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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarusega (EL) 2017/745 on
kehtestatud uus Oigusraamistik, et tagada nimetatud méédruses Kkisitletavate
meditsiiniseadmete osas siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide ja
kasutajate korgetasemelise tervisekaitse ning arvestades vastavas sektoris tegutsevate
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjatega.

COVID-19 puhang ja sellega seotud rahvatervise kriis on liitkmesriikide jaoks
enneolematu viljakutse ning suur koormus riigi ametiasutuste, tervishoiuasutuste,
ELi kodanike ja ettevotjate jaoks. COVID-19 kriis on tekitanud erakorralised
asjaolud, mis nduavad mairkimisvddrseid lisaressursse ning elutdhtsate
meditsiiniseadmete suuremat kittesaadavust, mida ei olnud mééruse (EL) 2017/745
vastuvotmise ajal voimalik ette ndha.

Erakorralised asjaolud mdjutavad olulisel médral mitut madrusega (EL) 2017/745
holmatud valdkonda ja seetdttu on vidga tdendoline, et litkmesriigid,
tervishoiuasutused, ettevdtjad ja muud asjaomased isikud ei suuda tagada médruse
nduetekohast rakendamist ega kohaldamist alates 26. maist 2020, nagu see on ette
néhtud.

Siseturu sujuva toimimise, rahvatervise ja patsientide ohutuse korgetasemelise kaitse
ja diguskindluse tagamiseks ning vdimalike turuhdirete véltimiseks on vaja médruse
(EL) 2017/745 teatavate sitete kohaldamine iihe aasta vorra edasi lilkkata. Samas on
vaja edasi liikata ka direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU kehtetuks tunnistamine.
Edasiliikkkamisega tagatakse, et alates 26. maist 2020 on olemas meditsiiniseadmeid
kisitlev toimiv Oigusraamistik. Muudatusettepaneku eesmérk on ka tagada, et
komisjonil oleks riiklikele eranditelele reageerides vodimalik votta erakorralistel
juhtudel vastu kogu liitu hdlmavad erandid voimalikult kiiresti, et tegeleda tohusalt
kogu liidus eluliselt oluliste meditsiiniseadmete voimaliku nappusega.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kéesoleva ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkt c.

Subsidiaarsus

Subsidiaarsuse pdohimodtte kohaselt voib liit meetmeid votta ainult juhul, kui
litkmesriigid ei suuda kavandatud eesmirke iiksi saavutada. Liidu sekkumine on
vajalik selleks, et tagada patsientide ja kasutajate tervisekaitse korge tase ning
siseturu sujuv toimimine, ja selleks, et viltida voimalikke turuhdireid. Seda
arvestades voetakse muudetav Oigusakt vastu tdielikus kooskdlas subsidiaarsuse
pohimdttega ning digusakti muutmiseks on vaja komisjoni ettepanekut.
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Proportsionaalsus

Kéesolev liidu meede on vajalik, et koik asjaosalised saaksid méérust (EL) 2017/745
nduetekohaselt rakendada ja kohaldada, vottes arvesse pracguse COVID-19 puhangu
ulatust ja sellega seotud rahvatervise kriisi. Muudatusettepaneku eesméark on tagada,
et saavutatakse médruse (EL) 2017/745 kavandatud eesmirk, milleks on luua
meditsiiniseadmeid késitlev kindel, ldbipaistev, prognoositav ja jatkusuutlik
Oigusraamistik, mis tagab rahvatervise korgetasemelise kaitse ja patsientide ohutuse
ning siseturu sujuva toimimise meditsiiniseadmete puhul.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Ettepanekule ei ole lisatud eraldi mdjuhinnangut, kuna mairuse (EL) 2017/745
mojuhinnang on juba koostatud. Kéesoleva ettepanekuga ei muudeta méadrust (EL)
2017/745 sisuliselt ega kehtestata asjaosalistele uusi kohustusi. Ettepaneku peamine
eesmdrk on seoses praeguse COVID-19 puhanguga ndha erakorralistel pohjustel ette
konealuse madruse teatavate sitete kohaldamise kuupdeva pikendamine iihe aasta
vorra.

MOJU EELARVELE

Ettepanek ei mdjuta ELi institutsioonide eelarvet.

