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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2024/... RENDELETE

(...)

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése,
az ellatas megszakadasa vagy megsziinése esetén fennallo tajékoztatasi kotelezettség
és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo

atmeneti rendelkezések tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 114. cikkére,

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

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2024. marcius 20-1 vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kdzz¢).

Az Eurdpai Parlament 2024. aprilis 25-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1

Az (EU) 2017/7453 és az (EU) 2017/746* eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet — alapul
véve a betegek ¢és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmét — szabalyozasi
keretet hoz 1étre annak érdekében, hogy biztositsa a belsd piac zavartalan miikkodését az
orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében.
Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet ugyanakkor magas szintli mindségi és
biztonsagi eldirasokat hataroz meg az orvostechnikai eszk6zokre €s az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre az ilyen eszkdzokkel kapcsolatos altalanos
biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. Tovabba mindkét rendelet jelentésen megerdsiti a
90/385/EGKS és a 93/42/EGK® tanacsi iranyelvben, valamint a 98/79/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvben’ foglalt korabbi szabalyozasi keret kulcsfontossagu
elemeit, igy tobbek kozott a bejelentett szervezetek felligyeletét, a kockdzati osztalyba
sorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a klinikai bizonyitékokra vonatkozé
kovetelményeket, a vigilanciat €s a piacfeliigyeletet, és eldirja az orvostechnikai eszk6zok
europai adatbazisanak (Eudamed) a 1étrehozasat az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében az atlathatdsag és a

nyomonkovethetdség biztositasa érdekében.

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. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.,
ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrol

(HL L 169., 1993.7.12., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél (HL L 331., 1998.12.7., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet értelmében a Bizottsag koteles 1étrehozni,
fenntartani és kezelni az Eudamedet, amely hét 6sszekapcsolt elektronikus rendszert foglal
magaban. Négy elektronikus rendszer 1étrehozasa mar befejez6dott, és tovabbi két
elektronikus rendszer befejezése 2024-ben varhatd. A klinikai vizsgalatok és
teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének 1étrehozédsa azonban jelentdsen

késik a kdvetelmények és a végrehajtandé munkafolyamatok technikai dsszetettsége miatt.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet alapjan az Eudamedre vonatkozo
kotelezettségeket és kovetelményeket egy meghatarozott naptdl kell alkalmazni, amint a
Bizottsag ellendrizte, hogy az Eudamed teljes mértékben mitkodoképessé valt, és errdl
sz610 értesitést tett kozzeE. A végso elektronikus rendszer késedelmes l1étrehozasa ezért

hatréltatja a rendelkezésre allo egyes elektronikus rendszerek kotelezd hasznélatat.

A mar befejezett vagy hamarosan elkésziil6 elektronikus rendszerek hasznalata
nagymértékben tdmogatna az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet eredményes és
hatékony végrehajtasat, csokkentve a gazdasagi szereplok adminisztrativ terheit. Ezért
lehetéve kell tenni az Eudamed egyes elektronikus rendszereinek fokozatos bevezetését,
amint sor keriilt azok mitkodoképességének ellendrzésére az (EU) 2017/745 rendeletben

meghatarozott eljarassal 6sszhangban.
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Tekintettel az Eudamed elektronikus rendszereinek fokozatos bevezetésére, valamint a
nemzeti adatbazisokban és az Eudamedben valo regisztralas egymast atfed6 idészakainak
elkeriilése érdekében Ossze kell hangolni az Eudamedre vonatkozo kotelezettségek és
kovetelmények alkalmazasanak kezdonapjat, valamint a 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a
98/79/EK iranyelven alapuld megfelelé nemzeti regisztracios kovetelmények

alkalmazasanak kezd6napjat.

A klinikai vizsgalatok ¢€s teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének
késedelmes létrehozasa miatt modositani kell a klinikai vizsgalatokra és teljesitOképesség-
vizsgalatokra vonatkozo koordinalt értékelés alkalmazasanak litemtervét is, fenntartva azt a
megkozelitést, amely szerint a tagallamok szdmara eldszor lehet6vé kell tenni az dnkéntes
részvételt, mieldtt a koordinalt értékelésben vald részvétel valamennyi tagéllam szdmara

kotelez6vé valik.

Az (EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban kijelolt bejelentett szervezetek szamanak
novekedése ellenére a bejelentett szervezetek teljes kapacitdsa még mindig nem elegendd
azon nagyszamu in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz tanusitasanak a
biztositdsdhoz, amelyeket az emlitett rendelet alapjan bejelentett szervezet részvételével

torténd megfeleloségértékelés ala kell vonni.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfeleldségértékelése irant a gyartok
altal eddig benyujtott kérelmek szama €s a bejelentett szervezetek altal eddig kiadott
tanusitvanyok szdma arra utal, hogy az (EU) 2017/746 rendelet éltal 1étrehozott
szabalyozasi keretre torténd attérés nem olyan modon halad eldre, ami biztositana az

emlitett keret szerinti 1 szabalyokra vald zokkenOmentes attérést.
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(1)

Nagyon val6szinti, hogy szamos, az orvosi diagndzishoz és a betegek kezeléséhez
elengedhetetlen biztonsagos és kritikus fontossagl in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz esetében nem keriilne sor az (EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban torténd
tantsitasra az atmeneti idoszakok vége elott. Ez a hidny kockézataval jar — kiilondsen a
legmagasabb kockézati (D. osztalyba sorolt) eszk6zok esetében — a jelenlegi atmeneti
iddszak végéig, azaz 2025. méjus 26-ig. Ezért szlikséges biztositani az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkozok megszakitas nélkiili piaci kinélatat az Unidban.

