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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745, przyj¢tym dnia
5 kwietnia 2017 r., ustanowiono nowe ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego w odniesieniu do wyrobow medycznych
objetych tym rozporzadzeniem, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony
zdrowia pacjentow iuzytkownikow oraz biorgc pod uwage male i Srednie
przedsigbiorstwa prowadzace dziatalnos¢ w tym sektorze.

Pandemia COVID-19 izwigzany znia kryzys zdrowia publicznego stanowia
bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich i sag duzym obcigzeniem dla
organdéw krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli UE i podmiotow
gospodarczych. Kryzys zwigzany z pandemig COVID-19 stworzyt nadzwyczajne
okolicznos$ci, ktore wymagaja znacznych dodatkowych zasoboéw oraz wigkszej
dostgpnosci wyrobow medycznych o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna byto
przewidzie¢ w momencie przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Te nadzwyczajne okoliczno$ci majg znaczacy wplyw na rozne dziedziny objete
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 1 w zwiagzku z tym jest bardzo prawdopodobne, Ze
panstwa cztonkowskie, instytucje zdrowia publicznego, podmioty gospodarcze i inne
zainteresowane strony nie be¢da w stanie zapewni¢ wlasciwego wdrozenia
I stosowania tego rozporzadzenia od przewidzianej wnim daty rozpoczecia
stosowania, czyli od dnia 26 maja 2020 r.

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, wysoki poziom
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwo pacjentow, zagwarantowac pewnosc¢
prawa oraz unikng¢ potencjalnych zakldcen na rynku, nalezy odroczy¢ rozpoczecie
stosowania niektorych przepisow rozporzadzenia (UE) 2017/745 o jeden rok.
Jednoczesnie konieczne jest odroczenie daty uchylenia dyrektyw 90/385/EWG
1 93/42/EWG. Takie odroczenia gwarantuja funkcjonowanie ram regulacyjnych
dotyczacych wyrobow medycznych od dnia 26 maja 2020 r. Ponadto proponowana
zmiana ma na celu zapewnienie, by w wyjatkowych przypadkach Komisja mogta
przyjmowaé odstepstwa ogodlnounijne w odpowiedzi na odstepstwa krajowe
W najwczesniejszym mozliwym terminie, po to aby skutecznie rozwigzywac kwesti¢
potencjalnego braku wyrobéw medycznych o zasadniczym znaczeniu, ktory moze
wystgpi¢ w Unii.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Pomocniczos$¢

Zgodnie z zasada pomocniczosci dziatanie na szczeblu UE mozna podjaé tylko
wtedy, gdy cele zamierzonego dzialania nie mogg zosta¢ osiggnigte przez panstwa
cztonkowskie dziatajace indywidualnie. Interwencja Unii jest konieczna, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikow oraz sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, a takze aby unikng¢ ewentualnych zaklocen
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na rynku. W tym zakresie zmieniane przepisy sa przyjmowane w petnej zgodnos$ci
Z zasadg pomocniczos$ci, a wszelkie zmiany tych przepisOw muszg by¢ dokonywane
w drodze wniosku Komisji.

Proporcjonalnos¢

Dziatanie Unii jest konieczne, aby osiagna¢ cel, jakim jest wlasciwe wdrozenie
I stosowanie rozporzadzenia (UE) 2017/745 przez wszystkie zainteresowane strony,
z uwzglednieniem wielkosci obecnej pandemii COVID-19 izwigzanego ztym
kryzysu zdrowia publicznego. Proponowana zmiana ma na celu zapewnienie
osiagnigcia celu rozporzadzenia (UE) 2017/745, jakim jest ustanowienie solidnych,
przejrzystych, przewidywalnych i zcownowazonych ram regulacyjnych dla wyrobow
medycznych, gwarantujacych wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego
I bezpieczenstwa pacjentow oraz sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego
takich wyrobow.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Do niniejszego wniosku nie zalaczono odregbnej oceny skutkow, gdyz ocena taka
zostata juz przeprowadzona w odniesieniu do wniosku w sprawie rozporzadzenia
(UE) 2017/745. Niniejszy wniosek nie zmienia istoty rozporzadzenia (UE) 2017/745
I nic naktada na zainteresowane strony nowych obowigzkéw. Ma on na celu przede
wszystkim zapewnienie — z wyjatkowych przyczyn w kontekscie obecnej pandemii
COVID-19 — odroczenia o jeden rok daty rozpoczgcia stosowania niektorych
przepiséw tego rozporzadzenia.

WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu na budzet instytucji UE.
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2020/0060 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
W odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114

i art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745' ustanowiono
nowe ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego
W odniesieniu do wyrobéw medycznych objetych tym rozporzadzeniem, przyjmujac
jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentow i uzytkownikéw oraz
biorgc pod uwage mate i$rednie przedsigbiorstwa prowadzace dziatalno$¢ w tym
sektorze. Jednoczesnie rozporzadzeniem (UE) 2017/745 ustanawia si¢ wysokie normy
jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne
obawy dotyczace bezpieczenstwa takich wyrobow. Rozporzadzenie (UE) 2017/745
znaczaco wzmacnia kluczowe elementy podejsécia regulacyjnego okre§lonego obecnie
w dyrektywie Rady 90/385/EWG? i dyrektywie Rady 93/42/EWG?, takie jak nadzor
nad jednostkami notyfikowanymi, procedury oceny zgodnosci, badania kliniczne
i ocena kliniczna, obserwacja inadzér rynku, ajednocze$nie wprowadza przepisy
zapewniajace  przejrzystos¢ i identyfikowalno$§¢ w odniesieniu  do  wyrobow
medycznych, w celu poprawy zdrowia i bezpieczenstwa.

Pandemia COVID-19 izwigzany znig kryzys zdrowia publicznego stanowig
bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich i s3 duzym obcigzeniem dla

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 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 z5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189
2 20.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169
z212.7.1993,s. 1).
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©)

(4)

()

(6)

()

organdw krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli UE i podmiotow
gospodarczych. Kryzys zwigzany zpandemiag COVID-19 stworzyl nadzwyczajne
okolicznosci, ktéore wymagaja znacznych dodatkowych zasoboéw oraz wigkszej
dostepnosci wyrobow medycznych o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna bylo
przewidzie¢c w momencie przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/745. Te
nadzwyczajne okoliczno$ci majg istotny wplyw na rdézne obszary objete
rozporzadzeniem (UE) 2017/745, takie jak wyznaczanie ipraca jednostek
notyfikowanych oraz wprowadzanie do obrotu i udostgpnianie na rynku wyrobow
medycznych w Unii.

Wyroby medyczne, takie jak rekawice do badan, maski chirurgiczne, sprzg¢t do
intensywnej opieki medycznej i inne urzadzenia medyczne, odgrywaja kluczows rolg
w kontekscie pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu zdrowia publicznego,
gdyz pomagajg zapewni¢ zdrowie 1 bezpieczenstwo obywateli Unii oraz umozliwiaja
panstwom czlonkowskim zapewnienie pacjentom pilnej iniezbednej opieki
medycznej.

Z uwagi na niespotykang dotad skale obecnych wyzwan oraz ze wzgledu na ztozonos¢
rozporzadzenia (UE) 2017/745 jest bardzo prawdopodobne, ze panstwa czlonkowskie,
instytucje zdrowia publicznego, podmioty gospodarcze iinne zainteresowane strony
nie bedg w stanie zapewni¢ wtasciwego wdrozenia i stosowania tego rozporzadzenia
od przewidzianej w nim daty rozpoczgcia stosowania, czyli od dnia 26 maja 2020 r.

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, wysoki poziom
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwo pacjentow, zagwarantowaé pewnos¢
prawa oraz unikng¢ potencjalnych zaktocen na rynku, nalezy odroczy¢ rozpoczecie
stosowania niektorych przepiséw rozporzadzenia (UE) 2017/745. Biorac pod uwage
pandemi¢ COVID-19 izwigzany znig kryzys zdrowia publicznego, jej rozwoj
epidemiologiczny, atakze dodatkowe s$rodki potrzebne panstwom czlonkowskim,
instytucjom  zdrowia  publicznego,  podmiotom  gospodarczym  iinnym
zainteresowanym stronom, nalezy odroczy¢ rozpoczecie stosowania odpowiednich
przepisow rozporzadzenia (UE) 2017/745 o jeden rok.

