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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1194
z 20. jina 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2022/2346, pokial’ ide o prechodné ustanovenia
tykajiace sa ur€itych vyrobkov bez medicinskeho wcelu urcenia uvedenych v prilohe XVI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢ 1223/2009 a o zrueni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 1 ods. 2 v spojent s ¢lankom 9 ods. 1,

kedze:

(1) V ¢lanku 2 ods. 1 a 2 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2022/2346 (3) st stanovené prechodné ustanovenia
pre vyrobky, ktoré sii predmetom klinického skasania, alebo v pripade ktorych sa musi do posudzovania zhody
zapojit notifikovand osoba. V ¢lanku 2 ods. 3 uvedeného vykondvacieho nariadenia sa stanovuji aj osobitné
prechodné ustanovenia pre vyrobky, ktoré podliehaji vydaniu certifikitu notifikovanou osobou v silade so
smernicou Rady 93/42/EHS ().

(2)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 () sa prechodné obdobie stanovené v nariadeni
(EU) 2017745 pre urcité zdravotnicke pomocky vrétane tych, ktoré podlichaji vydaniu platného certifikitu
notifikovanou osobou v siilade so smernicou 93/42/EHS, predizilo do 31. decembra 2027 alebo 31. decembra
2028 v zavislosti od rizikovej triedy pomocky.

3 Vv zau]me zarucenia konzistentnosti a prdvnej istoty pre hospodarske subjekty by sa prechodné ustanovenia
stanovené vo vykondvacom nariadeni (EU) 2022/2346 pri vyrobkoch podliehajicich vydaniu certifikdtu
notifikovanou osobou v stilade so smernicou 93/42/EHS, mali zosdladit s ustanoveniami nariadenia
(EU) 2017/745, zmeneného nariadenim (EU) 2023/607.

(4)  Na vyrobky podlichajiice vydaniu certifikdtu notifikovanou osobou v stlade so smernicou 93/42/EHS sa vztahuje
osobitné prechodné ustanovenie stanovené vo vykondvacom nariadeni (EU) 2022/2346. Toto ustanovenie sa
uplatiiuje od 22. decembra 2022 a povoluje, aby sa tieto vyrobky mohli za ur¢itych podm1enok uvadzat na trh
alebo do pouzivania 3 po skoncent platnosti certifikdtu. Pokial sa na tieto vyrobky nevztahujt rozsirené prechodné
ustanovenia stanovené v nariadeni (EU) 2017/745, zmenenom nariadenim (EU) 2023/607, mala by sa formou
osobitného prechodného ustanovenia v tomto nariadeni stanovit moZznost nadalej ich uvddzat na trh alebo do
pouil’vania aj po skoncenti platnosti certifikdtu vydaného notifikovanou osobou v stlade so smernicou 93/42/EHS.
V zdujme zaruCenia konzistentnosti by mali byt splnené uplatnitelné podmienky stanovené v clanku 120
nariadenia (EU) 2017/745, zmeneného nariadenim (EU) 2023/607.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/2346 z 1. decembra 2022, ktorym sa stanovujii spolocné 3pecifikacie _pre skupiny
vyrobkov bez medicinskeho Géelu urcenia uvedené v prilohe XVI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych poméckach (U. v. EU L 311, 2.12.2022, s. 60).

() Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jtina 1993 o zdravotnickych pomockach (U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745

(EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(U.v.EUL 80, 20.3.2023, 5. 24).
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(5)  Vsnahe ¢o najviac obmedzit zasahovanie do posudzovania zhody zdravotm’ckych pomocok podliehajicich vydaniu
certifiktu notifikovanou osobou v stlade so smernicou 93/42/EHS, a tym zniZit zataZenie notifikovanych osob
a riziko nedostatku poméocok, by sa prechodné ustanovenia vo vykonavacom nariadeni (EU) 2022/2346 tykajtice sa
vyrobkov, ktoré st predmetom klinického skdsania, alebo v pripade ktorych sa musi do posudzovania zhody zapojit
notifikovand osoba, mali prediZit o 18, resp. 30 mesiacov.

