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Grzegorz Cessak
INFORMAC]JA

PREZESA URZEDU REJESTRAC]I PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 31 maja 2023 r.

w sprawie opublikowania rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/997 z dnia 23
maja 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajace
wykaz zmian niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

Uprzejmie informuje, ze w dniu 24 maja 2023 r. zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/997 z dnia 23 maja 2023 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 wustanawiajace wykaz zmian
niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
(Dz. Urz. UE L 136 z 24.05.2023, str. 1), zwane dalej ,,rozporzadzeniem 2023/997".

Rozporzadzenie 2023/997 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajace
wykaz zmian niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6, zwane dalej ,,rozporzadzeniem 2021/17”, wprowadza nowe rodzaje zmian, ktére
obecnie nie sa wymienione w zalaczniku do rozporzadzenia 2021/17.

Rozporzadzenie 2023/997 wprowadza nastepujace zmiany w czesci B zatacznika do rozporzadzenia
2021/17:

1) dodaje w punkcie 12 litere h):

Zmiany nieznaczne — dotyczace urzadzen produkcyjnych (o ile opisane w dokumentacji), w tym
proceséw zwigzanych z tymi urzadzeniami;

2) zmienia brzmienie punktu 24 na nastepujace:
Zastapienie lub dodanie producenta odpowiedzialnego za:

a) — zwolnienie serii, w tym kontrole lub badanie serii jalowego lub niejalowego produktu
gotowego;

b) — zwolnienie serii bez kontroli lub badania serii jatowego lub niejalowego produktu gotowego.

Rozporzadzenie 2023/997 wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej tj. 13 czerwca 2023 r.

Tres¢ rozporzadzenia 2023/997 dostepna jest pod
linkiem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
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