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(EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes orvostechnikai
eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
atmeneti rendelkezések tekintetében torténdé modositasarol

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2023. februar 13-16.)

I. BEVEZETES

Az Allandd KépviselSk Bizottsaga 2023. februar 1-jén megerésitette, hogy amennyiben az Eurdpai

Parlament mddositasok nélkiil jovahagyja a Bizottsag fenti javaslatat, akkor a Tandcs jovahagyja az

Eurdpai Parlament allaspontjat.

Azt kovetden, hogy a plenaris iilés 2023. februar 14-én jovahagyta a Kérnyezetvédelmi

Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagnak (ENVI) az eljarasi szabalyzat 163. cikke

szerinti eljaras (stirgdsségi eljaras) alkalmazasara irdnyuld kérelmét, az emlitett bizottsag

eldterjesztette a Bizottsag rendeletjavaslatat. A javaslathoz nem terjesztettek elé modositast.
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II. SZAVAZAS

A Parlament 2023. februar 16-an elfogadta els6 olvasatban kialakitott allaspontjat, melyben atvette

a bizottsagi javaslatot. Az allaspontot a Parlament jogalkotasi allasfoglalasa tartalmazza.

A Tanécsnak ezért készen kell allnia arra, hogy jovahagyja az Eurdpai Parlamentnek az e
tajékoztatdo mellékletében szerepld allaspontjat, ezaltal mindkét intézmény szamara lezarva az elsé

olvasatot.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden az eurdpai parlamenti allaspontnak megfeleld szovegezéssel

keriilne elfogadasra.
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MELLEKLET
(2023.2.16.)

Az egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések

Az Europai Parlament 2023. februar 16-i jogalkotasi allasfoglalasa az (EU) 2017/74S5 és
az (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekintetében

torténé modositasarol szolé europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol (COM(2023)0010 — C9-0003/2023 — 2023/0005(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2023)0010),

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, amelyek alapjan a
Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C9-0003/2023),

tekintettel az Eurdpai Unid miikdodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. januar 24-i véleményére!,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

tekintettel a Tanacs képviseldjének 2023. februar 1-jei irasbeli kotelezettségvallalasara,
amely szerint egyetért a Parlament allaspontjaval, az Eurépai Unié miikodésérdl szolo
szerzOdés 294. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 163. cikkére,

1.  elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;
2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet ujbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel valtja fel, Iényegesen modositja vagy lényegesen mddositani kivanja;
3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.
1 A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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P9_TC1-COD(2023)0005

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2023. februar 16-an keriilt
elfogadasra az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé atmeneti rendelkezések
tekintetében torténoé modositasarol szolé (EU) 2023/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet

elfogadasara tekintettel

(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 valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében’,

2 2023. januar 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢).

Az Eurdpai Parlament 2023. februar 16-i allaspontja.
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mivel;

(1)

Az (EU) 2017/745% és az (EU) 2017/746° eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet — alapul
véve a betegek ¢és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmét — 1) szabalyozasi
keretet hoz 1étre annak érdekében, hogy biztositsa a belsd piac zavartalan miikodését 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 €s
biztonsagi eldirasokat hatarozott meg az orvostechnikai eszk6zokre és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre az ilyen eszkozokkel kapcesolatos kdzos
biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. Tovabba mindkét rendelet jelentdsen megerdsiti a
90/385/EGK® és a 93/42/EGK” tanacsi iranyelvben, valamint a 98/79/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben® foglalt korabbi szabalyozasi keret kulcsfontossagu
elemeit, igy tobbek kozott a bejelentett szervezetek feliigyeletét, a kockazati osztalyba
sorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a klinikai bizonyitékokra vonatkozo
kovetelményeket, a vigilancidt s a piacfeliigyeletet, és olyan rendelkezéseket vezet be,
amelyek biztositjak az orvostechnikai eszk6zdk €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszk6zok tekintetében az atlathatdsagot és a nyomonkovethetdséget.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkdzokrdl, 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.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

A Tanécs 90/385/EGK iranyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).
A Tanécs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).
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)

)

A Covid19-vilagjarvany hatasa miatt az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak
kezdénapjat az (EU) 2020/561 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ egy évvel, 2021.
majus 26-ra halasztotta, mig a 2024. majus 26-1 idépontot fenntartotta azon atmeneti
iddszak végeként, ameddig bizonyos, a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek
tovabbra is megfeleld eszkdzok jogszertien forgalomba hozhatdk vagy hasznalatba

vehetok.

