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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/2120
z dnia 30 lipca 2024 r.

odnawiajagca wyznaczenie podmiotéw wydajacych wyznaczonych do prowadzenia systemu
nadawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (,,UDI”) w dziedzinie wyrobow
medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 27 ust. 2 akapit
pierwszy,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (3), w szcze-
g6lnosci jego art. 24 ust. 2 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/939 (*) wyznaczono cztery podmioty wydajace, ktére spelniaja odpowied-
nie kryteria wyznaczenia na mocy obu rozporzadzen, zaréwno (UE) 2017/745, jak i (UE) 2017746, umozliwiajace
prowadzenie systemu nadawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) w dziedzinie wyro-
béw medycznych. Zgodnie z art. 2 decyzji wykonawczej (UE) 2019/939 kazde z tych wyznaczen zachowuje waz-
no$¢ przez okres pieciu lat od dnia 27 czerwca 2019 r., a pod koniec tego okresu kazde z tych wyznaczen moze zos-
ta¢ odnowione na kolejny okres pigciu lat, jezeli podmiot wydajacy zachowa zgodno$¢ z kryteriami wyznaczenia
i warunkami wyznaczenia.

(2)  Przed uptywem okresu waznosci tych wyznaczen Komisja ocenita zgodno$¢ czterech wyznaczonych podmiotéw
z odpowiednimi kryteriami wyznaczenia i warunkami wyznaczenia. Komisja ustalila, ze kazdy z czterech wyznaczo-
nych podmiotéw zachowuje zgodnos¢ z kryteriami wyznaczenia i warunkami wyznaczenia.

(3)  Nalezy zatem odnowi¢ kazde z tych wyznaczef na kolejny okres pigciu lat, poczawszy od kofica okresu waznosci
poprzednich wyznaczefi, aby zapewni¢ pelng ciaglos$¢ dzialania systemu UD],

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Odnowienie wyznaczenia podmiotéw wydajacych

Wyznaczenie podmiotéw wydajacych wymienionych w zalaczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2019/939 odnawia si¢ na
okres pieciu lat od dnia 27 czerwca 2024 r. do dnia 27 czerwca 2029 r.

() Dz.U.L117z5.5.2017,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/oj.

Dz.U.L 117 z5.5.2017,s. 176, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017746oj.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/939 z dnia 6 czerwca 2019 r. wyznaczajaca podmioty wydajace wyznaczone do prowadze-
nia systemu nadawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (,UDI”) w obszarze wyrobéw medycznych (Dz.U. L 149
2 7.6.2019, s. 73, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/o0j).
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Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/oj
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