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Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.4.24.

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2020/561 RENDELETE
(2020. dprilis 23.)

az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos

rendelkezések alkalmazdsi idGpontja tekintetében torténd méodositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzdésre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdggal folytatott konzultaciot kovetSen,

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzultdciot kévetden,

rendes jogalkotdsi eljrds keretében (),

mivel:

(1)

Az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) Gj szabalyozdsi keretet hoz 1étre a hatélya ald tartozd
orvostechnikai eszkozok bels§ piaca zavartalan miikddésének biztositdsa érdekében, alapvetd célként tifzve ki a
betegek és a felhaszndlok egészségének magas szintii védelmét, és figyelembe véve az ebben az dgazatban miikodd
kis- és kozépvillalkozdsokat. Az (EU) 2017745 rendelet ugyanakkor magas szintli mindségi és biztonsdgi
elirasokat hatdroz meg az orvostechnikai eszkozokre az ilyen eszkozokkel kapesolatos kozos biztonsagi aggalyok
kezelése érdekében. Tovdbbd az (EU) 2017/745 rendelet jelentGsen megersiti a mar a 90/385/EGK (°) és
a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben (*) meglévé szabélyozdsi megkozelités kulcsfontossdgt elemeit, mint példdul a
bejelentett szervezetek feliigyeletét, a megfelelGségértékelési eljardsokat, a klinikai vizsgdlatokat és a klinikai
értékelést, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet, ugyanakkor az egészség és a biztonsdg javitdsa érdekében dj
rendelkezéseket vezet be az orvostechnikai eszkozok atlathatésdgdnak és nyomon kovethetGségének biztositdsa
céljabol.

A COVID-19+jarvany és az ahhoz kapcsolodo kozegészségiigyi valsdg példatlan kihivdst jelent a tagéllamok szdméra,
és Oridsi terhet r6 a nemzeti hatdsdgokra, az egészségiigyi intézményekre, az uniés polgdrokra és a gazdasdgi
szereplkre. A kozegészségiigyi valsdg olyan rendkiviili koriilményeket teremtett, amelyek jelentds tobbletforrdsokat,
valamint nagyobb szdmban rendelkezésre dll6 alapvetS fontossagt orvostechnikai eszkozoket igényelnek, amit az
(EU) 2017745 rendelet elfogaddsakor nem lehetett észszertien elére latni. E rendkiviili kérilmények jelentésen
kihatnak az (EU) 2017/745 rendelet hatdlya ald tartozé kiilonbozé teriiletekre is, igy példdul a bejelentett
szervezetek kijelolésére és munkdjdra, valamint az orvostechnikai eszk6zok Unién beliili forgalomba hozatalara és
forgalmazdséra.

Az orvostechnikai eszk6zok, tgy mint az orvosi kesztytik, a szdjmaszkok, az intenziv elldtast biztosité berendezések
és az egyéb orvosi eszkozok dont§ szerepet jtszanak a COVID-19-jarvannyal és az ahhoz kapcsolodo
kozegészségiigyi valsdggal Osszefiiggésben az unids polgarok egészségének és biztonsdgdnak biztositdsdban, a
tagdllamok szdmdra pedig a siirgdsen raszoruld betegek sziikséges orvosi elldtdsinak lehetGvé tételében.

A jelenlegi kihivdsok példatlan nagysdgrendje alapjan és figyelembe véve az (EU) 2017/745 rendelet Gsszetettségét a
tagdllamok, az egészségiigyi intézmények, a gazdasagi szereplSk és az egyéb érintett felek nagy valdszintiséggel nem
lesznek képesek biztositani az emlitett rendelet megfelelS végrehajtésat és alkalmazdsat az abban megallapitott 2020.
méjus 26-i id6ponttél kezd6dGen.

Az Eurdpai Parlament 2020. dprilis 17-i dllispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2020. dprilis 22-i
hatdrozata.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

A Tandcs 93[42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169.,1993.7.12,, 1. 0.).
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(5) A bels6 piac zavartalan mikodésének biztositdsa, a kozegészség és a betegbiztonsdg magas szintli védelme, a
jogbiztonsag biztositisa és az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében az (EU) 2017/745 rendelet bizonyos
rendelkezéseinek alkalmazdsat el kell halasztani. Figyelembe véve a COVID-19-jarvanyt és az ahhoz kapcsol6dd
kozegészségiigyi valsagot, annak jarvanyiigyi fejleményeit, valamint a tagdllamok, az egészségiigyi intézmények, a
gazdasdgi szerepl6k és az egyéb érintett felek szdmdra sziikséges tovabbi forrdsigényeket, az (EU) 2017/745 rendelet
ezen rendelkezéseinek alkalmazdsat helyénvald egy évvel elhalasztani.

