Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

20241860 9.7.2024
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2024/ 1860
z dnia 13 czerwca 2024 r.

w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do stopniowego
wdrazania bazy danych Eudamed, obowigzku w zakresie informowania w przypadku przerwy
w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepisow przejSciowych dotyczacych okreslonych wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

Uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

Stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 () i (UE) 2017/746 (*) ustanowiono ramy
regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikow. Jednoczesnie w rozporzadzeniach (UE) 2017745 i (UE) 2017/746 ustanowiono
wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro w odpowiedzi na powszechne obawy zwiazane z bezpieczefistwem takich wyrobéw. Oba rozporzadzenia
znaczaco ulepszaja ponadto kluczowe elementy poprzednich ram regulacyjnych okreslonych w dyrektywach Rady
90/385/EWG (°) 1 93/42[EWG (°) oraz w dyrektywie 987 9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), takie jak nadzor
nad jednostkami notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka, procedury oceny zgodnosci, wymogi dotyczace dowodow
klinicznych, obserwacja i nadzér rynku, oraz wprowadzaja wymdg ustanowienia europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych (zwanej dalej ,baza danych Eudamed”) zapewniajacej przejrzystos¢ i identyfikowalnosé
w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(2) W rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 nalozono na Komisj¢ obowigzek utworzenia i utrzymania
bazy danych Eudamed i zarzadzania nia, ktéra to baza danych obejmuje siedem polaczonych ze sobg systeméw
elektronicznych. Zakonczone zostalo opracowywanie czterech systeméw elektronicznych, a w 2024 r. oczekuje si¢
ukonczenie dwoch kolejnych systeméw elektronicznych. Opracowanie elektronicznego systemu dotyczacego badan
klinicznych i badan dzialania jest jednak znacznie opdznione ze wzgledu na techniczng zlozono$¢ wymogéw
i procesow dzialari, ktére majg zosta¢ wdrozone.

() Opinia z dnia 20 marca 2024 r. (dotychczas nicopublikowana w Dz.U.).

()  Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 kwietnia 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dz.U.) oraz decyzja Rady z dnia
30 maja 2024 r.

()  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 z 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2017/745/0j).

(  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw parnistw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

(®»  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1, ELL
http:|/data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/o0j).
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Zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745 i (UE) 2017746 obowiazki i wymogi zwiazane z baza danych
Eudamed maja mie¢ zastosowanie poczawszy od okreslonej daty po sprawdzeniu przez Komisj¢, czy baza danych
Eudamed jest w pelni operacyjna, i opublikowaniu odpowiedniego powiadomienia. OpdZnione opracowanie
finalnego systemu elektronicznego uniemozliwia zatem obowiazkowe stosowanie juz dostgpnych poszczegélnych
systeméw elektronicznych.

Stosowanie system6w elektronicznych, ktére zostaly ukoficzone lub majg wkrotce zostaé ukoficzone, w duzej
mierze przyczynitoby si¢ do skutecznego i wydajnego wdrozenia rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746,
zmniejszajac obciazenie administracyjne podmiotéw gospodarczych. Nalezy zatem zezwoli¢ na stopniowe
wdrazanie poszczeg6lnych systeméw elektronicznych bazy danych Eudamed po sprawdzeniu ich operacyjnosci
zgodnie z procedurg okreslona w rozporzadzeniu (UE) 2017/745.

Uwzgledniajgc stopniowe wdrazanie systeméw elektronicznych bazy danych Eudamed oraz w celu uniknigcia
nakladania si¢ okresow rejestracji w krajowych bazach danych i w bazie danych Eudamed, nalezy dostosowac daty
rozpoczecia stosowania obowiazkéw i wymogdw odnoszacych si¢ do bazy danych Eudamed oraz daty rozpoczecia
stosowania odpowiednich krajowych wymogéw w zakresie rejestracji na podstawie dyrektyw 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

Ze wzgledu na opdznienie w opracowywaniu elektronicznego systemu dotyczgcego badan klinicznych i badan
dzialania nalezy réwniez dostosowa harmonogram stosowania skoordynowanej oceny badan klinicznych i badan
dziatania, zachowujac podejscie zapewniajgce panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ dobrowolnego uczestnictwa
w skoordynowanej ocenie, zanim bedzie ona obowigzkowa dla wszystkich panstw cztonkowskich.

