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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2024/...,

annettu ... piivéani ...kuuta...,

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silta osin kuin on kyse
Eudamedin asteittaisesta kiayttoonotosta, tiedottamisvelvoitteesta
toimitusten keskeytyessi tai lakatessa ja tiettyji in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuja lasikinnallisia laitteita koskevista siirtymisainnoksisti

(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 jalkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyviaksyttavéksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

Lausunto annettu 20 pdivand maaliskuuta 2024 (ei viela julkaistu virallisessa lehdessé).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. huhtikuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston péitos, tehty ....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2017/7453 ja (EU) 2017/746*
vahvistetaan sddntelykehys, jolla varmistetaan ldékinnallisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta ja jonka perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kdyttdjien terveyden
korkeatasoinen suojelu. Samalla asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 asetetaan
ladkinnéllisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille laitteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tillaisten laitteiden
turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Lisidksi molemmilla asetuksilla
vahvistetaan merkittivésti neuvoston direktiiveissd 90/385/ETY? ja 93/42/ETY* seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 98/79/EY” sdddetyn aiemman
sadntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa, riskiluokitusta,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, kliinista tutkimusndyttdd koskevia
vaatimuksia, vaaratilannejirjestelméé ja markkinavalvontaa, ja sdddetdan eurooppalaisen
ladkinnéllisten laitteiden tietokannan, jdljempédnd ’Eudamed’, perustamisesta, jotta voidaan
varmistaa avoimuus seki lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden jdljitettavyys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivdnd huhtikuuta
2017, 1adkinnéllisista 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paédtdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,

s. 176, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/746/0j).

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 piivind kesdkuuta 1990, aktiivisia
implantoitavia ladkinnéllisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesti
(EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1990/385/0j).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdivana kesdkuuta 1993, ladkinnéllisista
laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/1993/42/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pédivani lokakuuta 1998,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998,

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 edellytetddn, ettd komissio perustaa
Eudamed-tietokannan, johon kuuluu seitsemén toisiinsa liitettyd sdhkoisté jarjestelmais, ja
pitéa sitd ylla. Neljan sdhkoisen jarjestelmén kehittdiminen on saatu paitokseen, ja kaksi
muuta sdhkoisté jérjestelmdd on tarkoitus saada valmiiksi vuonna 2024. Sédhkdisen
jérjestelmédn kehittdiminen kliinisid tutkimuksia ja suorituskykyé koskevia tutkimuksia
varten on kuitenkin viivdstynyt huomattavasti vaatimusten teknisen monimutkaisuuden ja

tarvittavien tyonkulkujen vuoksi.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaan Eudamediin liittyvid velvoitteita ja
vaatimuksia sovelletaan tietystd pdivéstd sen jdlkeen, kun komissio on varmistanut
Eudamedin olevan tdysin toimintavalmis ja julkaissut asiaa koskevan ilmoituksen. Koska
tdmin lopullisen sdhkoisen jéarjestelmin kehittdminen on viivéstynyt, jo kiytettdvissi

olevien yksittdisten sdahkoisten jirjestelmien kdyttdmisestd ei ole voitu tehdd pakollista.

Valmistuneiden tai valmistumassa olevien séhkoisten jarjestelmien kéytto tukisi
merkittavisti asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vaikuttavaa ja tehokasta
taytdntoonpanoa, mik vihentdisi talouden toimijoiden hallinnollista taakkaa. Sen vuoksi
Eudamedin yksittdisten sdhkoisten jirjestelmien asteittainen kdyttoonotto olisi sallittava
sen jilkeen, kun niiden toimintavalmius on todennettu asetuksessa (EU) 2017/745

sdaddettyd menettelyd noudattaen.
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Kun otetaan huomioon Eudamedin séhkoisten jarjestelmien asteittainen kayttoonotto ja
jotta véltetddn paillekkéiset rekisterdintiajat kansallisissa tietokannoissa ja Eudamedissa,
Eudamediin liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamispdivit ja direktiiveihin
90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY perustuvien vastaavien kansallisten

rekisterdintivaatimusten soveltamispéivit olisi yndenmukaistettava.

Kliinisten tutkimusten ja suorituskykyé koskevien tutkimusten sdahkdisen jérjestelmén
kehittdmisen viivdstymisen vuoksi tillaisiin tutkimuksiin liittyvén koordinoidun arvioinnin
soveltamisaikataulua olisi my0s mukautettava siten, ettéd jatketaan toimintatapaa, jossa
jasenvaltioiden osallistuminen perustuu suostumukseen, kunnes koordinoituun arviointiin

osallistumisesta tulee pakollista kaikille jdsenvaltioille.

Vaikka asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten méara
kasvaa, niiden kokonaiskapasiteetti ei edelleenkéén riitd varmistamaan, ettd todistukset
voidaan my0ntda niille lukuisille in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 1ddkinnéllisille
laitteille, joiden pitdé lapdistd vaatimustenmukaisuuden arviointi ilmoitetussa laitoksessa

kyseisen asetuksen mukaisesti.

