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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2020/...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

lidkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta

sen tiettyjen sidinnosten soveltamispéiivien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ovat kuulleet Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta!,

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 17. huhtikuuta 2020 (ei viela julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty ....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745" vahvistetaan uusi
sddntelykehys, jolla varmistetaan sisémarkkinoiden moitteeton toiminta kyseisen asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien ladkinnéllisten laitteiden osalta ja jonka perustana on potilaiden
ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea taso ja jossa otetaan huomioon tilla alalla toimivat
pienet ja keskisuuret yritykset. Samalla asetuksessa (EU) 2017/745 asetetaan
ladkinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata
téllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Asetuksella (EU)
2017/745 vahvistetaan lisdksi merkittidvisti neuvoston direktiivien 90/385/ETY? ja
93/42/ETY? mukaisen nykyisen sdintelykehyksen keskeisii osia, kuten ilmoitettujen
laitosten valvontaa, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely;jd, kliinisid tutkimuksia ja
kliinistd arviointia, vaaratilannejdrjestelmii ja markkinavalvontaa, samalla kun otetaan
kéyttoon saannoksid, joilla varmistetaan lddkinnillisiin laitteisiin liittyvd avoimuus ja

jéljitettavyys terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivéani kesdkuuta 1990, aktiivisia
implantoitavia ladkinnéllisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesti
(EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdivana kesdkuuta 1993, ladkinnéllisistad
laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).
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Covid-19:n puhkeaminen ja siihen liittyvd kansanterveydellinen kriisitilanne ovat
ennenndkemiton haaste jdsenvaltioille ja muodostavat valtavan taakan kansallisille
viranomaisille, terveydenhuollon yksikéille, unionin kansalaisille ja talouden toimijoille.
Kansanterveydellinen kriisitilanne on luonut poikkeukselliset olosuhteet, jotka edellyttévit
huomattavia lisdresursseja seké elintdrkeiden ladkinnillisten laitteiden parempaa
saatavuutta, mitd ei voitu kohtuudella ennakoida asetuksen (EU) 2017/745
hyviaksymisajankohtana. Kyseiset poikkeukselliset olosuhteet vaikuttavat merkittavésti
useisiin asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluviin osa-alueisiin, kuten
ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja toimintaan sekd lddkinnéllisten laitteiden

markkinoille saattamiseen ja markkinoilla saataville asettamiseen unionissa.

Ladkinnéllisilla laitteilla, kuten suojakésineilld, kirurgisilla kasvosuojilla,
tehohoitolaitteilla ja muilla ladkintévilineilld, on covid-19:n puhkeamisen ja sithen
liittyvén kansanterveydellisen kriisitilanteen yhteydessa ratkaiseva merkitys, jotta unionin
kansalaisten terveys ja turvallisuus voidaan varmistaa ja jotta jisenvaltiot kykenevét

antamaan tarvittavaa sairaanhoitoa tdllaista hoitoa kiireellisesti tarvitseville potilaille.

Kun otetaan huomioon nykyisten haasteiden ennenndkemiton laajuus ja asetuksen (EU)
2017/745 monitahoisuus, on hyvin todennékoisti, etteivit jasenvaltiot, terveydenhuollon
yksikot, talouden toimijat ja muut asiaankuuluvat osapuolet pysty varmistamaan kyseisen
asetuksen asianmukaista tdytdntdonpanoa ja soveltamista siind sdddetysta

soveltamispdivastd eli 26 péivistd toukokuuta 2020 alkaen.
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Jotta voidaan varmistaa sisdémarkkinoiden moitteeton toiminta ja kansanterveyden ja
potilaiden turvallisuuden korkeatasoinen suojelu, taata oikeusvarmuus ja valttaa
mahdolliset markkinahdiriot, on tarpeen lykéta tiettyjen asetuksen (EU) 2017/745
saanndsten soveltamista. Kun otetaan huomioon covid-19:n puhkeaminen ja siihen liittyva
kansanterveydellinen kriisitilanne, sen epidemiologinen kehitys seké jasenvaltioiden,
terveydenhuollon yksikdiden, talouden toimijoiden ja muiden asiaankuuluvien osapuolten
tarvitsemat lisdresurssit, on aiheellista lykitd kyseisten asetuksen (EU) 2017/745

sadanndsten soveltamista yhdelld vuodella.

