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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

(2022. januar 25.)

az (EU) 2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo atmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkozokre vonatkozo feltételek

késleltetett alkalmazasa tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

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

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2021. december 8-1 vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢).

Az Eurdpai Parlament 2021. december 15-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢é) és a Tanacs 2021. december 20-i hatarozata.
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mivel:

(1) Az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! — alapul véve a betegek és a
felhasznalok egészségének magas szintii védelmét, és figyelembe véve az ezen agazatban
mukodo kis- €s kozépvallalkozasokat — 11j szabalyozasi keretet hoz 1étre a belsé piac
zavartalan miikodésének biztositdsa érdekében az emlitett rendelet hatalya ala tartozo in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében. Az (EU) 2017/746 rendelet
ugyanakkor magas szintli mindségi és biztonsagi eldirdsokat hataroz meg az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre az ilyen eszkdzokre vonatkozo k6zos biztonsagi
aggalyok kezelése érdekében. Emellett az (EU) 2017/746 rendelet jelentésen megerdsiti a
98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben? meglévé szabalyozasi megkozelités
kulcsfontossagl elemeit, mint példaul a bejelentett szervezetek feliigyeletét, a kockazati
besorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a teljesitOképesség-értékelést €s a
teljesitoképesség-vizsgalatokat, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet, mikozben
rendelkezéseket vezet be az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo

atlathatdsag és nyomonkdvethetdség biztositasa céljabol.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. éprilis 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. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).
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(2) A Covid19-vilagjarvany és az ahhoz kapcsolddo népegészségiigyi valsag példatlan kihivast
jelentett és jelent a mai napig a tagallamok szamara, és Oridsi terhet r6 a nemzeti
hatosagokra, az egészségiigyi intézményekre, az unios polgarokra, a bejelentett
szervezetekre €s a gazdasagi szereplokre. A népegészségligyi valsag olyan rendkiviili
koriilményeket idézett eld, amelyek jelentds tobbletforrasokat és a 1étfontossagu in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok fokozott rendelkezésre allasat kivanjak meg, amit
az (EU) 2017/746 rendelet elfogadasakor nem lehetett észszeriien elére latni. Ezen
rendkiviili koriilmények jelentdsen kihatnak az emlitett rendelet hatalya ala tartozé
kiilonbozo teriiletekre, igy példaul a bejelentett szervezetek kijelolésére és munkéjara,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok Union beliili forgalomba

hozataldra és forgalmazésara.

3) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk alapvetd fontossaguak az uniés polgarok
egészsége €s biztonsadga szempontjabol, €s kiilonosen a SARS-CoV-2-tesztek
létfontossaguak a vilagjarvany elleni kiizdelemben. Ezért biztositani kell, hogy fennalljon

az ilyen eszk6zok folyamatos piaci elérhetdsége az Unidban.
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4) Tekintve a jelenlegi kihivasok példatlan nagysagrendjét, a tagallamok, az egészségligyi
intézmények, a bejelentett szervezetek, a gazdasagi szereplok €s az egyéb relevans felek
altal a Covid19-vilagjarvany elleni kiizdelem érdekében igényelt tovabbi eréforrasokat,
valamint a bejelentett szervezetek jelenleg korlatozott kapacitasat, tovabba figyelembe
véve az (EU) 2017/746 rendelet Osszetettségét, a tagallamok, az egészségligyi
intézmények, a bejelentett szervezetek, a gazdasagi szereplok €s az egyéb relevans felek
nagy valoszinliséggel nem lesznek abban a helyzetben, hogy biztositsak az emlitett
rendelet megfeleld végrehajtasat és teljes korli alkalmazasat az abban megallapitottak

szerint 2022. majus 26-t6] kezdédden.

%) Ezenfeliil az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok szdmara a bejelentett
szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv alapjan kiadott tantusitvanyok érvényességére
vonatkozo, az (EU) 2017/746 rendeletben eldirt jelenlegi atmeneti idészak ugyanazon a
napon fog véget érni, mint az orvostechnikai eszk6zok szamara a bejelentett szervezetek
altal a 90/385/EGK! és a 93/42/EGK? tanacsi iranyelv alapjan kiadott bizonyos EK-
megfeleldségi nyilatkozatok és tanusitvanyok érvényességére vonatkozo, az (EU)
2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben? eldirt atmeneti idészak, azaz 2024,
majus 26-an. Ez megterhel6 azon szerepldk szamara, akik orvostechnikai eszkozokkel és

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel egyarant foglalkoznak.