Valmistajien toimittamien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevien hakemusten lukumaéré ja ilmoitettujen

laitosten tdhdn mennessd antamien todistusten méard osoittavat, ettd siirtyminen asetuksen
(EU) 2017/746 saantelykehyksen soveltamiseen ei ole edistynyt tavalla, jolla varmistetaan

sujuva siirtyminen uusiin sdéntoihin kyseisen kehyksen puitteissa.
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On erittdin todenndkdistd, ettd monia turvallisia ja kriittisié in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 14dkinnéllisid laitteita, jotka ovat valttdimattomiad ladketieteellisen
diagnosoinnin ja potilaiden hoidon kannalta, ei ehdittdisi sertifioida asetuksen (EU)
2017/746 mukaisesti ennen siirtymdaikojen paittymistd. Tama aiheuttaa riskin siitd, ettad
erityisesti suurimman riskin (luokan D) laitteista tulisi pulaa nykyisen siirtyméajan
paittyessd 26. toukokuuta 2025. Sen vuoksi on tarpeen varmistaa, ettei in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden saatavuus unionissa keskeydy.

Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden ja potilasturvallisuuden korkeatasoinen suojelu,
turvata sisémarkkinoiden moitteeton toiminta, taata oikeusvarmuus ja valttdd mahdolliset
markkinahiiriot, on tarpeen jatkaa asetuksessa (EU) 2017/746 saadettyja siirtyméaikoja
edelleen niiden laitteiden osalta, joille ilmoitetut laitokset ovat myontidneet todistuksen
direktiivin 98/79/EY mukaisesti, ja sellaisten laitteiden osalta, joille on tehtidva
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos ensimmaéista kertaa
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti. Ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi siirtyméaikaa
olisi jatkettava kaikkien laiteluokkien osalta, jotta ilmoitettujen laitosten tyoméaara

jakautuisi hallittavasti koko ajalle ja viltyttiisiin esteiltd sertifiointiprosessissa.

Siirtymaiaikaa olisi jatkettava riittdvésti, jotta valmistajilla ja ilmoitetuilla laitoksilla olisi
tarpeeksi aikaa suorittaa vaaditut vaatimustenmukaisuuden arvioinnit. Siirtyméajan
jatkamisella olisi pyrittdvéd varmistamaan kansanterveyden korkeatasoinen suojelu, mukaan
lukien potilasturvallisuus ja terveydenhuoltopalvelujen moitteettoman toiminnan
edellyttdmien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden pulan

vilttaminen, heikentdmatti kuitenkaan nykyisié laatu- tai turvallisuusvaatimuksia.
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(14)

Siirtymédaikojen jatkamiseen olisi sovellettava tiettyjd ehtoja sen varmistamiseksi, ettd
lisdajasta hyotyvit ainoastaan sellaiset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1ddkinnélliset
laitteet, jotka ovat turvallisia ja joiden osalta valmistajat ovat toteuttaneet tiettyjd toimia

siirtydkseen noudattamaan asetuksen (EU) 2017/746 vaatimuksia.

Jotta voidaan varmistaa asteittainen siirtyminen asetuksen (EU) 2017/746 soveltamiseen,
siirtymédajasta hyotyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldékinnallisten laitteiden
asianmukainen valvonta olisi siirrettdva direktiivin 98/79/EY mukaisesti todistuksen
myodntaneeltd ilmoitetulta laitokselta asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetylle
ilmoitetulle laitokselle. Oikeusvarmuuden vuoksi asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti
nimetyn ilmoitetun laitoksen ei pitdisi olla vastuussa todistuksen myontidneen ilmoitetun

laitoksen suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja valvontatoimista.

Sen ajan osalta, jonka valmistajat ja ilmoitetut laitokset tarvitsevat voidakseen suorittaa
direktiivin 98/79/EY mukaisesti myonnetyn todistuksen tai
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattamien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asetuksen (EU) 2017/746
mukaisesti, olisi l0ydettdvé tasapaino ilmoitettujen laitosten rajallisen kapasiteetin sekd
potilasturvallisuuden ja kansanterveyden korkeatasoisen suojelun varmistamisen valilla.
Siirtyméajan pituuden olisi siksi oltava sidoksissa kyseisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden riskiluokkaan siten, ettd aika on lyhyempi téllaisilla
korkeampaan riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla ja pidempi alempaan riskiluokkaan