Ezért a belso piac zavartalan miikodésének garantalasa mellett a kozegészség €s a
betegbiztonsag magas szintli védelmének biztositdsa, valamint a jogbiztonsag
megteremtése és az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében sziikség van az (EU)
2017/746 rendeletben meghatarozott atmeneti idészakok tovabbi meghosszabbitasara a
bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK irdnyelvvel 6sszhangban kiadott tantisitvanyok
hatalya ala tartozo6 eszk6zok, valamint az (EU) 2017/746 rendelet alapjan bejelentett
szervezet részvételével els6 alkalommal megfeleldségértékelés ala vonando eszkdzok
tekintetében. E célkitlizések eléréséhez a meghosszabbitott atmeneti idészaknak az
eszk6zok minden osztalyara vonatkoznia kell annak érdekében, hogy a munkatehernek a
bejelentett szervezetek kozotti idoben torténd, kezelhetd elosztasa biztositott legyen, és

elkertilhetd legyen a tanusitési eljarast akadalyozo barmely tényezo.

A meghosszabbitasnak elég ideig kell tartania ahhoz, hogy a gyartok és a bejelentett
szervezetek szamara biztositva legyen az eldirt megfeleldségértékelések elvégzéséhez
sziikséges 1d0. A meghosszabbitas célja a kozegészség magas szintli védelmének
biztositasa — beleértve a betegbiztonsagot és az egészségiigyi szolgaltatasok zavartalan
miukodeéséhez sziikséges in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hianyanak
elkeriilését — anélkiil, hogy csorbulnanak a jelenlegi mindségi vagy biztonsagi

kovetelmények.
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(12)

(13)

(14)

A meghosszabbitast bizonyos feltételekhez kell kotni annak biztositasa érdekében, hogy
csak azon in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében érvényesiilhessenek a
meghosszabbitott hataridé elonyei, amelyek biztonsagosak, és amelyek tekintetében a
gyartok mar bizonyos 1épéseket tettek az (EU) 2017/746 rendeletnek valdé megfelelés

iranyaba torténd attérés érdekében.

Az (EU) 2017/746 rendeletre valo fokozatos attérés biztositasa érdekében az atmeneti
id6szak elonyeit €lvezd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok megfeleld
feliigyeletét a 98/79/EK iranyelv szerint tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetnek at
kell ruhdznia egy, az (EU) 2017/746 rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetre. A
jogbiztonsag érdekében az (EU) 2017/746 rendelet alapjan kijeldlt bejelentett szervezetet
nem terhelheti a feleldsség a tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezet altal végzett

megfeleldségértékelési és feliigyeleti tevékenységekert.

Ami azt az idétartamot illeti, amely ahhoz sziikséges, hogy a gyartok és a bejelentett
szervezetek elvégezhessék a 98/79/EK iranyelv szerint kiallitott tantsitvannyal vagy
megfeleldségi nyilatkozattal ellatott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok (EU)
2017/746 rendelet szerinti megfeleldségértékelését, egyensulyt kell teremteni a bejelentett
szervezetek rendelkezésre allo korlatozott kapacitasa, valamint a magas szintii
betegbiztonsag és kozegészség-védelem biztositasa kdzott. Az atmeneti id6szak hosszanak
ezért az €rintett in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kockazati osztalyatol kell
fliggenie, ugy, hogy az id6szak a magasabb kockézati osztalyba tartozo ilyen eszk6zok
esetében rovidebb, az alacsonyabb kockézati osztalyba tartozé eszkozok esetében pedig

hosszabb legyen.
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(15)