Pomimo wzrostu liczby jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017746
ogodlna zdolno$¢ jednostek notyfikowanych jest nadal niewystarczajaca, aby zapewni¢ certyfikacje duzej liczby
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére maja by¢ objete oceng zgodnosci z udzialem jednostki
notyfikowanej na podstawie tego rozporzadzenia.

Liczba ztozonych przez producentéw wnioskéw o oceng zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz liczba wydanych dotychczas przez jednostki notyfikowane certyfikatéw wskazujg, ze przechodzenie na ramy
regulacyjne ustanowione rozporzgdzeniem (UE) 2017/746 nie postepuje w sposéb zapewniajacy sprawne przejscie
na nowe przepisy obowigzujace w tych ramach.

Istnieje duze prawdopodobienistwo, ze wiele bezpiecznych i majacych krytyczne znaczenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, ktére sg niezbedne do diagnostyki medycznej i leczenia pacjentdw, nie uzyska certyfikatow
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017(746 przed zakonczeniem okresow przejSciowych. Prowadzi to do ryzyka
wystapienia niedobordw, zwlaszcza w zakresie wyrobéw o najwyzszej klasie ryzyka (klasa D), przed uplywem
obecnego okresu przejSciowego w dniu 26 maja 2025 r. Nalezy zatem zapewni¢ w Unii nieprzerwang podaz na
rynku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentéw, przy
jednoczesnym zabezpieczeniu sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego, a takze w celu zagwarantowania
pewnosci prawa i unikniecia potencjalnych zaklécen rynku, konieczne jest dalsze przedluzenie okresow
przejsciowych okre$lonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w odniesieniu do wyrobéw objetych certyfikatami
wydawanymi przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE oraz wyrobow, ktére maja zostac po
raz pierwszy poddane ocenie zgodnosci z udzialem jednostki notyfikowanej na podstawie rozporzadzenia (UE)
2017/746. Aby osiagnac te cele, przedtuzony okres przejSciowy powinien dotyczy¢ wszystkich klas wyrobow, tak
aby zagwarantowal racjonalny rozklad w czasie obcigzenia pracg jednostek notyfikowanych i unikngé wszelkich
przeszkod w procesie certyfikacji.

Przedtuzenie powinno by¢ wystarczajaco dlugie, aby zapewni¢ producentom i jednostkom notyfikowanym czas
potrzebny na przeprowadzenie wymaganych ocen zgodnosci. Przedtuzenie powinno mieé¢ na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, w tym bezpieczenistwa pacjentdw, oraz uniknigcie niedoboru
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro potrzebnych do sprawnego funkcjonowania stuzby zdrowia, bez
obnizania obecnych wymogéw w zakresie jakosci i bezpieczenstwa.

Przedtuzenie powinno by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkéw w celu zapewnienia, aby dodatkowym
okresem przejSciowym objete zostaly wylacznie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktére sa bezpieczne
i w przypadku ktérych producenci podjeli okreslone dziatania majgce na celu przejcie na stosowanie wymogow
rozporzadzenia (UE) 2017/746.
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Aby zapewni¢ stopniowe przejScie na stosowanie rozporzadzenia (UE) 2017/746, odpowiedzialno$¢ za
sprawowanie odpowiedniego nadzoru nad wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro objetymi okresem
przejsciowym nalezy przenie$¢ z jednostki notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat zgodnie z dyrektywa 98/79/WE,
na jednostke notyfikowang wyznaczong na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746. Majac na uwadze pewnos¢
prawa, jednostka notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746 nie powinna by¢
odpowiedzialna za dzialania w ramach oceny zgodnosci i nadzoru prowadzone przez jednostke notyfikowang, ktéra
wydala certyfikat.

W odniesieniu do okreséw niezbednych do zapewnienia producentom i jednostkom notyfikowanym mozliwosci
przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro objetych certyfikatem lub deklaracjg zgodnosci wydanymi zgodnie z dyrektywa
98/79/WE, nalezy zachowa¢ réwnowage miedzy ograniczonymi dostepnymi zdolnosciami jednostek notyfikowa-
nych a zapewnieniem wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentéw i ochrony zdrowia publicznego. W zwigzku
z tym dlugos$¢ okresu przejSciowego powinna zaleze¢ od klasy ryzyka danego wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, tak aby okres ten byl krétszy w przypadku takich wyrobéw nalezacych do wyzszej klasy ryzyka, a dtuzszy
w przypadku wyrobéw nalezacych do nizszej klasy ryzyka.