kuuluvilla laitteilla.
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(15) Kun otetaan huomioon tiettyjen lddkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden pulan mahdollinen vaikutus potilasturvallisuuteen ja
kansanterveyteen, olisi otettava kdyttoon ennakkoilmoitusmekanismi, jonka avulla
erityisesti toimivaltaiset viranomaiset ja terveydenhuollon yksikot voivat tarvittaessa
toteuttaa hallintatoimenpiteité potilaiden terveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi. Sen
vuoksi jos valmistajat jostain syystd ennakoivat lddkinnillisten laitteiden tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden toimitusten keskeytymista tai
lakkaamista ja on kohtuudella ennakoitavissa, ettd tdllainen keskeytyminen tai
lakkaaminen voi aiheuttaa potilaille tai kansanterveydelle vakavaa haittaa tai vakavan
haitan vaaraa yhdessi tai useammassa jasenvaltiossa, valmistajan olisi ilmoitettava asiasta
asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja talouden toimijoille, joille ne toimittavat
tdllaisia laitteita suoraan, ja tapauksen mukaan terveydenhuollon yksikéille tai
terveydenhuollon ammattihenkildille, joille ne toimittavat téllaisia laitteita suoraan.
Potilaille tai kansanterveydelle voi aiheutua vakavan haitan vaara esimerkiksi siksi, ettd
tdllaisia laitteita tarvitaan keskeisten terveydenhuoltopalvelujen varmistamiseksi yhdessi
tai useammassa jisenvaltiossa, potilaiden terveys ja turvallisuus riippuu téllaisten laitteiden
jatkuvasta saatavuudesta yhdessi tai useammassa jasenvaltiossa tai sopivia vaihtoehtoja ei
ole olemassa; riskin méérittdmisessd on otettava huomioon myos keskeytymisen odotettu
kesto, markkinoilla jo saatavilla olevien laitteiden lukumééra ja téllaisten laitteiden
vaihtoehtoisten laitteiden varastot tai niiden hankintaan kédytettdvissd oleva aika.
Valmistajan ja muiden toimitusketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi vélitettdva
tiedot eteenpdin aina asiaankuuluville terveydenhuollon yksikéille tai terveydenhuollon
ammattihenkilGille saakka. Koska téllaisten laitteiden pulan riski on erityisen merkittava
siirryttidessd direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY soveltamisesta asetusten
(EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 soveltamiseen, ennakkoilmoitusmekanismia olisi
sovellettava myos laitteisiin, jotka saatetaan markkinoille asetuksissa (EU) 2017/745 ja

(EU) 2017/746 vahvistettujen siirtymésddnndsten mukaisesti.
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(16) Asetuksia (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava timian huomioon

ottamiseksi.

(17) Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden pulan riskiin vastaaminen
unionissa ja Eudamedin oikea-aikaisen kiyttoonoton helpottaminen, vaan ne voidaan
niiden laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
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(18)

(19)

Tama asetus annetaan poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka johtuvat vélittomasta in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen l4ddkinnéllisten laitteiden pulan ja siithen liittyvén
kansanterveyskriisin riskistd sekd Eudamedin kliinisten tutkimusten ja suorituskykya
koskevien tutkimusten sdhkoisen jirjestelmén kehittimisen merkittavistd viivistymisesta.
Tadmaén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pdivina, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, jotta voitaisiin saavuttaa asetusten (EU) 2017/745 ja (EU)
2017/746 muutosten toivottu vaikutus ja varmistaa sellaisten laitteiden saatavuus, joiden
todistusten voimassaolo on jo pdittynyt tai sen on méadra pééttyd ennen 26 paivai
toukokuuta 2025, taata oikeusvarmuus talouden toimijoille ja terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajille sekd varmistaa kumpaankin asetukseen tehtdvien muutosten johdonmukaisuus.
Samoista syisté olisi my0s poikettava Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen, Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyssé, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan unionissa
tehdyssé poytikirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa mééritystd kahdeksan viikon

méiériajasta,

Jotta valmistajilla ja muilla talouden toimijoilla olisi aikaa mukautua velvollisuuteen
ilmoittaa tiettyjen laitteiden toimitusten ennakoidusta keskeytymisesta tai lakkaamisesta,

on aiheellista lykétd tdhan velvoitteeseen liittyvien sdénndsten soveltamista,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:

1) lisdtddn artikla seuraavasti:

10 a artikla

Velvoitteet tiettyjen laitteiden toimitusten keskeytyessd tai lakatessa

1.  Jos valmistaja ennakoi muun kuin yksil6lliseen kdyttoon valmistetun laitteen
toimituksen keskeytymisti tai lakkaamista ja jos on kohtuudella ennakoitavissa, ettd
tallainen keskeytyminen tai lakkaaminen voisi aiheuttaa potilaille tai
kansanterveydelle vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa yhdessé tai useammassa
jasenvaltiossa, valmistajan on ilmoitettava ennakoidusta keskeytymisesté tai
lakkaamisesta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se tai sen
valtuutettu edustaja on sijoittautunut, sekd talouden toimijoille, terveydenhuollon

yksikdille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, joille se toimittaa laitteen suoraan.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut tiedot on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun
ottamatta annettava vahintdén kuusi kuukautta ennen ennakoitua keskeytymisti tai
lakkaamista. Valmistajan on tdsmennettiava keskeytymisen tai lakkaamisen syyt

toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen on
ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ja komissiolle ennakoidusta keskeytymisesté tai lakkaamisesta.