Tekintettel arra, hogy bizonyos orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkzok hianya hatdssal lehet a betegbiztonsagra és a kozegészségre,
elozetes értesitési mechanizmust kell bevezetni, amely lehetévé teszi kiilondsen az
illetékes hatosagok és az egészségiigyi intézmények szamara, hogy sziikség esetén
kockézatcsokkentd intézkedéseket hozzanak a betegek egészségének és biztonsaganak
biztositasa érdekében. Ezért amennyiben a gyartok barmilyen okbol ugy latjak, hogy az
orvostechnikai eszkdzokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel valo
ellatas megszakadasa vagy megszlinése varhatd, €s észszerlien feltételezhetd, hogy az ilyen
megszakadas vagy megsziinés egy vagy tobb tagallamban sulyos artalmat okozhat, vagy
sulyos artalom veszélyét jelentheti a betegekre vagy a kozegészségre nézve, a gyartonak
errdl értesitenie kell a relevans illetékes hatosadgokat és azokat a gazdasagi szereploket,
amelyeket az ilyen eszkozokkel kozvetleniil ellatjakj valamint adott esetben azokat az
egészségligyi intézményeket vagy egészségiligyi szakembereket, amelyeket, illetve akiket
az ilyen eszkozokkel kdzvetleniil ellatnak. A betegeket vagy a kozegészséget veszélyeztetd
sulyos artalom kockdzata fennéllhat példaul amiatt, hogy az ilyen eszk6zok relevansak
bizonyos alapvetd egészségligyi szolgaltatdsok biztositdsdhoz egy vagy tobb tagallamban,
vagy amiatt, hogy a betegek egészsége ¢s biztonsaga fiigg az ilyen eszkdzok folyamatos
rendelkezésre allasatol egy vagy tobb tagallamban, vagy amiatt, hogy nincsenek megfeleld
alternativak, figyelembe véve az ellatds megszakadasanak varhat6 idétartamat, a piacon
mar forgalmazott eszk6zok mennyiségét, valamint a rendelkezésre all6 készleteket vagy az
ilyen eszkozok alternativai beszerzésének iitemterveit is. A gyartonak és mas gazdasagi
szereploknek tovabb kell adniuk az informaciokat az ellatasi lanc tovabbi (downstream)
szakasza szerepldinek mindaddig, amig az informécidk el nem jutnak a relevans
egészségligyi intézményekhez vagy az egészségligyi szakemberekhez. Mivel az ilyen
eszkozok hianyanak kockazata kiilondsen relevans a 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a
98/79/EK iranyelvrdl az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletre valo attérés soran,
az eldzetes értesitési mechanizmust az (EU) 2017/745 rendeletben és az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott atmeneti rendelkezésekkel 6sszhangban forgalomba hozott

eszkozokre is alkalmazni kell.
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(16) Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfelelden moddositani
kell.

(17) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
Union beliili hianyabdl ered6 kockéazatok kezelését és az Eudamed idében torténd
bevezetésének megkonnyitését a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az
Unid szintjén azonban 1éptékiik és hatasaik miatt e célok jobban megvalésithatok, az Unio
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Eurdpai Unidrol szolo szerzédés (EUSZ) 5.
cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt

elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1€pi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

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

o]



(18)

(19)

E rendelet elfogadasara olyan kivételes koriilményekre tekintettel keriil 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 vonatkozé 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 €s az egészségiigyi szolgaltatok
jogbiztonsaganak garantalasa, valamint a két rendelet modositasainak kovetkezetessége
érdekében e rendeletnek slirgdsen, az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie. Ugyanezen okokbol helyénvaldnak tlinik
tovabba a nemzeti parlamenteknek az Eurdpai Unidban betdltott szerepérdl szolo, az
EUSZ-hez, az Europai Uni6é miikodésérol szolo szerzodéshez €s az Eurdpai Atomenergia-
kozosséget 1étrehozo szerzdédéshez csatolt 1. jegyzOkonyv 4. cikkében eldirt nyolchetes

1d6szak alodli kivétellel élni.

Annak érdekében, hogy a gyartoknak és mas gazdasagi szerepldknek legyen idejiik
alkalmazkodni ahhoz a kotelezettséghez, hogy értesitést kell kiildeni az ellatas bizonyos
eszk6zok tekintetében varhaté megszakadasarol vagy megsziinésérdl, helyénvalo

elhalasztani az ilyen kotelezettséggel kapcsolatos rendelkezések alkalmazasat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai

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

1. A rendelet a kovetkezo cikkel egésziil ki:

., 10a. cikk

Kotelezettségek az ellatas bizonyos eszkozok tekintetében bekovetkezé megszakadasa vagy

megsziinése esetén

(1)

Amennyiben a gyarté ugy latja, hogy valamely, a rendelésre késziilt eszkoztol eltérd
eszkoz esetében az ellatas megszakadasa vagy megsziinése varhatd, és amennyiben
¢szszerlien elérelathatd, hogy az ilyen megszakadas vagy megsziinés stlyos artalmat
okozhat, vagy sulyos artalom veszélyét jelentheti a betegekre vagy a kozegészségre
nézve egy vagy tobb tagallamban, a gyarto tdjékoztatja a varhaté megszakadasrol
vagy megszlinésrol a gyarté vagy meghatalmazott képviseldje letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatdsagat, valamint azokat a gazdasagi szereploket,
egészségligyl intézményeket és egészségligyi szakembereket, amelyeket, illetve

akiket a gyarto kozvetlentil 14t el az eszkozzel.

Az elsd albekezdésben emlitett tajékoztatdst — amennyiben nem allnak fenn kivételes
koriilmények — legalabb hat honappal a varhaté megszakadas vagy megsziinés elott
kell kozdlni. Az illetékes hatosdgnak nyljtott tajékoztatasban a gyartonak meg kell

hatarozni a megszakadas vagy megszlinés okait.
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(2) Azilletékes hatosag, amely az (1) bekezdésben emlitett tajékoztatast kapta,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagallam illetékes hatosagait és a

Bizottsagot a varhatdé megszakadasrol vagy megsziinésrol.

