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JOGALKOTASI AKTUSOK ES EGYEB ESZKOzZOK

Targy: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az (EU)
2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos
bevezetése, az ellatas megszakadasa vagy megszlinése esetén fennalld
tajékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekintetében torténé
modositasarol
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A 9. oldalon a preambulum (18) bekezdésének

a szovege:

-(18)

E rendelet elfogadasara olyan kivételes koriilményekre tekintettel kertil sor, amelyek az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hianyanak kozvetlen kockazatabol és a
kozegészségiigyi valsag ehhez kapcsolddo kockazatabol, valamint az Eudamed klinikai
vizsgalatokra és teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo elektronikus rendszere
létrehozasanak jelentds késedelmébdl erednek. Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/745

¢s az (EU) 2017/746 rendelet modositasa elérje a kivant hatast, valamint hogy biztositva

legyen az ilyen eszk6zok rendelkezésre allasa, amelyek tanusitvanya mar lejart vagy 2025.

majus 26. elott lejar, a gazdasagi szereplok és az egészségiigyi szolgaltatok
jogbiztonsaganak garantalasa, valamint a két rendelet modositasainak kovetkezetessége
érdekében e rendeletnek silirgdsen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie. Ugyanezen okokbol helyénvaldnak tiinik
tovabba a nemzeti parlamenteknek az Eurdpai Unidban betdltott szerepérol szolo, az
EUSZ-hez, az Europai Uni6é miikodésérol szolo szerzddéshez €s az Eurdpai Atomenergia-
kozosséget 1étrehozo szerzddéshez csatolt 1. jegyzOkonyv 4. cikkében eldirt nyolchetes

iddszak aloli kivétellel €lni.”,
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helyesen:

»(18)  E rendelet elfogadasara olyan kivételes koriillményekre tekintettel kertil sor, amelyek az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hianyanak kozvetlen kockazatabol és a
kozegészségiigyi valsag ehhez kapcsolodo kockazatabol, valamint az Eudamed klinikai
vizsgalatokra ¢és teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo elektronikus rendszere
létrehozasanak jelentds késedelmébdl erednek. Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/745
¢s az (EU) 2017/746 rendelet modositasa elérje a kivant hatast, valamint hogy biztositva
legyen az ilyen eszk6zok rendelkezésre allasa, amelyek tanusitvanya mar lejart, vagy 2025.
majus 26. elott lejar, a gazdasagi szereplok és az egészségligyi szolgaltatok

jogbiztonsaganak garantalasa, tovabba a két rendelet mddositasait illetden a

kovetkezetesség okan e rendeletnek silirgdsen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald

kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie.”

PE-CONS 54/24 COR 1 BT/ve
LIFE.5 HU

[\



		2024-05-28T15:36:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



