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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2020/... RENDELETE

()

az orvostechnikai eszk6zokrol sz6lé (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt

bizonyos rendelkezések alkalmazasi idopontja tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében!,

Az Europai Parlament 2020. aprilis 17-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 1j szabalyozasi keretet hoz 1étre
a hatalya al4 tartoz6 orvostechnikai eszk6zok belsd piaca zavartalan miikodésének
biztositasa érdekében, alapvetd célként tlizve ki a betegek és a felhasznalok egészségének
magas szintli védelmét, és figyelembe véve az ebben az agazatban miikodo kis- és
kozépvallalkozasokat. Az (EU) 2017/745 rendelet ugyanakkor magas szintii mindségi és
biztonsagi eléirdsokat hataroz meg az orvostechnikai eszkozokre az ilyen eszkdzokkel
kapcsolatos k6z0s biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. Tovabba az (EU) 2017/745
rendelet jelentésen megerdsiti a mar a 90/385/EGK? és a 93/42/EGK tanicsi iranyelvben?
meglévo szabalyozasi megkozelités kulcsfontossagu elemeit, mint példaul a bejelentett
szervezetek felligyeletét, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és a
klinikai értékelést, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet, ugyanakkor az egészség és a
biztonsag javitasa érdekében 1) rendelkezéseket vezet be az orvostechnikai eszkdzok

atlathatosaganak és nyomon kovethetoségének biztositasa céljabol.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

2 A Tanécs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

3 A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrdl (HL L
169.,1993.7.12., 1. 0.).
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2)

3)

(4)

A COVID-19-jarvany ¢és az ahhoz kapcsolodo kozegészségiigyi valsag példatlan kihivast
jelent a tagallamok szamadra, és Oriasi terhet r6 a nemzeti hatosagokra, az egészségligyi
intézményekre, az unids polgarokra és a gazdasagi szereplokre. A kdzegészségiigyi valsag
olyan rendkiviili koriilményeket teremtett, amelyek jelentds tobbletforrasokat, valamint
nagyobb szamban rendelkezésre all6 alapvetd fontossagu orvostechnikai eszkozt
igényelnek, amit az (EU) 2017/745 rendelet elfogadasakor nem lehetett észszertien eldre
latni. E rendkiviili koriilmények jelent6sen kihatnak az (EU) 2017/745 rendelet hatdlya ala
tartozo kiilonbozo teriiletekre is, igy példaul a bejelentett szervezetek kijeldlésére és
munkajara, valamint az orvostechnikai eszk6z6k Union beliili forgalomba hozatalara és

forgalmazasara.

Az orvostechnikai eszkdzok, igy mint az orvosi kesztylk, a szajmaszkok, az intenziv
ellatast biztositod berendezések és az egyéb orvosi eszk6zok dontd szerepet jatszanak a
COVID-19-jarvannyal és az ahhoz kapcsolddo kozegészségiigyi valsaggal dsszefiiggésben
az unids polgarok egészségének €s biztonsaganak biztositdsaban, a tagallamok szamara

pedig a siirgdsen raszoruld betegek sziikséges orvosi ellatdsanak lehetdvé tételében.

A jelenlegi kihivasok példatlan nagysagrendje alapjan és figyelembe véve az (EU)

2017/745 rendelet 0sszetettségét a tagallamok, az egészségiigyi intézmények, a gazdasagi
szereplOk €s az egyéb érintett felek nagy valosziniiséggel nem lesznek képesek biztositani
az emlitett rendelet megfeleld végrehajtasat és alkalmazasat az abban megallapitott 2020.

majus 26-1 idéponttol kezdddden.

PE-CONS 10/20 EVI/md

(8]

LIFE.4 HU



(%) A belsé piac zavartalan miikodésének biztositasa, a kozegészség €s a betegbiztonsdg magas
szintli védelme, a jogbiztonsag biztositdsa és az esetleges piaci zavarok elkertilése
érdekében az (EU) 2017/745 rendelet bizonyos rendelkezéseinek alkalmazasat el kell
halasztani. Figyelembe véve a COVID-19-jarvanyt €s az ahhoz kapcsolddo
kozegészségiigyi valsagot, annak jarvanyiigyi fejleményeit, valamint a tagallamok, az
egészségligyi intézmények, a gazdasagi szereplok €s az egyéb érintett felek szamara
sziikséges tovabbi forrasigényeket, az (EU) 2017/745 rendelet ezen rendelkezéseinek

alkalmazasat helyénvalo egy évvel elhalasztani.