3.  Talouden toimijoiden, jotka ovat saaneet tiedot valmistajalta tai muulta
toimitusketjuun kuuluvalta talouden toimijalta 1 kohdan mukaisesti, on ilman
aiheetonta viivytysté ilmoitettava ennakoidusta keskeytymisesti tai lakkaamisesta
kaikille muille talouden toimijoille, terveydenhuollon yksikéille ja terveydenhuollon

ammattihenkilGille, joille ne toimittavat laitteen suoraan.”;
2) muutetaan 34 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Komissio laatii yhdessi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa
Eudamedia koskevat toiminnalliset eritelmét. Komissio laatii ndiden eritelmien
taytantoonpanoa koskevan suunnitelman 26 péivain toukokuuta 2018

mennessa.”;
b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Komissio ilmoittaa lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmélle, kun se on
varmistanut riippumattomien auditointiraporttien perusteella, ettd yksi tai
useampi 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista sdhkoisista jarjestelmistd on
toimintavalmis ja timaén artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen

toiminnallisten eritelmien mukainen.”;
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3) korvataan 78 artiklan 14 kohta seuraavasti:

”14. Kaikkien jasenvaltioiden on sovellettava tdssd artiklassa sdddettyd menettelya
paivistd, joka on viisi vuotta sen 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd 33 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu
sdhkoinen jirjestelmé on toimintavalmis ja 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti

laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

Tassa artiklassa sdéddettyd menettelyd sovelletaan ennen tdméan kohdan
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua pdivéa ja aikaisintaan kuuden kuukauden
kuluttua kyseisessd alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta ainoastaan
niissd jasenvaltioissa, joissa kliininen tutkimus on mdérd suorittaa ja jotka ovat

antaneet suostumuksensa sen soveltamiseen.”;
4) muutetaan 120 artikla seuraavasti:
a)  poistetaan 8 kohta;
b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

”13. Edelld olevaa 10 a artiklaa sovelletaan my06s tdmén artiklan 3 a ja 3 b kohdassa

tarkoitettuihin laitteisiin.”;
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5) korvataan 122 artiklan ensimmaéisen kohdan ensimmaéinen—neljés luetelmakohta

seuraavasti:

— ”direktiivin 90/385/ETY 8 ja 10 artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan b ja c alakohtaa ja
10 b artiklan 2 ja 3 kohtaa seka direktiivin 93/42/ETY 10 artiklaa, 14 a artiklan
1 kohdan c ja d alakohtaa, 14 a artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 15 artiklaa seki kyseisten
direktiivien vastaavissa liitteissd sdddettyja velvollisuuksia, jotka koskevat
vaaratilannejérjestelmaa ja kliinisid tutkimuksia ja jotka kumotaan timén asetuksen
123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetusta péivasti alkaen tdmédn asetuksen
33 artiklan 2 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitettuihin sdhkoisiin jarjestelmiin

liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta;

— direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa ja
11 artiklan 5 kohtaa seki direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa,
14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja 16 artiklan 5 kohtaa seka kyseisten
direktiivien vastaavissa liitteissd sdddettyja velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden
ja talouden toimijoiden rekisterdintid ja ilmoittamista todistuksista ja jotka kumotaan
tdman asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetusta paivésta alkaen
tamén asetuksen 33 artiklan 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettuihin sdhkdisiin

jarjestelmiin liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta;”;
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6) muutetaan 123 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)  muutetaan d alakohta seuraavasti:

i)

muutetaan ensimmainen alakohta seuraavasti:

1)

2)

3)

korvataan johdantokappale seuraavasti:

33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin sdhkoisiin jarjestelmiin liittyvid
velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan péivéstd, joka on kuusi kuukautta
sen 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemispéivésta,
jossa ilmoitetaan, ettd kyseinen sdhkdinen jérjestelmé on toimintavalmis
ja 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien
mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 34 artiklan mukaisten
komission velvoitteiden soveltamista. Edellisessa virkkeessd tarkoitetut

sdannokset ovat seuraavat:”;

lisdtdén kahdennentoista luetelmakohdan jélkeen luetelmakohta

seuraavasti:
”— 56 artiklan 5 kohta,”;

korvataan neljéstoista luetelmakohta seuraavasti:

2

— 78 artiklan 1-13 kohta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 78 artiklan

14 kohdan soveltamista,”;
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i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Tamén kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen sdédnndsten
soveltamispdiviin asti sovelletaan edelleen direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY vastaavia sddnnoksid, jotka koskevat tietoa vaaratilanteista
raportoimisesta, kliinisistd tutkimuksista, laitteiden ja talouden toimijoiden

rekisterdinnistd seké todistuksista ilmoittamista.”;
b)  korvataan e alakohta seuraavasti:

”e) valmistajien on viimeistddn 12 kuukauden kuluttua 33 artiklan 2 kohdan a ja b
kohdassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmin osalta annetun 34 artiklan
3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemispdivésti varmistettava, ettd
Eudamediin 29 artiklan mukaisesti vietdvét tiedot viedddn kyseiseen
jérjestelmiin my0s seuraavien laitteiden osalta edellyttden, ettd samat laitteet
saatetaan markkinoille myds 6 kuukauden kuluttua kyseisen ilmoituksen

julkaisemispaivasta:

1)  muut kuin yksilolliseen kdytt6on valmistetut laitteet, joille valmistaja on

suorittanut 52 artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

1)  muut kuin yksilolliseen kdyttoon valmistetut laitteet, jotka saatetaan
markkinoille 120 artiklan 3, 3 a tai 3 b kohdan mukaisesti, paitsi jos laite,
jolle valmistaja on suorittanut 52 artiklan mukaisen

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, on jo rekisterdity Eudamediin;”;
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c) lisitiédn alakohdat seuraavasti:

e a) ilmoitettujen laitosten on viimeistddn 18 kuukauden kuluttua 33 artiklan

eb)

2 kohdan d kohdassa tarkoitetun sdahkodisen jéarjestelmin osalta annetun

34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemispéivésta
varmistettava, ettd Eudamediin 56 artiklan 5 kohdan mukaisesti vietdvit tiedot
vieddin kyseiseen jirjestelmdin mukaan lukien timén kohdan e i alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta; kyseisten laitteiden osalta kyseiseen
jarjestelmidn viedddn ainoastaan viimeisin asiaankuuluva todistus ja
tarvittaessa kaikki tdllaiseen todistukseen liittyvat ilmoitetun laitoksen tekemat

my6hemmit paitokset;

poiketen siitd, mitd timén kohdan d alakohdan ensimmaisessé alakohdassa
sdddetddn, velvoitetta tallettaa tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystéd 32 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja velvoitetta ilmoittaa
toimivaltaisille viranomaisille 55 artiklan 1 kohdan mukaisesti 33 artiklan

2 kohdan d alakohdassa tarkoitetun sdhkoisen jdrjestelmin kautta sovelletaan
tdméan kohdan e alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, kun todistus vieddan

Eudamediin tdmén kohdan e a alakohdan mukaisesti;
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ec) jos valmistajan on toimitettava médrdaikainen turvallisuuskatsaus timén

asetuksen 86 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai raportoitava vakavasta
vaaratilanteesta ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd timén
asetuksen 87 artiklan mukaisesti tai toimitettava kehityssuuntauksia koskeva
raportoiminen tdmin asetuksen 88 artiklan mukaisesti timén asetuksen

33 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitetun séhkdisen jarjestelméan kautta,

valmistajan on myos rekisterditdvd madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen tai

vaaratilanneraportin kohteena oleva laite timén asetuksen 33 artiklan 2 kohdan

a ja b alakohdassa tarkoitettuun séhkoiseen jirjestelmaén, paitsi jos tdllainen
laite on saatettu markkinoille direktiivin 90/385/ETY tai 93/42/ETY
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timéin kohdan d alakohdan

ensimmadisen alakohdan soveltamista;”;

d) poistetaan h alakohta.
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2 artikla
Asetuksen (EU) 2017/746 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:
1) lisitddn artikla seuraavasti:

10 a artikla

Velvoitteet tiettyjen laitteiden toimitusten keskeytyessd tai lakatessa

1. Jos valmistaja ennakoi laitteen toimituksen keskeytymistd tai lakkaamista ja jos on
kohtuudella ennakoitavissa, etté tdllainen keskeytyminen tai lakkaaminen voisi
aiheuttaa potilaille tai kansanterveydelle vakavaa haittaa tai vakavan haitan vaaraa
yhdessé tai useammassa jasenvaltiossa, valmistajan on ilmoitettava ennakoidusta
keskeytymisesti tai lakkaamisesta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon se tai sen valtuutettu edustaja on sijoittautunut, sekd talouden toimijoille,
terveydenhuollon yksikdille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, joille se

toimittaa laitteen suoraan.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut tiedot on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun

ottamatta annettava vahintdén kuusi kuukautta ennen ennakoitua keskeytymista tai
lakkaamista. Valmistajan on tdsmennettiava keskeytymisen tai lakkaamisen syyt

toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetuissa tiedoissa.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen on
ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille ja komissiolle ennakoidusta keskeytymisesté tai lakkaamisesta.

3.  Talouden toimijoiden, jotka ovat saaneet tiedot valmistajalta tai muulta
toimitusketjuun kuuluvalta talouden toimijalta 1 kohdan mukaisesti, on ilman
aiheetonta viivytysté ilmoitettava ennakoidusta keskeytymisesti tai lakkaamisesta
kaikille muille talouden toimijoille, terveydenhuollon yksikoille ja terveydenhuollon

ammattihenkilGille, joille ne toimittavat laitteen suoraan.”;
2) korvataan 74 artiklan 14 kohta seuraavasti:

”14. Kaikkien jasenvaltioiden on sovellettava tdssd artiklassa sdddettyd menettelya
pdivésti, joka on viisi vuotta sen asetuksen (EU) 2017/745 34 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd tdmén asetuksen
30 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu sdhkodinen jarjestelma on
toimintavalmis ja asetuksen (EU) 2017/745) 34 artiklan 1 kohdan mukaisesti

laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

Téssd artiklassa sdaddettyd menettelyd sovelletaan ennen tdméan kohdan
ensimmadisessd alakohdassa esitettyd pdivéai ja aikaisintaan kuuden kuukauden
kuluttua kyseisessd alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta ainoastaan
niissd jasenvaltioissa, joissa suorituskykyé koskeva tutkimus on maéré suorittaa ja

jotka ovat antaneet suostumuksensa sen soveltamiseen.”;

PE-CONS 54/24 LK/lek 19
LIFE.5 FI



3)

muutetaan 110 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“IImoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti 25 pdivastd toukokuuta 2017
alkaen antamat todistukset, jotka olivat edelleen voimassa 26 pdiviané toukokuuta
2022 ja joita ei ole peruutettu sen jdlkeen, ovat edelleen voimassa todistuksessa
mainitun madrdajan pdatyttyd 31 pdivdan joulukuuta 2027 saakka. Ilmoitettujen
laitosten mainitun direktiivin mukaisesti 25 péivasti toukokuuta 2017 alkaen
antamien todistusten, jotka olivat voimassa 26 pdiviana toukokuuta 2022 ja joiden
voimassaolo on paittynyt ennen ... pdivai ...kuuta ... [timédn muutosasetuksen
voimaantulopdivin], katsotaan olevan voimassa 31 pdiviéin joulukuuta 2027 saakka

ainoastaan, jos jokin seuraavista edellytyksistd tiyttyy:

a)  valmistaja ja ilmoitettu laitos ovat ennen todistuksen voimassaolon
paattymispdivai allekirjoittaneet timén asetuksen liitteessd VII olevan
4.3 kohdan toisen alakohdan mukaisen kirjallisen sopimuksen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista sellaisen laitteen osalta, jonka
todistuksen voimassaolo on pééttynyt, tai sellaisen laitteen osalta, joka on

tarkoitettu korvaamaan kyseinen laite;

b)  jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontdnyt timén asetuksen
54 artiklan 1 kohdan mukaisesti poikkeuksen sovellettavasta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd tai vaatinut valmistajaa timéin
asetuksen 92 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamaan sovellettavan

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn.”;
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b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdédetdén, ja edellyttiden, ettd timéan artiklan 3 ¢
kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvét, tdiméan artiklan 3 a ja 3 b kohdassa
tarkoitettuja laitteita voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon kyseisissa

kohdissa vahvistettuihin paiviméaériin saakka.”;
c) lisdtddn kohdat seuraavasti:

”3 a. Laitteita, joilla on todistus, joka on myonnetty direktiivin 98/79/EY mukaisesti
ja joka on tdmén artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa

markkinoille tai ottaa kiyttoon 31 paivain joulukuuta 2027 saakka.

3 b. Laitteita, joiden osalta direktiivin 98/79/EY mukainen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttdnyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista, joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ennen 26 pdivéa toukokuuta 2022 kyseisen direktiivin mukaisesti ja
joiden osalta timin asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttidd ilmoitetun laitoksen osallistumista, voidaan

saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon seuraaviin paivimaariin saakka:
a) 31 pdivéin joulukuuta 2027 luokan D laitteiden osalta;
b) 31 pdivdin joulukuuta 2028 luokan C laitteiden osalta;

¢) 31 pdivéin joulukuuta 2029 luokan B laitteiden ja luokan A steriileind

markkinoille saatettujen laitteiden osalta.
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3 ¢. Témain artiklan 3 a ja 3 b kohdissa tarkoitettuja laitteita saa saattaa

markkinoille tai ottaa kiyttoon kyseisissd kohdissa tarkoitettuihin paivimaariin

asti ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

a)

b)

d)

kyseiset laitteet ovat edelleen direktiivin 98/79/EY mukaisia;

suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut

merkittdvid muutoksia;

laitteet eivét aiheuta riskid, joka ei ole hyviksyttdvissa ja joka kohdistuu
potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai

turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nédkdkohtiin;

valmistaja on ottanut kdyttoon 10 artiklan 8 kohdan mukaisen

laadunhallintajirjestelmén viimeistdén 26 pdivand toukokuuta 2025;

valmistaja tai valtuutettu edustaja on jattdnyt ilmoitetulle laitokselle
liitteessd VII olevan 4.3 kohdan ensimmaéisen alakohdan mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan virallisen hakemuksen
tdman artiklan 3 a tai 3 b kohdassa tarkoitetun laitteen tai sellaisen
laitteen osalta, joka on tarkoitettu korvaamaan kyseinen laite, seuraaviin

padivamairiin mennessa:

1) 26 péivé toukokuuta 2025 tdmén artiklan 3 a kohdassaja3 b

kohdan a alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;
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i1) 26 piiva toukokuuta 2026 tdmén artiklan 3 b kohdan b alakohdassa

tarkoitettujen laitteiden osalta;