Szintén a Covid19-viladgjarvany hatdsa miatt, az (EU) 2017/746 rendeletben eldirt atmeneti

iddszakot az (EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® mar

meghosszabbitotta.

? Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/561 rendelete (2020. &prilis 23.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos
rendelkezések alkalmazasi iddpontja tekintetében torténd modositasarol (HL L 130.,
2020.4.24., 18. 0.).

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU)
2017/746 rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
atmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkozo feltételek késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténé modositasarol (HL L 19., 2022.1.28., 3. 0.).
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4

Az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezetek szamanak
folyamatos novekedése ellenére a bejelentett szervezetek teljes kapacitdsa még mindig nem
elegendo6 a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv szerint 2024. majus 26. elott kiallitott
tanusitvannyal ellatott nagyszamu eszkoz megfeleldségértékelésének biztositasahoz. Ugy
tlinik, hogy jelentds szamu gyarto — kiilondsen a kis- €s kozépvallalkozasok — nem kellen
felkésziilt az (EU) 2017/745 rendelet kdvetelményeinek valé megfelelés igazolasara,
kiilonosen, ha figyelembe vessziik az 0j kdvetelmények Osszetettségét. EzEért nagyon
valészint, hogy az (EU) 2017/745 rendeletben eldirt &tmeneti rendelkezéseknek
megfelelden jogszertien forgalomba hozhat6 szdmos eszkozt nem fognak az emlitett
rendelettel 6sszhangban tanusitani az atmeneti id6szak vége eldtt, és ez az Unidban az

orvostechnikai eszk6zok hidnyanak kockéazatdhoz vezet.
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(6)

Figyelembe véve az egészségiigyi szakemberek altal az eszkdzok hidnyanak kozvetlen
kockézatarol készitett jelentéseket, siirgdsen meg kell hosszabbitani a 90/385/EGK ¢és a
93/42/EGK iranyelv szerint kiallitott tantsitvanyok érvényességét, és meg kell
hosszabbitani azt az dtmeneti id6szakot, amely alatt az emlitett irdnyelveknek megfeleld
eszkozok jogszerlien forgalomba hozhatok. A meghosszabbitasnak elég ideig kell tartania
ahhoz, hogy a bejelentett szervezetek szamara elegend6 i1d6 alljon rendelkezésre a téliik
megkivant megfeleldségértékelések elvégzéséhez. A meghosszabbitas célja a kdzegészség
magas szintli védelmének biztositdsa — beleértve a betegbiztonsagot és az egészségiigyi
szolgéltatasok zavartalan miikodéséhez sziikséges orvostechnikai eszk6zok hidnyanak
elkeriilését — anélkiil, hogy csorbulndnak a jelenlegi mindségi vagy biztonsagi

kovetelmények.

A meghosszabbitast bizonyos feltételekhez kell ktni annak biztositasa érdekében, hogy
csak azon eszk6zok esetében érvényesiilhessenek a meghosszabbitott hatdridd elonyei,
amelyek biztonsagosak, és amelyek tekintetében a gyartok mar bizonyos 1épéseket tettek

az (EU) 2017/745 rendeletnek vald megfelelés iranyaba torténd attérés érdekében.
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(7

®)

Az (EU) 2017/745 rendeletre val6 fokozatos attérés biztositdsa érdekében az dtmeneti
1d6szak elonyeit €lvezd eszkozok megfeleld felligyeletét a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
iranyelv szerint tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetnek végiil at kell ruhdznia egy, az
(EU) 2017/745 rendelet alapjan kijeldlt bejelentett szervezetre. A jogbiztonsag érdekében
az (EU) 2017/745 rendelet alapjan kijeldlt bejelentett szervezetet nem terhelheti a
felel0sség a tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet altal végzett megfelel0ségértékelési

¢s feliigyeleti tevékenységekeért.

Ami azt az id6tartamot illeti, amely ahhoz sziikséges, hogy a gyartok és a bejelentett
szervezetek elvégezhessék a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelv szerint kiallitott
tanusitvannyal vagy megfelel6ségi nyilatkozattal ellatott orvostechnikai eszk6zok (EU)
2017/745 rendelet szerinti megfeleloségértékelését, egyensulyt kell teremteni a bejelentett
szervezetek rendelkezésére allo korlatozott kapacitas, valamint a betegbiztonsag és a
kozegészség magas szintll védelmének biztositasa kdzott. Az atmeneti id6szak hosszanak
ezért az érintett orvostechnikai eszk6zok kockézati osztalyatol kell fliggnie, igy hogy az
1d6szak a magasabb kockdzati osztalyba tartoz6 eszk6zok esetében rovidebb, az

alacsonyabb kockazati osztalyba tartoz6 eszk6zok esetében pedig hosszabb legyen.