(6) Az alkalmazas elhalasztasanak az (EU) 2017/745 rendelet azon rendelkezéseire kell
vonatkoznia, amelyek egyébként 2020. majus 26-t6] lennének alkalmazandok. Annak
biztositasa érdekében, hogy az orvostechnikai eszkdzok, kdztiik a COVID-19-jarvany és az
ahhoz kapcsolodo kozegészségligyi valsag idején 1étfontossagu orvostechnikai eszkdzok
folyamatosan rendelkezésre alljanak az unids piacon, ki kell igazitani az (EU) 2017/745
rendelet bizonyos olyan atmeneti rendelkezéseit is, amelyek egyébként mar nem lennének

alkalmazandok.
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(7)

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv egyarant, tovabba az (EU) 2017/745 rendelet is
felhatalmazza a nemzeti illetékes hatosagokat arra, hogy kelléen indokolt kérelem alapjan
engedélyezzék az olyan orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatalat, amelyekre
vonatkozdan ugyan nem folytattak le a vonatkozo megfeleldségértékelési eljarasokat, de
amelyek hasznalata az egészségvédelem érdekében vagy a kozegészség, illetve a betegek
biztonsaga vagy egészsége érdekében all (a tovabbiakban: nemzeti eltérés). Az (EU)
2017/745 rendelet azt is lehetové teszi a Bizottsdg szamara, hogy kivételes esetekben egy
korlatozott id6szakra kiterjessze a nemzeti eltérés érvényességét az Unid egész teriiletére
(a tovabbiakban: unios szinti eltérés). A COVID-19-jarvanyt és az ahhoz kapcsolodo
kozegészségiigyi valsagot figyelembe véve a Bizottsag szdmara lehetdséget kell biztositani
arra, hogy a nemzeti eltérésekre valaszul unids szintii eltéréseket fogadjon el, hogy
hatékonyan lehessen kezelni Unio-szerte a létfontossagl orvostechnikai eszkdzok esetleges
hidnyat. Ezért helyénvald, hogy az (EU) 2017/745 rendelet vonatkoz6 rendelkezése a
lehetd legkorabbi idéponttol legyen alkalmazando, és hogy a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelv megfeleld rendelkezései ezen id6ponttol kezdédden veszitsék hatalyukat.
Figyelembe véve, hogy egy dtmeneti iddszakra lehetdséget kell biztositani a Bizottsag
szamara arra, hogy a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvtdl vald nemzeti eltérésekkel
kapcsolatban unios szintli eltéréseket fogadjon el, az (EU) 2017/745 rendelet vonatkoz6

rendelkezéseihez bizonyos modositasokat kell elfogadni.
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(8)

)

(10)

Annak érdekében, hogy e rendelet hatalya kiterjedjen a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
iranyelvvel 6sszhangban, a COVID-19-jarvannyal 6sszefliggésben e rendelet
hatalybalépése elott megadott 6sszes nemzeti eltérésre, a tagallamok szamara lehetdséget
kell biztositani az emlitett nemzeti eltérések bejelentésére, a Bizottsag szamara pedig
lehetdséget kell biztositani ezek érvényességének az egész Unio teriiletére torténd

kiterjesztésére.

Az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasi kerete folyamatos hatékony miikodésének
biztositasa érdekében el kell halasztani a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv hatalyon

kiviil helyezésérdl szolo rendelkezés alkalmazasat.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az (EU) 2017/745 rendelet bizonyos rendelkezései
alkalmazasanak elhalasztasat ¢s a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv alapjan
engedélyezett nemzeti eltérések érvényességének az Unid teriiletére torténd kiterjesztését a
tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az Unid szintjén azonban terjedelmiik és
hatasuk miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniorol szo616 szerzodés (EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden.
Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi til az e

célok eléréséhez sziikséges mértéket.
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(11)

(12)

(13)

E rendelet elfogadasara a COVID-19-jarvanybol €s az ahhoz kapcsoldodo kozegészségiligyi
valsagbol eredd kivételes koriilmények kozott keriil sor. Ahhoz, hogy az (EU) 2017/745
rendelet modositasa elérhesse a kivant hatéast bizonyos rendelkezések alkalmazasi
id6pontjanak tekintetében, e rendeletnek 2020. majus 26. el6tt hatalyba kell 1épnie. Ezért
helyénvalonak tiint kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Europai Unidban
betoltott szerepérdl szolo, az EUSZ-hez, az Europai Unidé miikodésérol szolo szerzodéshez
¢s az Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehozd szerzdédéshez csatolt 1. jegyzokonyv 4.

cikkében emlitett nyolchetes id0szak alol.