Uwzgledniajgc wplyw, jaki niedobory okreslonych wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro mogg mie¢ na bezpieczenistwo pacjentéw i zdrowie publiczne, nalezy wprowadzi¢ mechanizm
uprzedniego powiadamiania, aby umozliwi¢ wlasciwym organom i instytucjom zdrowia publicznego w szczegdl-
nosci wprowadzanie w stosownych przypadkach Srodkéw fagodzacych w celu zapewnienia zdrowia i bezpieczen-
stwa pacjentéw. W zwigzku z tym, w przypadku gdy producenci z jakiegokolwiek powodu przewidujg przerwe
w dostawach wyrobéow medycznych lub wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro lub zawieszenie dostaw
i mozna racjonalnie przewidzieé, ze taka przerwa lub takie zawieszenie moze spowodowaé powazng szkode lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub zdrowia publicznego w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim,
producent powinien poinformowa¢ o tym odpowiednie wlasciwe organy, a takze podmioty gospodarcze, ktérym
bezposrednio dostarcza takie wyroby, oraz, w stosownych przypadkach, instytucje zdrowia publicznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarcza takie wyroby. Ryzyko powaznej szkody dla
pacjentéw lub zdrowia publicznego moze wynika¢ na przyklad ze znaczenia takiego wyrobu dla zapewnienia
podstawowych ustug opieki zdrowotnej w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim, uzaleznienia zdrowia
i bezpieczenstwa pacjentéw od ciaglej dostepnosci takiego wyrobu w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim
lub braku odpowiednich alternatyw, biorac réwniez pod uwage oczekiwany czas przerwy, ilosci wyrobéw juz
udostepnionych na rynku oraz dostepne zapasy lub terminy zakupu wyrobéw alternatywnych dla takich wyrobéw.
Producent i inne podmioty gospodarcze w fancuchu dostaw nizszego szczebla powinni przekazywaé te informacje
dalej, dop6ki nie dotrg one do odpowiednich instytucji zdrowia publicznego lub pracownikéw stuzby zdrowia. Jako
ze ryzyko niedoborow takich wyroboéw jest szczegélnie istotne w okresie przejscie od dyrektyw 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE do rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, mechanizm uprzedniego
powiadamiania powinien mie¢ réwniez zastosowanie do wyrobéw wprowadzanych do obrotu zgodnie z przepisami
przejsciowymi okre$lonymi w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746.

Jako ze cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie wyeliminowanie ryzyka wystapienia niedoboru wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro w Unii oraz terminowe wdrozenie bazy danych Eudamed, nie moga zostaé
osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki tych
celow mozliwe jest ich lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

Niniejsze rozporzadzenie przyjmuje si¢ ze wzgledu na wyjatkowe okolicznosci wynikajgce z bezposredniego ryzyka
niedoboru wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i zwiazanego z nim ryzyka kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego, a takze na znaczne opdznienie w opracowaniu systemu elektronicznego dotyczacego badan kilicznych
i dadan dzialania bazy danych Eudamed. Aby osiagna¢ zamierzony efekt wynikajacy ze zmian rozporzadzen (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 oraz aby zagwarantowa¢ dostepno$¢ takich wyrobéw, ktérych certyfikaty stracily juz
wazno$¢ lub straca wazno$¢ przed dniem 26 maja 2025 r, i zapewni¢ podmiotom gospodarczym
i $wiadczeniodawcom pewnos$¢ prawa, a takze majac na uwadze konieczno$¢ zachowania spéjnosci w zakresie
zmian w obu rozporzadzeniach, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w Zzycie w trybie pilnym w dniu jego
publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Aby da¢ producentom i innym podmiotom gospodarczym czas na dostosowanie si¢ do obowigzku powiadamiania
o przewidywanej przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw okreslonych wyrobéw, nalezy
odroczy¢ stosowanie przepiséw zwigzanych z tym obowiazkiem,

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745

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

1)

=

dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 10a

Obowigzki w przypadku przerwy w dostawach lub zawieszenia dostaw okreslonych wyrobéw

1. W przypadku gdy producent przewiduje przerwe w dostawach lub zawieszenie dostaw wyrobu niebedacego
wyrobem wykonanym na zamOwienie i mozna racjonalnie przewidzie¢, ze taka przerwa lub takie zawieszenie to moze
spowodowaé powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub zdrowia publicznego w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim, producent informuje o przewidywanej przerwie w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw wlasciwy organ pafistwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, a takze podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego lub pracownikéw stuzby zdrowia,
ktoérym bezposrednio dostarcza on wyrdb.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, inne niz podawane w wyjatkowych okolicznosciach, przekazuje sig
co najmniej sze$¢ miesiecy przed przewidywna przerwa w w dostawach lub przewidywanym zawieszeniem dostaw.
W informacjach przekazanych wiasciwemu organowi producent okresla przyczyny przerwania dostaw.

