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2012/0266 (COD)

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Europai Unio miikodésérol szolo szerzodés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

az orvostechnikai eszk6zokrol sz0l6 eurdpai parlament és tanacsi rendelet elfogadasara
vonatkozo tanacsi allaspontrol

1. ELOZMENYEK

A javaslat Europai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd
megkiildésének id6épontja

(COM(2012) 542 final —2012/0266 COD): 2012. szeptember 26.

Az FEurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményének
id6pontja:

2013. februar 14.
A Régiok Bizottsaga véleményének idépontja:

2013. februar 8.

Az Eurdpai Parlament allaspontjanak idépontja (els6 olvasat): 2014. aprilis 2.
A Tanacs allaspontja elfogadasanak idépontja: 2017. marcius 7.
2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

Az orvostechnikai eszk6zok agazata becslések szerint tobb mint 500 000 terméket olel fel, a
ragtapasztoktol a kontaktlencsékig, a rontgenberendezésektdl a szivritmus-szabalyozokon at a
vérvizsgalatok céljara szolgald eszkozokig.

crer

eszkozoket jelenleg két iranyelv szabalyozza, az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkzokre
(pl. szivritmus-szabalyozok) vonatkozé 90/385/EGK iranyelv', és az orvostechnikai
eszkozokrél (pl. kontaktlencsék) szolo 93/42/EGK iranyelv?. Ez az 1990-es években
elfogadott két iranyelv az ugynevezett ,,j megkozelitésen alapul, és céljuk, hogy biztositsak
a belso piac zokkendmentes miikodését, valamit a kozegészségligy magas szintli védelmét és
a betegbiztonsagot. Az orvostechnikai eszkozoket nem kell szabdlyozo hatosaggal
engedélyeztetni a forgalomba hozatal el6tt, hanem ehelyett megfeleldségértékelési eljarasnak
kell alavetni, amelyben a kdzepes és magas kockazatot jelentd eszkdzok esetében fliggetlen

: HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
2 HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
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harmadik fél, egy un. ,bejelentett szervezet” is részt vesz. A bejelentett szervezeteket a
tagallamok jelolik ki és kovetik nyomon, és azok a tagdllami hatésdgok ellendrzése alatt
allnak. A hitelesitett orvostechnikai eszkozoket CE-jeloléssel kell ellatni, amely biztositja
szabad forgalmazéasukat az EU/EFTA-orszdgokban és Torokorszagban.

Noha a hatalyos keretszabalyok alapjaban véve bevaltak, értelmezésiikben és
alkalmazasukban bizonyos jelentds hidnyossagokra és eltérésekre deriilt fény, ami siirgds
feliilvizsgalatukat teszi sziikségessé. Az agazat erésen innovativ és versenyképes mivolta
tovabba megkdveteli, hogy az EU megfeleld ¢és korszerli szabalyozasi eszkozoket
alkalmazzon, és minden érintett gazdasagi szerepld szaméara garantalja a jogbiztonsagot.

A Bizottsag e koriilmények kozott fogadta el 2012. szeptember 26-an az orvostechnikai
eszk6zokrol sz6l6 rendeletjavaslatat.

A javaslat legfébb elemei az alabbiak voltak:

— az uniods jogszabalyok hatokorének kiszélesitése €és pontositasa, hogy a szabalyozés
kiterjedjen tovabbi termékekre is (pl. az esztétikai célti implantdtumokra);

— a kockazati besorolasi szabalyok ¢€s biztonsagi €s teljesitOképességi kdvetelmények
aktualizalasa a technoldgiai és tudomanyos fejlédéssel valod 1épéstartas érdekében;

— a bejelentett szervezetek kijelolésére vonatkozo szabalyok szigoritdsa €s szorosabb
nyomon kovetésiik az illetékes nemzeti hatésagok altal;

— a bejelentett szervezetek hataskorének kiterjesztése, hogy alapos vizsgalatokat és
rendszeres ellendrzéseket, tobbek kozott a gyartds helyén végzett, elére be nem
jelentett tizemellendrzéseket végezhessenek;

— a magas kockdzati eszkdzokkel kapcsolatos ellendrzé mechanizmus, amely lehetdvé
teszi, hogy egy nemzeti szakértOkbdl all6 bizottsdg eseti alapon tudomanyosan
megalapozott okokbdl értékelje a bejelentett szervezetek altal végzett eldzetes
megfeleldségértékelést;

