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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A 2017. aprilis 5-én elfogadott (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
Uj szabalyozasi keretet hoz 1étre a hatdlya ala tartoz6 orvostechnikai eszkdzok belséd
piacanak zavartalan miikodése érdekében, alapvetd célul tlizve ki a betegek és a
felhasznalok egészségének magas szintli védelmét és az agazati kis- €S
kdzépvallalkozasok érdekeinek figyelembevételét.

A COVID-19-jarvany és a kovetkeztében kialakult kdzegeszségligyi valsag eddig
sosem latott kihivast jelent a tagallamok szaméra, és nagy terhet r6 a nemzeti
hatdsagokra, az egészségugyi intézményekre, az uniés polgarokra és a gazdasagi
szereplokre. A COVID-19-valsag eredményezte rendkivili kortilmények orvoslasa
jelentds tobbletforrdsokat, valamint nagyobb szamban rendelkezésre allo alapvetd
fontossagl orvostechnikai eszkdzt igényel, amit az (EU) 2017/745 rendelet
elfogadasakor nem lehetett eldre latni.

E rendkiviili koriilmények erdsen kihatnak az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ala
tartozo tobb teriiletre is, ezért igen valoszinii, hogy a tagallamok, az egeszséglgyi
intézmények, a gazdasagi szereplok és az egyéb érintett felek nem lesznek képesek
biztositani a rendelet megfeleld végrehajtasat €s alkalmazasat az abban eldirt 2020.
majus 26-i idéponttol kezdédden.

A bels6 piac zavartalan miikodésének biztositasa, a kdzegészseg és a betegbiztonsag
magas szintll védelme, a jogbiztonsag garantalasa és az esetleges piaci zavarok
elkerllése érdekében az (EU) 2017/745 rendelet egyes rendelkezéseinek
alkalmazasat egy évvel el kell halasztani. Ezzel egyidejileg el kell halasztani a
90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésének idOpontjat is. A
halasztasok azt hivatottak biztositani, hogy az orvostechnikai eszkézok szabalyozasi
kerete 2020. majus 26-t61 mikodéképes maradjon. A javasolt modositas biztositani
hivatott azt is, hogy a Bizottsag a nemzeti eltérésekre valaszul kivételes esetekben a
leheté leghamarabb unids szintli eltéréseket fogadhasson el, hogy hatékonyabban
lehessen kezelni Unid-szerte a létfontossagu orvostechnikai eszkdzok esetleges
hianyat.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Europai Uni6 miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.

Szubszidiaritas

A szubszidiaritas elve értelmében unios szintli intézkedés csak akkor hozhatd, ha a
kitlizott célokat a tagdllamok onmagukban nem tudjdk elérni. A betegek ¢és a
felhasznalok egészségének magas szintli védelme, a belsd piac zokkendmentes
miitkodése ¢€s az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében unids szintli
beavatkozésra van szikség. E tekintetben a modositandé jogi aktus teljes mértékben
a szubszidiaritas elvének megfeleléen keriilt elfogaddsra, és modositdsait minden
esetben bizottsagi javaslattal kell megtenni.

Aranyossag
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Az uniods fellépésre azért van sziikség, hogy valamennyi érintett fél megfeleléen
végre tudja hajtani és alkalmazni tudja az (EU) 2017/745 rendeletet, figyelembe véve
a jelenlegi COVID-19 jarvany nagysagrendjét és a kapcsoldédd kozegészséglgyi
valsagot. A javasolt mddositassal a Bizottsdg azt kivanja biztositani, hogy
megvalosulhasson az (EU) 2017/745 rendelettel elérni Kkivant cél, azaz az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo szilard, atlathato, kiszamithatd és fenntarthatd
szabalyozési keret, amely garantalja a kdzegészség és a betegbiztonsag magas szintl
védelmét, valamint a szoban forgd eszkozok belsdé piacanak zokkendmentes
miikodését.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A javaslatot nem Kkiséri kilon hatasvizsgalat, mivel az (EU) 2017/745 rendelet
tekintetében kordbban mar készilt hatasvizsgalat. Ez a javaslat érdemben nem
modositja az (EU) 2017/745 rendeletet, és nem r6 (j kotelezettségeket az érintett
felekre. Els6dleges célja, hogy a jelenlegi COVID-19-jarvany Kkitorésébol adodd
rendkiviili okok miatt egy évvel késObbre halassza az emlitett rendelet egyes
rendelkezéseinek alkalmazasat.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
A javaslat az unios intézményekre nézve nem jar kdltségvetési vonzattal.
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2020/0060 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az orvostechnikai eszk6zokral szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos

rendelkezések alkalmazasi idopontja tekintetében torténdé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szbéveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

