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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2023/607 RENDELETE
(2023. marcius 15.)
az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro

s

diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killondsen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Régiodk Bizottsdgaval folytatott konzulticiot kovetGen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

(1) Az (EU) 2017745 (%) és az (EU) 2017/746 (*) eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet — alapul véve a betegek és a
felhaszndlok egészségének magas szint( védelmét — Gj szabdlyozdsi keretet hoz létre annak érdekében, hogy
biztositsa a bels§ piac zavartalan mitkodését az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok tekintetében. Az (EU) 2017745 és az (EU) 2017/746 rendelet ugyanakkor magas szintéi mindségi és
biztonsdgi el6irdsokat hatdrozott meg az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre az ilyen eszkozokkel kapcsolatos kozos biztonsdgi aggélyok kezelése érdekében. Tovabbd mindkét
rendelet jelentGsen megerdsiti a 90/385/EGK () és a 93/42/EGK () tandcsi irdnyelvben, valamint a 98/79/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (’) foglalt korabbi szabalyozasi keret kulcsfontossdgt elemeit, igy tobbek
kozott a bejelentett szervezetek feliigyeletét, a kockdzati osztdlyba soroldst, a megfelelGségértékelési eljardsokat, a
klinikai bizonyitékokra vonatkozé kovetelményeket, a vigilancidt és a piacfeliigyeletet, és olyan rendelkezéseket
vezet be, amelyek biztositjidk az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
tekintetében az atlathatésdgot és a nyomonkovethetSséget.

(2) A Covid19-vildgjarvany hatdsa miatt az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazdsinak kezd6napjit az (EU) 2020/561
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) egy évvel, 2021. mdjus 26-ra halasztotta, mig a 2024. mdjus 26-i
idépontot fenntartotta azon dtmeneti idGszak végeként, ameddig bizonyos, a 90/385/EGK vagy a 93[42/EGK
irdnyelvnek tovdbbra is megfelel§ eszkozok jogszertien forgalomba hozhatdk vagy hasznélatba vehetk.

() 2023.janudr 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() Az Eurdpai Parlament 2023. februdr 16- édllispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2023. madrcius 7-i
hatdrozata.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet8 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

(®) A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. juinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. okt6ber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/561 rendelete (2020. dprilis 23.) az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/745
rendeletnek a benne foglalt bizonyos rendelkezések alkalmazasi id6pontja tekintetében torténd médositasardl (HL L 130., 2020.4.24.,
18.0.).
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(3)  Szintén a Covid19-vildgjarviny hatdsa miatt, az (EU) 2017/746 rendeletben elSirt dtmeneti idészakot az
(EU) 2022/112 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) mar meghosszabbitotta.

(4) Az (EU) 2017|745 rendelettel osszhangban kijel6lt bejelentett szervezetek szimanak folyamatos névekedése ellenére
a bejelentett szervezetek teljes kapacitdsa még mindig nem elegendS a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelv
szerint 2024. mdjus 26. el6tt kidllitott tanusitvannyal elldtott nagyszdmi eszkoz megfelelGségértékelésének
biztositisihoz. Ugy tiinik, hogy jelentés szimu gyarté — kiilonosen a kis- és kozépvallalkozdsok — nem kellgen
felkésziilt az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeinek valé megfelelés igazoldsdra, kiilonosen, ha figyelembe
vessziikk az 4j kovetelmények Osszetettségét. Ezért nagyon val6szind, hogy az (EU) 2017/745 rendeletben el6irt
atmeneti rendelkezéseknek megfelelGen jogszertien forgalomba hozhaté szdmos eszkozt nem fognak az emlitett
rendelettel Osszhangban tandsitani az dtmeneti idGszak vége el6tt, és ez az Unidban az orvostechnikai eszkozok
hidnyénak kockazatihoz vezet.