(3) Azok a gazdasagi szereplOk, amelyek a gyartotol az (1) bekezdéssel 6sszhangban
vagy az ellatasi lanc egy masik gazdasagi szerepldjétdl a tajékoztatast kaptak,
barmely mas gazdasagi szereplot, egészségiigyi intézményt és egészségligyi
szakembert, amelyeket, illetve akiket kozvetleniil latnak el az eszkdzzel, indokolatlan

késedelem nélkiil tajékoztatjdk a varhaté megszakadasrol vagy megsziinésrol.”
2. A 34. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép ;

»(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcids csoporttal
egylittmiikddve kidolgozza az Eudamed mitkddési eldirdsait. A Bizottsag 2018.

majus 26-ig tervet dolgoz ki ezen eldirasok végrehajtasara vonatkozoan.”
b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsag értesiti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios
csoportot, miutan — fiiggetlen auditjelentések alapjan — ellendrizte, hogy a 33.
cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus rendszerek koziil egy vagy tobb
miikoddképes, és megfelel az e cikk (1) bekezdése szerinti miikodési

eloirasoknak.”
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3. A 78. cikk (14) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»(14) A 34. cikk (3) bekezdésében emlitett azon értesités kozzétételének napjatol szamitott
Ot év elteltével, amely szerint a 33. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban emlitett
elektronikus rendszer mikodoképes és megfelel a 34. cikk (1) bekezdésében foglalt
miikodési eldirasoknak, valamennyi tagallam kdoteles alkalmazni az e cikkben

meghatarozott eljarast.

Az e bekezdés elso albekezdésében meghatarozott napot megeldzden és legkorabban
hat honappal az ugyanazon albekezdésben emlitett értesités kdzzétételének napjat
kovetden az e cikkben meghatarozott eljarast kizarolag azok a tagallamok kotelesek
alkalmazni, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak, és amelyek az emlitett eljaras

alkalmazasdhoz beleegyezésiiket adtak.”
4. A 120. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  a(8) bekezdést el kell hagyni;
b) acikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»13. A 10a. cikket az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszkdzokre is

alkalmazni kell.”
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5. A 122. cikk els6é bekezdésében a negyedik franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

a 90/385/EGK iranyelv 8. és 10. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének b) és c¢) pontja,
10b. cikkének (2) és (3) bekezdése, tovabba a 93/42/EGK iranyelv 10. cikke, 14a.
cikke (1) bekezdésének c) és d) pontja, 14a. cikkének (2) és (3) bekezdése és 15.
cikke, valamint az emlitett irdnyelvek megfelelé mellékleteiben eldirt, vigilanciaval
¢s klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos kotelezettségek, amelyek adott esetben az e
rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idoponttol kezd6dden
hatalyukat vesztik az e rendelet 33. cikke (2) bekezdésének e), illetve f) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozé kotelezettségek és kovetelmények

alkalmazasa tekintetében;

a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 11.
cikkének (5) bekezdése, tovabba a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2)
bekezdése, 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja és 16. cikkének (5)
bekezdése, tovabba az emlitett iranyelvek megfeleld mellékleteiben az eszkozok és a
vonatkozoan eléirt kotelezettségek, amelyek adott esetben az e rendelet 123. cikke
(3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idoponttdl kezd6dben hatalyukat vesztik az e
rendelet 33. cikke (2) bekezdésének a), c), illetve d) pontjaban emlitett elektronikus
rendszerekre vonatkozo kotelezettségek és kovetelmények alkalmazasa

tekintetében;”.
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6. A 123. cikk (3) bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:

a) ad) pont a kdvetkezOképpen modosul:

1. az elso albekezdés a kovetkezOképpen modosul:

1.

a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezo szoveg 1¢ép:

,»A Bizottsag 34. cikk szerinti kotelezettségeinek sérelme nélkiil, a 33.
cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus rendszerek barmelyikéhez
kapcsolodo kotelezettségeket és kovetelményeket a 34. cikk (3)
bekezdésében emlitett azon értesités kozzétételének napjatdl szamitott
hat honap elteltével kell alkalmazni, amely értesités szerint az adott
elektronikus rendszer miikodoképes és megfelel a 34. cikk (1)
bekezdésében foglalt miikodési eldirasoknak. Az el6z6 mondatban

emlitett rendelkezések a kovetkezok:”;

a tizenkettedik franciabekezdés utan a szoveg a kdvetkezd

franciabekezdéssel egésziil ki:
~— az 56. cikk (5) bekezdése,”;
a tizennegyedik franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»— a78.cikk (1)—(13) bekezdése, a 78. cikk (14) bekezdésének

sérelme nélkiil,”;
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ii.

a masodik albekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»Az e pont elsd albekezdésében emlitett rendelkezések alkalmazasanak

kezddénapjaig tovabbra is alkalmazni kell a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK

iranyelvnek a vigilanciajelentéssel, a klinikai vizsgalatokkal, az eszk6zok és a

crer

értesitésekkel kapcsolatos informéciokra vonatkozo megfeleld rendelkezéseit.

b) aze) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»»€)

a gyartok legkésobb tizenkét honappal a 34. cikk (3) bekezdésében emlitett, a
33. cikk (2) bekezdése a) €s b) pontjaban emlitett elektronikus rendszerrel
kapcsolatos értesités kozzétételének napjatol kezdve biztositjak, hogy az
Eudamedbe a 29. cikkel 6sszhangban beviendd informacidk bevitelre
keriiljenek az emlitett elektronikus rendszerbe, tobbek kozott a kdvetkezd
eszkozok tekintetében, feltéve, hogy az emlitett eszkozoket forgalomba is

hozzék az emlitett értesités kozzétételének napjatdl szamitott hat hdnappal:

1. a rendelésre késziilt eszk6zoktdl eltérd eszk6zok, amelyek esetében a

gyarté megfeleldségértékelést végzett az 52. cikkel 6sszhangban;

ii.  arendelésre késziilt eszkozoktol eltérd, a 120. cikk (3), (3a) vagy (3b)
bekezdése alapjan forgalomba hozott eszk6zok, kivéve, ha az eszkozt,
amelynek tekintetében a gyartd megfeleldségértékelést végzett az 52.

cikkel dsszhangban, mar regisztraltdk az Eudamedben;”

.
)
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c) aszoveg a kdvetkezd pontokkal egésziil ki:

»€a) a bejelentett szervezetek legkésdbb tizennyolc honappal a 34. cikk (3)

eb)

bekezdésében emlitett, a 33. cikk (2) bekezdése d) pontjaban emlitett
elektronikus rendszerrel kapcsolatos értesités kozzétételének napjatol kezdve
biztositjak, hogy az Eudamedbe az 56. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban
beviendd informaciok bevitelre keriiljenek az emlitett elektronikus rendszerbe,
tobbek kozott az e bekezdés e) pontjanak 1. alpontjaban emlitett eszk6zok
tekintetében; az emlitett eszk6zok esetében csak a legutobbi vonatkozo
tanusitvanyt és adott esetben a bejelentett szervezet altal az ilyen tantsitvanyra

vonatkozo6an hozott barmely tovabbi hatarozatot kell bevinni;

e bekezdés elsd albekezdésének d) pontjatol eltérve, a biztonsdgossagra €s a
klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalonak a 32. cikk (1)
bekezdésével 6sszhangban torténd feltoltésére, valamint az illetékes
hat6sagoknak az 55. cikk (1) bekezdése szerinti, a 33. cikk (2) bekezdésének d)
pontjdban emlitett elektronikus rendszeren keresztiil torténd értesitésére
vonatkoz6 kotelezettségek abban az esetben alkalmazandok az e bekezdés e)
pontjaban emlitett eszk6zok tekintetében, ha a tanusitvany bevitelre keriil az

Eudamedbe e bekezdés ea) pontjaval 6sszhangban;
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ec)

e bekezdés elsd albekezdése d) pontjanak sérelme nélkiil, ha a gyartonak az e
rendelet 86. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban iddszakos
eszkOzbiztonsagi jelentést kell benyujtania, az e rendelet 87. cikkével
0sszhangban stulyos varatlan eseményt vagy helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést kell bejelentenie, vagy az e rendelet 88. cikkével 6sszhangban
trendjelentést kell benyujtania az e rendelet 33. cikke (2) bekezdésének f)
pontjaban emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, az id0szakos
eszkOzbiztonsagi jelentés vagy a vigilanciajelentés targyat képezo eszkozt is
regisztralnia kell az e rendelet 33. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerben, kivéve, ha az ilyen eszkdzt a 90/385/EGK

vagy a 93/42/EGK irdnyelvvel dsszhangban hozték forgalomba;”

d) ah) pontot el kell hagyni.
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2. cikk
Az (EU) 2017/746 rendelet modositasai

Az (EU) 2017/746 rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1. A rendelet a kovetkezo cikkel egésziil ki:

., 10a. cikk

Kotelezettségek az ellatas bizonyos eszkozok tekintetében bekovetkezé megszakadasa vagy

megsziinése esetén

(1)

Amennyiben a gyartd Ugy latja, hogy valamely eszkoz esetében az ellatas
megszakadasa vagy megsziinése varhatd, és amennyiben észszerlien eldrelathato,
hogy az ilyen megszakadas vagy megsziinés sulyos artalmat okozhat, vagy sulyos
artalom veszélyét jelentheti a betegekre vagy a kozegészségre nézve egy vagy tobb
tagallamban, a gyartd tajékoztatja a varhatd megszakadasrol vagy megsziinésrdl a
gyartd vagy meghatalmazott képviseldje letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatdsagat, valamint azokat a gazdasagi szereploket, egészségiigyi intézményeket és
egészségligyi szakembereket, amelyeket, illetve akiket a gyartd kozvetleniil 1at el az

eszkozzel.

Az elsd albekezdésben emlitett tajékoztatdst — amennyiben nem allnak fenn kivételes
koriilmények — legalabb hat honappal a varhatdo megszakadas vagy megsziinés elott
kell kozdlni. Az illetékes hatosdgnak nyljtott tajékoztatasban a gyartonak meg kell

hatarozni a megszakadas vagy megsziinés okait.
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(2) Azilletékes hatosag, amely az (1) bekezdésben emlitett tajékoztatast kapta,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagallam illetékes hatosagait és a

Bizottsagot a varhatdé megszakadasrdl vagy megsziinésrol.