2. Wladciwy organ otrzymujacy informacje, o ktérych mowa w ust. 1, bez zbednej zwloki powiadamia wlasciwe
organy pozostalych panstw cztonkowskich oraz Komisje o przewidywanej przerwwie w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktére otrzymaly informacje od producenta zgodnie z ust. 1 lub od innego podmiotu
gospodarczego w ltaficuchu dostaw, bez zbednej zwloki powiadamiajg o przewidywanej przerwie w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniu dostaw wszystkie inne podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
i pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczajg wyrdb.”;

w art. 34 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Komisja we wspdlpracy z MDCG sporzadza specyfikacje funkcjonalne dla bazy danych Eudamed. Komisja
sporzadza plan wdrozenia tych specyfikacji najp6zniej do dnia 26 maja 2018 1.

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komisja informuje MDCG, jezeli na podstawie niezaleznych sprawozdan z audytu sprawdzila, Ze co najmniej
jeden z systeméw elektronicznych, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2, jest operacyjny i spelnia specyfikacje
funkcjonalne sporzadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.”;

art. 78 ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14.  Wszystkie panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do stosowania procedury okreslonej w niniejszym artykule od
dnia przypadajacego pig¢ lat po dacie publikacji powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3, informujacego, ze
system elektroniczny, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. e), jest operacyjny i spelnia specyfikacje funkcjonalne
sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1.

Przed dniem okre§lonym w akapicie pierwszym niniejszego ustepu i najwczesniej sze$¢ miesiecy po dacie publikacji
powiadomienia, o ktérym mowa w tym akapicie, procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja jedynie te pafistwa
czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktére wyrazily zgode na jej stosowanie.”;

w art. 120 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) uchyla si¢ ust. 8;
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b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»13.

Art. 10a stosuje si¢ rowniez do wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu.”;

5) art. 122 akapit pierwszy tiret pierwsze do czwartego otrzymujg brzmienie:

,— art. 8110, art. 10b ust. 1 lit. b) i ¢) oraz art. 10b ust. 2 i 3 dyrektywy 90/385/EWG, art. 10, art. 14a ust. 1 lit. ¢) i d),
art. 14a ust. 2 i 3 oraz art. 15 dyrektywy 93/42/EWG, a takze obowigzkéow dotyczacych obserwacji i badan
klinicznych przewidzianych w odpowiednich zalacznikach do tych dyrektyw, ktére traca moc, w stosownych
przypadkach, z dniem, o ktérym mowa w art. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do
stosowania obowigzkéw i wymogéw dotyczacych systeméw elektronicznych, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 33 ust. 2 lit. e) i f) niniejszego rozporzadzenia;

— art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) i art. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG, art. 14 ust. 1 i 2, art. 14a ust. 1
lit. a) i b) i art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/EWG oraz obowiazkow dotyczacych rejestracji wyrobéw i podmiotéw
gospodarczych, a takze dotyczacych powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich zalgcznikach
do tych dyrektyw, ktére traca moc, w odpowiednich przypadkach, z dniem, o ktérym mowa w art. 123 ust. 3
lit. d) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania obowiazkéw i wymogdw dotyczacych systeméw
elektronicznych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 33 ust. 2 lit. a) do d) niniejszego rozporzadzenia;”;

6) w art. 123 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w lit. d) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

—
r=o
=

=

1) formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

sbez uszczerbku dla obowigzkéw Komisji zgodnie z art. 34 obowigzki i wymogi, ktore s3 zwigzane
z ktérymkolwiek z systeméw elektronicznych, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2, stosuja si¢ od dnia
przypadajacego po uplywie szeSciu miesigcy od dnia opublikowania powiadomienia, o ktérym mowa
w art. 34 ust. 3, w ktérym informuje si¢ o tym, ze odpowiedni system elektroniczny jest operacyjny i spelnia
specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1. Przepisy, o ktérych mowa w poprzedzajacym
zdaniu, to:”;