)

Az (EU) 2017/745 eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet® (ij szabalyozasi keretet hoz
létre a hatdlya ald tartozd orvostechnikai eszk6zok belsé piacdnak zavartalan
mitkddése érdekében, alapvetd célként tlizve ki a betegek és a felhasznalok
egészségenek magas szinti védelmét és az agazati kis- €s kozépvallalkozasok
érdekeinek figyelembevételét. Az (EU) 2017/745 rendelet emellett komoly mindségi
¢s biztonsagi eldirasokat hataroz meg az orvostechnikai eszkozokre az ilyen
eszkozokkel kapcsolatos kozos biztonsagi aggalyok kezelése érdekében. Az (EU)
2017/745 rendelet jelentésen megerdsiti a mar a 90/385/EGK tanécsi irainyelvben2 ésa
93/42/EGK  tandcsi  irdnyelvben® is megjelend szabalyozasi megkdzelités
kulcsfontossagu elemeit, mint peldaul a bejelentett szervezetek felligyeletét, a
megfeleldségértékelési eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és a klinikai értékelést, a
vigilanciat és a piacfelugyeletet, ugyanakkor az egészség és a biztonsdg javitdsa
érdekében (j rendelkezéseket vezet be az orvostechnikai eszkdzok atlathatosaganak és
nyomon kovethetdségének garantalasa céljabol.

A COVID-19-jarvany és a kovetkezteben kialakult kozegészségiigyi valsag eddig
sosem latott kihivast jelent a tagallamok szaméra, és nagy terhet r6 a nemzeti
hatosagokra, az egészséglgyi intézményekre, az unids polgarokra és a gazdasagi

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l, 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 helyezésérdl
(HL L 117, 2017.5.5., 1. 0.).

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. janius 20.) az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. 0.).

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkozokrél (HL L 169.,
1993.7.12,, 1. 0.).
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(4)
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(6)

(")

szereplokre. A COVID-19-valsag eredményezte rendkivili kortlmények orvoslésa
jelentds tobbletforrasokat, valamint nagyobb szdmban rendelkezésre allo alapvetd
fontossdgl orvostechnikai eszkodzt igényel, amit az (EU) 2017/745 rendelet
elfogaddsakor nem lehetett eldre latni. E rendkiviili koriilmények erdsen kihatnak az
(EU) 2017/745 rendelet hatalya aléa tartoz6 tobb tertletre is, igy példaul a bejelentett
szervezetek kijelolésére és munkajara, valamint az orvostechnikai eszk6zok Union
bellli forgalomba hozatalara és forgalmazésara.

Az orvostechnikai eszkozok, koztiik az orvosi kesztylik, a szdjmaszkok, az intenziv
ellatast biztositd berendezések az egyéb orvosi eszkozokkel egyiitt dontd szerepet
jatszanak a COVID-19-jarvany idején a jarvany kivaltotta kbzegészségugyi valsaggal
dsszefuiggésben az unids polgarok egészségének és biztonsaganak biztositasaban, a
tagallamok szdmara pedig a raszoruld betegek silirgds orvosi ellatasanak lehetdvé
tételében.

A jelenlegi kihivasok példatlan nagysagrendje és az (EU) 2017/745 rendelet
Osszetettsége alapjan nagy valdszintséggel feltételezhetd, hogy a tagéallamok, az
egészségiigyl intézmények, a gazdasagi szereplOk és az egyéb érintett felek nem
lesznek képesek biztositani a rendelet megfelel6 végrehajtasat és alkalmazasat az
abban eldirt 2020. majus 26-1 iddponttol kezdddden.