(6)  Prechodné ustanovenia vo vykondvacom nariadeni (EU) 2022/2346 pre vyrobky, ktoré st predmetom klinického
skdsania, alebo v pripade ktorych sa musi do posudzovania zhody zapojit notifikovand osoba, sa uplatiiuji od
22.juna 2023. V snahe zarucit, aby sa na tieto vyrobky mohli rozsirené prechodné ustanovenia priamo vztahovat,
mali by sa prislusné ustanovenia v tomto nariadeni uplattiovat od toho istého ddtumu. Na vyrobky podliehajice
vydaniu certifikdtu notifikovanou osobou v stlade so smernicou 93/42/EHS sa prechodné ustanovenia stanovené
vo vykondvacom nariadeni (EU) 20222346 Vztahu;u od 22. decembra 2022. V snahe zarucit, aby sa na tieto
vyrobky mohli bez problémov vztahovat rozsirené prechodné ustanovenia, ale aj preto, Ze osobitné podmienky
stanovené v tomto nariadeni zabezpecuji kontinuitu s tymi, ktoré sa uplatiiovali doposial, malo by sa aj
zodpovedajice ustanovenie v tomto nariadeni uplatiovat od 22. jina 2023. Predchddzajice ustanovenie
o uplatnitelnosti od 22. decembra 2022 by sa preto malo z vykondvacieho nariadenia (EU) 2022/2346 vypustit,
a to od ddtumu zacatia uplatiovania ustanovenia zmeneného tymto nariadenim.

(7)  V snahe zabezpecit hospoddrskym subjektom rychly pristup k rozsirenym prechodnym ustanoveniam stanovenym
v tomto nariadeni a k ich Vykonavamu malo by toto nariadenie nadobudniif G¢innost v defi jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(8)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2022/2346 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.
(9)  Tento postup bol konzultovany s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sti v siilade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vykonévacie nariadenie (EU) 2022/2346 sa men{ takto:
1. Clénok 2 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa ddtum ,22. jina 2028 nahrddza ddtumom ,31. decembra 2029
ii) v trefom pododseku sa ditum ,22. jina 2026“ nahrddza ditumom ,31. decembra 2027
iii) Stvrty pododsek sa nahrddza takto:

,,Odchylne od prvého pododseku sa od 1. janudra 2028 do 31. decembra 2029 moze uviest na trh alebo do
pouzivania vyrobok, ktory splna podm1enky stanovené v uvedenom pododseku iba vtedy, ak notifikovand
osoba a vyrobca podpisali pisomnt dohodu o vykonani postupu posudzovania zhody v stlade s druhym
pododsekom oddielu 4.3 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745.“

b) Odsek 2 sa menf takto:
i) vprvom pododseku sa ddtum ,22. jiina 2025 nahrddza ditumom ,31. decembra 2028
ii) druhy pododsek sa nahrddza takto:

,Odchylne od prvého pododseku sa od 1. janudra 2027 do 31. decembra 2028 moze uviest na trh alebo do
pouZivania vyrobok, ktory splﬁa podmienky stanovené v uvedenom pododseku iba vtedy, ak notifikovand
osoba a vyrobca podpisali pisomni dohodu o vykonani postupu posudzovania zhody v stlade s druhym
pododsekom oddielu 4.3 prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/745.“
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¢) Odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Vyrobok, ku ktorému bol v stilade so smernicou 93/42/EHS vydany notifikovanou osobou certifikat, ktorého
platnost uplynula po 26. mji 2021 a pred 20. marcom 2023 a ktory nespliia podmienky stanovené v ¢clinku 120
ods. 2 druhom pododseku pism. a) alebo b) nariadenia (EU) 2017/745, sa moZe az do ddtumov stanovenych
v ¢lanku 120 ods. 3a nariadenia (EU) 2017745 uvddzat na trh alebo do pouzivania aj po skonéeni platnosti
certifikdtu, ak st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 120 ods. 3c, 3d a 3e nariadenia (EU) 2017/745.“

2. V ¢lanku 3 ods. 2 sa vypusta druhd veta.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 22. jiina 2023.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 20. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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