Soveltamista olisi lykdttava niiden asetuksen (EU) 2017/745 sdinndsten osalta, joita
muutoin alettaisiin soveltaa 26 péivistd toukokuuta 2020. Jotta voidaan varmistaa
ladkinnéllisten laitteiden jatkuva saatavuus unionin markkinoilla, mukaan lukien covid-
19:n puhkeamisen ja siithen liittyvédn kansanterveydellisen kriisitilanteen yhteydessa
elintirkeat lddkinnélliset laitteet, on tarpeen mukauttaa myos tiettyjd asetuksen (EU)

2017/745 siirtymdsadnndksii, joita el muutoin endd sovellettaisi.
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(7) Seké direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY ettd asetuksessa (EU) 2017/745 annetaan
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille valtuudet sallia asianmukaisesti perustellusta
pyynnosti sellaisten 1ddkinnéllisten laitteiden markkinoille saattaminen, joiden osalta ei ole
toteutettu asiaankuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd mutta joiden
kéyttd on terveyden suojelun, kansanterveyden tai potilaiden turvallisuuden tai terveyden
kannalta tarpeellista, jaljempéna 'kansallinen poikkeus'. Asetuksessa (EU) 2017/745
sdddetdan myos, ettd komissio voi poikkeuksellisissa tapauksissa laajentaa kansallisen
poikkeuksen voimassaoloa rajoitetuksi ajaksi unionin alueelle, jadljempana 'unionin
laajuinen poikkeus'. Kun otetaan huomioon covid-19:n puhkeaminen ja siihen liittyva
kansanterveydellinen kriisitilanne, komission olisi voitava hyvéksyd unionin laajuisia
poikkeuksia kansallisten poikkeusten perusteella, jotta voidaan tehokkaasti puuttua
elintirkeiden lddkinnéllisten laitteiden mahdolliseen unionin laajuiseen puutteeseen. Tastd
syystéd on aiheellista, etti asetuksen (EU) 2017/745 asiaankuuluvaa sddnndsti sovelletaan
mahdollisimman pian ja ettd direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY vastaavat sddnnokset
kumotaan kyseisestd pdivistd. Kun otetaan huomioon, ettd komissiolle on maird antaa
siirtymdkauden ajaksi mahdollisuus hyvéksyé unionin laajuisia poikkeuksia direktiiveihin
90/385/ETY ja 93/42/ETY myonnettivien kansallisten poikkeusten osalta, asetuksen (EU)

2017/745 asiaankuuluviin sdédnnoksiin on tarpeen tehda tiettyja muutoksia.
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Jotta voidaan kattaa mahdolliset kansalliset poikkeukset, joita jasenvaltiot ovat mydnténeet
direktiivin 90/385/ETY tai 93/42/ETY mukaisesti covid-19:n puhkeamisen yhteydessa
ennen tdmin asetuksen voimaantuloa, on tarpeen sddtdd jasenvaltioiden mahdollisuudesta
ilmoittaa kyseisistd kansallisista poikkeuksista ja komission mahdollisuudesta laajentaa

niiden voimassaoloa unionin alueelle.

Jotta lddkinnéllisia laitteita koskeva sddntelykehys séilyisi toimivana ja tehokkaana, on

tarpeen lykatd direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoavan sddnnoksen soveltamista.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat
asetuksen (EU) 2017/745 tiettyjen sddnnosten soveltamisen lykkddminen ja direktiivin
90/385/ETY tai 93/42/ETY nojalla myonnettyjen kansallisten poikkeusten voimassaolon
laajentaminen unionin alueelle, vaan ne voidaan niiden laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa

asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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Tédmai asetus annetaan covid-19:n puhkeamisesta ja siithen liittyvéstd kansanterveydellisesté
kriisitilanteesta johtuvissa poikkeuksellisissa olosuhteissa. Jotta asetuksen (EU) 2017/745
muuttamisesta tiettyjen sddnnosten soveltamispdivien osalta saataisiin toivottu vaikutus,
tdman asetuksen on tarpeen tulla voimaan ennen 26 pdivaa toukokuuta 2020. Sen vuoksi
katsottiin aiheelliseksi sdatdd poikkeuksesta Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen,
Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyn, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan unionissa
tehdyssa poytakirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa tarkoitettuun kahdeksan viikon

madraaikaan.