2) po tiret dwunastym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— art. 56 ust. 5,%;
3) tiret czternaste otrzymuje brzmienie:

,— art. 78 ust. 1-13, bez uszczerbku dla art. 78 ust. 14,”;
akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Do dnia rozpoczecia stosowania przepiséow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszej litery, nadal maja
zastosowanie odpowiednie przepisy dyrektyw 90/385/EWG i 93[42[EWG w odniesieniu do informacji
dotyczacych sprawozdawczosci w ramach obserwacji, badan klinicznych, rejestracji wyrobéw i podmiotow
gospodarczych oraz powiadamiania o certyfikatach;”;

b) lit. e) otrzymuje brzmienie:

»€

)

nie pbzniej niz 12 miesiecy od dnia publikacji powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3 w odniesieniu do
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a) i b, producenci zapewnia, aby informacje, ktore
majg by¢ wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 29, wprowadzono do tego systemu,, w tym
w odniesieniu do nastgpujacych wyrobéw, pod warunkiem ze wyroby te wprowadza si¢ takze do obrotu po
uplywie 6 miesigcy od dnia publikacji tego powiadomienia:

(i) wyrobow innych niz wyroby wykonane na zaméwienie, w odniesieniu do ktérych producent przeprowadzil
oceng zgodnosci zgodnie z art. 52;

(ii) wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamdwienie, wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 120
ust. 3, 3a lub 3b, chyba ze wyréb, w odniesieniu do ktérego producent przeprowadzit ocen¢ zgodnosci
zgodnie z art. 52, jest juz zarejestrowany w bazie danych Eudamed;”;
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¢) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,ea) nie pozniej niz 18 miesiecy od dnia publikacji powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3 w odniesieniu
do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. d), jednostki notyfikowane zapewnig, aby
informacje, ktére maja by¢ wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 56 ust. 5, wprowadzono do
tego systemu, w tym w odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w lit. ) pkt (i) niniejszego ustepu;
w przypadku tych wyrobéw wprowadza si¢ tylko najnowszy odpowiedni certyfikat oraz, w stosownych
przypadkach, kazda kolejna decyzje podjeta przez jednostke notyfikowana w zwiazku z takim certyfikatem;

eb) na zasadzie odstepstwa od lit. d) akapit pierwszy niniejszego ustepu obowigzki umieszczania podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 ust. 1 oraz powiadamiania wlasciwych
organéw zgodnie z art. 55 ust. 1 za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. d),
majg zastosowanie do wyrobow, o ktérych mowa w lit. €) niniejszego ustepu, jezeli certyfikat zostat
wprowadzony do bazy danych Eudamed zgodnie z lit. ea) niniejszego ustepu;

ec) bez uszczerbku dla lit. d) akapit pierwszy niniejszego ustepu, w przypadku gdy producent musi przedtozy¢
okresowy raport o bezpieczenstwie zgodnie z art. 86 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, zglosi¢ powazny
incydent lub zewnetrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczefistwa zgodnie z art. 87 niniejszego
rozporzadenia, lub przedlozy¢ raport dotyczacy tendencji zgodnie z art. 88 niniejszego rozporzadzenia za
pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. f) niniejszego rozporzadzenia, rejestruje
réwniez wyrdb, ktéry jest przedmiotem okresowego raportu o bezpieczenstwie lub sprawozdawczosci
w ramach obserwacji, w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a) i b) niniejszego
rozporzadzenia, chyba ze taki wyréb zostal wprowadzony do obrotu zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG lub
93/42/EWG;

d) uchyla sig lit. h).

Artykut 2
Zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/746

W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

=

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 10a

Obowigzki w przypadku przerwy w dostawach lub zawieszeniu dostaw okres§lonych wyrobéw

1. W przypadku gdy producent przewiduje przerwe w dostawach lub zawieszenie dostaw wyrobu i mozna
racjonalnie przewidzieé, ze taka przerwa lub zawieszenie moze spowodowaé powazna szkode lub ryzyko powaznej
szkody dla pacjentéw lub zdrowia publicznego w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim, producent informuje
o przewidywanej przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe producent lub jego upowazniony przedstawiciel, a takze podmioty
gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego lub pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarcza wyréb.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, inne niz podawane w wyjatkowych okolicznosciach, przekazuje sig
co najmniej sze$¢ miesigcy przed przewidywang przerwa w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw.
W informacjach przekazanych wlasciwemu organowi producent okresla przyczyny przerwy w dostawach lub ich
zawieszenia.