(3) Azok a gazdasagi szereplOk, amelyek a gyartotol az (1) bekezdéssel 6sszhangban
vagy az ellatasi lanc egy masik gazdasagi szerepldjétdl a tajékoztatast kaptak,
barmely mas gazdasagi szereplot, egészségiigyi intézményt és egészségligyi
szakembert, amelyeket, illetve akiket kozvetleniil latnak el az eszkdzzel, indokolatlan

késedelem nélkiil tajékoztatjak a varhaté megszakadasrdl vagy megsziinésrol.”
2. A 74. cikk (14) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»(14) Az (EU) 2017/745 rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében emlitett azon értesités
kozzétételének napjatol szamitott 6t év elteltével, amely szerint e rendelet 30. cikke
(2) bekezdésének e) pontjaban emlitett elektronikus rendszer mitkodéképes és
megfelel az (EU) 2017/745rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében foglalt miikodési
eléirasoknak, valamennyi tagallam koteles alkalmazni az e cikkben meghatarozott

eljarast.

Az e bekezdés elsd albekezdésében meghatarozott napot megeldzden és legkorabban
hat honappal az ugyanazon albekezdésben emlitett értesités kdzzétételének napjat
kovetden az e cikkben meghatarozott eljarast kizarolag azok a tagallamok kotelesek
alkalmazni, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot végezni fogjak, és amelyek az

emlitett eljaras alkalmazasdhoz beleegyezésiiket adtak.”
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3. A 110. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

,»A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelvvel 6sszhangban 2017. majus 25-
tdl kiadott tantisitvanyok, amelyek 2022. majus 26-an még érvényesek voltak, és
amelyeket azt kdvetden nem vontak vissza, érvényesek maradnak a tandsitvanyon
feltlintetett idoszak vége utan, 2027. december 31-ig. A bejelentett szervezetek altal
az emlitett irdnyelvvel 6sszhangban 2017. majus 25-t61 kiadott tantsitvanyok,
amelyek 2022. majus 26-an még érvényesek voltak, és amelyek ... [e modositd
rendelet hatalybalépésének a napja] el6tt lejartak, csak abban az esetben tekintenddk

2027. december 31-ig érvényesnek, ha a kdvetkezo feltételek egyike teljesiil:

a)  atanusitvany lejarta eldtt a gyartd és valamely bejelentett szervezet e rendelet
VIIL. melléklete 4.3. pontjanak masodik albekezdésével 6sszhangban irdsbeli
megallapodast irt ala a lejart tanusitvannyal rendelkez6 eszkdz vagy az ezen

eszkoz helyettesitésére szant eszkdz megfeleloségértekelése tekintetében;

b)  valamely tagallam illetékes hatdsaga e rendelet 54. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban eltérést engedélyezett az alkalmazand6 megfeleldségértékelési
eljarastol, vagy e rendelet 92. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban eldirta a

gyartonak az alkalmazand6 megfelel0ségértékelési eljaras elvégzését.”;
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b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az 5. cikktdl eltérve és az e cikk (3¢) bekezdésében meghatarozott feltételek
teljesiilése esetén az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszkdzok az
emlitett bekezdésekben meghatarozott idopontokig forgalomba hozhatok vagy

hasznalatba vehet6k.”;
c) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(3a) Azon eszkozok, amelyek tantsitvanyat a 98/79/EK iranyelvvel 6sszhangban
allitottak ki, és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, 2027.

december 31-ig forgalomba hozhatok, vagy hasznalatba vehetdk.

(3b) Azon eszkdzok, amelyek vonatkozasaban a 98/79/EK iranyelv szerinti
megfeleldségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat nem irta eld, és
amelyek esetében a megfeleldségi nyilatkozatot az emlitett irdnyelvvel
Osszhangban 2022. majus 26. eldtt készitették el, valamint amelyek
vonatkozasaban az e rendelet szerinti megfelel0ségértékelési eljaras bejelentett
szervezet bevonasat irja eld, a kovetkez6 iddpontokig hozhatok forgalomba,

vagy vehetdk hasznalatba:
a)  aD. osztalyba sorolt eszk6zok 2027. december 31-ig;
b) aC. osztalyba sorolt eszk6zok 2028. december 31-ig;

c) aB. osztalyba sorolt eszk6zok €s az A. osztalyba sorolt, steril allapotban

forgalomba hozott eszk6zok 2029. december 31-ig.
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(3c) Aze cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszk6zok csak az alabbi feltételek

teljesiilése esetén hozhatok forgalomba, vagy vehetdk hasznalatba az emlitett

bekezdésekben emlitett idopontokig:

a)

b)

¢)

d)

az emlitett eszk6zOk tovabbra is megfelelnek a 98/79/EK iranyelvnek;
nem all fenn a kialakitast és a rendeltetést érintd jelentds valtoztatas;

az eszkdzok nem jelentenek elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a

kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira;

a gyartd legkésobb 2025. majus 26-ig mindségiranyitasi rendszert hozott

létre a 10. cikk (8) bekezdésével dsszhangban;

a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld a VII. melléklet 4.3. pontjanak
elsd albekezdésével dsszhangban hivatalos kérelmet nytjtott be egy
bejelentett szervezethez az e cikk (3a) vagy (3b) bekezdésében emlitett
eszkoz vagy az annak helyettesitésére szant eszkoz

megfeleldségértékelése tekintetében, legkésdbb a kdvetkezd idopontig:

1. 2025. majus 26-ig az e cikk (3a) bekezdésében és a (3b)

bekezdésének a) pontjaban emlitett eszkdzok esetében;
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ii.  2026. majus 26-ig az e cikk (3b) bekezdésének b) pontjaban

emlitett eszk6zok esetében,;