6292/23

MELLEKLET GIP.INST HU



9) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvvel ellentétben az (EU) 2017/745 rendelet Ggy
rendelkezik, hogy a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt betiltethetd eszk6zok
megfeleloségértékelésébe be kell vonni egy bejelentett szervezetet. A bejelentett
szervezetek elégtelen kapacitdsa és azon tény miatt, hogy a rendelésre késziilt eszkdzok
gyartoi gyakran kis- vagy kozépvallalkozasok, amelyeknek a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelv alapjan nincs hozzaférésiik bejelentett szervezethez, tmeneti idészakrol kell
rendelkezni, amely alatt a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd eszk6zok egy
bejelentett szervezet altal kiallitott tanusitvany nélkiil is jogszertien forgalomba hozhatok

vagy hasznalatba vehetok.

(10) Az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkének (4) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet 110.
cikkének (4) bekezdése megtiltja az alkalmazand6 4tmeneti iddszak végéig forgalomba
hozott, és az emlitett &tmeneti iddszak vége utan egy évvel még mindig az ellatasi lancban
1év6 eszkdzok tovabbi forgalmazasat vagy hasznalatba vételét. A még mindig az ellatasi
lancban 1év6 biztonsdgos orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok sziikségtelen artalmatlanitdsdnak — ami tovabb noveli az ilyen eszkdzok
hianyanak kozvetlen kockazatat — elkeriilése érdekében az ilyen eszkdzok ilyen tovabbi

forgalmazasanak vagy hasznalatba vételének idoben korlatlannak kell lennie.
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(11)

(12)

(13)

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok Union beliili hidnyabol ered6 kockéazatok kezelését
a tagallamok nem tudjék kielégitéen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban 1éptékiik és
hatasaik miatt e célok jobban megvalodsithatok, az Uniod intézkedéseket hozhat a
szubszidiaritasnak az Eur6pai Uniordl szo16 szerzodés (EUSZ) 5. cikkében foglalt elvével
Osszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a

rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

E rendelet elfogadésara olyan kivételes koriilményekre tekintettel kertiil sor, amelyek az
orvostechnikai eszk6zok hidnyanak kozvetlen kockéazatabol és a kozegészségiigyi valsag
ehhez kapcsolodo kockazatabol erednek. Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet
modositasaval elérni kivant hatas elérése, valamint azon eszkdzok rendelkezésre allasanak
biztositasa érdekében, amelyek tantsitvanya mar lejart vagy 2024. majus 26. eldtt lejar, a
gazdasagi szereplok és az egészségligyi szolgaltatok jogbiztonsdganak garantldsa,
valamint a két rendelet modositasanak kovetkezetessége érdekében e rendeletnek siirgésen,
az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie.
Ugyanezen okokbol szintén helyénvaldnak tlinik a nemzeti parlamenteknek az Eurdpai
Unidban betoltott szerepérdl szo16, az EUSZ-hez, az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo
szerzddéshez és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehoz6 szerz6déshez csatolt 1.

jegyzokonyv 4. cikkében eldirt nyolchetes iddszak aloli kivétellel €lni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

6292/23
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1. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai

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

1. A 120. cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a)

a (2) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv szerint 2017.
majus 25-t6l kiallitott tantsitvanyok, amelyek 2021. majus 26-an még érvényesek
voltak, és amelyeket azt kovetden nem vontak vissza, a tanusitvanyon feltiintetett
id6tartam végét kdvetden is érvényesek maradnak az e cikk (3a) bekezdésében
meghatarozott, az eszk6zok vonatkoz6 kockazati osztalyara alkalmazando6 iddpontig.
A bejelentett szervezetek altal az emlitett iranyelvek szerint 2017. méjus 25-t61
kiallitott olyan tanusitvanyok, amelyek 2021. majus 26-an még érvényesek voltak, és
amelyek ... [e rendelet hatalybalépésének napja] elott lejartak, csak akkor tekinthetok
érvényesnek az e cikk (3a) bekezdésében meghatarozott idépontokig, ha az alabbi

