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JOHDANTO

Komissio hyvéksyi 26. syyskuuta 2012 ehdotuksensa uusiksi asetuksiksi, joilla korvataan
voimassa olevat lddkinnallisid laitteita koskevat direktiivit 90/385/ETY" ja 93/42/ETY? seki
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lakinnallisii laitteita koskeva direktiivi 98/79/EY?, ja
toimitti ne neuvostolle ja Euroopan parlamentille. Ndma kaksi ehdotusta liittyvét ldheisesti
toisiinsa, niisséd on pitkédlti samat sddnnokset ja niitd on kédsitelty yhdessd neuvostossa ja

muiden toimielinten kanssa kdydyissd neuvotteluissa.

Kummankin ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohta. Niiden kasittelyssd noudatetaan tavallista

lainsdédtdmisjdrjestysta.

Perussopimuksiin liitetyn poytékirjan n:o 2 mukaisesti jisenvaltioiden kansallisia
parlamentteja kuultiin siitd, ovatko ehdotetut sddnnokset toissijaisuusperiaatteen mukaisia.

Yksikédédn kansallinen parlamentti el vastustanut ehdotuksia®.

Komissio kuuli Euroopan tietosuojavaltuutettua, joka antoi lausunnon 8. helmikuuta 20137,

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi neuvoston pyynndstd ehdotuksista lausuntonsa

14. helmikuuta 2013°. Alueiden komitea péitti olla antamatta lausuntoa, koska ehdotetuilla

toimenpiteilld on vain vdhiinen vaikutus paikallisiin tai alueellisiin viranomaisiin.

S N AW N =

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.

EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.

EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

http://www.ipex.eu/

5590/13

Lausunto on asiakirjassa INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC - 2012/0266
(COD) ja 2012/0267 (COD), 14. helmikuuta 2013.
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10.

Euroopan parlamentti hyviksyi 2. huhtikuuta 2014 kummastakin ehdotuksesta

lainsdddantopastoslauselman’ ja saattoi siten padtokseen ensimmaisen kisittelynsd. Vaalien

jédlkeen Euroopan parlamentin ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden

valiokunta (ENVI) antoi 5. marraskuuta esittelijoille tehtiviksi aloittaa neuvottelut neuvoston

kanssa yhteisymmaérryksen saavuttamiseksi ndistd ehdotuksista.
Neuvosto muodosti 5. lokakuuta 2015 yleisndkemykset 14dkinnéllisi laitteita koskevasta
asetusehdotuksesta® ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l4dkinnéllisid laitteita koskevasta

asetusehdotuksesta’.

Neuvottelut Euroopan parlamentin kanssa aloitettiin lokakuussa 2015. Neuvoston ja Euroopan

parlamentin edustajat padsivit yhteisymmarrykseen molempien asetusten

kompromissiteksteistd kymmenennessd kolmikantakokouksessa 25. toukokuuta 2016.

Pysyvien edustajien komitea kdvi 15. kesdkuuta 2016 viimeisen keskustelun néistd kahdesta

ehdotuksesta ja hyviksyi lddkinnillisid laitteita koskevan asetusehdotuksen
kompromissitekstin'® ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnllisia koskevan
asetusehdotuksen kompromissitekstin''. Koska niiti kompromissiteksteja mukautettiin
erdiden komission mielesti tirkeiden kohtien osalta'? viimeisen epivirallisen

kolmikantakokouksen perusteella laadittuihin teksteihin verrattuna, my6s komission edustaja

voi antaa niille tdyden tukensa.

Samana paivanad kaikki jdsenet kannattivat kyseisid tekstejd ympériston, kansanterveyden ja

elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan danestyksessa.
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Euroopan parlamentti oli hyvéiksynyt tarkistuksensa néihin kahteen ehdotukseen jo
tdysistunnossaan 22. lokakuuta 2013. Ne esitetddn asiakirjoissa 14936/13 ja 14937/13.
12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

12042/15 + ADD 1.

9364/3/16 REV 3. (Téssa tekstissd komission ehdotukseen tehdyt muutokset on merkitty.
"Puhdas teksti" on saatavilla kaikilla kielilla asiakirjassa 10617/16).

9365/3/16 REV 3. (Téssé tekstissd komission ehdotukseen tehdyt muutokset on merkitty.
"Puhdas teksti" on saatavilla kaikilla kielilla asiakirjassa 10618/16).

10035/16.
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11.

12.

13.

Neuvosto paisi 20. syyskuuta 2016 poliittiseen yhteisymmarrykseen kompromissiteksteista ™.

Poliittisen yhteisymmaérryksen saavuttamisen jélkeen kévi ilmi, ettd erityisesti siirtymékauden
sdannokset olisivat voineet aiheuttaa epdvarmuutta tulkintansa osalta ja ndin ollen
odottamattomia seurauksia teollisuudelle, potilaille ja sdéntelyviranomaisille. Sen vuoksi

padtettiin useiden jésenvaltioiden aloitteesta sekd joidenkin Euroopan parlamentin jasenten

ehdotuksia mukaillen selventia poliittisen yhteisymmarryksen tarkoitusta tiltd osin. Kaikki

jasenvaltiot sekd Euroopan parlamentti sopivat epévirallisesti teknisistd selvennyksisté

kumpaankin kompromissitekstiin, ja ne sisdllytettiin teksteihin lingvistijuristien
viimeistelyssd. Tekniset selvennykset lddkinnallisid laitteita koskevaan asetusehdotukseen
ovat seuraavissa kohdissa:

—  johdanto-osan 98 kappaleen toinen ja kolmas virke

johdanto-osan 99 kappale
120 artiklan 3 kohta

— 122 artiklan ensimmadinen ja toinen kohta

123 artiklan 3 kohdan d alakohdan viimeinen kappale
sekd

— 123 artiklan 3 kohdan i alakohta.

