EUROOPAN UNIONI

EUROOPAN PARLAMENTTI NEUVOSTO

2021/0323 (COD)

Bryssel, 16. joulukuuta 2021
(OR. en)

PE-CONS 79/21

PHARM 205
SAN 694

MI 873
COMPET 855
CODEC 1514

SAADOKSET JA MUUT VALINEET

Asia:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS asetuksen
(EU) 2017/746 muuttamisesta silta osin kuin on kyse tiettyja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1aakinnallisia laitteita koskevista
siirtymasaannoksista ja omaan kayttoon valmistettuja laitteita
koskevien ehtojen soveltamisen lykkdamisesta

PE-CONS 79/21

VI/mk
TREE.1.A FI



EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2021/...,

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

asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltid osin kuin on kyse
tiettyji in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lasikinnallisii laitteita
koskevista siirtyméasainnoksisti ja omaan kayttoon valmistettuja laitteita

koskevien ehtojen soveltamisen lykkiimisesti

(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 lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

Lausunto annettu 8. joulukuuta 2021 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 15. joulukuuta 2021 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston pditos, tehty ... .
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746! vahvistetaan uusi
sddntelykehys, jolla varmistetaan sisémarkkinoiden moitteeton toiminta kyseisen asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldédkinnallisten laitteiden
osalta ja jonka perustana on potilaiden ja kdyttdjien terveyden suojelun korkea taso ja jossa
otetaan huomioon tilld alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset. Samalla asetuksessa
(EU) 2017/746 asetetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 1adkinnéllisille laitteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tillaisten tuotteiden
turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Asetuksella (EU) 2017/746 vahvistetaan
lisiksi merkittédvasti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/ETY? mukaisen
nykyisen sddntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
riskiluokitusta, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjé, suorituskyvyn arviointia ja
suorituskykya koskevia tutkimuksia, vaaratilannejérjestelmai ja markkinavalvontaa,
samalla kun otetaan kayttoon sddnndksid, joilla varmistetaan in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvd avoimuus ja jiljitettdvyys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivdna huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4kinnéllisisté laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,

s. 176).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivand lokakuuta 1998,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1adkinnéllisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s.
1).
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Covid-19-pandemia ja siihen liittyvé kansanterveydellinen kriisitilanne olivat ja ovat
edelleen ennenndkemitdn haaste jdsenvaltioille ja muodostavat valtavan taakan
kansallisille viranomaisille, terveydenhuollon yksikéille, unionin kansalaisille, ilmoitetuille
laitoksille ja talouden toimijoille. Kansanterveydellinen kriisitilanne on aiheuttanut
poikkeukselliset olosuhteet, jotka edellyttivit huomattavia lisdresursseja seki elintdrkeiden
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden parempaa saatavuutta,
mité ei voitu kohtuudella ennakoida asetuksen (EU) 2017/746 hyviksymisajankohtana.
Kyseiset poikkeukselliset olosuhteet vaikuttavat merkittdvasti useisiin mainitun asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin osa-alueisiin, kuten ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja
toimintaan seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden

markkinoille saattamiseen ja markkinoilla saataville asettamiseen unionissa.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1ddkinnélliset laitteet ovat olennaisen tarkeitd unionin
kansalaisten terveyden ja turvallisuuden kannalta, ja erityisesti SARS-CoV-2-testit ovat
ratkaisevan tirkeitd pandemian torjunnassa. Sen vuoksi on tarpeen varmistaa, ettd tillaisia

laitteita on keskeytymaittomadsti tarjolla unionin markkinoilla.
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Kun otetaan huomioon nykyisten haasteiden ennenndkeméton laajuus, jdsenvaltioiden,
terveydenhuollon yksikdiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja muiden
asiaankuuluvien osapuolten covid-19-pandemian torjumiseksi tarvitsemat liséresurssit ja
ilmoitettujen laitosten tdlla hetkelld rajallinen kapasiteetti sekd asetuksen (EU) 2017/746
monitahoisuus, on hyvin todenndkdistd, etteivét jasenvaltiot, terveydenhuollon yksikét,
ilmoitetut laitokset, talouden toimijat ja muut asiaankuuluvat osapuolet pysty
varmistamaan mainitun asetuksen asianmukaista tdytantoonpanoa ja tdysimaardisti

soveltamista 26 pdivistd toukokuuta 2022 alkaen siten kuin siind on sdddetty.