A belsé piac zavartalan miikodésének biztositdsa, a kozegészség €s a betegbiztonsag
magas szinti védelme, a jogbiztonsag garantalasa és az esetleges piaci zavarok
elkertilése érdekében az (EU) 2017/745 rendelet egyes rendelkezéseinek alkalmazasat
ezert el kell halasztani. Tekintettel a COVID-19-jarvanyra és a hozza kapcsolédd
kdzegészségligyi valsagra, a jarvanyigyi fejleményekre, valamint a tagallamokban, az
egészségiigyl intézményeknél, a gazdasagi szereploknél és az egyéb érintett feleknél
felmerdlt tovabbi forrasigényekre, az (EU) 2017/745 rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek alkalmazasat helyénval6 egy évvel elhalasztani.

Az alkalmazas elhalasztasanak az (EU) 2017/745 rendelet eredetileg 2020. majus 26-
tol alkalmazandd rendelkezéseit kell érintenie. Annak biztositasa érdekében, hogy az
orvostechnikai  eszk6zok, koztik a COVID-19-jarvany és a kapcsolodo
kozegészségligyi valsag idején létfontossaglnak mindsiilé orvostechnikai eszk6zok
folyamatosan rendelkezésre alljanak az uniés piacon, ki kell igazitani az (EU)
2017/745 rendelet egyes olyan atmeneti rendelkezéseit is, amelyek a szoban forgo
rendelkezések  alkalmazasanak  kezdénapjatdl maskiilonben nem  lennének
alkalmazhatok.

A 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelvhez hasonléan az (EU) 2017/745 rendelet is
felhatalmazza az illetékes nemzeti hatosdgokat arra, hogy kelléen indokolt kérelem
alapjan engedélyezzék olyan orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozatalat,
amelyekre vonatkozoan ugyan nem folytattdk le a vonatkozo megfeleldségértékelési
eljarasokat, de amelyek hasznalata ugyanakkor az egészségvédelem, a kozegészség,
illetve a betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében all (a tovabbiakban: nemzeti
eltérés). Az (EU) 2017/745 rendelet azt is lehetévé teszi a Bizottsag szamara, hogy
kivételes esetekben egy korlatozott iddszakra kiterjessze a nemzeti eltérés
érvényességét az Unid egész terliletére (a tovabbiakban: unids szintl eltérés). A
COVID-19-jarvanyra és az ahhoz kapcsolodo kozegészségugyi valsagra tekintettel a
Bizottsag szdmara lehetdséget kell biztositani arra, hogy a nemzeti eltérésekre valaszul
uniods szintli eltéréseket fogadjon el, hogy hatékonyabban lehessen kezelni Unio-szerte
a létfontossagu orvostechnikai eszkdzok esetleges hianyat. Ezért helyénvalo, hogy az
(EU) 2017/745/EK rendelet vonatkozo rendelkezései a lehetd legkorabbi lehetséges
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(8)

(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

idéponttol legyenek alkalmazandok, és hogy a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv
megfeleld rendelkezései ugyanezen idéponttol kezdédden veszitsék hatalyukat. Mivel
egy atmeneti iddszakra lehetdséget kell biztositani a Bizottsdg szamara arra, hogy a
90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvtdl valo nemzeti eltérésekkel kapcsolatban unios
szintli eltéréseket fogadjon el, az (EU) 2017/745 rendelet vonatkozd rendelkezéseit
helyenként médositani kell.

Annak érdekében, hogy a rendelet hatdlya a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
iranyelvvel dsszhangban engedélyezett dsszes olyan tagallami eltérésre kiterjedjen,
amelyeket a COVID-19-jarvannyal Osszefiiggésben e rendelet hatalybalépése el6tt
engedélyeztek, a tagallamok szdmara lehetdséget kell biztositani az ilyen nemzeti
eltérések bejelentésére, mig a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy ezek
érvényességét az egész Unio terlletére Kiterjeszthesse.

Az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasi kerete folyamatos hatékony miikédésének
biztositasa érdekében a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv hatalyon Kkivil
helyezésérdl szo16 rendelkezés alkalmazasat is el kell halasztani.