ET



ET

2020/0060 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse meditsiiniseadmeid Kisitlevat méiirust (EL) 2017/745 seoses selle

teatavate sitete kohaldamise kuupievadega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 15ike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

olles konsulteerinud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2017/745' on kehtestatud uus
Oigusraamistik, et tagada nimetatud mééruses kisitletavate meditsiiniseadmete osas
siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide ja kasutajate korgetasemelise
tervisekaitse ning arvestades vastavas sektoris tegutsevate viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjatega. Madrusega (EL) 2017/745 on kehtestatud meditsiiniseadmete
suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et lahendada selliste seadmetega seotud
iildisi ohutusprobleeme. Médrus (EL) 2017/745 toetab oluliselt praeguse regulatiivse
lihenemisviisi pdhielemente, mis on sitestatud ndukogu direktiivis 90/385/EMU? ja
ndukogu direktiivis 93/42/EMU? (teavitatud asutuste jirelevalve, vastavushindamise
menetlused, kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, jérelevalve ja

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mérust (EU) nr 178/2002 ja médrust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid
kisitlevate liikmesriikide digusaktide {ihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17).

Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993,
Ik 1).
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2

3)

(4)

©)

(6)

(7

turujdrelevalve), kehtestades parema tervise ja ohutuse huvides meditsiiniseadmete
suhtes ldbipaistvust ja jélgitavust tagavad sétted.

COVID-19 puhang ja sellega seotud rahvatervise kriis on litkmesriikide jaoks
enneolematu viljakutse ning suur koormus riigi ametiasutuste, tervishoiuasutuste, ELi
kodanike ja ettevotjate jaoks. COVID-19 kriis on tekitanud erakorralised asjaolud, mis
nouavad markimisvéarseid lisaressursse ning elutdhtsate meditsiiniseadmete suuremat
kittesaadavust, mida ei olnud mééruse (EL) 2017/745 vastuvotmise ajal voimalik ette
ndha. Need erakorralised asjaolud mdjutavad olulisel mééral mitmeid mééarusega (EL)
2017/745 hdlmatud valdkondi, nagu teavitatud asutuste midramine ja nende tegevus
ning meditsiiniseadmete turule laskmine ja turul kéttesaadavaks tegemine liidus.

Meditsiiniseadmed nagu meditsiinikindad, kirurgilised maskid, intensiivravi seadmed
ja muud meditsiinissadmed on COVID-19 puhangu ja sellega seotud rahvatervise
kriisi tingimustes olulised, et tagada liidu kodanike tervis ja ohutus ning vdimaldada
litkmesriikidel pakkuda vajalikku ravi kohest abi vajavatele patsientidele.

Seoses praeguste véljakutsete enneolematu ulatusega ning vottes arvesse mééruse (EL)
2017/745 keerukust on viga tdenédoline, et liikmesriigid, tervishoiuasutused, ettevotjad
ja muud asjaomased isikud ei suuda tagada méidruse nouetekohast rakendamist ega
kohaldamist alates 26. maist 2020, nagu see on ette néhtud.

Siseturu sujuva toimimise, rahvatervise ja patsientide ohutuse korgetasemelise kaitse
ja oiguskindluse tagamiseks ning vdimalike turuhdirete véltimiseks tuleb miéiruse
(EL) 2017/745 konkreetsete sitete kohaldamine edasi liikata. Vottes arvesse COVID-
19 puhangut ja sellega seotud rahvatervise kriisi ja selle epidemioloogilist arengut
ning tdiendavaid ressursse, mida vajavad litkmesriigid, tervishoiuasutused, ettevotjad
ja muud asjaomased isikud, on asjakohane méaruse (EL) 2017/745 konkreetsete sdtete
kohaldamine iihe aasta vOrra edasi liikata.

Maiiruse (EL) 2017/745 nende sitete kohaldamine, mis kuuluvad kohaldamisele alates
26. maist 2020, tuleks edasi liikata. Selleks et tagada meditsiiniseadmete, sealhulgas
COVID-19 puhangu ja sellega seotud rahvatervise kriisi tingimustes eluliselt téhtsate
meditsiiniseadmete pidev kéttesaadavus liidu turul, on samuti vaja kohandada mééruse
(EL) 2017/745 konkreetseid iileminekusétteid, mis vastasel juhul nende sitete
kohaldamise kuupievast alates enam kohaldamisele ei kuuluks.

Direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU ning miirusega (EL) 2017/745 antakse
litkkmesriikide péddevatele asutustele Oigus asjakohaselt pohjendatud taotluse korral
lubada lasta turule meditsiiniseadmed, mille suhtes ei ole 1dbi viidud asjakohaseid
vastavushindamismenetlusi, kuid mille kasutamine on tervisekaitse huvides voi
rahvatervise vOi patsientide ohutuse voi tervise huvides (,,riiklik erand*). Méérusega
(EL) 2017/745 lubatakse komisjonil erakorralistel juhtudel laiendada piiratud ajaks
ritkliku erandi kehtivuse ulatust liidu territooriumile (,,kogu liitu hdlmav erand*).
Arvestades COVID-19 puhangut ja sellega seotud rahvatervise kriisi peab komisjonil
olema riiklikele eranditelele reageerides vdimalik votta vastu kogu liitu hdlmavad
erandid, et tegeleda kogu liidus tohusalt eluliselt oluliste meditsiiniseadmete voimaliku
nappusega. Seetdttu on asjakohane, et madruse (EL) 2017/745 asjassepuutuvaid satteid
hakatakse kohaldama vdimalikult kiiresti ning et direktiivide 90/385/EMU ja
93/42/EMU vastavad sitted tunnistatakse kehtetuks alates samast kuupievast.
Arvestades asjaolu, et seoses direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU puhul tehtud
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(8)

©)

(10)
(11)

(12)

(13)

riiklike eranditega tuleb ilileminekuperioodil anda komisjonile vdimalus kehtestada
kogu liitu holmavaid erandeid, on vaja muuta madruse (EL) 2017/745 asjakohaseid
satteid.

Selleks et holmata koiki riiklikke erandeid, mida litkmesriigid on teinud kooskdlas
direktiividega 90/385/EMU voi 93/42/EMU seoses COVID-19 puhanguga enne
kdesoleva madruse joustumist, on vaja litkmesriikide jaoks ndha ette voimalus teatada
sellistest riiklikest eranditest ja komisjoni jaoks ndha ette vdimalus laiendada nende
erandite kehtivuse ulatust liidu territooriumile.

Selleks, et tagada meditsiiniscadmeid kasitleva toimiva ja tOhusa reguleeriva
raamistiku pidev olemasolu, on vaja edasi liikkata ka direktiivide 90/385/EMU ja
93/42/EMU kehtetuks tunnistamise sitte kohaldamine.

Madrust (EL) 2017/745 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Kuna kéesoleva miiruse eesmérke, s.o liikkata edasi madruse (EL) 2017/745 teatavate
sitete kohaldamine ning vdimaldada laiendada direktiivide 90/385/EMU voi
93/42/EMU alusel lubatud riiklike erandite kehtivuse ulatust liidu territooriumile, ei
suuda litkmesriigid ise piisaval méidral saavutada, vaid neid eesmirke on vdimalik
meetme ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, siis voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Kooskdlas samas artiklis sitestatud proportsionaalsuse pdhimdttega ei
lahe kdesolev médrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kéesolev méirus voetakse vastu erandlikel asjaoludel, mis tulenevad COVID-19
puhangust ja sellega seotud rahvatervise kriisist. Selleks, et saavutada mééruse (EL)
2017/745 muutmise kavandatud moju seoses konkreetsete sdtete kohaldamise
kuupédevadega, peab kédesolev méirus joustuma enne 26. maid 2020. Seetdttu peetakse
asjakohaseks teha erand kaheksa nddala pikkusest ajavahemikust, millele viidatakse
Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa
Aatomienergiaiihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide
rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

Arvestades tungivat vajadust tegeleda viivitamata COVID-19 puhanguga seotud
rahvatervise kriisiga, peaks kéesolev médrus joustuma voimalikult kiiresti,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Madérust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt:

(D

2)

artikli 1 16ike 2 teist 1diku muudetakse jargmiselt:
(a) esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maiks 2020 tekstiga ,,26. maiks 2021°;
(b) teises lauses asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist 2021°;

artiklit 17 muudetakse jargmiselt:
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3)

“4)

©)

(6)

(a)

(b)

16iget 5 muudetakse jargmiselt:

1) esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maiks 2020* tekstiga ,,26. maiks
2021

i1)  kolmandas lauses asendatakse tekst ,,26. maiks 2020 tekstiga ,,26. maiks
2021

16ikes 6 asendatakse tekst ,,26. maid 2020 tekstiga ,,26. maid 2021%;

artikli 34 1dikes 1 asendatakse tekst ,,25. martsiks 2020 tekstiga ,,25. maértsiks
2021

artiklit 59 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

(©)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Erandina kiesoleva miiruse artiklist 52 voi ajavahemikus [sisestada
kuupdev — kdesoleva madruse joustumise kuupédev] kuni 25. maini
2021, erandina direktiivi 90/385/EMU artikli 9 1digetest 1 ja 2 vdi
direktiivi 93/42/EMU artikli 11 Idigetest 1-6 vdib pédev asutus
asjakohaselt pdhjendatud taotluse korral lubada lasta asjaomase
litkkmesriigi territooriumil turule v&i votta seal kasutusele teatava
seadme, mille suhtes ei ole 14bi viidud konealustes artiklites osutatud
kohaldatavaid menetlusi, kuid mille kasutamine on rahvatervise ning
patsientide ohutuse voi tervise huvides.*;