1. 2027. majus 26-ig az e cikk (3b) bekezdésének c) pontjaban

emlitett eszkdozok esetében;

f)  abejelentett szervezet €s a gyartd irasbeli megallapodast irt ala a VII.
melléklet 4.3. pontjanak masodik albekezdésével dsszhangban, legkésébb

a kovetkez6 idopontig:

1. 2025. szeptember 26-ig az e cikk (3a) bekezdésében és (3b)

bekezdésének a) pontjaban emlitett eszkozok esetében;

it.  2026. szeptember 26-ig az e cikk (3b) bekezdésének b) pontjaban

emlitett eszkdozok esetében;

. 2027. szeptember 26-ig az e cikk (3b) bekezdésének c) pontjaban

emlitett eszk6zok esetében.

(3d) E cikk (3) bekezdésétol eltérve, az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett
eszkozokre e rendeletnek a forgalomba hozatal utdni feliigyeletre, a

piacfeliigyeletre, a vigilanciara, valamint a gazdasagi szerepldk és az eszk6zok

crer

vonatkoz6 kovetelményei helyett.
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(3e) A V. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az a bejelentett
szervezet, amely az e cikk (3a) bekezdésében emlitett tanusitvanyt kiallitotta,
az altala kiadott tanusitvannyal rendelkezd eszkozokre alkalmazandd
kovetelmények tekintetében tovabbra is felelds a megfeleld felligyelet
ellatasaért, kivéve, ha a gyart6 a 38. cikkel dsszhangban kijeldlt bejelentett

szervezettel megallapodott arrol, hogy ez utdbbi latja el az ilyen feliigyeletet.

Az e cikk (3¢c) bekezdésének f) pontjaban emlitett irasbeli megallapodast alaird
bejelentett szervezet legkésobb 2025. szeptember 26-t01 feleldssé valik az
irasbeli megallapodas hatalya alé tartoz6 eszkdzok tekintetében a feliigyelet
ellatasaért. Amennyiben az irasbeli megallapodas egy olyan eszkoz
helyettesitésére szant eszkdzre vonatkozik, amely rendelkezik a 98/79/EK
iranyelvvel 6sszhangban kiallitott tanusitvannyal, a feliigyeletet a helyettesitett

eszkoz tekintetében kell ellatni.

A feliigyeletnek a tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezettdl a 38. cikkel
Osszhangban kijelolt bejelentett szervezetre torténd atruhazasara vonatkozo
szabalyokat a gyarto és a 38. cikkel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezet,
valamint — amennyiben megvaldsithatd — a tantsitvanyt kiallito bejelentett
szervezet kozotti megallapodéasban egyértelmuienkell meghatarozni. A 38.
cikkel dsszhangban kijelolt bejelentett szervezet nem felelds a tanusitvanyt
kiado bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési

tevékenységekért.”;
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d) a(8) bekezdést el kell hagyni;
e) acikk a kdvetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(11) A 10a. cikket az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszkdzokre is

alkalmazni kell.”
4. A 112. cikk a kovetkezéképpen moddosul:
a)  azelsO bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,E rendelet 110. cikke (3)-(4) bekezdésének, valamint a 98/79/EK iranyelv alapjan a
tagallamok és a gyartok vigilancia tekintetében fennallo kotelezettségeinek és a
gyartok dokumentacioé rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kotelezettségeinek
sérelme nélkiil az emlitett iranyelv 2022. majus 26-t6l hatalyat veszti, a kovetkezo

rendelkezések kivételével:

a) a98/79/EK iranyelv 11. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének c) pontja, 12.
cikkének (2) és (3) bekezdése, és az emlitett iranyelv vonatkoz6 mellékleteiben
eldirt, a vigilanciara ¢€s a teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozo
kotelezettségek, amelyek adott esetben az e rendelet 113. cikke (3)
bekezdésének f) pontjaban emlitett id6ponttol kezdédden hatalyukat vesztik az
e rendelet 30. cikke (2) bekezdésének e) és f) pontjaban emlitett elektronikus
rendszerekre vonatkozo kotelezettségek és kovetelmények alkalmazasa

tekintetében;
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b) a98/79/EK irdnyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja és
15. cikkének (5) bekezdése, €s az emlitett iranyelv vonatkozd mellékleteiben az
vonatkozo6 értesitésekre vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek adott
esetben az e rendelet 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett
id6ponttol kezddédden hatalyukat vesztik az e rendelet 30. cikke (2)
bekezdésének a)-d) pontjaban emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozé

kotelezettségek €s kovetelmények alkalmazasa tekintetében.”;
b) amasodik bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»Az e rendelet 110. cikkének (3)-(4) bekezdésében emlitett eszkdzok tekintetében a
98/79/EK iranyelv — az emlitett bekezdések alkalmazasahoz sziikséges mértékben —

tovabbra is alkalmazando.”
5. A 113. cikk (3) bekezdése a kovetkezoképpen modosul:

a) aza) pontot el kell hagyni;
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b) azf) pont a kdvetkezOképpen mddosul:

1.

az elso albekezdés a kovetkezoképpen moddosul:

1.

a bevezet6 szoveg helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»A Bizottsag (EU) 2017/745 rendelet 34. cikke szerinti
kotelezettségeinek sérelme nélkiil, az e rendelet 30. cikkének (2)
bekezdése szerinti elektronikus rendszerek barmelyikéhez kapcsolddo
kotelezettségeket €s kovetelményeket az (EU) 2017/745 rendelet 34.
cikkének (3) bekezdésében foglalt azon értesités kdzzétételének napjatol
szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni, amely értesités szerint a
relevans elektronikus rendszer miikodoképes és megfelel az emlitett
rendelet 34. cikkének (1) bekezdése alapjan kidolgozott miikodési
eldirasoknak.” Az el6z6 mondatban emlitett rendelkezések a

kovetkezok:”;

a tizedik franciabekezdés utan a szoveg a kovetkezo franciabekezdéssel

egésziil ki:
~— az 51. cikk (5) bekezdése,”;
a tizenkettedik franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»— a74.cikk (1)—(13) bekezdése, a 74. cikk (14) bekezdésének

sérelme nélkiil,”;
az utolsoé franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

~— al10. cikk (3d) bekezdése.”;
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ii.

a masodik albekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»Az e pont elsd albekezdésében emlitett rendelkezések alkalmazdsanak
kezddénapjaig tovabbra is alkalmazni kell a 98/79/EK iranyelvnek a
vigilanciajelentéssel, a teljesitoképesség-vizsgalatokkal, az eszk6zok és a

crer

értesitésekkel kapcsolatos informéciokra vonatkoz6 megfeleld rendelkezéseit.”;

c) aszoveg a kovetkez6 pontokkal egésziil ki:

»fa) a gyartok legkésobb hat honappal az e bekezdés elsé albekezdésének f)

pontjaban meghatarozott idéponttol kezdddden biztositjak, hogy az Eudamedbe
a 26. cikkel 6sszhangban beviendd informaciok bevitelre keriiljenek a 30. cikk
(2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett elektronikus rendszerbe, tobbek
kozott a kovetkezd eszkdzok tekintetében, feltéve, hogy az emlitett eszkdzoket
forgalomba is hozzédk az e bekezdés elsé albekezdésének f) pontjaban

meghatéarozott idéponttdl kezdédden:

1. azon eszk6zok, amelyek tekintetében a gyartdé megfeleldségértékelést

végzett a 48. cikkel 0sszhangban;

ii.  al10. cikk (3), (3a) vagy (3b) bekezdése alapjan forgalomba hozott
eszk0zok, kivéve, ha az eszkozt, amelynek tekintetében a gyartd
megfeleloségeértekelést veégzett a 48. cikkel 6sszhangban, mar

regisztraltak az Eudamedben;
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fb)

fc)

a bejelentett szervezetek legkésobb tizenkét honappal az e bekezdés elsd
albekezdésének f) pontjaban meghatarozott idoponttdl kezdédden biztositjak,
hogy az Eudamedbe az 51. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban beviendd
informaciok bevitelre keriiljenek a 30. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerbe, tobbek kdzott az e bekezdés fa) pontjanak i.
alpontjdban emlitett eszk6z0k tekintetében; az emlitett eszk6zok esetében csak
a legutdbbi vonatkozo6 tanusitvany és adott esetben a bejelentett szervezet altal
az ilyen tanusitvanyra vonatkozdan hozott barmely tovabbi hatarozatot kell

bevinni;

e bekezdés elso albekezdésének f) pontjatol eltérve, a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalonak a 29. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban torténd feltdltésére, valamint az illetékes hatdosdgoknak az 50.
cikk (1) bekezdése szerinti, a 30. cikke (2) bekezdésének d) pontjaban emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil torténd értesitésére vonatkozo
kotelezettségek abban az esetben alkalmazanddk az e bekezdés fa) pontjdban
emlitett eszk6zok tekintetében, ha a tanusitvany bevitelre keriil az Eudamedbe

e bekezdés fb) pontjaval 6sszhangban;
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fd)

e bekezdés elsd albekezdése f) pontjdnak sérelme nélkiil, ha a gyartonak e
rendelet 81. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban idészakos
eszkOzbiztonsagi jelentést kell benyujtania, e rendelet 82. cikkével
0sszhangban stulyos varatlan eseményt vagy helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést kell bejelentenie, vagy e rendelet 83. cikkével 6sszhangban
trendjelentést kell benytjtania az e rendelet 30. cikke (2) bekezdésének f)
pontjaban emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, az id0szakos
eszkOzbiztonsagi jelentés vagy a vigilanciajelentés targyat képezo eszkozt is
regisztralnia kell az e rendelet 30. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerben, kivéve, ha az ilyen eszkdzt a 98/79/EK

iranyelvvel 6sszhangban hoztdk forgalomba;”

d) ag)pontot el kell hagyni;

e) aj)pontban a,,2028. majus 26-t01” szovegrész helyébe a ,,2030. december 31-t61”

szoveg lép.
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3. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Az 1. cikk 1. pontja és a 2. cikk 1. pontja ... [az e modositd rendelet hatalybalépésének napjatol

szamitott hat honappal ]-t6l/-t6l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnok az elnok
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