Koska covid-19:n puhkeamiseen liittyvdin kansanterveydelliseen kriisitilanteeseen on
puututtava vélittomasti, tdimén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pdivané, jona

se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Asetus (EU) 2017/745 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:
1) Muutetaan 1 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

a)  korvataan ensimmaisessé virkkeessd padivamadra "26 paivana toukokuuta 2020"

paivamadralla "26 paivana toukokuuta 2021";

b)  korvataan toisessa virkkeesséd paivamaira "26 paivéstd toukokuuta 2020"

paivamaaralld "26 paivistd toukokuuta 2021".
2) Muutetaan 17 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 5 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmaiisessd virkkeessd padivimaird "26 paivana toukokuuta 2020"

paivamaaralla "26 pdiviana toukokuuta 2021";

i1)  korvataan kolmannessa virkkeessad paivimaara "26 paivana toukokuuta 2020"

paivamadralla "26 paivana toukokuuta 2021";

b)  korvataan 6 kohdassa paivamaird "26 paivad toukokuuta 2020" paivamaarilla

"26 péivia toukokuuta 2021".

3) Korvataan 34 artiklan 1 kohdassa pdivimaira "25 pédivanad maaliskuuta 2020"

paivamaaralld "25 paivind maaliskuuta 2021".
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4) Muutetaan 59 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Poiketen siitd, mitd timén asetuksen 52 artiklassa sdddetdén, tai ... pdivan

...kuuta ... [timéin muutosasetuksen voimaantulopéivd] ja 25 pdivin

toukokuuta 2021 vélisen ajan osalta poiketen siitd, mitd direktiivin 90/385/ETY

9 artiklan 1 ja 2 kohdassa tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 1-6 kohdassa
sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta
pyynnosta sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton
kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta kyseisissé artikloissa tarkoitettuja
sovellettavia menettelyjé ei ole toteutettu mutta jonka kayttd on
kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta

tarpeellista.";
b) lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltio voi tiedottaa komissiolle ja muille jasenvaltioille mahdollisista
direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 13
kohdan mukaisista luvista, jotka on myoOnnetty ennen ... pdivaa ...kuuta ... [timén

muutosasetuksen voimaantulopdivi].";
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c) korvataan 3 kohdan ensimméiinen alakohta seuraavasti:

"Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden
terveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa tapauksissa timén artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen saatuaan laajentaa tdytantoonpanosaadoksin jdsenvaltion
myOntdman luvan, joka on mydnnetty timén artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai ennen
... pdivad .. .kuuta ... [timin muutosasetuksen voimaantulopdivd] direktiivin
90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 13 kohdan
mukaisesti, voimassaoloa unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa ehdot
laitteen markkinoille saattamiselle tai kdyttoonotolle. Ndma tdytdntoonpanosdddokset

hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen."

5) Korvataan 113 artiklassa paivamadra "25 pdivand helmikuuta 2020" paivamaaralla

"25 paivana helmikuuta 2021".
6) Muutetaan 120 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdassa paivimadra "26 péivastd toukokuuta 2020" paivimaaralla

"26 paivistd toukokuuta 2021";
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b)  korvataan 3 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

H3.