16ikele 2 lisatakse jargmine 10ik:

»Lilkmesritk vOib teatada komisjonile ja teistele liikmesriikidele koigist
direktiivi 90/385/EMU artikli 9 15ike 9 v&i direktiivi 93/42/EMU artikli 11
16ike 13 kohaselt enne [lisada kuupdev — kéesoleva mddruse joustumise
kuupéev] antud lubadest.*;

16ike 3 esimene 101k asendatakse jargmisega:

,Pdrast kidesoleva artikli 10ike 2 kohaselt teavituse saamist voib komisjon
erakorralistel juhtudel, mis on seotud ohuga rahvatervisele vdi patsientide
ohutusele voi tervisele, laiendada rakendusaktidega piiratud ajaks liikmesriigi
poolt kooskdlas kdesoleva artikli 16ikega 1, voi kui luba on antud enne [lisada
kuupédev — kéesoleva madruse joustumise kuupdev], siis kooskolas direktiivi
90/385/EMU artikli 9 1dikega 9 voi direktiivi 93/42/EMU artikli 11 1dikega 13
antud loa kehtivuse ulatust liidu territooriumile ning sétestada seadme turule
laskmise ja kasutuselevotu tingimused. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*;

artiklis 113 asendatakse tekst ,,25. veebruariks 2020 tekstiga ,,25. veebruariks
2021

artiklit 120 muudetakse jargmiselt:

(a)

16ikes 1 asendatakse tekst ,,26. maist 2020* tekstiga ,,26. maist 2021°;
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(8)

(b)

(c)
(d)

(e)
Q)

16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Seadmeid, mis on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU
seaduslikult turule lastud enne 26. maid 2021, ning seadmeid, mis on
turule lastud alates 26. maist 2021 vastavalt kdesoleva artikli 1oikele 3,

voib jatkuvalt turul kédttesaadavaks teha voi kasutusele votta kuni 26.
maini 2025.%;

16ikes 5 asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist 2021°;
16iget 6 muudetakse jargmiselt:

1) esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maid 2020% tekstiga ,,26. maid
2021

i1)  teises lauses asendatakse tekst ,,26. maid 2020 tekstiga ,,26. maid 2021°;
16ikes 10 asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist 2021°;
16iget 11 muudetakse jargmiselt:

1) esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maid 2020* tekstiga ,,26. maid
2021

i1)  teises lauses asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist
2021

artikli 122 esimest 16iku muudetakse jargmiselt:

(2)
(b)

esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist 2021°;
lisatakse jargmine taane:

,— direktiivi 93/42/EMU artikli 11 15ige 13 ja direktiivi 90/385/EMU artikli 9
16ige 9, mis tunnistatakse kehtetuks alates [lisada kuupdev — kdesoleva mddruse
joustumise kuupdev]®;

artiklit 123 muudetakse jargmiselt:

(2)
(b)

16ikes 2 asendatakse tekst ,,26. maist 2020 tekstiga ,,26. maist 2021%;
16iget 3 muudetakse jargmiselt:
1) punktis a asendatakse tekst ,,26. mai 2020 tekstiga ,,26. mai 2021%;

i1)  punkti d esimeses lauses asendatakse tekst ,,26. maini 2020* tekstiga ,,26.
maini 2021°;

iii)  punkt f asendatakse jirgmisega:

»f) Ila ja IIb klassi seadmete puhul kohaldatakse artikli 27 1diget 4
alates 26. maist 2023 ja I klassi seadmete puhul alates 26. maist
2025;%;
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iv)  punkt g asendatakse jargmisega:

»g) korduskasutatavate seadmete puhul, mis peavad kandma
kordumatut identifitseerimistunnust, kohaldatakse artikli 27 1diget
4 jargmise suhtes:

1)  siiratavad seadmed ja III klassi seadmed alates 26. maist
2023;

ii)  Ilaja IIb klassi seadmed alates 26. maist 2025;
i)  Iklassi seadmed alates 26. maist 2027;%;
v) lisatakse punkt j:

,»J)  artiklit 59 kohaldatakse alates [lisada kuupédev — kdesoleva mééruse
joustumise kuupidev]®;

9) IX lisa punkti 5.1 alapunktis h asendatakse tekst ,,26. maid 2020 tekstiga ,,26. maid
2021

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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