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

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az (EU) 2017/745 rendelet egyes
rendelkezéseinek elhalasztott alkalmazasat és a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
iranyelv alapjan engedélyezett nemzeti eltérések eérvényességének az Unié teriletére
torténd kiterjesztését a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsa miatt ezek a célok jobban
megvaldsithatdok, az Unio intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniérol szolo szerzodés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tal az e célok eléréséhez
szlikséges mértéket.

E rendelet elfogadasara a COVID-19-jarvany megjelenésébdl és a hozza kapcsolodo
kozegészségiigyi valsagbol eredd kivételes koriilmények kozott keriil sor. Ahhoz,
hogy az (EU) 2017/745 rendelet bizonyos rendelkezéseire meghatarozott alkalmazasi
idopontok modositasa elérhesse a kivant hatast, e rendeletnek 2020. majus 26. eldtt
hatalyba kell 1épnie. Ezért helyénvalonak tint kivételt biztositani a nemzeti
parlamenteknek az Eurdpai Unidban betdltott szerepérdl szo6lo, az Eurdpai Unidrol
sz016 szerz6déshez, az Eurdpai Unié mikodésérdl szold szerzodéshez és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozd szerzodéshez csatolt 1. jegyzékonyv 4. cikkében
emlitett nyolchetes iddszak alol.

Tekintettel a COVID-19-jarvannyal kapcsolatos kdzegészségugyi valsag kezelésének
elengedhetetlen és haladéktalan sziikségességére, ennek a rendeletnek siirgdsséggel
hatalyba kell Iépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

1.

Az 1. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdése a kdvetkezoképpen modosul:

a)  az els6 mondatban a ,,2020. majus 26-ig” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26-
1g” szoveg 1ép;
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b)  a masodik mondatban a ,,2020. majus 26-t61” szoveg helyébe a ,,2021. majus
26-t61” szoveg 1ép.

A 17. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
a)  az (5) bekezdés a kovetkezéképpen modosul:

I. az els6 mondatban a ,,2020. majus 26-1g” szoveg helyébe a ,,2021. majus
26-1g” szoveg 1ép;

ii.  a harmadik mondatban a ,,2020. majus 26-ig” szoveg helyébe a ,,2021.
majus 26-ig” szoveg Iép;

b) a (6) bekezdésben a ,,2020. majus 26.” széveg helyébe a ,,2021. majus 26.”
szoveq lép.

A 34. cikk (1) bekezdésében a ,,2020. marcius 25-ig” széveg helyébe a ,,2021.
marcius 25-ig” szoveg 1ép.

Az 59. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

»(1) ,,E rendelet 52. cikkétol eltérve, illetve a [Kiadohivatal, kérjuk illesszek
be e rendelet hatalybalépésenek datumat]-tol/-t6l 2021. majus 25-ig
tartd 1ddszakban a 90/385/EGK irdnyelv 9. cikkének (1) és (2)
bekezdésétél vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (1)—(6)
bekezdésétol eltérve, kelléen indokolt kérelem alapjan barmely
illetékes hatosag engedélyezheti egy olyan meghatarozott eszkdznek az
adott tagéallam teriiletén torténd forgalomba hozatalat vagy
hasznalatbavételét, amelyre vonatkozdan ugyan nem folytattak le az
emlitett cikkekben foglalt alkalmazando eljardsokat, de amelynek a
hasznalata ugyanakkor a koOzegészség védelme vagy a betegek
biztonsaga €s egészsége érdekében all.”;

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

»A tagallam [Kiadohivatal, kérjik illesszék be e rendelet hatalybalépésének
datumat] eldtt tajékoztathatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a 90/385/EGK
iranyelv 9. cikkének (9) bekezdésevel vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének
(13) bekezdésével 6sszhangban megadott engedélyekrol.”;

c) a(3)bekezdés els6 albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

Az e cikk (2)bekezdése szerinti értesitést kovetben a Bizottsag
kozegeszségligyi szempontokkal, illetve a betegek biztonsdgaval vagy
egészsegével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan
egy korlatozott idOszakra kiterjesztheti az Unid egész teriiletére egy olyan
engedély érvényességét, amelyet valamely tagallam az e cikk (1) bekezdésének
megfeleléen adott ki, vagy [Kiadohivatal, kérjik illesszék be e rendelet
hatalybalépésének datumat] el6tt a 90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (9)
bekezdeésével vagy a 93/42/EGK irényelv 11. cikkének (13) bekezdésével
0sszhangban adott ki, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek mellett
az eszkoz forgalomba hozhat6 vagy hasznélatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.”
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A 113. cikkben a ,,2020. februar 25-ig” szoveg helyébe ,,2021. februar 25-ig” széveg

lép.

