Prilog 12
SPROVEDBENA REGULATIVA KOMISLJE (EU) 2022/1253
od 19. jula 2022, godine
o ispravci Regulative (EU) br, 748/2012 u pogledu odstupanja od odredenih zahtjeva
uvedenih Delegiranom regulativom (EU) 2022/201

Clan |

U ¢lanu 9 Regulative (EU) br. 748/2012 st. 5 1 6 zamjenjuju sc sljedecin:

3. Odstupajuér od tacke 21.B.225 poditacka (d) podpodiaé. (1) 1 (2) Priloga I (Dio 21),
organizaciya za proizvodnju koja ima vaZzecu potvrdu o odobrenju 1zdatu u skladu s Prilogom I (Dio
21)moze do 7. marta 2025, godine da ispravi sve nalaze o nceuskladenosti sa zahtjevima 1z Priloga |
koji su uvedeni Delegiranom regulativom Komisiye (EU) 2022/201 (*).

Ako nakon 7. marta 2025, godine, organizacija nije otklonila te nalaze, potvrda o odobrenju se
ukida, ograni¢ava il suspenduje u ¢jelini 1l djehmicno.

6. Odstupajuér od tacke 21.A.125C podtacka (a) podpodiacka (1) Priloga I (Dio 21),
organizacija koja proizvodi proizvode, djelove ili uredaje bez potvrde o odobrenju, ali koja
posjeduje vazece pismo o saglasnosti 1zdato 7. marta 2023, godine ih prije tog datuma u skladu s
Prilogom I (Dio 21), ne mora da ispunjava relevantne zahtjeve 1z Priloga I uvedene Delegiranom
regulativom (EU) 2022/201.

Clan 2
Ova regulativa stupa na snagu dvadesctog dana od dana objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.
Primjenjuje se od 7. marta 2023. godine.
Ova regulativa u ¢jelini je obavezujuca 1 neposredno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.
Sac¢injeno u Brisclu 19. jula 2022, godine.

Za Komisiyu

Predsjednica
Ursula VON DER LEJEN

(*)Delegirana regulativa Komisye (EU) 2022/201 od 10. decembra 2021. godine o 1izmjeni
Regulative (EU) br. 748/2012 u pogledu sistema upravljanja 1 sistema obav)jestavanja o dogadajima
koje treba da uspostave organizacije za projektovanje 1 proizvodnju, kao 1 procedura koje
primjenjuje Agencija, 1 0 ispravel te regulative (SL L 33, 15.2.2022., str. 7.).".