feltételek egyike teljesiil:
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a)  atanusitvany lejarta eldtt a gyartd €s a bejelentett szervezet e rendelet VIL
melléklete 4.3. pontjanak mésodik albekezdésével 6sszhangban irasbeli
megallapodast irt al4 a lejart tanusitvannyal ellatott eszk6z vagy az annak

helyettesitésére szant eszkdz megfeleldségértékelésérol,

b) egy tagallam illetékes hatdsaga e rendelet 59. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban eltérést engedélyezett az alkalmazand6o megfeleldségértékelési
eljarastol, vagy e rendelet 97. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kotelezte

a gyartdt az alkalmazandé megfeleloségértékelési eljaras elvégzésére.”;

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 idépontokig forgalomba hozhatok vagy
hasznalatba vehetdk.
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(3a) Azon eszkdzok, amelyek tantsitvanyat a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK

iranyelv szerint allitottak ki, és amely tantsitvany e cikk (2) bekezdése alapjan

érvényes, az alabbi idOpontokig hozhatok forgalomba, illetve vehetdk

hasznalatba:

a)  2027.december 31. a III. osztalyba sorolt valamennyi eszkoz és a Ilb.
osztalyba sorolt beiiltethetd eszk6zok — kivéve a varréanyagokat,
kapcsokat, fogaszati tomdanyagokat, fogszabalyzokat, fogaszati
koronakat, csavarokat, ékeket, lemezeket, huzalokat, peckeket,

csipeszeket és kotoelemeket — esetében,;

b)  2028. december 31. az e bekezdés a) pontjanak hatdlya ald nem tartozo,
IIb. osztalyba sorolt eszk6zdk, a Ila. osztalyba sorolt eszkdzok és az 1.
osztalyba sorolt, steril allapotban forgalomba hozott vagy mérési

funkcidval rendelkez6 eszk6zok esetében.
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(3b) Azok az eszkdzok, amelyek vonatkozasaban a 93/42/EGK irdnyelv szerinti

megfeleloségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat nem irta eld, és
amelyek megfeleloségi nyilatkozata 2021. majus 26. elott késziilt, valamint
amelyek vonatkozaséban az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési eljaras
bejelentett szervezet bevonasat irja eld, 2028. december 31-ig forgalomba

hozhatok, illetve hasznalatba vehetok.

(3c) Aze cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszk6zok csak az alabbi feltételek
teljesiilése esetén hozhatok forgalomba, illetve vehetdk hasznalatba az emlitett
bekezdésekben emlitett idépontokig:

a)  azemlitett eszk6zok tovabbra is megfelelnek — esettdl fliggden — a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek;
b) nem all fenn a kialakitast és a rendeltetést érintd jelentds valtoztatas;
c) azeszkdzok nem jelentenek elfogadhatatlan kockézatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira;
6292/23 15
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d)

a gyartd legkésobb 2024. majus 26-ig mindségiranyitasi rendszert hozott
1étre a 10. cikk (9) bekezdésével 6sszhangban;

legkésobb 2024. majus 26-ig a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld a
VII melléklet 4.3. pontjanak elsé albekezdésével dsszhangban hivatalos
kérelmet nytjtott be egy bejelentett szervezethez az e cikk (3a) és (3b)
bekezdésében emlitett eszkdz, vagy az annak helyettesitésére szant
eszk6z megfelel0ségértékelése tekintetében, €s a bejelentett szervezet és
a gyartd legkésobb 2024. szeptember 26-ig irdsbeli megallapodast irt ala

a VIIL. melléklet 4.3. pontjanak masodik albekezdésével osszhangban.

6292/23
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(3d) E cikk (3) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett

(3e)

eszkozokre — a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv vonatkozo

kovetelményei helyett — e rendeletnek a forgalomba hozatal utani feltigyeletre,

piacfeliigyeletre, vigilancidra, valamint a gazdasagi szereplok és az eszkozok

cres

A TV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az a bejelentett
szervezet, amely az e cikk (3a) bekezdésében emlitett tantsitvanyt kiallitotta,
az altala kiadott tanusitvannyal rendelkez6 eszkozokre alkalmazando
kovetelmények tekintetében tovabbra is felelds a megfeleld feliigyelet
ellatasaért, kivéve, ha a gyartd a 42. cikkel 6sszhangban kijeldlt bejelentett

szervezettel megallapodott arrdl, hogy ez utobbi latja el az ilyen feliigyeletet.