1 A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérél (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

2 A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrél (HL L
169.,1993.7.12., 1. 0.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az

orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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(6) A belsé piac zavartalan miikddésének, valamint a kdzegészség €s a betegbiztonsag magas
szintli védelmének szavatolasa, tovabba a jogbiztonsag biztositasa és az esetleges piaci
zavarok elkeriilése érdekében meg kell hosszabbitani az (EU) 2017/746 rendeletben
megallapitott atmeneti idoszakokat a bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelvvel
Osszhangban kiadott tanusitvanyok hatalya ala tartozo eszkozok tekintetében. Ugyanezen
okokbol elégséges atmeneti idészakot kell megéllapitani azon eszkozok tekintetében is,
amelyek megfeleldségértékelését az (EU) 2017/746 rendelet alapjan els6 alkalommal kell

bejelentett szervezet bevonasaval végezni.

(7) A bejelentett szervezetek kapacitasanak kibovitéséhez sziikséges iddszak tekintetében
egyensulyt kell teremteni az ilyen szervezetek rendelkezésre allo korlatozott kapacitasa és
a kozegészség magas szintli védelmének biztositasa kozott. Ezért az olyan in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé atmeneti idészakoknak, amelyek
megfeleloségértékelését az (EU) 2017/746 rendelet alapjan elsé alkalommal kell
bejelentett szervezet bevonasaval végezni, olyanoknak kell lennitik, hogy lehetové tegyék a
magasabb kockazatl és az alacsonyabb kockazatt eszk6zok kozotti kiilonbségtételt. Az
atmeneti id6szak hosszanak az érintett eszkdz kockazati osztalyatol kell fiiggnie, tigy, hogy
az id6szak a magasabb kockazati osztalyba tartozd eszk6zok esetében rovidebb, az

alacsonyabb kockazati osztalyba tartozé eszk6zok esetében pedig hosszabb legyen.
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Annak érdekében, hogy az e rendeletben megallapitott atmeneti rendelkezésekkel
Osszhangban jogszeriien forgalomba hozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
szémara elegend6 1d6t biztositsanak a tovabbi forgalmazasra — tobbek kozott a
végfelhasznalok szamara torténd rendelkezésre bocsatasra — vagy a hasznalatbavételre, az
(EU) 2017/746 rendeletben el6irt 2025. méjus 27-i értékesitési iddpontot ki kell igazitani

az e rendeletben el6irt tovabbi dtmeneti id6szakok figyelembevétele érdekében.

Tekintettel az egészségiigyi intézmények altal a Covid19-vilagjarvany elleni kiizdelemben
igényelt er6forrasokra, tovabbi idot kell adni az emlitett intézményeknek ahhoz, hogy
felkésziiljenek az eszkzok ugyanazon egészségligyi intézményen beliili gyartasara és
felhasznalasara (a tovabbiakban: hdzon beliili eszk6zok) vonatkozé, az (EU) 2017/746
rendeletben megallapitott egyedi feltételek teljesitésére. Az emlitett feltételek alkalmazasat
ezért el kell halasztani. Mivel az egészségiigyi intézményeknek a forgalomban 1évd, CE-
jeloléssel ellatott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljes koru attekintésére
lesz sziikségiik, az egészségiigyi intézményt annak igazoldsara kotelez6 feltétel, hogy a
célzott betegcsoport sajatos igényei egy, a piacon elérhetd egyenértékii eszkdzzel nem
elégithetdk ki, vagy a teljesitoképesség megfeleld szintjén nem elégithetdk ki, mindaddig
nem valhat alkalmazandova, amig az e rendeletben megallapitott &tmeneti id6északok nem

értek véget.

Az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

PE-CONS 79/1/21 REV 1

(o)}



(11) Mivel e rendelet céljait — nevezetesen az (EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott
atmeneti id6szakok meghosszabbitasat, az emlitett rendeletbe tovabbi dtmeneti
rendelkezések felvételét, valamint az emlitett rendelet hazon beliili eszk6zokre vonatkozo
rendelkezései alkalmazasanak elhalasztasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani, az Unid szintjén azonban terjedelmiik és hatdsaik miatt e célok jobban
megvalodsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szolo szerzodés
(EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben
foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tl az e célok eléréséhez

sziikséges mértéket.

(12) E rendelet elfogadasara a Covid19-vilagjarvanybol €s a hozza kapcsolddo népegészségligyi
valsagbol eredd kivételes koriilmények kozott keriil sor. Ahhoz, hogy az (EU) 2017/746
rendeletnek az atmeneti idOszakok, a tovabbi atmeneti rendelkezések és a hazon beliili
eszkozokre vonatkozd rendelkezések alkalmazasa tekintetében torténd modositasa elérje a
kivéant hatést, kiilondsen a gazdasagi szereploknek nyujtando jogbiztonsagra tekintettel,
sziikséges, hogy e rendelet 2022. méjus 26. el6tt hatalyba 1épjen. Ezért helyénvalonak
tlinik kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Eurdpai Unidban betoltott
szerepérdl szol6, az EUSZ-hez, az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodéshez és az
Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehoz6 szerzOdéshez csatolt 1. jegyzokonyv 4.