Wspomniane rozpoczecie stosowania to nalezy odroczy¢ w odniesieniu do przepisow
rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktore w przeciwnym razie zaczgtyby obowigzywac od
dnia 26 maja 2020 r. Aby zapewni¢ stalg dost¢pnos¢ wyrobow medycznych na rynku
unijnym, wtym wyrobdw medycznych o zasadniczym znaczeniu w kontekscie
pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu zdrowia publicznego, nalezy roéwniez
dostosowac niektore przepisy przejsciowe rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktore
W przeciwnym razie przestalyby mie¢ zastosowanie od daty rozpoczecia stosowania
tych przepisow.

Zarowno dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG, jak i rozporzadzenie (UE) 2017/745
upowazniaja wiasciwe organy krajowe, na nalezycie uzasadniony wniosek, do
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wyrobow medycznych, w przypadku ktérych
nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, ale ktorych uzywanie
lezy winteresic ochrony zdrowia badz w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentow lub zdrowia pacjentéw (,,odstepstwo krajowe”).
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 pozwala rowniez Komisji, w wyjatkowych
przypadkach, na rozszerzenie zakresu waznos$ci krajowego odstgpstwa na ograniczony
czas, tak by obejmowato ono terytorium Unii (,,0dstepstwo ogdlnounijne”). Z uwagi
na pandemi¢ COVID-19 izwigzany znig kryzys zdrowia publicznego Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania odstepstw ogélnounijnych w odpowiedzi na
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(8)

9)

(10)
(11)

(12)

(13)

odstepstwa krajowe, po to aby skutecznie rozwigzywaé kwesti¢ potencjalnego braku
wyroboéw medycznych o zasadniczym znaczeniu, ktory moze wystgpi¢ w Unii. Z tego
wzgledu wiasciwe jest, aby odpowiedni przepis rozporzadzenia (UE) 2017/745 miat
zastosowanie W najwczes$niejszym mozliwym terminie oraz aby odpowiednie przepisy
dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG zostaly uchylone od tejze daty. Aby uwzglednic¢
fakt, ze mozliwo$¢ przyjecia odstepstw ogdlnounijnych musi zosta¢ przekazana
Komisji w okresie przejsciowym w odniesieniu do krajowych odstepstw od dyrektyw
90/385/EWG 1 93/42/EWG, konieczne sg pewne zmiany w odpowiednich przepisach
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Aby uwzgledni¢ wszelkie krajowe odstepstwa przyznane przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG lub 93/42/EWG w kontekscie pandemii COVID-
19 przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, konieczne jest rOwniez
zapewnienie  panstwom  czlonkowskim  mozliwosci powiadamiania o tych
odstepstwach krajowych, a Komisji — rozszerzania zakresu ich waznoéci na terytorium
Unii.

W celu zapewnienia statej obecnosci sprawnych i skutecznych ram regulacyjnych dla

wyrobow medycznych konieczne jest rowniez odroczenie rozpoczecia stosowania
przepisu uchylajacego dyrektywy 90/385/EWG 1 93/42/EWG.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/745.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie odroczenie rozpoczecia
stosowania niektérych przepisOw rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz umozliwienie
rozszerzenia zakresu waznosci krajowych odstepstw dozwolonych na mocy dyrektyw
90/385/EWG lub 93/42/EWG, tak by obejmowaty one terytorium Unii, nie moga
zosta¢ osiagnigte w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze
wzgledu na ich rozmiary 1 skutki mozliwe jest ich lepsze osiggni¢cie na poziomie
Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggniecia tych celow.

Przyjecie niniejszego rozporzadzenia odbywa si¢ w wyjatkowych okolicznosciach
wynikajacych z pandemii  COVID-19 izwigzanego ztym kryzysu zdrowia
publicznego. Aby zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745 w odniesieniu do dat
rozpoczecia stosowania niektorych przepiséw przyniosta zamierzony skutek, niniejsze
rozporzadzenie musi wejs¢ w zycie przed dniem 26 maja 2020 r. Uznano zatem, ze
nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ odstgpienia od osSmiotygodniowego terminu, o Ktorym
mowa w art. 4 Protokotu nr1 wsprawie roli parlamentéw narodowych w Unii
Europejskiej,  zalaczonego do  Traktatu o Unii  Europejskiej,  Traktatu
0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspdlnote Energii Atomowe;.