6292/23
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Az e cikk (3c) bekezdésének e) pontjaban emlitett irdsbeli megallapodast alaird
bejelentett szervezet legkésObb 2024. szeptember 26-t61 felelds az irasbeli
megallapodas hatalya ala tartozé eszkozok tekintetében a felligyelet ellatasaért.
Amennyiben az irasbeli megallapodas egy olyan eszkdz helyettesitésére szant
eszkozre vonatkozik, amely rendelkezik a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
iranyelv szerint kiallitott tantisitvannyal, a feliigyeletet a helyettesitett eszkoz

tekintetében kell ellatni.

A feliigyeletnek a tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezettdl a 42. cikkel
Osszhangban kijelolt bejelentett szervezetre torténd atruhazasara vonatkozé
szabalyokat a gyarto és a 42. cikkel 6sszhangban kijeldlt bejelentett szervezet,
valamint — amennyiben megvalosithatd — a tantsitvanyt kiallitd bejelentett
szervezet kozotti megallapodéasban kell meghatarozni. A 42. cikkel
Osszhangban kijelolt bejelentett szervezet nem felelds a tanusitvanyt kiallitd

bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési tevékenységekért.

6292/23
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c)

(3f) Az 5. cikktdl eltérve a III. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd

eszk6zok 2026. majus 26-ig forgalomba hozhatok, illetve hasznalatba vehetok
a bejelentett szervezet altal az 52. cikk (8) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett megfeleldségértékelési eljarasnak megfelelden
kiallitott tanusitvany nélkiil, feltéve, hogy a gyartd vagy a meghatalmazott
képviseld legkésobb 2024. majus 26-ig a VII. melléklet 4.3. pontjanak elso
albekezdésével 0sszhangban hivatalos kérelmet nyujtott be egy bejelentett
szervezethez a megfeleldségértékelés irant, és legkésdbb 2024. szeptember 26-
ig a bejelentett szervezet és a gyartd a VII. melléklet 4.3. pontjanak masodik

albekezdésével dsszhangban irdsbeli megallapodast irt ald.”;

a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»(4) A 2021. majus 26-at megel6zéen a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv

értelmében jogszertien forgalomba hozott eszk6zok, valamint a 2021. majus
26-t6l az e cikk (3), (3a), (3b) és (3f) bekezdése értelmében jogszeriien
forgalomba hozott eszk6zok tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba

vehetok.”.

6292/23
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2. A 122. cikk a kovetkezdképpen moddosul:
a) azelso bekezdésben a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,E rendelet 120. cikke (3)—(3e) és (4) bekezdésének, valamint a 90/385/EGK ¢s a
93/42/EGK iranyelv alapjan a tagallamok és a gyartok vigilancia tekintetében
fennallo kotelezettségeinek és a gyartok dokumentacio rendelkezésre bocsatasara
vonatkoz6 kotelezettségeinek sérelme nélkiil az emlitett irdnyelvek 2021. majus 26-

tol hatalyukat vesztik, a kovetkezo rendelkezések kivételével:”;
b)  amasodik bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»Az e rendelet 120. cikkének (3)—(3e) és (4) bekezdésében emlitett eszkdzok
tekintetében az e cikk els6 bekezdésében emlitett irdnyelvek — az emlitett bekezdések

alkalmazasdhoz sziikséges mértékben — tovabbra is alkalmazandok.”.

3. A 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban a 24. franciabekezdés helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

»— a120. cikk (3d) bekezdése.”
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2. cikk
Az (EU) 2017/746 rendelet modositasai

Az (EU) 2017/746 rendelet a kovetkezOképpen modosul:
1. A 110. cikk (4) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(4) A 98/79/EK iranyelv alapjan 2022. majus 26-at megel6zden jogszeriien forgalomba
hozott eszkdzok, és az e cikk (3) bekezdése alapjan 2022. majus 26-t6l jogszeriien
forgalomba hozott eszk6zok tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba

vehetdk.”
2. A 112. cikk masodik bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

Az e rendelet 110. cikkének (3) és (4) bekezdésében emlitett eszk6zok tekintetében a
98/79/EK iranyelv — az emlitett bekezdések alkalmazasahoz sziikséges mértékben —

tovabbra is alkalmazando.”
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3. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt ..., .

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elndk az elndk
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