2. Wiasciwy organ otrzymujacy informacje, o ktérych mowa w ust. 1, bez zbednej zwloki powiadamia wlasciwe
organy pozostalych panstw cztonkowskich oraz Komisj¢ o przewidywanej przerwie w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktére otrzymaly informacje od producenta zgodnie z ust. 1 lub od innego podmiotu
gospodarczego w laficuchu dostaw, bez zbednej zwloki powiadamiajg o przewidywanej przerwie w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniu dostaw wszystkie inne podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
i pracownikéw shuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczaja wyrdb.”;

art. 74 ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14.  Wszystkie panstwa czlonkowskie sa zobowigzane do stosowania procedury okreslonej w niniejszym artykule od
daty przypadajgcej pie¢ lat po dniu publikacji powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2017[745, informujgcego, ze system elektroniczny, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. €) niniejszego rozporzadzenia,
jest operacyjny i spelnia specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745.
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Przed dniem okreslonym w akapicie pierwszym nienijeszego ustepu i najwczesniej szeS¢ miesigcy po dniu publikacji
powiadomienia, o ktérym mowa w tym akapicie, procedure okreslona w niniejszym artykule stosuja jedynie te pafistwa
czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badanie dzialania i ktére wyrazily zgode na jej stosowanie.”;

3) w art. 110 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE od dnia 25 maja 2017 r., ktdre
nadal byly wazne w dniu 26 maja 2022 r. i ktére nie zostaly cofni¢te po tym terminie, pozostaja wazne po
zakoniczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do dnia 31 grudnia 2027 r. Certyfikaty wydane przez jednostki
notyfikowane zgodnie z tg dyrektywa od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja 2022 r.
i ktére utracily waznos¢ przed dniem 9 lipca 2024 r., uznaje si¢ za wazne do dnia 31 grudnia 2027 r. wylacznie
wowczas, gdy spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

a) przed datg utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali pisemna umowg — zgodnie
z zalgcznikiem VII do niniejszego rozporzadzenia sekcja 4.3 akapit drugi- dotyczaca oceny zgodnosci
w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktory utracit waznosé, lub w odniesieniu do wyrobu majacego
zastapi¢ ten wyrob;

b) wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego udzielil odstgpstwa od majacej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 54 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub zobowigzal producenta do przeprowadzenia
majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 92 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 oraz jesli spelnione zostang warunki okreslone w ust. 3c niniejszego
artykutu, wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do
uzywania do dat okre$lonych w tych ustgpach.”;

dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,3a.  Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, wazny na podstawie ust. 2
niniejszego artykulu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania do dnia 31 grudnia 2027 r.

3b.  Wyroby, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 98/79/WE nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, w przypadku ktérych deklaracja zgodnosci zostala sporzadzona przed dniem
26 maja 2022 r. zgodnie z t3 dyrektywa i w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie
niniejszego rozporzadzenia wymaga udzialu jednostki notyfikowanej, moga by¢é wprowadzane do obrotu lub
wprowadzane do uzywania do nastgpujacych dat:

a) do dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobéw klasy D;
b) do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrob6w klasy C;

¢) do dnia 31 grudnia 2029 r. w przypadku wyrobow klasy B i wyrobow klasy A wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym.

3c.  Wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do
uzywania do dat, o ktérych mowa w tych ustgpach, wylacznie jesli spelnione sg nastgpujace warunki:

a) wyroby te nadal spelniaja wymogi dyrektywy 98/79/WE;
b) nie zaszly Zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

¢) wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub
innych oséb lub w odniesieniu do innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego;

d) nie pézniej niz dnia 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 8;
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e) producent lub upowazniony przedstawiciel zlozyl formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie
z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny zgodno$ci w odniesieniu do wyrobu,
o ktérym mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastapic ten wyrdb,
nie pézniej niz:

(i) w dniu 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3a i ust. 3b lit. a) niniejszego
artykutu;

(i) w dniu 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3b lit. b) niniejszego artykutu;
(ili) w dniu 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 3b lit. ¢) niniejszego artykulu;

f) jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemna umowe zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi
nie p6zniej niz:

(i) w dniu 26 wrze$nia 2025 r. w przypadku wyrob6w, o ktérych mowa w ust. 3a i ust. 3b lit. a) niniejszego
artykutu;

(i) w dniu 26 wrzesnia 2026 r. w przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 3b lit. b) niniejszego artykuty;
(iti) w dniu 26 wrze$nia 2027 r. w przypadku wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3b lit. ¢) niniejszego artykutu.