(5)  Figyelembe véve az egészségiigyi szakemberek dltal az eszkozok hidnydnak kozvetlen kockdzatdrdl készitett
jelentéseket, siirgésen meg kell hosszabbitani a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelv szerint kiallitott
tanusitvanyok érvényességét, és meg kell hosszabbitani azt az dtmeneti idészakot, amely alatt az emlitett
irdnyelveknek megfelel§ eszkozok jogszertien forgalomba hozhatok. A meghosszabbitasnak elég ideig kell tartania
ahhoz, hogy a bejelentett szervezetek szdmadra elegend6 id6 alljon rendelkezésre a t8lik megkivant megfelelGségér-
tékelések elvégzéséhez. A meghosszabbitds célja a kozegészség magas szintli védelmének biztositdsa — beleértve a
betegbiztonsdgot és az egészségiigyi szolgaltatisok zavartalan miikodéséhez sziikséges orvostechnikai eszkozok
hidnyénak elkeriilését — anélkiil, hogy csorbulndnak a jelenlegi mindségi vagy biztonsagi kovetelmények.

(6) A meghosszabbitdst bizonyos feltételekhez kell kotni annak biztositdsa érdekében, hogy csak azon eszkozok
esetében érvényesiilhessenek a meghosszabbitott hatdridg elényei, amelyek biztonsdgosak, és amelyek tekintetében
a gyartok mdr bizonyos lépéseket tettek az (EU) 2017/745 rendeletnek valé megfelelés irdnydba torténd dttérés
érdekében.

(7) Az (EU) 2017|745 rendeletre valé fokozatos attérés biztositisa érdekében az dtmeneti idészak elényeit élvezd
eszkozok megfeleld feliigyeletét a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelv szerint tanusitvanyt kidllito bejelentett
szervezetnek végiil at kell ruhdznia egy, az (EU) 2017/745 rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetre. A
jogbiztonsag érdekében az (EU) 2017/745 rendelet alapjan kijelolt bejelentett szervezetet nem terhelheti a felelGsség
a tanusitvanyt kidllit bejelentett szervezet dltal végzett megfelelGségértékelési és feliigyeleti tevékenységekért.

(8)  Ami azt az id6tartamot illeti, amely ahhoz sziikséges, hogy a gydrtdk és a bejelentett szervezetek elvégezhessék
a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelv szerint kidllitott tandsitvannyal vagy megfelelGségi nyilatkozattal elldtott
orvostechnikai eszkozok (EU) 2017/745 rendelet szerinti megfelelGségértékelését, egyensilyt kell teremteni a
bejelentett szervezetek rendelkezésére dll6 korlatozott kapacitds, valamint a betegbiztonsag és a kozegészség magas
szint(i védelmének biztositdsa kozott. Az dtmeneti idGszak hosszdnak ezért az érintett orvostechnikai eszkozok
kockézati osztalyatol kell fuggnie, Ggy hogy az idészak a magasabb kockazati osztdlyba tartozé eszkozok esetében
rovidebb, az alacsonyabb kockdzati osztélyba tartoz6 eszkozok esetében pedig hosszabb legyen.

(9) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelvvel ellentétben az (EU) 2017/745 rendelet tigy rendelkezik, hogy a IIL
osztilyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethet§ eszkozok megfelelGségértékelésébe be kell vonni egy bejelentett
szervezetet. A bejelentett szervezetek elégtelen kapacitdsa és azon tény miatt, hogy a rendelésre késziilt eszkozok
gyartdi gyakran kis- vagy kozépvillalkozdsok, amelyeknek a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelv alapjdn nincs
hozzaférésiik bejelentett szervezethez, dtmeneti id6szakrdl kell rendelkezni, amely alatt a III. osztdlyba sorolt,
rendelésre késziilt beiiltethet§ eszkozok egy bejelentett szervezet altal kidllitott tandsitvany nélkiil is jogszertien
forgalomba hozhatdk vagy hasznélatba vehet6k.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/112 rendelete (2022. janudr 25.) az (EU) 2017746 rendeletnek a bizonyos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dtmeneti rendelkezések és a hazon beliili eszkozokre vonatkozé feltételek
késleltetett alkalmazdsa tekintetében torténd médositdsarél (HL L 19., 2022.1.28., 3. 0.).
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(10) Az (EU) 2017745 rendelet 120. cikkének (4) bekezdése és az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikkének (4) bekezdése
megtiltja az alkalmazandé atmeneti id6szak végéig forgalomba hozott, és az emlitett dtmeneti idészak vége utin
egy évvel még mindig az elldtdsi lincban 1év6 eszkozok tovabbi forgalmazdsat vagy haszndlatba vételét. A még
mindig az elldtdsi lincban 1év4 biztonsdgos orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok szitkségtelen drtalmatlanitdsanak — ami tovabb néveli az ilyen eszk6zok hidnydnak kozvetlen kockdzatat —
elkeriilése érdekében az ilyen eszkozok ilyen tovabbi forgalmazdsinak vagy haszndlatba vételének idSben
korlatlannak kell lennie.