A 120. cikk a kovetkez6képpen médosul:

a)

b)

d)

az (1) bekezdésben a ,,2020. majus 26-t61” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26-
tol” szoveg 1ép;

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

»(4) A 2021. majus 26-at megel6z6en a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv
értelmében jogszertien forgalomba hozott eszkozok, valamint a 2021.
majus 26-atol az e cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint forgalomba
hozott eszkdzok 2025. majus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve
hasznalatba vehetok.”;

az (5) bekezdésben a ,,2020. majus 26.” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26.”
szoveg lép;

a (6) bekezdés a kovetkezoképpen mddosul:

I. az els6 mondatban a ,,2020. majus 26.” szoveg helyébe a ,,2021. majus
26.” szoveg 1ép;

li. a masodik mondatban a ,,2020. majus 26.” szoveg helyébe a ,2021.
majus 26.” szOveg lep;

a (10) bekezdésben a ,,2020. majus 26-at” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26-
at” szoveg 1ép;

a (11) bekezdés a kovetkezOképpen modosul:

I. az els6 mondatban a ,,2020. majus 26.” szoveg helyébe a ,,2021. majus
26.” szoveg 1ép;

ii. a masodik mondatban a ,,2020. majus 26-t01” szoveg helyébe a ,,2021.
majus 26-t61” szoveg 1ép.

A 122. cikk elsé bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:

a)

b)

a bevezetd mondatban a ,,2020. majus 26-t01” szoveg helyébe a ,,2021. majus
26-t01” szoveg 1ép;

a szOveg az alabbi franciabekezdéssel egészul ki:

»~— a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdése és a 90/385/EGK
iranyelv 9. cikkének (9) bekezdése, amelyek [Kiadohivatal, kérjik illesszék be
e rendelet hatalybalépésének datumat]-an/-én vesztik hatalyukat.”

A 123. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdésben a ,,2020. majus 26-t61” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26-
tol” szoveg lép;

a (3) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

I. az a) pontban a ,,2020. majus 26-ig” szoveg helyébe a ,,2021. majus 26-
1g” szoveg 1ép;

ii. a d) pont elsé mondataban a ,,2020. majus 26-an” szoveg helyébe a
»2021. méjus 26-an” széveg 1ép;

iii. azf) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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) a 27. cikk (4) bekezdését a lla. és llb. osztalyba sorolt eszkdzok
tekintetében 2023. majus 26-t6l, az |. osztalyba sorolt eszkdzok
tekintetében pedig 2025. méjus 26-t61 kell alkalmazni;”;

iv. ag) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢p:

,»g) azon Ujrafelhasznalhatd eszkdzok tekintetében, amelyek esetében
az UDI hordozo6jat magan az eszkdzon kell elhelyezni, a 27. cikk
(4) bekezdése alkalmazandé:

I. a beiiltethetd eszkozok és a III. osztalyba sorolt eszkozok
esetében 2023. méjus 26-t0l;

ii. a lla. és a Ilb. osztadlyba sorolt eszkdzok esetében 2025.
majus 26-tol;

ili. azl. osztalyba sorolt eszk6zok esetében 2027. majus 26-tol;”;
v. acikk a kovetkezd j) ponttal egésziil ki:

) az 59. cikk [Kiadohivatal, Kkérjik illesszék be e rendelet
hatalybalépésének datumat]-tol/-tél alkalmazando.”

A IX. melléklet 5.1. pontjanak h) alpontjaban a ,,2020. majus 26.” szoveg helyébe a
,»2021. majus 26.” szdveg 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

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

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elnok
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