3d.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3a niniejszego artykutu okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi
dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji oraz dotyczace rejestracji podmiotéw
gospodarczych i wyrobow stosuje si¢ wobec wyrob6w, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykulu, zamiast
odpowiadajacych im wymogéw okreslonych w dyrektywie 98/79/WE.

3e.  Bez uszczerbku dla rozdziatu IV i ust. 1 niniejszego artykultu jednostka notyfikowana, ktéra wydata certyfikat,
o ktérym mowa w ust. 3a niniejszego artykulu, pozostaje wlasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru
w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogéw odnoszacych si¢ do wyrobéw, ktére certyfikowala, chyba ze
producent uzgodnil z jednostka notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 38, ze to ona bedzie sprawowa¢ taki
nadzor.

Nie pézniej niz w dniu 26 wrzesnia 2025 r. jednostka notyfikowana, ktéra podpisala umowe pisemna, o ktdrej
mowa w ust. 3c lit. f) niniejszego artykulu, staje si¢ wlasciwa do sprawowania nadzoru w odniesieniu do wyrobéw
objetych ta umowa pisemna. W przypadku gdy umowa pisemna dotyczy wyrobu, ktory ma zastapi¢ wyrdb objety
certyfikatem wydanym zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, nadzor jest sprawowany w odniesieniu do wyrobu, ktéry
zostaje zastgpiony.

Ustalenia dotyczace przeniesienia odpowiedzialnosci za sprawowanie nadzoru z jednostki notyfikowanej, ktéra
wydala $wiadectwo, na jednostke notyfikowana wyznaczona zgodnie z art. 38 okresla si¢ jasno w umowie miedzy
producentem i jednostka notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 38 oraz, o ile to wykonalne w praktyce, jednostka
notyfikowang, ktéra wydala certyfikat. Jednostka notyfikowana wyznaczona zgodnie z art. 38 nie odpowiada za
dzialania w ramach oceny zgodnosci prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat.”;

d) uchyla si¢ ust. 8;
e) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
,11.  Art. 10a stosuje si¢ réwniez do wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu.”;
4) w art. 112 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 110 ust. 3 do 4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla obowigzkéw panstw
cztonkowskich i producentéw w odniesieniu do obserwacji oraz obowigzkéw producentéw w odniesieniu do
udostepniania dokumentacji na podstawie dyrektywy 98/79/WE, dyrektywa ta traci moc z dniem 26 maja 2022 r.,
z wyjatkiem:

a) art. 11, art. 12 ust. 1 lit. ¢) i art. 12 ust. 2 i 3 dyrektywy 98/79/WE oraz obowigzkéw dotyczacych obserwacji
i badan dziatania przewidzianych w odpowiednich zalacznikach do tej dyrektywy, ktére traca moc, w stosownych
przypadkach, z dniem, o ktérym mowa w art. 113 ust. 3 lit. f) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do
stosowania obowigzkéw i wymogéw dotyczacych systeméw elektronicznych, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 30 ust. 2 lit. €) i f) niniejszego rozporzadzenia;
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b) art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) i b) i art. 15 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE oraz obowiazkéow dotyczacych rejestracji
wyrobéw i podmiotéw gospodarczych oraz powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich
zalacznikach do tej dyrektywy, ktére traca moc, w stosownych przypadkach, z dniem, o ktérym mowa w art. 113
ust. 3 lit. f) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania obowigzkéw 1 wymogéw dotyczacych
systeméw elektronicznych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 30 ust. 2 lit. a) do d) niniejszego
rozporzadzenia.”;

b) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 110 ust. 3 do 4 niniejszego rozporzadzenia, dyrektywe 98/79/WE
stosuje si¢ nadal w zakresie niezbednym do stosowania tych ustepow.”;