(11) Az (EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.

(12) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
Unién beliili hidnyabdl ered§ kockazatok kezelését a tagdllamok nem tudjdk kielégitSen megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban 1éptékiik és hatdsaik miatt e célok jobban megvalésithatok, az Unié intézkedéseket hozhat a
szubszidiaritdsnak az Eurépai Uniérél szélé szerzédés (EUSZ) 5. cikkében foglalt elvével Gsszhangban. Az
aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem [épi tdl az e célok eléréséhez
szitkséges mértéket.

(13) E rendelet elfogaddsdra olyan kivételes koriilményekre tekintettel keriil sor, amelyek az orvostechnikai eszkozok
hidnydnak kozvetlen kockdzatdbol és a kozegészségiigyi valsdg ehhez kapcsolédé kockdzatibél erednek. Az
(EU) 2017/745 és az (EU) 2017|746 rendelet mddositdsaval elérni kivant hatds elérése, valamint azon eszkozok
rendelkezésre alldsdnak biztositdsa érdekében, amelyek tantsitvinya mar lejart vagy 2024. mdjus 26. el6tt lejar, a
gazdasdgi szerepl6k és az egészségiigyi szolgdltatok jogbiztonsdgdnak garantdldsa, valamint a két rendelet
modositasdnak kovetkezetessége érdekében e rendeletnek siirgSsen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé
kihirdetésének napjan hatdlyba kell 1épnie. Ugyanezen okokbdl szintén helyénvalénak tlinik a nemzeti
parlamenteknek az Eurdpai Uni6ban betoltott szerepérdl sz6l6, az EUSZ-hez, az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6lo
szerz6déshez és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget létrehozé szerzédéshez csatolt 1. jegyzékonyv 4. cikkében
el6irt nyolchetes id6szak aléli kivétellel élni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet médositdsai

Az (EU) 2017/745 rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 120. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) a (2) bekezdés mésodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A bejelentett szervezetek dltal a 90/385/EGK és a 93[42[EGK irdnyelv szerint 2017. mdjus 25-t6l kidllitott
tantsitvanyok, amelyek 2021. mdjus 26-dn még érvényesek voltak, és amelyeket azt kovetGen nem vontak vissza, a
tandsitvanyon feltiintetett idStartam végét kovetSen is érvényesek maradnak az e cikk (3a) bekezdésében
meghatdrozott, az eszkozok vonatkozé kockdzati osztilydra alkalmazand6 idépontig. A bejelentett szervezetek
dltal az emlitett irdnyelvek szerint 2017. méjus 25-t8l kiallitott olyan tandsitvdnyok, amelyek 2021. mdjus 26-dn
még érvényesek voltak, és amelyek 2023. marcius 20. el6tt lejartak, csak akkor tekinthet8k érvényesnek az e cikk
(3a) bekezdésében meghatdrozott id6pontokig, ha az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

a) a tandsitvany lejarta el6tt a gyartd és a bejelentett szervezet e rendelet VII. melléklete 4.3. pontjanak masodik
albekezdésével dsszhangban irdsbeli megallapoddst irt ald a lejrt tantisitvannyal elldtott eszkoz vagy az annak
helyettesitésére szant eszkoz megfelelGségértékelésérdl;
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b) egy tagdllam illetékes hat6sdga e rendelet 59. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban eltérést engedélyezett az
alkalmazand6é megfelelGségértékelési eljdrdstdl, vagy e rendelet 97. cikkének (1) bekezdésével sszhangban
kotelezte a gyartot az alkalmazandd megfelelGségértékelési eljards elvégzésére.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az 5. cikktdl eltérve és az e cikk (3¢) bekezdésében meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén az e cikk (3a)
és (3b) bekezdésében emlitett eszkozok az emlitett bekezdésekben meghatirozott idépontokig forgalomba
hozhat6k vagy hasznalatba vehet6k.