Poiketen siitd, mitd timén asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, laite, joka on
direktiivin 93/42/ETY mukainen luokan I laite, jolle on ennen 26 péivaa
toukokuuta 2021 laadittu vaatimustenmukaisuusvakuutus ja jonka osalta timén
asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttaa
ilmoitetun laitoksen osallistumista, tai laite, jolla on todistus, joka on
myonnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka
on tdmén artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai
ottaa kdyttoon 26 pdivadn toukokuuta 2024 asti, jos se 26 péivistd toukokuuta
2021 alkaen edelleen tiyttdd jommankumman mainitun direktiivin
vaatimukset, ja edellyttien ettd sen suunnittelussa tai aiotussa
kiyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitédén merkittdvid muutoksia. Tdmén
asetuksen mukaisia markkinoille tulon jélkeistd valvontaa,
vaaratilannejarjestelméaé, seké talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintiad
koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin mainituissa direktiiveissa olevien

vastaavien vaatimusten sijasta.";

c) korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,

Laitteet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti ennen 26 pédivaa toukokuuta 2021, ja laitteet, jotka on
saatettu markkinoille 26 péivind toukokuuta 2021 tai sen jilkeen timén
artiklan 3 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla

tai ottaa kayttoon 26 pdivadn toukokuuta 2025 asti.";

d)  korvataan 5 kohdassa pdivimadra "26 paivaa toukokuuta 2020" paivamaarilla

"26 paivaa toukokuuta 2021";
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e) korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdddetddn, timan
asetuksen vaatimukset tayttdvat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
voidaan nimeti ja ilmoittaa ennen 26 péivad toukokuuta 2021. Tamén
asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset voivat
toteuttaa tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja myontda todistuksia timén asetuksen mukaisesti ennen

26 pdivaa toukokuuta 2021.";
f)  korvataan 10 kohta seuraavasti:

"10. Laitteita, jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan g
alakohdan mukaisesti ja jotka on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu
kayttoon jasenvaltioissa ennen 26 pdivad toukokuuta 2021 voimassa olleiden
sadntdjen mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon

kyseisissi jasenvaltioissa.";
g)  muutetaan 11 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmadisessé virkkeessd pdivimairad "26 péivad toukokuuta 2020"

paivamairalla "26 paivad toukokuuta 2021";

i1)  korvataan toisessa virkkeessd paivimaara "Toukokuun 26 péivastid 2020"

paivamairalla "Toukokuun 26 péivastd 2021".
7) Muutetaan 122 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

a)  korvataan johdanto-osassa pdivimaéra "26 pdivistd toukokuuta 2020" paivimaaralla

"26 paivistd toukokuuta 2021";
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b)  lisdtddn luetelmakohta seuraavasti:

"—  direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 9 kohtaa ja direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan
13 kohtaa, jotka kumotaan ... pdivéstd ...kuuta ... [timan muutosasetuksen

voimaantulopaiva]."
8) Muutetaan 123 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohdassa paivimadra "26 péivastd toukokuuta 2020" paivimaarilla

"26 paivistd toukokuuta 2021";
b)  muutetaan 3 kohta seuraavasti:

i)  korvataan a alakohdassa paivamaira "26 pdivddn toukokuuta 2020"

paivamadralla "26 paivaan toukokuuta 2021";

i1)  korvataan d alakohdan ensimmaisessé virkkeessa paiviamaara "26 paivana

toukokuuta 2020" paiviamaéaralla "26 paivana toukokuuta 2021";
iii) korvataan g alakohta seuraavasti:

"g) niiden uudelleenkdytettidvien laitteiden osalta, joissa UDI-tietovilineen

on oltava itse laitteessa, 27 artiklan 4 kohtaa sovelletaan seuraavasti:

1)  implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta 26 pdivista

toukokuuta 2023;

i1)  luokan II a ja luokan II b laitteiden osalta 26 paivéstd toukokuuta

2025;

iii)  luokan I laitteiden osalta 26 paivistd toukokuuta 2027;";
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iv)  lisdtddn alakohta seuraavasti:

"j) 59 artiklaa sovelletaan ... pdivista ...kuuta ... [timdn muutosasetuksen

voimaantulopaiva]."

9) Korvataan liitteessd IX olevan 5.1 kohdan h alakohdassa paivimaara "26 pdivaa

toukokuuta 2020" paivdmairalla "26 pdivaéd toukokuuta 2021".

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan pdivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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