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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2023/...,

millega muudetakse méérusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid

Kisitlevate iileminekusitete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 ldike 4

punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 24. jaanuari 2023. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
Euroopa Parlamendi 16. veebruari 2023. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustega (EL) 2017/745" ja (EL) 2017/746% on
kehtestatud uus Oigusraamistik, et tagada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete osas siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide
ja kasutajate tervise kdrgetasemelise kaitse. Uhtlasi on mairustega (EL) 2017/745 ja
(EL) 2017/746 kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et lahendada selliste seadmetega seotud iildisi
ohutusprobleeme. Lisaks sellele tdiendavad molemad méérused suurel mairal ndukogu
direktiivides 90/385/EMU? ja 93/42/EMU* ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 98/79/EUS sitestatud varasema digusraamistiku pdhielemente, nagu teavitatud
asutuste jirelevalve, riskiklass, vastavushindamismenetlus, kliiniliste tdendite nduded,
jérelevalve ja turujédrelevalve, ning lisavad sitted, mis tagavad meditsiiniseadmete ja in

vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul ldbipaistvuse ja jalgitavuse.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méairust

(EU) nr 178/2002 ja méirust (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).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 189,
20.7.1990, Ik 17).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1).
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)

3)

COVID-19 pandeemia moju tottu liikkati méédruse (EL) 2017/745 kohaldamise kuupdev
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL) 2020/561! {ihe aasta vdrra edasi
26. maile 2021, kuid iileminekuperioodi 16ppkuupéevaks jai 26. mai 2024, milleni voib

seaduslikult turule lasta voi kasutusele votta teatavaid seadmeid, mis on endiselt

direktiiviga 90/385/EMU vdi direktiiviga 93/42/EMU vastavuses.

Samuti pikendati COVID-19 pandeemia mdju tdttu Euroopa Parlamendi ja ndukogu

miirusega (EL) 2022/112?% juba méirusega (EL) 2017/746 ettenihtud iileminekuperioodi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta méaéarus (EL) 2020/561, millega
muudetakse meditsiiniseadmeid kasitlevat madrust (EL) 2017/745 selle teatavate sétete
kohaldamise kuupdevade osas (ELT L 130, 24.4.2020, 1k 18).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta miirus (EL) 2022/112, millega
muudetakse madrust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
késitlevate iileminekusétete osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid kasitlevate
tingimuste kohaldamise edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, 1k 3).
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4) Kuigi miiruse (EL) 2017/745 kohaselt madratud teavitatud asutuste arv on pidevalt
kasvanud, ei ole teavitatud asutuste {ildine suutlikkus ikka veel piisav, et tagada enne
26. maid 2024 suure hulga selliste seadmete vastavushindamine, mille sertifikaat on
viljastatud kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU voi direktiiviga 93/42/EMU. Paistab, et
paljud tootjad (eelkdige viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad) ei ole piisavalt
valmistunud tdendama vastavust madruse (EL) 2017/745 nduetele, eriti kui votta arvesse
nende uute nduete keerukust. Seepdrast on viga tdendoline, et paljusid seadmeid, mida on
madruse (EL) 2017/745 iileminekusitete alusel lubatud seaduslikult turule lasta, ei
sertifitseerita kdnealuse médruse kohaselt enne tileminekuperioodi 16ppu, mille tdttu tekib

liidus meditsiiniseadmete nappuse risk.
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)

(6)

Vottes arvesse tervishoiutdotajate teateid seadmete peatse nappuse riski kohta, on vaja
kiiremas korras pikendada kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU
viljastatud sertifikaatide kehtivusaega ning pikendada tileminekuperioodi, mille viltel voib
seaduslikult turule lasta konealustele direktiividele vastavaid seadmeid. Pikendus peaks
olema piisavalt pikk, et teavitatud asutused jouaksid teha ndutavaid vastavushindamisi.
Pikendamise eesmérk on tagada rahvatervise kdrgetasemeline kaitse, sealhulgas patsientide
ohutus, ja véltida tervishoiuteenuste torgeteta toimimiseks vajalike meditsiiniseadmete

nappust, vihendamata seejuures praegu kehtivaid kvaliteedi- ja ohutusnoudeid.

Pikendamise jaoks tuleks kehtestada konkreetsed tingimused, mis tagavad, et lisaaega saab
kasutada ainult selliste seadmete korral, mis on ohutud ning mille tootjad on astunud

konkreetseid samme tileminekuks médruse (EL) 2017/745 nduete tditmisele.

PE-CONS 1/23 TS/kes 5

LIFE.5 ET



(7

(8)

Maiiruse (EL) 2017/745 kohaldamisele jarkjargulise tilemineku tagamiseks peaks
asjakohane jirelevalve selliste seadmete iile, mille puhul saab kasutada {ileminekuperioodi,
16puks minema kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU vdi direktiiviga 93/42/EMU
sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuselt iile madruse (EL) 2017/745 kohaselt madratud
teavitatud asutusele. Oiguskindluse huvides tuleks sitestada, et méiruse (EL) 2017/745
kohaselt méératud teavitatud asutus ei vastuta sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutuse

tehtud vastavushindamise ja jarelevalvetoimingute eest.