(3a)  Azon eszkozok, amelyek tandsitvanydt a 90/385/EGK vagy a 93/42[EGK irdnyelv szerint llitottdk ki, és
amely tandsitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, az aldbbi id6pontokig hozhatok forgalomba, illetve
vehetdk hasznalatba:

a) 2027. december 31. a Il osztdlyba sorolt valamennyi eszkoz és a IIb. osztilyba sorolt beiiltethets
eszk6zok — kivéve a varrdéanyagokat, kapcsokat, fogdszati tomdanyagokat, fogszabdlyzokat, fogdszati korondkat,
csavarokat, ékeket, lemezeket, huzalokat, peckeket, csipeszeket és kotGelemeket — esetében;

b) 2028. december 31. az e bekezdés a) pontjdnak hatdlya ald nem tartozd, IIb. osztdlyba sorolt eszkozok, a Ila.
osztalyba sorolt eszkozok és az I. osztdlyba sorolt, steril dllapotban forgalomba hozott vagy mérési funkcidval
rendelkezd eszkozok esetében.

(3b)  Azok az eszkozok, amelyek vonatkozasdban a 93/42/EGK irdnyelv szerinti megfelelGségértékelési eljards
bejelentett szervezet bevondsit nem irta elS, és amelyek megfelel§ségi nyilatkozata 2021. méjus 26. el6tt késziilt,
valamint amelyek vonatkozdsiban az e rendelet szerinti megfelel6ségértékelési eljdrds bejelentett szervezet
bevondsit irja el8, 2028. december 31-ig forgalomba hozhatdk, illetve hasznalatba vehetdk.

(3¢c) Az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszkozok csak az aldbbi feltételek teljesiilése esetén hozhatdk
forgalomba, illetve vehetSk hasznélatba az emlitett bekezdésekben emlitett id6pontokig:

a) az emlitett eszk6zok tovdbbra is megfelelnek — esettdl fiiggSen —a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelvnek;
b) nem &ll fenn a kialakitdst és a rendeltetést érint6 jelentds valtoztatds;

¢) az eszkozok nem jelentenek elfogadhatatlan kockdzatot a betegek, a felhasznalok vagy mds személyek
egészségére vagy biztonsdgdra, vagy a kozegészség védelmének egyéb vonatkozdsaira;

osszhangban;

e) legkésdbb 2024. mdjus 26-ig a gyartd vagy a meghatalmazott képvisel§ a VIL melléklet 4.3. pontjinak elsG
albekezdésével osszhangban hivatalos kérelmet nydjtott be egy bejelentett szervezethez az e cikk (3a) és (3b)
bekezdésében emlitett eszkdz, vagy az annak helyettesitésére szant eszkoz megfelelGségértékelése tekintetében,
és a bejelentett szervezet és a gyartd legkésébb 2024. szeptember 26-ig irdsbeli megéllapodast irt ald a VIL
melléklet 4.3. pontjanak mdasodik albekezdésével 6sszhangban.

(3d)  E cikk (3) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében emlitett eszkozokre —a 90/385/EGK és
a 93/42[EGK irdnyelv vonatkozd kévetelményei helyett — e rendeletnek a forgalomba hozatal utdni feliigyeletre,
piacfeliigyeletre, vigilancidra, valamint a gazdasdgi szereplék és az eszkozok regisztrcidjdra vonatkozd
kovetelményeit kell alkalmazni.

(3e) A IV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az a bejelentett szervezet, amely az e cikk (3a)
bekezdésében emlitett tantsitvanyt kidllitotta, az dltala kiadott tantsitvannyal rendelkezd eszkozokre alkalmazandé
kovetelmények tekintetében tovabbra is felelds a megfelels feliigyelet elldtdsdért, kivéve, ha a gyarté a 42. cikkel
osszhangban kijelolt bejelentett szervezettel megallapodott arrdl, hogy ez utdbbi litja el az ilyen feliigyeletet.
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Az e cikk (3¢) bekezdésének e) pontjaban emlitett {rasbeli megallapodast aldird bejelentett szervezet legkésébb 2024.
szeptember 26-t0l felelds az irdsbeli megéllapodds hatalya ald tartozo eszkozok tekintetében a feliigyelet ellatdsaért.
Amennyiben az irasbeli megillapodds egy olyan eszkoz helyettesitésére szdnt eszkozre vonatkozik, amely
rendelkezik a 90/385/EGK vagy a 93/42[EGK irdnyelv szerint kidllitott tantsitvannyal, a feliigyeletet a helyettesitett
eszkoz tekintetében kell elldtni.

