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Az Eurdpai Uni6 nagy figyelmet fordit arra, hogy az uj kbézelitésid (New Approach) direktivak
mind teljesebb kérben valjanak az EU tagorszagokban iranymutatova, illetve a tagorszagok
jogrendjébe térten6é bevezetés utan kotelezéveé.

Az Egészséguigyi Minisztérium az eurdpai direktivak figyelembe vételével — azzal
06sszhangban — adta ki a 47/1999. (X.6.) orvostechnikai rendeletet, amely alapjan eljarva mind
a magyar gyartok, mind a magyar kijeldlt szervezet(ek) teljesiti(k) az eurdpai elvardsokat.

Az Eurdpai Unié és Magyarorszag a targyalasok befejeztével alairta a PECA-egyezményt,
amely azokra a termékekre vonatkozik, amelyeket az Eurépai K6z6sségek tagorszagaiban,
illetve a Magyarorszagon gyartanak/gyartottak. llyenforman elismerik a PECA hatalya ala
tartoz6 orszagok egymas megfelel6ség-ertékelési eljarasat, illetve az ilyen médon adott a
lehet6ség a ,CE™-jeldléssel ellatott termékek szabad aramlasara. Ertelemszeriien a PECA
hatalya nem terjed ki azon orszagokra, amelyek nem tagjai az EU-nak, igy pl. nem terjed ki az
USA-ra, Japanra, Svéjcra, stb.

igy a magyar kijeldlt szervezet (jelen esetben az orvostechnikai eszkdzok teriiletén az ORKI)
a magyar és az EU-s gyartokat — notified body-ként tanusitva termékeit — ,CE”.jeldlés
felhelyezésére jogositja fel (CE 1011), mig az EU-n kivlli orszagok esetében a magyarorszagi
forgalomba hozashoz szikséges elvégeztetni — a kijeldlt szervezet bevonasaval — a ,H’-jel6lés
felhelyezésére szolgalé tanusittatast (H EU01). Ez alél kivételek az |. kockazati osztalyba
tartozo6 orvostechnikai eszk6zdk, amelyekre — ha nem sterilek, illetve nem rendelkeznek
mérSfunkcidval — a gyarté 6nmaga felhelyezheti a ,CE”-jelélést, természetesen akkor, ha az
alapvetd kdvetelményeket teljesitik.

Az ,Uj” orvostechnikai rendelet 2000. aprilis 1-jén, a PECA 2001. junius 1-jén |épett hatalyba.
Az ezzel kapcsolatos tudnivaldkat igyekszik az el6adas ismertetni.