— a gyartok, a meghatalmazott képviselok, az importérok ¢és a forgalmazok
kotelezettségeinek egyértelmiibb meghatarozasa, amely vonatkozik a diagnosztikai
szolgaltatdsokra és az internetes értékesitésekre is;

— harmonizalt szabalyok az egyszer haszndlatos orvostechnikai eszk6zok
ujrafeldolgozasat illetden;

— szigorubb kovetelmények az orvostechnikai eszkdzok vizsgélatit alatdmaszto
klinikai bizonyitékokra vonatkozoan;

— a vigilancia és a piacfeliigyelet megerdsitett szabdalyai;

— az orvostechnikai eszk6zok europai adatbankja, az Eudamed tovéabbfejlesztése az EU
piacan elérhetd orvostechnikai eszk6zokrdl valo atfogd tajékoztatas érdekében;

— az eszk6zok jobb nyomonkovethetdsége a teljes forgalmazoi haldzatban, minek
koszonhetden a biztonsaggal kapcsolatos aggalyokra gyors és hatékony valasz adhat6
(pl. termékvisszahivasok); valamint
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— megerdsitett egylittmiikodés a nemzeti hatdésdgok kozott a Bizottsag tudomanyos,
technikai és logisztikai timogatasaval.

3. A TANACS ALLASPONTJAVAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Tandcs allaspontja 0sszességében jovahagyja a bizottsagi javaslat célkitiizéseit, nevezetesen
a betegbiztonsag magasabb szintjének ¢s a kozegészség védelemének biztositasat, a belsd piac
zokkendmentes miikodésének eldsegitését €s az innovacid tamogatasat ebben a fontos
agazatban. A Tandcs ugyanakkor néhany esetben méasmilyen médszert véalasztana az emlitett
célkitlizések elérésére. A Tanacs altal javasolt fobb valtoztatasok ¢és a Bizottsag e
valtoztatasokkal kapcsolatos allaspontja a kovetkezoképpen foglalhatok dssze:

a) Az orvostechnikai eszkozokrol szolo rendelet hatalyanak kiterjesztése bizonyos nem
gvogydaszati rendeltetésii termékekre

A Tanacs allaspontja szerint a rendelet bizonyos nem gyogyaszati rendeltetésii
termékcsoportokra (pl. kontaktlencsék, zsirleszivasra, lipolizisre vagy sebészi zsireltavolitasra
szolgéalo berendezések, agyi stimuldcié céljara szant berendezések) torténd alkalmazésat
egységes miiszaki leirasok elfogadasatol kell fiiggévé tenni, amelyek kiterjednek a
kockézatkezelésre ¢és adott esetben a biztonsagi szempontok klinikai értékelésére is. Az
egységes muszaki leirasok a rendelet hatalybalépésétdl vagy alkalmazasanak kezdd napjatol
(a késdbbi iddpontot figyelembe véve) szamitott hat honap elteltével alkalmazandok.

-> Bar a felsorolt termékcsoportok felvétele az orvostechnikai eszkdzok jogi szabalyozasanak
hatokorébe nem automatikus, ahogyan azt a Bizottsdg javasolta, hanem k&6z6s miiszaki
leirasok elfogadasanak feltételéhez kotott, a Tanacs allaspontja tdmogathatd, mivel a kdzos
miuszaki leirdsok hasznosak Ilehetnek az orvostechnikai eszk6zokrél szold rendelet e
termékekre torténd alkalmazasaval kapcsolatos, egyes sajatos szempontok kidolgozasa
tekintetében.

b) Mentessegek a jogszabaly bizonyos kovetelményei alol azon eszkozok vonatkozdsaban,
amelyeket ugyanazon az egészségiigyi intézményen beliil gydrtottak és haszndlnak

A Tandcs alldspontja szerint az ugyanazon egészségligyi intézményen belil gyartott és
hasznalt eszk6z0k bizonyos feltételek teljesiilése esetén mentesiilnek a rendelet hatalya aldl, a
vonatkoz6 altalanos biztonsagi ¢és teljesitoképességi kovetelmények kivételével. Ezek a
feltételek magukban foglaljak az eszkdz mas jogi személynek torténd atadasa tilalmat, az
eszkdz megfeleld6 mindségirdnyitasi rendszer keretében torténd gyartdsdra és hasznalatira
vonatkoz6 kovetelményt, az egészségiigyi intézmény azon kotelezettségét, hogy az eszkozrol
dokumentéciot készitsen és vezessen, valamint e dokumentacidban indokolja meg, ha a beteg
igényei a forgalomban 1év6 orvostechnikai eszkdzokkel nem elégithetdk ki. A mentesség nem
vonatkozik az ipari méretekben gyartott eszkdzokre.