Edelld 9 ja 10 kohdassa tarkoitetut kompromissitekstit huomioon ottaen ja lingvistijuristien
viimeisteltya tekstin, neuvosto vahvisti 7. maaliskuuta 2017 ensimmaisen késittelyn kantansa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan mukaista tavallista

lainsddtamisjarjestystd noudattaen.
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11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152+ COR 1 ja
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153.
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15.

16.

17.

TAVOITE

Uusilla asetuksilla pyritddn uudistamaan lddkinnallisten laitteiden markkinoinnin
lainsdddéantokehysté sekd korjaamaan oikeudellisia puutteita ja siten tukemaan innovointia ja
kilpailukykyé lddkinnillisten laitteiden toimialalla. Niilld on méérd parantaa
potilasturvallisuutta entisestéén etenkin tiukempien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen seké tehokkaamman markkinoille saattamisen jélkeisen valvonnan ja
valmistajia koskevien kliinisten tietojen tuottamisvaatimusten kdyttoonoton ansiosta, jotta
saadaan ndyttod turvallisuudesta, suorituskyvystd ja mahdollisista ei-toivotuista
sivuvaikutuksista. Lisdksi niilld on tarkoitus mahdollistaa innovatiivisten ladkinnéllisten

laitteiden nopea ja kustannustehokas markkinoille paisy.

NEUVOSTON ENSIMMAISEN KASITTELYN KANNAN ERITTELY
Neuvosto katsoo, ettd direktiivit 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY eivit endd ole riittdvid

sdantelemadn ladkinnallisten laitteiden alaa. On toivottavaa séilyttdd yhteinen unionin
lainsdddéantokehys ladkinnillisié laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnillisia laitteita varten. Sen vuoksi asetukset ladkinnéllisista laitteista ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisista laitteista saisivat erota toisistaan vain, jos
eroavaisuudet ovat perusteltuja ndiden kahden laiteluokan luonteen ja suunnitellun

kayttotarkoituksen osalta.

Neuvosto on ensimmadisen késittelyn kantojaan valmistellessa pitinyt yhtend prioriteettinaan
ilmoitettuja laitoksia koskevien sdéntdjen tiukentamista sen varmistamiseksi, ettd ilmoitetut
laitokset nimetiin ja ne toimivat yhdenmukaisten edellytysten mukaisesti kaikkialla
unionissa. Uusien asetusten nojalla jisenvaltioiden viranomaiset valvovat ilmoitettuja
laitoksia tehokkaammin, ja ilmoitettujen laitosten valtuuksia talouden toimijoihin ndhden

vahvistetaan.

Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid koskevia sddnndksid on tdydennetty ja
selvennetty varsinkin yksilollisté laitetunnistetta koskevan jarjestelman osalta. Niilld pyritdan
luomaan toimivampi jarjestelma laitteiden tunnistamista ja jiljitettdvyyttd varten noudattaen

samalla edelleen alan kansainvilisid periaatteita ja kdytdntoja.
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18.

19.
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21.
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23.

Ladkinnéllisten laitteiden ja vield enemmén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden luokitusjarjestelmad on mukautettu vastaamaan nopeasti lisdidntyvaa
tieteellistd, 144ketieteellisti ja teknisti tietoa sekd sen pohjalta tapahtuvaa yhé edistyneempien

laitteiden kehittdmista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysddntdja on selvennetty, mutta ne perustuvat
edelleen olemassa olevaan vakiintuneeseen jarjestelmiin. Suuririskisten laitteiden arviointia

koskevia sddnnoksid on tiukennettu merkittédvésti potilaan turvallisuutta silmalla pitden.

Vaatimuksia tietojen kerddmisestd 1ddkinnéllisten laitteiden kliinisistd tutkimuksista ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden suorituskykyé koskevista
tutkimuksista on tiukennettu huomattavasti ja ne on mukautettu vaatimuksiin, joita

sovelletaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisiin tutkimuksiin.

Vaaratilannejdrjestelmii ja markkinavalvontaa koskevia sddnnoksié on tiukennettu, ja
talouden toimijoita koskevia uusia vaatimuksia on lisétty markkinoille saattamisen jilkeisen

valvonnan, erityisesti kliinisten seurantatutkimusten osalta.

PAATELMA

Neuvoston ensimmaéisen kisittelyn kannassa on otettu huomioon_neuvoston ja Euroopan

parlamentin vililld komission avustuksella aikaansaatu kompromissi.

Ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puheenjohtaja

ilmoitti 16. kesdkuuta 2016 paivityissa kirjeissd pysyvien edustajien komitean (Coreper I)
puheenjohtajalle, ettd jos neuvosto toimittaa kompromissitekstit tdssd muodossa virallisesti
Euroopan parlamentille ensimmaéisen kisittelyn kantoinaan, sen jdlkeen kun lingvistijuristit
ovat viimeistelleet ne, hdn sekd asianomaiset esittelijit suosittelevat taysistunnolle, ettd
neuvoston kannat hyviksyttdisiin ilman tarkistuksia Euroopan parlamentin toisessa

kasittelyssa.
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24.

Neuvoston kannassa otetaan kaikilta osin huomioon komission ehdotus ja Euroopan
parlamentin ensimmadisessa kasittelyssd ehdottamat tarkistukset. Neuvosto pitdd nédin ollen
ensimmaisen késittelyn kantaansa tasapainoisena kompromissina, joka hyodyttii potilaita,

terveydenhuoltopalvelun tarjoajia ja alan talouden toimijoita.
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