(6) Az alkalmazds elhalasztdsdnak az (EU) 2017/745 rendelet azon rendelkezéseire kell vonatkoznia, amelyek egyébként
2020. majus 26-t6l lennének alkalmazanddok. Annak biztositdsa érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozok,
koztik a COVID-19-jdrvéany és az ahhoz kapcsolddd kozegészségiigyi valsdg idején 1étfontossdgi orvostechnikai
eszkozok folyamatosan rendelkezésre dlljanak az unids piacon, ki kell igazitani az (EU) 2017/745 rendelet bizonyos
olyan dtmeneti rendelkezéseit is, amelyek egyébként mar nem lennének alkalmazandok.

(7) A 90/385[EGK és a 93/42/EGK irdnyelv egyardnt, tovdbbd az (EU) 2017/745 rendelet is felhatalmazza a nemzeti
illetékes hat6sagokat arra, hogy kellGen indokolt kérelem alapjdn engedélyezzék az olyan orvostechnikai eszkozok
forgalomba hozataldt, amelyekre vonatkozéan ugyan nem folytattdk le a vonatkozé megfelelGségértékelési
eljarasokat, de amelyek hasznalata az egészségvédelem érdekében vagy a kozegészség, illetve a betegek biztonsdga
vagy egészsége érdekében 4ll (a tovdbbiakban: nemzeti eltérés). Az (EU) 2017/745 rendelet azt is lehetGvé teszi a
Bizottsdg szdmdra, hogy kivételes esetekben egy korldtozott idszakra kiterjessze a nemzeti eltérés érvényességét az
Unié egész teriiletére (a tovdbbiakban: unids szintd eltérés). A COVID-19-jdrvanyt és az ahhoz kapcsolodd
kozegészségiigyi valsigot figyelembe véve a Bizottsdg szdmdra lehetéséget kell biztositani arra, hogy a nemzeti
eltérésekre valaszul unids szintd eltéréseket fogadjon el, hogy hatékonyan lehessen kezelni Unib-szerte a
létfontossagti orvostechnikai eszkozok esetleges hidnydt. Ezért helyénvalé, hogy az (EU) 2017/745 rendelet
vonatkozé rendelkezése a lehetd legkordbbi id6ponttél legyen alkalmazandé, és hogy a 90/385/EGK és
a 93/42[EGK irdnyelv megfelel rendelkezései ezen idGponttdl kezd6dGen veszitsék hatdlyukat. Figyelembe véve,
hogy egy dtmeneti idGszakra lehetséget kell biztositani a Bizottsdg szdmdra arra, hogy a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK irdnyelvt6l valé nemzeti eltérésekkel kapcsolatban unids szintl eltéréseket fogadjon el, az
(EU) 2017/745 rendelet vonatkoz6 rendelkezéseihez bizonyos médositasokat kell elfogadni.

(8)  Annak érdekében, hogy e rendelet hatalya kiterjedjen a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelvvel 6sszhangban, a
COVID-19-jarvannyal Osszefiiggésben e rendelet hatdlybalépése el6tt megadott Osszes nemzeti eltérésre, a
tagdllamok szdmadra lehetGséget kell biztositani az emlitett nemzeti eltérések bejelentésére, a Bizottsdg szdmdra
pedig lehetdséget kell biztositani ezek érvényességének az egész Unio teriiletére torténd kiterjesztésére.

(9) Az orvostechnikai eszkozok szabdlyozdsi kerete folyamatos hatékony mikodésének biztositdsa érdekében el kell
halasztani a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz016 rendelkezés alkalmazasat.

(10) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az (EU) 2017745 rendelet bizonyos rendelkezései alkalmazdsdnak elhalasztdsat
és a 90/385/EGK vagy a 93[42/EGK irdnyelv alapjin engedélyezett nemzeti eltérések érvényességének az Unid
teriiletére torténd kiterjesztését a tagdllamok nem tudjdk kielégiten megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban
terjedelmiik és hatdsuk miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurépai Unidrdl
sz016 szerz6dés (EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(11) E rendelet elfogaddsira a COVID-19-jarvanybdl és az ahhoz kapcsol6dé kozegészségiigyi valsgbdl eredd kivételes
koriilmények kozott keriil sor. Ahhoz, hogy az (EU) 2017/745 rendelet médositdsa elérje a kivant hatdst bizonyos
rendelkezések alkalmazdsi id6pontjdnak tekintetében, e rendeletnek 2020. méjus 26. el6tt hatdlyba kell 1épnie. Ezért
helyénvalénak ttint kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Eurépai Unidban bet6ltott szerepérdl szolo, az
EUSZ-hez, az Eurépai Unié mikodésérdl sz0l6 szerzGdéshez és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehozo
szerz6déshez csatolt 1. jegyz8konyv 4. cikkében emlitett nyolchetes idszak aldl.