-> Bar az orvostechnikai eszk6zok esetében els6 alkalommal vezetnek be ilyen mentességet, a
Tanacs allaspontja timogathato, mivel elfogadhatd garanciat nyuajt a sajat gyartasa eszkozok
tekintetében.

c) A gyartok daltal nyujtott pénziigyi fedezet a hibas orvostechnikai eszkézok okozta karok
kompenzalasara
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A Tanacs allaspontja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjanak szellemében elfogadja a
gyartok kotelezd feleldsségbiztositasanak bevezetését, felidézve a természetes vagy jogi
személyek azon jogat, hogy az alkalmazandd unios €s nemzeti joggal 6sszhangban kartéritést
kovetelhetnek a hibas eszk6zok altal okozott karokért. Ebben az Osszefiiggésben azonban a
Tanacs allaspontja nem tartja meg a Parlament 4ltal javasolt kotelezd feleldsségbiztositast,
hanem ehelyett azt irja eld, hogy a gyartok megfeleld intézkedésekkel gondoskodjanak arrol,
hogy legyen elegendd pénziigyi fedezetiik a hibas termékekért valo esetleges feleldsségiik
tekintetében a 85/374/EGK irdnyelv szerint. E pénziigyi fedezetnek aranyban kell allnia a
kockazati osztallyal, az eszkdz tipuséaval €s a vallalkozds méretével. A Tanacs altal bevezetett
kotelezettség a nemzeti jog szerinti, magasabb foku védelmet biztositd intézkedések sérelme
nélkiil alkalmazandé.

-> A szabalyozéas ezen 0j eleme tamogathat6, mivel fontos garanciat nyujt a betegek és az
orvostechnikai eszkdzok hasznaldi szdmara, ugyanakkor elegendd rugalmassagot is biztosit a
gyartok részére a tekintetben, hogy milyen modon gondoskodnak a pénziigyi fedezetrdl.

d) A meghatalmazott képviselok felelossége

A Tandcs allaspontja a meghatalmazott képviselok szerepét és feleldsségét a bizottsagi
javaslatban foglaltakon joval tilmenden megerdsiti. Bevezetné a meghatalmazott
képviseloknek a gyartoval és importdrrel kdzos €s egyetemleges feleldsségét a hibas eszkdzok
miatt elszenvedett karokért.

-> A Bizottsag javaslata a meghatalmazott képviseldk tekintetében korlatozott feleldsségrol
rendelkezett, figyelemmel arra, hogy szerepiik az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatala
tekintetében korlatozott, és altaldban nincsenek teljes korti informaciok birtokdban az eszkoz
tervezésével és gyartasi folyamataval kapcsolatban. A jogalkotasi targyalasok folyaman
azonban egyértelmiivé valt, hogy a nem unioés gyartok altal eldallitott eszkozokkel
kapcsolatban szamos konkrét végrehajtasi probléma jelentkezik, amelyet a jelenlegi
horizontalis felel6sségi rendszerben nem lehet megfelelden kezelni. Ezek a végrehajtasi
problémak a megkarositott betegek védelmét rendkiviil hatranyosan érinthetik. A tanacsi
allaspont ezért a kozegészségligy védelme €s a betegbiztonsag érdekében tamogathato.

e) Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozasa

A Tanacs allaspontja szerint az egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok
ujrafeldolgozéasara csak akkor keriilhet sor, ha azt a nemzeti jogszabalyok engedélyezik, és az
ujrafeldolgozas az orvostechnikai eszkozokr6l szold rendelettel Osszhangban torténik.
Amennyiben az ujrafeldolgozast engedélyezik, az Ojrafeldolgozonak vallalnia kell a gyartd
kotelezettségeit. Az egészségligyi intézmények altali, valamint a harmadik felek altal
egészségiigyl intézmények kérésére végzett tUjrafeldolgozés esetén azonban eltérd
szabalyozast kell alkalmazni. E szabalyozas szerint a tagallamok eltekinthetnek bizonyos, a
gyartora haruld kotelezettségekkel kapcsolatos szabalyok alkalmazasarol, amennyiben
bizonyos feltételek, nevezetesen a kozds miiszaki leirdsoknak valé megfelelés feltételei
teljesiilnek. E kozos miszaki leirdsokat a Bizottsagnak kell elfogadnia a jogszabaly
alkalmazasanak kezdd napjaig, ennek elmulasztdsa esetén harmonizalt szabvanyok és nemzeti
rendelkezések alkalmazandok. A vonatkozd kozOs miuszaki leirasoknak, illetve nemzeti
rendelkezéseknek ¢és harmonizalt szabvanyoknak vald6 megfelelést egy bejelentett
szervezetnek kell tanusitania. A tagédllamoknak Osztonozniiik kell az egészségligyi
intézményeket, illetve kotelezhetik Oket arra, hogy tajékoztassak a betegeket arrol, hogy az
egészségiigyi intézményen beliil ujrafeldolgozott eszkozoket haszndlnak; az intézmények
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elfogadhatnak szigorubb rendelkezéseket vagy megtilthatjak teriiletiikon az ujrafeldolgozast
(Ggynevezett , kiviilmaradasi” lehetdség).

-> Ez a megkozelités jelentésen eltér a Bizottsdg javaslatatoél, amely szerint minden
yjrafeldolgozot gyartonak kell tekinteni, és az egyszer hasznalatos, érzékeny teriileten torténd
felhasznalasra szant orvostechnikai eszkozoket nem lehet tjrafeldolgozni. Ugyanakkor
tekintettel a nemzeti megkozelitések sokféleségére ¢és a kérdés kozegészségiigyi €s
betegbiztonsagi szempontjainak érzékenységére, a tanacsi allaspont elfogadhaté megoldasnak
tlinik az egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6zok ujrafeldolgozasara vonatkozo, az egész
EU-ra kiterjedé minimumszabalyok meghatarozasara, ezért timogathato.

1) Veszélyes anyagok felhasznalasa invaziv orvostechnikai eszkézékben

A Tanacs allaspontja lényegében elfogadja a Parlament elsé olvasatbeli allaspontjat, mivel az
szigorubb szabalyozast vezet be az orvostechnikai eszkdzokben felhasznalt egyes veszélyes
anyagok vonatkozasaban. A Tandcs 4allaspontja szerint a gyartoknak indokolast kell
benyujtaniuk a bejelentett szervezetek részre arr6l, ha invaziv orvostechnikai eszkdzokben és
gyogyszerek vagy a testbe (Gjra) bejuttatott vagy a testbdl eltavolitott egyéb anyagok
szallitasara és tarolasara szolgald eszkozokben bizonyos koncentraciot meghaladé mértékben
rakkelté hatasti, mutagén vagy reprodukcios toxicitasi (CMR) anyagok és/vagy endokrin
kérosité anyagok vannak jelen. E célbdl a Bizottsdgnak a lehetd leghamarabb, de legkésobb e
rendelet hatalybalépését kovetden egy évvel meg kell biznia a megfelelé tudoményos
bizottsagot azzal, hogy dolgozzon ki a ftalatok jelenlététére vonatkozo6 iranymutatasokat. Meg
kell biznia a tudomanyos bizottsagot tovabba azzal is, hogy adott esetben dolgozzon ki mas
CMR-anyagokra és endokrin karosité anyagokra vonatkozo irdnymutatasokat. Tovabba az
ilyen eszk6zok cimkéjén és/vagy az egyes egységek csomagoldsan vagy adott esetben a
kereskedelmi csomagolason fel kell sorolni ezeket az anyagokat.