Tekintettel a COVID-19-jarvannyal kapcsolatos kdzegészségiigyi valsag kezelésének
elengedhetetlen és haladéktalan sziikségességére, e rendeletnek siirgdsen hatalyba kell

Iépnie az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetésének napjan.

Az (EU) 2017/745 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet a kdvetkezéképpen modosul:

1. Az 1.

a)

b)

2. A l7.

b)

3. A 34.

cikk (2) bekezdésének masodik albekezdése a kovetkezoképpen mddosul:

az els6 mondatban a ,,2020. majus 26-ig” datum helyébe a ,,2021. majus 26-ig”

datum 1ép;

a masodik mondatban a ,,2020. majus 26-t61” datum helyébe a ,,2021. majus 26-t61”

datum 1ép.
cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (5) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

1. az els6 mondatban a ,,2020. majus 26-ig” datum helyébe a ,,2021. majus 26-ig”

datum 1ép;

ii.  aharmadik mondatban a ,,2020. majus 26-ig” ddtum helyébe a ,,2021. majus
26-ig” datum lép;

a (6) bekezdésben a ,,2020. majus 26.” datum helyébe a ,,2021. majus 26.” datum 1ép.

cikk (1) bekezdésében a ,,2020. marcius 25-ig” datum helyébe a ,,2021. marcius 25-

1g” datum 1ép.
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4. Az 59. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) ,,E rendelet 52. cikkétdl eltérve, illetve a ...[e mddosito rendelet
hatalybalépésének datuma]-tol/-t61 2021. majus 25-ig tartd idészakban a
90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl vagy a 93/42/EGK
iranyelv 11. cikkének (1)—(6) bekezdésétdl eltérve, kelléen indokolt kérelem
alapjan barmely illetékes hatosag engedélyezheti egy olyan meghatarozott
eszkoznek az adott tagallam tertiiletén torténd forgalomba hozatalat vagy
hasznalatbavételét, amelyre vonatkozdan nem folytattak le az emlitett
cikkekben emlitett alkalmazand¢ eljarasokat, de amelynek a hasznalata a
kozegészség védelme, illetve a betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében

all.”;
b) a(2) bekezdés a kdvetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,»A tagallam ... [e mddositod rendelet hatalybalépésének datuma] elétt tajékoztathatja
a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a 90/385/EGK irdnyelv 9. cikkének (9)
bekezdésével vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdésével

Osszhangban megadott barmely engedélyrdl.”;
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c) a(3)bekezdés elsd albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kdvetden a Bizottsag kdzegészségiigyi
szempontokkal, illetve a betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos
kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korlatozott idészakra
kiterjesztheti az Uniod egész teriiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet
valamely tagallam az e cikk (1) bekezdésének megfelelden adott ki, illetve ... [ e
modosito rendelet hatdlybalépésének datuma] eldtt a 90/385/EGK iranyelv 9.
cikkének (9) bekezdésével vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13)
bekezdésével 6sszhangban adott ki, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek
szerint az eszkoz forgalomba hozhatd vagy hasznalatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.”