1) 26 paiva toukokuuta 2027 tdmén artiklan 3 b kohdan c alakohdassa

tarkoitettujen laitteiden osalta;

f)  ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat allekirjoittaneet kirjallisen sopimuksen
liitteessd VII olevan 4.3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti seuraaviin

paividmaériin mennessa:

1) 26 pdiva syyskuuta 2025 tdmaén artiklan 3 a kohdassa ja 3 b kohdan

a alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;

il) 26 pdiva syyskuuta 2026 tdmain artiklan 3 b kohdan b alakohdassa

tarkoitettujen laitteiden osalta;

i) 26 pdivé syyskuuta 2027 tdmén artiklan 3 b kohdan c alakohdassa

tarkoitettujen laitteiden osalta.

3 d. Taman artiklan 3 kohdasta poiketen tdmin asetuksen mukaisia markkinoille

tulon jilkeistd valvontaa, markkinavalvontaa, vaaratilannejérjestelmad seka
talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia
sovelletaan timén artiklan 3 a ja 3 b kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

direktiivin ja 98/79/EY vastaavien vaatimusten sijasta.
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3 e. Ilmoitetun laitoksen, joka on mydntényt tdmén artiklan 3 a kohdassa
tarkoitetun todistuksen, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta,
joka koskee sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, joille se on
myontdnyt todistuksen, ellei valmistaja ole sopinut 38 artiklan mukaisesti
nimetyn ilmoitetun laitoksen kanssa, ettd kyseinen ilmoitettu laitos suorittaa
valvonnan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja tdméin artiklan 1

kohdan soveltamista.

IImoitettu laitos, joka on allekirjoittanut timin artiklan 3 ¢ kohdan f
alakohdassa tarkoitetun kirjallisen sopimuksen, alkaa vastata kirjallisen
sopimuksen kattamien laitteiden valvonnasta viimeistdin 26 pédiviané syyskuuta
2025. Jos kirjallinen sopimus koskee laitetta, joka on tarkoitettu korvaamaan
laite, jolla on direktiivin 98/79/EY mukaisesti mydnnetty todistus, valvonta on

kohdistettava korvattavaan laitteeseen.

Jérjestelyt valvonnan siirtdmiseksi todistuksen myonténeeltd ilmoitetulta
laitokselta 38 artiklan mukaisesti nimetylle ilmoitetulle laitokselle on
madriteltdva selkedsti valmistajan ja 38 artiklan mukaisesti nimetyn ilmoitetun
laitoksen ja jos mahdollista todistuksen myontaneen ilmoitetun laitoksen
vilisessd sopimuksessa. Edelld olevan 38 artiklan mukaisesti nimetty ilmoitettu
laitos ei ole vastuussa todistuksen myonténeen ilmoitetun laitoksen

suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.”;

PE-CONS 54/24 LK/lek 24
LIFE.5 FI



d) poistetaan 8 kohta;
e) lisdtddn kohta seuraavasti:

”11. Edelld olevaa 10 a artiklaa sovelletaan myo6s timén artiklan 3 a ja 3 b kohdassa

tarkoitettuihin laitteisiin.”;
4) muutetaan 112 artikla seuraavasti:
a)  korvataan ensimmaiinen kohta seuraavasti:

”Kumotaan direktiivi 98/79/EY 26 piivistd toukokuuta 2022, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdmén asetuksen 110 artiklan 3—4 kohdan soveltamista, ja rajoittamatta
jasenvaltioiden ja valmistajien vaaratilannejéarjestelméd sekd valmistajien asiakirjojen
saataville asettamista koskevia kyseisen direktiivin mukaisia velvollisuuksia, lukuun

ottamatta

a)  direktiivin 98/79/EY 11 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan c alakohtaa ja 12 artiklan
2 ja 3 kohtaa seka kyseisten direktiivien vastaavissa liitteissd sdadettyja
velvollisuuksia, jotka koskevat vaaratilannejéarjestelméa ja suorituskykya
koskevia tutkimuksia ja jotka kumotaan tdmén asetuksen 113 artiklan 3 kohdan
f alakohdassa tarkoitetusta pdivastd alkaen timén asetuksen 30 artiklan
2 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitettuihin sdhkoisiin jarjestelmiin liittyvien

velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta;

PE-CONS 54/24 LK/lek 25
LIFE.5 FI



b)  direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja
15 artiklan 5 kohtaa seki kyseisten direktiivien vastaavissa liitteissd sdddettyja
velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid
ja ilmoituksia todistuksista ja jotka kumotaan tdmén asetuksen 113 artiklan
3 kohdan f alakohdassa tarkoitetusta paivésti alkaen timin asetuksen
30 artiklan 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettuihin sdahkdisiin jarjestelmiin

liittyvien velvoitteiden ja vaatimusten soveltamisen osalta.”;
b)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Direktiivid 98/79/EY sovelletaan edelleen tdmin asetuksen 110 artiklan
3—4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta siind méaérin kuin se on tarpeen kyseisten

kohtien soveltamiseksi.”;
5) muutetaan 113 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)  poistetaan a alakohta;
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b)  muutetaan f alakohta seuraavasti:
1)  muutetaan ensimmadinen alakohta seuraavasti:
1)  korvataan johdantokappaleen ensimmaéinen virke seuraavasti:

“tamén asetuksen 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin sdhkdisiin
jarjestelmiin liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan paivésté,
joka on kuusi kuukautta sen asetuksen (EU) 2017/745 34 artiklan

3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta, jossa ilmoitetaan, ettd
kyseinen sdhkodinen jdrjestelma on toimintavalmis ja kyseisen asetuksen
34 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien
mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen

34 artiklan mukaisten komission velvoitteiden soveltamista. Edellisessi

virkkeessa tarkoitetut sidnnokset ovat seuraavat:”’;

2)  lisatddn kymmenennen luetelmakohdan jalkeen luetelmakohta

seuraavasti:
”— 51 artiklan 5 kohta,”;
3)  korvataan kahdestoista luetelmakohta seuraavasti:

2

74 artiklan 1-13 kohta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74 artiklan

14 kohdan soveltamista,”;
4)  korvataan viimeinen luetelmakohta seuraavasti:

”— 110 artiklan 3 d kohta.”;
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korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Tamén kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen sdédnndsten
soveltamispdivdidn asti sovelletaan edelleen direktiivin 98/79/EY vastaavia
sdannoksid, jotka koskevat tietoa vaaratilanteista raportoimisesta,
suorituskykya koskevista tutkimuksista, laitteiden ja talouden toimijoiden

rekisterdinnistd seké todistuksista ilmoittamista.”;

c) lisdtdén alakohdat seuraavasti:

”fa) valmistajien on viimeistdén kuuden kuukauden kuluttua timén kohdan f

alakohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetusta pdivéstd varmistettava, ettd
Eudamediin 26 artiklan mukaisesti vietdvat tiedot vieddén 30 artiklan 2 kohdan
a ja b alakohdassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestelmdan myds seuraavien
laitteiden osalta edellyttden, ettd samat laitteet saatetaan markkinoille myds
tdmin kohdan f alakohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetusta pdivésta

alkaen:

1) laitteet, joille valmistaja on suorittanut 48 artiklan mukaisen

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

i1) laitteet, jotka saatetaan markkinoille 110 artiklan 3, 3 a tai 3 b kohdan
mukaisesti, paitsi jos laite, jolle valmistaja on suorittanut 48 artiklan
mukaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, on jo rekisterdity

Eudamediin;
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fb)

fc)

ilmoitettujen laitosten on viimeistddn 12 kuukauden kuluttua timén kohdan f
alakohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetusta pdivéstd varmistettava, ettd
Eudamediin 51 artiklan 5 kohdan mukaisesti vietdvét tiedot viedddn 30 artiklan
2 kohdan d alakohdassa tarkoitettuun sdhkoiseen jarjestelméén myds timén
kohdan f a alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta; kyseisten
laitteiden osalta jérjestelméédn viedddn ainoastaan viimeisin asiaankuuluva
todistus ja tarvittaessa kaikki téllaiseen todistukseen liittyvit ilmoitetun

laitoksen tekemét myohemmat péétokset;

poiketen siitd, mitd tdimén kohdan f alakohdan ensimmaiisessé alakohdassa
sdddetddn, velvoitetta tallettaa tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysti
29 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja velvoitetta ilmoittaa toimivaltaisille
viranomaisille 50 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetuksen 30 artiklan 2 kohdan
d alakohdassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin kautta sovelletaan timén
kohdan f a alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, kun todistus vieddan

Eudamediin tdmén kohdan f b alakohdan mukaisesti;
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fd) josvalmistajan on toimitettava madrdaikainen turvallisuuskatsaus timéan

asetuksen 81 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai raportoitava vakavasta
vaaratilanteesta ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd timén
asetuksen 82 artiklan mukaisesti tai toimitettava kehityssuuntauksia koskeva
raportti timén asetuksen 83 artiklan mukaisesti timin asetuksen 30 artiklan

2 kohdan f alakohdassa tarkoitetun sdahkoisen jérjestelman kautta, valmistajan
on my®ds rekisterditdva madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen tai vaaratilannetta
koskevan raportoinnin kohteena oleva laite kyseisen tdimén asetuksen

30 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestelmain,
paitsi jos tdllainen laite on saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdiméin kohdan f alakohdan

ensimmadisen alakohdan soveltamista;”;

d) poistetaan g alakohta;

e) korvataan j alakohdassa paivimaira 726 paivistd toukokuuta 2028 paivimaarilla

31 péivistd joulukuuta 2030
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3 artikla

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

1 artiklan 1 kohtaa ja 2 artiklan 1 kohtaa sovelletaan ...] pdivisté ...kuuta ... [6 kuukauden kuluttua

tdmin muutosasetuksen voimaantulopiivasti].

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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