Z uwagi na nadrzedng potrzebe¢ natychmiastowego rozwigzania kryzysu zdrowia
publicznego zwigzanego z pandemig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno
wejs¢ w zycie w trybie pilnym,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
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1)

2)

3)
4)

5)

w art. 1 ust. 2 akapit drugi wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w zdaniu pierwszym dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zast¢puje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

b)  w zdaniu drugim date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
w art. 17 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) w zdaniu pierwszym dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

(i)  w zdaniu trzecim dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

b)  wust. 6 datg ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;

w art. 34 ust. 1 datg ,,25 marca 2020 r.” zastepuje si¢ data ,,25 marca 2021 r.”;
w art. 59 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W drodze odstepstwa od art. 52 niniejszego rozporzadzenia lub —
w okresie od dnia [wstawi¢ date — data wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. do dnia 25 maja 2021 r. — w drodze odstepstwa od
art. 9 ust.1 i2 dyrektywy 90/385/EWG Ilub od art. 11 ust. 1-6
dyrektywy 93/42/[EWG - wlasciwy organ moze, na nalezycie
uzasadniony wniosek, pozwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium danego panstwa czionkowskiego okreslonego
wyrobu, w przypadku ktoérego nie przeprowadzono stosownych
procedur, o ktorych mowa w tych artykutach, ale ktérego uzywanie
lezy w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia
pacjentow.

b)  wust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwo cztonkowskie moze poinformowaé¢ Komisje ipozostale panstwa
cztonkowskie o kazdym zezwoleniu wydanym zgodnie zart.9 wust.9
dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG przed
dniem [wstawi¢ date — data wejScia w zycie niniejszego rozporzagdzenia] r.”;

c)  ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»W nastepstwie powiadomienia, o Ktdrym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
Komisja — w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem publicznym
lub zdrowiem lub bezpieczenstwem pacjentow — moze, w drodze aktow
wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres waznos$ci pozwolenia
wydanego przez panstwo czlonkowskie zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu
lub — w przypadku wydania przed dniem [wstawi¢ date — data wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. — zgodnie z art. 9 ust. 9 dyrektywy 90/385/EWG
lub art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG, tak by obejmowato ono terytorium
Unii, i wyznaczy¢ warunki, na jakich wyrob ten moze zosta¢ wprowadzony do
obrotu lubdo uzywania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.”;

w art. 113 date ,,25 lutego 2020 r.” zastgpuje si¢ datg ,,25 lutego 2021 r.”;
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6)

7)

8)

w art. 120 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)
b)

d)

w ust. 1 date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wyroby, ktore 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 zostaty wprowadzone do obrotu od dnia 26
maja 2021 r. zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym

ciggu udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 26
maja 2025 1.”;

w ust. 5 date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
w ust. 6 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) w zdaniu pierwszym dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

(i) w zdaniu drugim dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ data ,,26 maja
2021 r.”;

w ust. 10 date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
w ust. 11 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(i)  w zdaniu pierwszym datg ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

(i)  w zdaniu drugim dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

w art. 122 akapit pierwszy wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w formule wprowadzajacej dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”;

dodaje sig¢ tiret w brzmieniu:

,— art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42/EWG oraz art.9 ust. 9 dyrektywy
90/385/EWG, ktore tracag moc z dniem [wstawi¢ dat¢ — data wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.”;

w art. 123 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)
b)

w ust. 2 date ,,26 maja 2020 r.” zastgpuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;
w ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i)  wlit. a) date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja 2021 r.”;

(i) w lit. d) zdanie pierwsze dat¢ ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26
maja 2021 r.”;

(i) lit. f) otrzymuje brzmienie:

) art. 27 ust. 4 stosuje si¢ do wyrobow klasy Ila i klasy I1b od dnia 26
maja 2023 r. oraz do wyrobow klasy | od dnia 26 maja 2025 r.;”;

(iv) lit. g) otrzymuje brzmienie:
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»2) W odniesieniu do wyrobéw wiclokrotnego uzytku, ktore maja
zawiera¢ nos$nik kodu UDI na samym wyrobie, art. 27 ust. 4 stosuje
si¢ do:

(i)  wyrobow do implantacji i wyrobow klasy Il — od dnia 26
maja 2023 r.;

(i)  wyrobow Kklasy Ila i klasy Ilb — od dnia 26 maja 2025 r.;
(iii) wyrobow klasy | — od dnia 26 maja 2027 r.;”;
(v) dodaje sig lit. j) w brzmieniu:

»)) art. 59 stosuje si¢ od dnia [wstawi¢ datg — data wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.”;

9) w zatgczniku IX pkt 5.1 lit. h) date ,,26 maja 2020 r.” zastepuje si¢ datg ,,26 maja
2021 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie zdniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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