grupg Koordynacyjng ds. Wyroboéw Medycznych.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/2346 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) wust. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) w akapicie pierwszym date ,22 czerwca 2028 r.” zastepuje si¢ datg ,31 grudnia 2029 r.”;
(i) w akapicie trzecim date ,22 czerwca 2026 r.” zastepuje si¢ data ,31 grudnia 2027 r.”;
(iii) akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego od dnia 1 stycznia 2028 r. do dnia 31 grudnia 2029 r. pro-
dukt, ktory spelnia warunki okreslone w tym akapicie, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania
tylko wowczas, gdy jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu
oceny zgodnosci zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zalacznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.”;

b) wust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i) w akapicie pierwszym date ,22 czerwca 2025 r.” zastepuje si¢ datg ,31 grudnia 2028 r.”;
(ii) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego od dnia 1 stycznia 2027 r. do dnia 31 grudnia 2028 r. pro-
dukt, ktéry spelnia warunki okreslone w tym akapicie, moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania
tylko wéweczas, gdy jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe o przeprowadzeniu oceny
zgodnosci zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zalgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.%;
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¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Produkt, ktéry byl objety certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowana zgodnie z dyrek-
tywa 93/42/EWG, ktéry wygast po dniu 26 maja 2021 r. a przed dniem 20 marca 2023 r. i w odniesieniu do kté-
rego nie sg spelnione warunki okre$lone w art. 120 ust. 2 akapit drugi lit. a) lub b) rozporzadzenia (UE) 2017/745,
moze by¢ wprowadzany do obrotu lub do uzywania do dat okreslonych w art. 120 ust. 3a rozporzadzenia
(UE) 2017745, réwniez po wygasnigciu certyfikatu, pod warunkiem ze spelnione sg warunki okreslone w art. 120
ust. 3¢, 3d i 3e rozporzadzenia (UE) 2017/745.%;

2) wart. 3 ust. 2 skresla si¢ zdanie drugie.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 czerwca 2023 .

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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