(12) Tekintettel a COVID-19-jarvannyal kapcsolatos kozegészségiigyi valsdg kezelésének elengedhetetlen és haladéktalan
szitkségességére, e rendeletnek siirg6sen hatdlyba kell lépnie az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetésének napjan.
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(13) Az (EU) 2017/745 rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017745 rendelet a kovetkez8képpen mddosul:
1. Az 1. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdése a kovetkezSképpen médosul:
a) az els6 mondatban a ,2020. mdjus 26-ig” ddtum helyébe a ,,2021. mdjus 26-ig” datum 1ép;
b) a mésodik mondatban a ,2020. mdjus 26-t6]” ditum helyébe a ,2021. méjus 26-t6l” ddtum lép.
2. A 17. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (5) bekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i. azels6 mondatban a ,2020. mdjus 26-ig” ditum helyébe a ,2021. mdjus 26-ig” ditum Iép;
ii. a harmadik mondatban a,,2020. méjus 26-ig” datum helyébe a ,2021. méjus 26-ig” ddtum Iép;
b) a(6) bekezdésben a ,2020. mdjus 26.” ddtum helyébe a ,2021. mdjus 26.” ddtum lép.
3. A 34. cikk (1) bekezdésében a ,2020. mércius 25-ig” ddtum helyébe a ,2021. marcius 25-ig” dtum 1ép.
4. Az 59. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) ,E rendelet 52. cikkétdl eltérve, illetve a 2020. dprilis 24-t6l 2021. méjus 25-ig tartd id6szakban a 90/385/EGK
irdnyelv 9. cikkének (1) és (2) bekezdésétSl vagy a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkének (1)—(6) bekezdésétd! eltérve,
kellGen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatésdg engedélyezheti egy olyan meghatarozott eszkoznek az
adott tagallam teriiletén torténd forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét, amelyre vonatkozéan nem folytattak
le az emlitett cikkekben emlitett alkalmazando eljardsokat, de amelynek a haszndlata a kozegészség védelme, illetve a
betegek biztonsdga vagy egészsége érdekében 4ll.”;

b) a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

A tagdllam 2020. aprilis 24. el6tt tdjékoztathatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a 90/385/EGK irdnyelv 9.
cikkének (9) bekezdésével vagy a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkének (13) bekezdésével osszhangban megadott
barmely engedélyrél.”;

¢) a(3) bekezdés elsS albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kovetSen a Bizottsdg kozegészségiigyi szempontokkal, illetve a betegek
biztonsdgdval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtdsi jogi aktusok utjdn egy korldtozott
id@szakra kiterjesztheti az Uni6 egész teriiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagdllam az e
cikk (1) bekezdésének megfelelGen adott ki, illetve 2020. dprilis 24. el6tt a 90/385/EGK irdnyelv 9. cikkének (9)
bekezdésével vagy a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkének (13) bekezdésével dsszhangban adott ki, és megdllapithatja
azokat a feltételeket, amelyek szerint az eszkoz forgalomba hozhaté vagy haszndlatba vehetd. Ezeket a végrehajtdsi
jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdras keretében kell elfogadni.”