A feliigyeletnek a tandsitvanyt kiallito bejelentett szervezettdl a 42. cikkel Osszhangban kijelolt bejelentett
szervezetre torténd dtruhdzdsdra vonatkozd szabdlyokat a gydrtd és a 42. cikkel 6sszhangban kijelolt bejelentett
szervezet, valamint — amennyiben megvalésithatdé — a tanusitvanyt kidllitd bejelentett szervezet kozotti
megdllapoddsban kell meghatdrozni. A 42. cikkel 6sszhangban kijelolt bejelentett szervezet nem felelds a
tanusitvanyt kidllit6 bejelentett szervezet dltal végzett megfelelgségértékelési tevékenységekért.

(3f) Az 5. cikktdl eltérve a III. osztilyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethet§ eszkozok 2026. méjus 26-ig
forgalomba hozhatdk, illetve haszndlatba vehetSk a bejelentett szervezet altal az 52. cikk (8) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett megfelelGségértékelési eljarasnak megfelelden kidllitott tandsitvany nélkiil, feltéve, hogy a
gyarté vagy a meghatalmazott képvisel§ legkésébb 2024. mdjus 26-ig a VIL melléklet 4.3. pontjinak els§
albekezdésével Gsszhangban hivatalos kérelmet nyujtott be egy bejelentett szervezethez a megfelelgségértékelés
irdnt, és legkésébb 2024. szeptember 26-ig a bejelentett szervezet és a gyartd a VIL melléklet 4.3. pontjanak
mésodik albekezdésével 6sszhangban irdsbeli megéllapodast irt ald.”;

) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
.(4) A 2021. mdjus 26-dt megelGz8en a 90/385/EGK és a 93/42[EGK irdnyelv értelmében jogszertien forgalomba
hozott eszkozok, valamint a 2021. mdjus 26-t6l az e cikk (3), (3a), (3b) és (3f) bekezdése értelmében jogszertien
forgalomba hozott eszkdzok tovabbra is forgalmazhatdk, illetve haszndlatba vehetdk.”.

2. A 122. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az els6 bekezdésben a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,E rendelet 120. cikke (3)—(3e) és (4) bekezdésének, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelv alapjén a
tagdllamok és a gydrték vigilancia tekintetében fenndllé kotelezettségeinek és a gydrtok dokumentdcio
rendelkezésre bocsdtasdra vonatkozé kotelezettségeinek sérelme nélkiil az emlitett irdnyelvek 2021. méjus 26-t6l
hatélyukat vesztik, a kovetkezg rendelkezések kivételével:”;

b) a mésodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az e rendelet 120. cikkének (3)—(3e) és (4) bekezdésében emlitett eszkozok tekintetében az e cikk elsé bekezdésében
emlitett irdnyelvek — az emlitett bekezdések alkalmazasdhoz sziikséges mértékben — tovébbra is alkalmazandok.”.

3. A 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban a 24. franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— a120. cikk (3d) bekezdése.”

2. cikk

Az (EU) 2017/746 rendelet médositdsai

Az (EU) 2017746 rendelet a kovetkez8képpen mddosul:

1. A 110. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
.(4) A 98/79[EK irdnyelv alapjan 2022. mdjus 26-dt megel6z6en jogszertien forgalomba hozott eszkozok, és az e
cikk (3) bekezdése alapjan 2022. méjus 26-tdl jogszertien forgalomba hozott eszkozok tovabbra is forgalmazhatdk,
illetve hasznalatba vehetdk.”

2. A 112. cikk masodik bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»Az e rendelet 110. cikkének (3) és (4) bekezdésében emlitett eszk6zok tekintetében a 98/79/EK irdnyelv — az emlitett
bekezdések alkalmazdsdhoz sziikséges mértékben — tovébbra is alkalmazandé.”



2023.3.20. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

L 80/29

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Strasbourgban, 2023. mdrcius 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA J. ROSWALL
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