-> Ez a megkdzelités tamogathato, mivel a betegek ¢s a felhasznalok biztonsagdnak magasabb
szintjét célozza meg.

g) Az azonositashoz és a nyomonkovethetoséghez kapcsolodo kotelezettségek és egyedi
eszkozazonosito rendszer (UDI) létrehozdsa

A bizottsagi javaslatban foglaltakhoz hasonléan a gazdasagi szerepléknek tudniuk kell
azonositani, hogy mely mas gazdasagi szereploktdl kaptak orvostechnikai eszkozoket, illetve
kiket lattak el ilyenekkel, ideértve az egészségligyi intézményeket ¢és egészségiigyi
szakembereket. Ellentétben azonban a bizottsagi javaslattal, amely a jovobeli egyedi
eszkozazonositod rendszernek (UDI) csak a jogalapjat és a fobb alapelveit hatdrozza meg ¢és a
részleteket a végrehajtasi szakaszra hagyja, a Tandcs allaspontja részletes szabalyokat hataroz
meg az egyedi eszkdzazonositd rendszer (UDI) bevezetésére vonatkozdan. Az allaspont {6
elemei a kovetkezok: a gyartokra vonatkozod kdvetelmény, hogy a rendelet alkalmazasanak
kezdé napjaig egyedi eszkézazonositot (UDI) rendeljenek eszkozeikhez, valamint az a
kovetelmény, hogy az egyedi eszkdzazonositdé hordozojat fel kell tiintetni az orvostechnikai
eszkozon, tovabba a fokozatosan a csomagolds minden magasabb szintjén, az eszkoz
kockazati osztalyatol fiiggden. A II1. osztalyba sorolt beiiltethetd eszk6zok esetében az egyedi
eszkOzazonositod tarolasa kotelezd az egészségligyi intézmények és a gazdasagi szereplok
szamara. Végrehajtasi jogi aktusok utjan tovabbi, a gazdasagi szereplokre vonatkoz6 egyedi
adattarolasi kdvetelmények hatarozhatok meg, amelyeket a tagallamok kotelezévé tehetnek az
egészseégligyi intézmények szdmara.
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-> Ez a rendelkezés eltér a bizottsagi allasponttol, azonban Osszességében elfogadhato az uj
rendszer altal nyujtott eszkdzazonositasi és nyomonkovethetdségi képesség tekintetében.

h) Az orvostechnikai eszkozok europai adatbankja (Eudamed)

A Tanacs allaspontja kiterjedtebb kovetelményeket tartalmaz az informaciok Eudamed
adatbankba valo feltoltése tekintetében, valamint a rendszerben talalhatéo informacidk
nagyobb atlathatosagardl rendelkezik, kiilondsen a forgalomban levd eszkozokre vonatkozd
klinikai adatokat illetden. Tovabba eldiranyozza, hogy az Eudamed miikodtetését és a
kapcsolodo rendelkezések alkalmazasat fiiggetlen ellendrzésnek kell alavetni.

-> Annak elismerése mellett, hogy a Tanacs allaspontja jelentds kotelezettségeket ro a
Bizottsagra, hiszen egy nagyon kiterjedt adatbazist kell kifejlesztenie és az adatbazis
miikodésének ellendrzésére irdnyuld, meglehetdsen koriilményes eljarast kell kialakitania, az
allaspont elfogadhato, mivel biztositja a piacon forgalomba hozott eszkdzokkel kapcsolatos
informaciok nagyobb atlathatosagat.

i) Szigorubb szabalyok a bejelentett szervezetek kijelolésére

A Tanécs allaspontja értelmében a bejelentett szervezetek kijelolésének kritériumait,
kiilonosen az eljarasi kovetelményeket nagyobb részletességgel kell meghatarozni. Tovabba a
feltigyeleti eljarasok is részletesebben meghatarozasra kertiltek a jelenlegi jogszabalyok altal
eloirt kozos értékelések tapasztalatai alapjan.

-> A Bizottsdg tamogatja a bejelentett szervezetek kijelolésére és feliigyeletére vonatkozo
kovetelmények szigoritasat.

J) Klinikai értékelésre vonatkozo konzultacio egyes magas kockazatu orvostechnikai eszkozok
esetében

A Tandacs allaspontja a bizottsagi javaslat ellen6rzo eljarasra vonatkozo elemeire épitve ¢€s
figyelembe véve az ezen eljaras hatokorének a Parlament elsd olvasatbeli allaspontjaban
meghatdrozott bizonyos elemeit, egyes magas kockazata eszkozok esetében egy
szakbizottsdggal vald konzultaciordl rendelkezik. Ezen eljards szerint a szakbizottsag
meghatdrozott kritériumok szerint kivalaszthat egy dossziét, és a bejelentett szervezet részére
tudomanyos szakvéleményt nyljt a gyartd klinikai dossziéjanak értékelésérdl. A bejelentett
szervezetre nézve ez a vélemény nem kotelezd, azonban indokolnia kell, ha nem veszi
figyelembe. A véleményhez és a bejelentett szervezet végsd dontéséhez kapcsolodd minden
relevans dokumentumot nyilvanossagra kell hozni az Eudamedben. Az érintett gyartok
dijfizetésre kotelezhetok, amelynek Osszetételét és Osszegét végrehajtasi jogi aktusok tutjan
kell meghatéarozni.