5) w art. 113 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) uchyla sig lit. a);
b) w lit. f) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(i) w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,bez uszczerbku dla obowigzkéw Komisji zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE) 2017745, obowigzki
i wymogi, ktore s3 zwigzane z ktorymkolwiek z systeméw elektronicznych, o ktérych mowa w art. 30 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia, majg zastosowanie od dnia przypadajacego po uplywie szesciu miesigcy od daty
opublikowania powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w ktérym
informuje si¢ o tym, ze odpowiedni system elektroniczny jest operacyjny i spelnia specyfikacje funkcjonalne
sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1 tego rozporzadzenia. Przepisy, o ktérych mowa w poprzedzajacym
zdaniu, to:”;

2) po tiret dziesigtym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
»— art. 51 ust. 5,7
3) tiret dwunaste otrzymuje brzmienie:
,— art. 74 ust. 1-13, bez uszczerbku dla art. 74 ust. 14,
4) tiret ostatnie otrzymuje brzmienie:
,— art. 110 ust. 3d.”;
(i) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Do daty rozpoczecia stosowania przepisow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszej litery, nadal
stosuje si¢ odpowiednie przepisy dyrektywy 98/79/WE w odniesieniu do informacji dotyczacych sprawozda-

wczoSci w ramach obserwacji, badan dzialania, rejestracji wyrobéw i podmiotéw gospodarczych oraz
powiadamiania o certyfikatach.”;

¢) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,fa) nie pézniej niz sze$¢ miesiecy od dnia okreslonegow lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu, producenci
zapewnig, aby informacje, ktére maja by¢ wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 26,
wprowadzono do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. a) i b), w tym w odniesieniu do
nastepujacych wyrobow, pod warunkiem ze wyroby te réwniez wprowadza si¢ do obrotu od dnia okreslonego
w lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu:

(i) wyrobéw, w odniesieniu do ktérych producent przeprowadzit oceng zgodnosci zgodnie z art. 48;

(ii) wyrobéw wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 110 ust. 3, 3a lub 3b, chyba ze wyr6b, w odniesieniu
do ktdrego producent przeprowadzit ocen¢ zgodnosci zgodnie z art. 48, jest juz zarejestrowany w bazie
danych Eudamed;

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1860/0j



PL DzU. L z 9.7.2024

fb) nie pdzniej niz 12 miesigcy od dnia okreslonego w lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustgpu, jednostki
notyfikowane zapewnia, aby informacje, ktére maja by¢ wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie
z art. 51 ust. 5, wprowadzono do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. d), w tym
w odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w lit. fa) pkt (i) niniejszego ustepu; w przypadku tych wyrobéw
wprowadza si¢ tylko najnowszy odpowiedni certyfikat oraz, w stosownych przypadkach, kazda kolejng decyzje
podjeta przez jednostke notyfikowang w zwiazku z takim certyfikatem;

fc) na zasadzie odstepstwa od lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu obowiazki umieszczania podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i dzialania zgodnie z art. 29 ust. 1 oraz powiadamiania wlasciwych organéw
zgodnie z art. 50 ust. 1 za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. d), maja
zastosowanie do wyrobow, o ktérych mowa w lit. fa) niniejszego ustepu, jezeli certyfikat zostal wprowadzony do
bazy danych Eudamed zgodnie z lit. fb) niniejszego ustepu;

fd) bez uszczerbku dla lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu, w przypadku gdy producent musi przedtozy¢
okresowy raport o bezpieczefistwie zgodnie z art. 81 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, zglosi¢ powazny
incydent lub zewngtrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa zgodnie z art. 82 niniejszego
rozporzadzenia, lub przedlozy¢ raport dotyczacy tendencji zgodnie z art. 83 niniejszego rozporzadzenia za
pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. f) niniejszego rozporzadzenia, rejestruje
réwniez wyrob, ktory jest przedmiotem okresowego raportu o bezpieczenistwie lub sprawozdawczosci
w ramach obserwacji, w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 lit. a) i b) niniejszego
rozporzadzenia, chyba Ze taki wyréb zostal wprowadzony do obrotu zgodnie z dyrektywa 98/79/WE;”;

d) uchyla si¢ lit. g);
e) w lit. j) date ,26 maja 2028 r.” zastepuje si¢ data ,31 grudnia 2030 r.”.
Artykut 3
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Art. 1 pkt 1 i art. 2 pkt 1 stosuje si¢ od dnia 10 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 czerwca 2024 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
R. METSOLA H. LAHBIB
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