Lisdksi asetuksessa (EU) 2017/746 sdddetty nykyinen siirtyméaika, joka koskee
ilmoitettujen laitosten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 14ékinnéllisille laitteille
direktiivin 98/79/EY mukaisesti antamien todistusten voimassaoloa, pdittyy 26 pdivdni
toukokuuta 2024 eli samana péivané kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2017/745 sdadetty siirtyméaaikal, joka koskee tiettyjen EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja sellaisten todistusten voimassaoloa, jotka ilmoitetut
laitokset ovat antaneet 1dakinnallisille laitteille neuvoston direktiivien 90/385/ETY? ja
93/42/ETY? mukaisesti. Tdma rasittaa toimijoita, jotka kisittelevit seka laakinnallisia

laitteita ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivdna 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).

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

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péiviani kesdkuuta 1993, ladkinnillisistd
laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).
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Jotta voidaan varmistaa sisdémarkkinoiden moitteeton toiminta ja kansanterveyden ja
potilaiden turvallisuuden korkeatasoinen suojelu seké taata oikeusvarmuus ja valttaa
mahdolliset markkinahdiriot, on tarpeen jatkaa asetuksessa (EU) 2017/746 saadettyja
siirtymaaikoja niiden ld&kinnallisten laitteiden osalta, jotka kuuluvat ilmoitettujen laitosten
direktiivin 98/79/EY mukaisesti myontdmien todistusten piiriin. Samoista syistd on myos
tarpeen sadtid riittdvasta siirtymaiajasta laitteille, joille on asetuksen (EU) 2017/746
mukaisesti ensimmaista kertaa tehtdva sellainen vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon

osallistuu ilmoitettu laitos.

IImoitettujen laitosten kapasiteetin lisddmiseen tarvittavan ajan osalta olisi l0ydettava
tasapaino tillaisten laitosten kiytettdvissd olevan rajallisen kapasiteetin ja kansanterveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamisen valilld. Sen vuoksi siirtyméaikojen, jotka koskevat
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnillisié laitteita, joille on asetuksen

(EU) 2017/746 mukaisesti ensimmadisté kertaa tehtidva sellainen vaatimustenmukaisuuden
arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos, olisi oltava sellaisia, ettd korkeamman riskin ja
alemman riskin laitteiden vilinen erottelu on mahdollista. Siirtymédajan pituuden olisi
oltava sidoksissa kyseisen laitteen riskiluokkaan siten, ettd aika on lyhyempi korkeampaan

riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla ja pidempi alempaan riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla.
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Jotta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 1adkinnillisille laitteille, jotka on laillisesti
saatettu markkinoille tdssé asetuksessa vahvistettujen siirtymisddnndsten mukaisesti,
saataisiin riittdvasti aikaa niiden asettamiseksi edelleen saataville markkinoilla, mukaan
lukien niiden toimittaminen loppukayttdjille, tai niiden ottamiseksi kéyttoon, asetuksessa
(EU) 2017/746 sdddettyd loppuunmyyntipdivai eli 27 paivaa toukokuuta 2025 olisi

mukautettava tissé asetuksessa sdddettyjen uusien siirtyméaaikojen huomioon ottamiseksi.

Kun otetaan huomioon terveydenhuollon yksikdiden covid-19-pandemian torjunnassa
vaatimat resurssit, ndille yksikoille olisi annettava lisdaikaa valmistautua niiden
asetuksessa (EU) 2017/746 sdéddettyjen erityisten ehtojen tdyttdmiseen, jotka koskevat
laitteiden valmistusta ja kiyttod samassa terveydenhuollon yksikossé, jaljempéand *omaan
kayttoon valmistetut laitteet’. Sen vuoksi kyseisten ehtojen soveltamista olisi lykéttava.
Koska terveydenhuollon yksikot tarvitsevat kattavan yleiskuvan markkinoilla saatavilla
olevista CE-merkityistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista,
ehtoa, jolla velvoitetaan terveydenhuollon yksikko osoittamaan, ettd kohteena olevan
potilasryhmén erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla
laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittdméton, jotta niithin voidaan vastata, ei pitdisi

soveltaa ennen kuin tissé asetuksessa sdddetyt siirtyméajat ovat paittyneet.