-> A Bizottsag timogatja az alldspontot, hiszen sajat célkitlizéseivel teljesen dsszhangban all.

k) Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalataikra és klinikai adataira vonatkozo
megerositett kévetelmények

A Bizottsag allaspontjara és a Parlament elsd olvasatbeli allaspontjara épitve a tanacsi
allaspont az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatainak engedélyezési eljarasait jobban
Osszehangolja a gydgyszerek klinikai vizsgalatainak szabdlyaival, kiillondsen a beleegyezo
nyilatkozatra és a kiszolgaltatott helyzetben 1évd vizsgalati alanyok védelmére vonatkozé
rendelkezésekkel. A gyartok altal egyes magas kockazati orvostechnikai eszkdzok esetében
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végzett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 kotelezettségek szigorodtak, a jol bevalt
technologidkra vonatkozd menetességek mellett. Emellett hosszabb atmeneti iddszakot
iranyoz eld a tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatokra irdnyuld kérelmek
elbiralasanak Osszehangolt eljarasara vonatkozdan, hogy elegendd id6é alljon a tagallamok
rendelkezésére a sziikséges tapasztalatok onkéntes alapon torténd megszerzésére.

-> A Bizottsag tdmogatja a megerdsitett kovetelményeket, és helyénvalonak ¢és megfeleléen
indokoltnak véli mind a mentességet a jol bevalt technoldgidk, mind a hosszabb atmeneti
1d6szakot az 6sszehangolt értékelési eljaras esetében.

1) Forgalomba hozatal utani nyomon kévetés a gyartok altal és a trendjelentések kiterjesztett
hatokore

A Tanécs allaspontja részletezi a gyartok kotelezettségeit az eszkdzok forgalomba hozatal
utani termékkovetésére €s a valos életben torténd felhasznalasuk kovetésére vonatkozoan.
Ezek magukban foglaljdk a forgalomba a hozatal utdni nyomonkodvetési rendszerre és a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervre vonatkozé kovetelményeket is. A forgalomba
hozatalt kovetden gyiijtitt relevans adatok elemzésébdl levont koveteztetéseket az alacsony
kockéazatli eszkozok esetében egy forgalomba hozatal utini feliigyeleti jelentésben kell
Osszegezni, a magasabb kockdzati osztalyba sorolt eszk6zok esetében pedig egy iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentésben. A III. osztidlyba sorolt beiiltethetd eszkozok esetében a
gyartoknak a jelentést az Eudameden keresztiil kell benytjtaniuk az illetékes bejelentett
szervezet részére. Emellett a trendjelentések a tovabbiakban — a Bizottsag eredeti javaslatatol
eltéréen — nem korlatozodnak a legmagasabb kockézatu eszkozokre.

-> A Bizottsag az 0sszes fent emlitett elemet tAmogatja, mivel a bizottsagi javaslat egyértelmii
javulasat eredményezik.

m) Atmeneti idészakok

A Tanacs allaspontja fenntartja az altalanos 3 éves atmeneti idOszakot, azonban bizonyos
egyedi rendelkezésekkel egésziti ki azt. A tagallamoknak a rendelet alkalmazasanak kezdd
napjat kovetd 12 honapon beliil ki kell jeldlniiik az orvostechnikai eszkozokért felelds
nemzeti illetékes hatosagot. A korabbi jogszabaly szerint kiadott tantsitvanyok az alkalmazas
kezdd napjatol szamitva legkésébb négy évvel érvényiiket vesztik. Azok az orvostechnikai
eszkozok, amelyeket a korabbi iranyelvek értelmében jogszerlien hoztak forgalomba az
alkalmazas kezdd napjat megel6zden, ezen iddpontot kdvetéen 5 ¢évig tovabbra is
forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetok.

-> A Bizottsag tdmogatja a fenti modositasokat.

4. KOVETKEZTETES
A Tanacs egyhangulag jart el.

A Bizottsag tamogatja a Tandcs altal elfogadott allaspontot.
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