5. A 113. cikkben a ,,2020. februar 25-i1g” datum helyébe ,,2021. februar 25-ig” datum 1ép.
6. A 120. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a) az (1) bekezdésben a ,,2020. majus 26-t61” datum helyébe a ,,2021. majus 26-t61”

szoveg 1ép;
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b) a(3) bekezdés elso albekedésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»(3) E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkodz, amely a 93/42/EGK irdnyelv
szerint I. osztalyba keriilt besorolasra, a megfeleldségi nyilatkozatat pedig
2021. majus 26-at megeldzden készitették el €s amely eszkdz vonatkozasdban
az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési eljarasban egy bejelentett
szervezet részvétele sziikséges, vagy azon eszkdz, amelynek tanusitvanyat a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek megfelelden adtak ki és amely
tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, akkor hozhato forgalomba
vagy vehetd hasznalatba 2024. majus 26-ig, ha 2021. majus 26-4tdl kezdve
tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvek valamelyikének, és ha nem all fenn
a kialakitast és a rendeltetést érint0 jelentds valtoztatas. E rendeletnek a
forgalomba hozatal utani piaci feliigyeletre, piaci felligyeletre, vigilanciara,
kovetelményei az emlitett iranyelvek megfeleld kovetelményei helyett

alkalmazandok.”;
c) a(4)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(4) Azok az eszkozok, amelyeket a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK irdnyelv
értelmében jogszerlien hoztak forgalomba 2021. majus 26-at megel6zden, vagy
2021. majus 26-tdl az e cikk (3) bekezdése alapjan hoztak forgalomba, 2025.

majus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznélatba vehetdk.”;

d) az (5) bekezdésben a ,,2020. majus 26.” datum helyébe a ,,2021. majus 26.” datum
1ép;
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e) a(6)bekezdés helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(0) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
megfeleldség-értékeld szervezetek mar 2021. majus 26. eldtt kijelolhetok és
bejelenthetok. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijeldlése €s bejelentése
e rendelet szerint tortént, mar 2021. majus 26. eldtt elvégezhetik az e
rendeletben meghatarozott megfeleldség-értékelési eljarasokat, és kiallithatnak

tanusitvanyokat e rendelettel 0sszhangban.”;
f)  a(10) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»(10) Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontjaval 6sszhangban e rendelet
hatalya ala tartozo6 eszkozok, amelyeket a tagallamokban hatélyos
szabalyoknak megfelel6en 2021. majus 26-at megeldzden jogszertien hoztak
forgalomba vagy vettek hasznalatba, az érintett tagallamokban tovabbra is

forgalomba hozhatdk és hasznalatba vehetdk.”;
g) a(11)bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:

1. az els6 mondatban a ,,2020. m4jus 26.” datum helyébe a ,,2021. majus 26.”

datum Iép;

11. a masodik mondatban a ,,2020. méjus 26-t61” datum helyébe a ,,2021. majus

26-t61” datum 1ép.
7. A 122. cikk els6 bekezdése a kovetkezOképpen modosul:

a) abevezetd részben a ,,2020. majus 26-t01” datum helyébe a ,,2021. méjus 26-tol”

datum 1ép;
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b) aszdveg az aldbbi franciabekezdéssel egésziil ki:

»— a90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (9) bekezdése és a 93/42/EGK iranyelv 11.
cikkének (13) bekezdése, amelyek ... [ e mddositd rendelet hatalybalépésének
datuma]-an/-én vesztik hatalyukat.”

8. A 123. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)  a(2)bekezdésben a ,,2020. majus 26-t61” datum helyébe a ,,2021. majus 26-t61”

datum 1ép;
b) a(3) bekezdés a kdvetkezéképpen modosul:

1. az a) pontban a ,,2020. majus 26-ig” datum helyébe a ,,2021. méjus 26-ig”

datum 1ép;

ii.  ad) pont elsé mondatidban a ,,2020. majus 26-an” datum helyébe a ,,2021.

majus 26-an” datum 1ép;
iii.  ag) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»Z) azon Ujrafelhasznélhatd eszkozok tekintetében, amelyek esetében az UDI
hordozo6jat magan az eszkozon kell elhelyezni, a 27. cikk (4) bekezdése

alkalmazando:

1. a beiiltethetd eszk6zok és a III. osztalyba sorolt eszkdzok

tekintetében 2023. majus 26-t0l;

1. alla. és a IIb. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében 2025. majus

26-t0l;

iii.  az L. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében 2027. majus 26-t6l;”
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iv. aszoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»)) az59. cikk ... [e mddositd rendelet hatalybalépésének datuma]-tol/-tol

alkalmazando.”

0. A IX. melléklet 5.1. szakaszénak h) pontjaban a ,,2020. majus 26.” datum helyébe a ,,2021.

majus 26.” datum Iép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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