cikkében emlitett nyolchetes iddszak aldl.
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(13) Tekintettel a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos népegészségiigyi valsag haladéktalan
kezelésének elengedhetetlen sziikségességére, e rendeletnek slirgdsen, az Europai Unio

Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Az (EU) 2017/746 rendelet a kdvetkezOképpen modosul:
1. A 110. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) a(2)bekezdés a kovetkezdképpen mddosul:

1. az elso albekezdésben a ,,2024. majus 27-én” szovegrész helyébe a ,,2025.

majus 27-én” szovegrész 1ép;

ii.  amasodik albekezdésben a ,,2024. majus 27-ig” szovegrész helyébe a ,,2025.

majus 27-1g” szovegrész 1ép;
b) a(3)ésa(4) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(3) E rendelet 5. cikkétdl eltérve, az e bekezdés masodik és harmadik
albekezdésében emlitett eszkdzok az emlitett albekezdésekben meghatérozott
idépontokig forgalomba hozhatok vagy hasznélatba vehetdk, feltéve, hogy e
rendelet alkalmazasanak kezdénapjatdl az emlitett eszkdzok tovabbra is
megfelelnek a 98/79/EK irdnyelvnek, valamint feltéve, hogy nem éllnak fenn

az emlitett eszk6z0k kialakitasat és rendeltetését érintd jelentds valtoztatasok.
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Azon eszk6zok, amelyek tanusitvanyat a 98/79/EK iranyelvvel dsszhangban
adtak ki, és a tanusitvany e cikk (2) bekezdése értelmében érvényes, 2025.

majus 26-ig hozhatok forgalomba, illetve vehetok hasznalatba.

Azon eszk6zok, amelyek esetében a 98/79/EK iranyelv szerinti
megfeleldségértékelési eljarasba nem kell bejelentett szervezetet bevonni,
amelyek esetében a megfeleldségi nyilatkozatot az emlitett irdnyelvvel
0sszhangban 2022. majus 26. elott készitették el, €s amelyek esetében az e
rendelet szerinti megfeleldségértékelési eljarashoz bejelentett szervezet
bevonasa sziikséges, a kovetkezd idopontokig hozhatok forgalombea, illetve

vehetdk hasznalatba:

a) aD. osztalyba sorolt eszk6zok 2025. majus 26-ig;
b) aC. osztalyba sorolt eszk6zok 2026. majus 26-ig;
c) aB. osztalyba sorolt eszkdzok 2027. majus 26-ig;

d) asteril allapotban forgalomba hozott, A. osztalyba sorolt eszkdzok 2027.

majus 26-ig.

E bekezdés elsd albekezdésétdl eltérve, e rendeletnek a forgalomba hozatal
utani piacfeliigyeletre, a piacfeliigyeletre, a vigilanciara, valamint a gazdasagi
alkalmazni — a 98/79/EK iranyelv megfeleld kovetelményei helyett — az e

bekezdés masodik és harmadik albekezdésében emlitett eszkozokre.
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A IV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének a sérelme nélkiil, az a bejelentett
szervezet, amely az e bekezdés mésodik albekezdésében emlitett tanusitvanyt
kiadta, tovabbra is felelds a megfeleld feliigyelet ellatasaért az altala
tanusitvannyal ellatott eszk6zokre vonatkozé valamennyi alkalmazandé

kovetelmény tekintetében.

(4) A 98/79/EK iranyelv értelmében 2022. majus 26-t megeldzden jogszerien
forgalomba hozott eszk6zok 2025. méjus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok,

illetve hasznalatba vehet6k.

Az e cikk (3) bekezdése értelmében 2022. majus 26-t6 jogszeriien forgalomba
hozott eszkdzok a kovetkezd idépontokig tovabbra is forgalmazhatok, illetve

hasznalatba vehetdk:

a)  a(3) bekezdés masodik albekezdésében vagy a (3) bekezdés harmadik
albekezdésének a) pontjaban emlitett eszkdzok 2026. majus 26-ig;

b)  a(3) bekezdés harmadik albekezdésének b) pontjaban emlitett eszkdzok
2027. majus 26-ig;

¢)  a(3) bekezdés harmadik albekezdésének c) és d) pontjaban emlitett
eszk6zok 2028. majus 26-ig.”
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2. A 112. cikk masodik bekezdésében a ,,2025. méjus 27-ig” szovegrész helyébe a ,,2028.

majus 26-ig” szovegrész 1ép.
3. A 113. cikk (3) bekezdése a kovetkezd pontokkal egésziil ki:
»1) az 5. cikk (5) bekezdésének b), c) és e)—1) pontja 2024. majus 26-t6l alkalmazando;

j)  az5. cikk (5) bekezdésének d) pontja 2028. majus 26-t6l alkalmazando.”

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelez6 €s kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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