5. A 113. cikkben a,2020. februdr 25-ig” datum helyébe ,2021. februdr 25-ig” ditum 1ép.

6. A 120. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) az (1) bekezdésben a ,2020. mdjus 26-t61” datum helyébe a ,2021. mdjus 26-t6l” ddtum lép;
b) a (3) bekezdés els§ albekedésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Erendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkoz, amely a 93/42/EGK irdnyelv szerint I. osztélyba keriilt besoroldsra, a
megfeleldségi nyilatkozatat pedig 2021. médjus 26-at megel6z8en készitették el, és amely eszkoz vonatkozdsdban az
e rendelet szerinti megfelelGségértékelési eljardsban egy bejelentett szervezet részvétele sziikséges, vagy azon eszkoz,
amelynek tandsitvanyat a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek megfelelSen adtak ki, és amely tandsitvany e
cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, akkor hozhat6 forgalomba vagy vehetS haszndlatba 2024. mdjus 26-ig, ha
2021. mdjus 26-4t0l kezdve tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvek valamelyikének, és ha nem 4ll fenn a
kialakitdst és a rendeltetést érint jelentds véltoztatds. E rendeletnek a forgalomba hozatal utdni piaci feliigyeletre,
piaci feluigyeletre, vigilancidra, valamint a gazdasigi szerepl6k és az eszkozok regisztracidjara vonatkozé
kovetelményei az emlitett irdnyelvek megfelel6 kovetelményei helyett alkalmazandok.”;
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¢) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) Azok az eszkozok, amelyeket a 90/385/EGK és a 93[42[EGK irdnyelv értelmében jogszertien hoztak
forgalomba 2021. mdjus 26-dt megel8zGen, vagy 2021. mdjus 26-t6l az e cikk (3) bekezdése alapjan hoztak
forgalomba, 2025. mdjus 26-ig tovabbra is forgalmazhatdk, illetve haszndlatba vehetdk.”;

d) az (5) bekezdésben a ,2020. mdjus 26.” ditum helyébe a ,,2021. mdjus 26.” ddtum 1ép;
e) a (6) bekezdés helyébe a kiovetkezs szoveg 1ép:

,(6) A 90/385[EGK és a 93/42[EGK irdnyelvtd] eltérve az e rendeletnek megfeleld megfelelgség-értékels szervezetek
mér 2021. méjus 26. eldtt kijelolhetSk és bejelenthet6k. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijelolése és
bejelentése e rendelet szerint tortént, mar 2021. mdajus 26. el6tt elvégezhetik az e rendeletben meghatarozott
megfelelGség-értékelési eljardsokat, és kidllithatnak tandsitvdnyokat e rendelettel 6sszhangban.”;

f) a(10) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(10) Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontjdval 6sszhangban e rendelet hatdlya ald tartozd eszkozok,
amelyeket a tagdllamokban hatdlyos szabélyoknak megfeleléen 2021. mdjus 26-dt megel6zGen jogszertien hoztak
forgalomba vagy vettek hasznélatba, az érintett tagdllamokban tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznélatba
vehet6k.”;

g) a(11) bekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i. azels6 mondatban a ,2020. médjus 26.” ditum helyébe a ,2021. mdjus 26.” ditum 1ép;
ii. a mdsodik mondatban a ,2020. mdjus 26-t61” ddtum helyébe a ,,2021. mdjus 26-t4l” datum lép.
7. A 122. cikk els6 bekezdése a kovetkezSképpen médosul:
a) abevezetd részben a ,2020. majus 26-t6l” datum helyébe a,,2021. méjus 26-t61” datum Iép;
b) aszoveg az aldbbi franciabekezdéssel egésziil ki:

,— a90/385/EGK irdnyelv 9. cikkének (9) bekezdése és a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkének (13) bekezdése, amelyek
2020. dprilis 24-én vesztik hatdlyukat.”

8. A 123. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) a(2) bekezdésben a ,2020. méjus 26-t61” ditum helyébe a ,2021. majus 26-t0l” datum lép;
b) a (3) bekezdés a kovetkez8képpen médosul:
i. aza)pontbana,2020. mdjus 26-ig” ddtum helyébe a ,2021. mdjus 26-ig” ddtum 1ép;
ii. ad)pont els6 mondatdban a ,2020. mdjus 26-an” ddtum helyébe a ,2021. médjus 26-dn” ddtum Iép;
iii. ag) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,g) azon Ujrafelhaszndlhat6 eszkozok tekintetében, amelyek esetében az UDI hordozéjat magin az eszkozon
kell elhelyezni, a 27. cikk (4) bekezdése alkalmazandoé:

i. abetltethetd eszkozok és a III. osztdlyba sorolt eszk6zok tekintetében 2023. méjus 26-t0l;
ii. alla. ésallb. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében 2025. mdjus 26-tdl;

iii. az I osztdlyba sorolt eszkozok tekintetében 2027. méjus 26-t0L;”
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iv. aszoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:
o) az 59. cikk 2020. dprilis 24-t6l alkalmazando.”
9. AIX. melléklet 5.1. szakaszdnak h) pontjiban a ,2020. mdjus 26.” ddtum helyébe a ,2021. mdjus 26.” ditum lép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. dprilis 23-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
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