Asetus (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

PE-CONS 79/21 VJ/mk

TREE.1.A FI

(@)



(11)

(12)

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitteita, joita ovat
asetuksessa (EU) 2017/746 sdddettyjen siirtymdaikojen jatkaminen, uusien
siirtymasddanndsten kdyttoonotto mainitussa asetuksessa sekd mainitussa asetuksessa
sdddettyjen omaan kayttoon valmistettuja laitteita koskevien sddnndsten soveltamisen
lykkd&dminen, 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 tassd asetuksessa ei ylitetd sité,

mika on tarpeen néiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tama asetus annetaan covid-19-pandemiasta ja siithen liittyvastd kansanterveydellisesta
kriisitilanteesta johtuvissa poikkeuksellisissa olosuhteissa. Jotta asetuksen (EU) 2017/746
muuttamisesta siirtyméaikojen, uusien siirtymisddnndsten ja omaan kayttoon valmistettuja
laitteita koskevien sddnndsten soveltamisen osalta saataisiin toivottu vaikutus erityisesti
talouden toimijoiden oikeusvarmuuden takaamiseksi, timén asetuksen on tarpeen tulla
voimaan ennen 26 pdivdd toukokuuta 2022. Sen vuoksi olisi poikettava Euroopan unionista
tehtyyn sopimukseen, Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
atomienergiayhteison perustamissopimukseen liitetyssé, kansallisten parlamenttien
asemasta Euroopan unionissa tehdyssi poytékirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa

tarkoitetusta kahdeksan viikon méériajasta.
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(13) Koska covid-19-pandemiaan liittyvédn kansanterveydelliseen kriisitilanteeseen on
puututtava vélittdmaésti, timén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pdivéni, jona

se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:
1) Muutetaan 110 artikla seuraavasti:
(a) muutetaan 2 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmaiisessd alakohdassa paivamaird 27 pdivani toukokuuta

2024” paivamaaralla 27 pédivani toukokuuta 20257;

i1)  korvataan toisessa alakohdassa pdivamaard 727 paivana toukokuuta 2024

paivamaaralla 27 péaivana toukokuuta 2025”;
(b) korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3.  Poiketen siitd, mitd tdmén asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, timén kohdan
toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja laitteita voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon kyseisissd alakohdissa vahvistettuihin
paivamairiin saakka edellyttden, ettd kyseiset laitteet tayttidvat timén asetuksen
soveltamispdivastd alkaen edelleen direktiivin 98/79/EY vaatimukset, ja
edellyttien, ettd kyseisten laitteiden suunnittelussa tai aiotussa

kéyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitdéin merkittdvid muutoksia.
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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 26 pédivadn toukokuuta 2025 saakka.

Laitteita, joiden osalta direktiivin 98/79/EY mukainen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttinyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista, joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ennen 26 péivaa toukokuuta 2022 kyseisen direktiivin mukaisesti ja
joiden osalta timén asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttéd ilmoitetun laitoksen osallistumista, voidaan

saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon seuraaviin paivimaariin saakka:
a) 26 paivéain toukokuuta 2025 luokan D laitteiden osalta;
b) 26 pdivididn toukokuuta 2026 luokan C laitteiden osalta;
c) 26 pdivain toukokuuta 2027 luokan B laitteiden osalta;

d) 26 piaivaidn toukokuuta 2027 steriileind markkinoille saatettavien luokan

A laitteiden osalta.

Tadmin kohdan ensimmaisestd alakohdasta poiketen timéin asetuksen mukaisia
markkinoille tulon jélkeistd valvontaa, vaaratilannejirjestelméad sekéd talouden
toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia sovelletaan tdméan
kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

direktiivin 98/79/EY vastaavien vaatimusten sijasta.
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IImoitetun laitoksen, joka on myontinyt timéin kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun todistuksen, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta,
joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se
on sertifioinut, sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja timén artiklan

1 kohdan soveltamista.

Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY
mukaisesti ennen 26 pdivad toukokuuta 2022, voidaan edelleen asettaa

saataville markkinoilla tai ottaa kidyttoon 26 pédivadn toukokuuta 2025 saakka.

Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille tdimén artiklan 3 kohdan
mukaisesti 26 paivéstd toukokuuta 2022 alkaen, voidaan edelleen asettaa

saataville markkinoilla tai ottaa kdytt6on seuraaviin paivimaariin saakka:

a) 26 paivain toukokuuta 2026 3 kohdan toisessa alakohdassa tai 3 kohdan

kolmannen alakohdan a alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;

b) 26 pdivédin toukokuuta 2027 3 kohdan kolmannen alakohdan

b alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;

c) 26 pidivain toukokuuta 2028 3 kohdan kolmannen alakohdan c ja

d alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta.”
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2) Korvataan 112 artiklan toisessa kohdassa pdivdmaéra 27 pdivain toukokuuta 2025”

paivamadralla 26 paivdin toukokuuta 2028,
3) Lisétddn 113 artiklan 3 kohtaan alakohdat seuraavasti:
”1) 5 artiklan 5 kohdan b, ¢ ja e—i alakohtaa sovelletaan 26 piivistd toukokuuta 2024.

j) 5 artiklan 5 kohdan d alakohtaa sovelletaan 26 piivéstd toukokuuta 2028.”

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan péivénd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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