Selleks, et mddrata seda ajavahemikku, mis on vajalik, et tootjad ja teavitatud asutused
saaksid 14bi viia kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU voi direktiiviga 93/42/EMU
viljastatud seltifikaadi voi vastavusdeklaratsiooniga holmatud meditsiiniseadmete
vastavushindamise méaruse (EL) 2017/745 alusel, tuleks leida tasakaal teavitatud asutuste
piiratud suutlikkuse ning patsiendi ohutuse ja rahvatervise kaitse kdrge taseme tagamise
vahel. Seepdrast peaks iileminekuperioodi pikkus sdltuma konkreetsete meditsiiniseadmete
riskiklassist, nii et korgema riskiklassiga seadmete puhul on see periood lithem ja

madalama riskiklassiga seadmete puhul pikem.
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©)

(10)

Erinevalt direktiividest 90/385/EMU ja 93/42/EMU tuleb méiruse (EL) 2017/745 kohaselt
IIT klassi siirdatavate tellimusmeditsiiniseadmete vastavushindamisse kaasata teavitatud
asutus. Teavitatud asutuste ebapiisava suutlikkuse ja asjaolu tottu, et
tellimusmeditsiiniseadmete tootjad on sageli vdikesed voi keskmise suurusega ettevotjad,
kellel ei ole juurdepiisu direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU kohasele teavitatud
asutusele, tuleks sitestada iileminekuperiood, mille viltel voib III klassi siirdatavaid
tellimusmeditsiiniseadmeid seaduslikult turule lasta voi kasutusele votta ilma teavitatud

asutuse viljastatud sertifikaadita.

Mairuse (EL) 2017/745 artikli 120 16ikega 4 ja mééruse (EL) 2017/746 artikli 110
16ikega 4 on keelatud edaspidi turul kdttesaadavaks teha voi kasutusele votta seadmeid,
mis on turule lastud enne kohaldatava tileminekuperioodi 16ppu ja mis on
iileminekuperioodi 10pust {ihe aasta moddumisel veel tarneahelas. Selleks et viltida veel
tarneahelas olevate ohutute meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tarbetut kdrvaldamist, mis suurendaks selliste seadmete peatse nappuse riski, ei tohiks
selliste seadmete edasist turul kittesaadavaks tegemist ega kasutusele votmist ajaliselt

piirata.

PE-CONS 1/23 TS/kes 7

LIFE.5 ET



(11) Mairusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(12) Kuna kéesoleva madruse eesmirke, nimelt meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete nappuse riski leevendamist, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada,
kiill aga saab neid meetme ulatus ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit
votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu (ELi leping) artiklis 5 satestatud
subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimatte
kohaselt ei 1dhe kdesolev médédrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust

kaugemale.
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(13) Kéesolev miirus voetakse vastu erandlikel asjaoludel, mis tulenevad meditsiiniseadmete
peatse nappuse riskist ja tervishoiukriisi riskist, mis on sellega seotud. Selleks et saavutada
madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 muutmise kavandatud mdju ning tagada selliste
seadmete kéttesaadavus, mille sertifikaatide kehtivusaeg on juba 16ppenud voi 10peb enne
26. maid 2024, tagada ettevdtjatele ja tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus ning
molema médruse muudatuste iihtsus, peaks kidesolev miirus joustuma kiireloomulisena
selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval. Samadel pohjustel peetakse ka
asjakohaseks teha erand ELi lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa
Aatomienergiatihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide

rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4 sétestatud kaheksa nddala pikkusest tihtajast,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1
Mcdidiruse (EL) 2017/745 muutmine

Madérust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklit 120 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 teine 101k asendatakse jirgmisega:

,,Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja
93/42/EMU viljastanud alates 25. maist 2017 ning mis kehtisid 26. mail 2021 ja
mida ei ole hiljem kehtetuks tunnistatud, jidvad pérast sertifikaadil méargitud
ajavahemiku 16ppu kehtima kuni kuupdevani, mis on kiesoleva artikli 1oikes 3a
seadme asjaomase riskiklassi kohta sitestatud. Sertifikaate, mille teavitatud asutused
on kooskodlas kdnealuste direktiividega vélja andnud alates 25. maist 2017 ning mis
kehtisid 26. mail 2021 ning mille kehtivusaeg ldppes enne ... [kdesoleva midruse
joustumise kuupéev], loetakse kdesoleva artikli 1dikes 3a sdtestatud kuupdevadeni

kehtivaks ainult juhul, kui on tdidetud iiks jirgmistest tingimustest:

a)  tootja ja teavitatud asutus on enne sertifikaadi kehtivusaja 10ppkuupieva
allkirjastanud kdesoleva médruse VII lisa punkti 4.3 teise 15igu kohase kirjaliku
kokkuleppe aegunud sertifikaadiga seadme voi selle seadme asendamiseks

ettenidhtud seadme vastavushindamise kohta;
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b)

b)  liikkmesriigi padev asutus on vastavalt kdesoleva madruse artikli 59 1dikele 1
teinud erandi kohaldatavast vastavushindamismenetlusest voi vastavalt
kdesoleva mééruse artikli 97 1dikele 1 kohustanud tootjat tegema kohaldatava

vastavushindamise.*;
16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. [Erandina artiklist 5 ja tingimusel et tdidetakse kdesoleva artikli 1dike 3¢
tingimusi, voib kédesoleva artikli 10igetes 3a ja 3b osutatud seadmeid turule

lasta voi kasutusele votta kuni nimetatud 16igetes sitestatud kuupdevadeni.

3a. Seadmeid, millel on direktiivi 90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU kohaselt
viljastatud sertifikaat ning mis kehtib kdesoleva artikli 1oike 2 alusel, vdib

turule lasta voi kasutusele votta kuni jargmiste kuupdevadeni:

a)  31. detsembrini 2027 koik III klassi seadmeid ja IIb klassi siirdatavaid
seadmeid, vilja arvatud dmblusmaterjal, haavaklambrid, hamba
tadidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid,
traadid, vardad, klambrid ja iihendused,
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b)  31. detsembrini 2028 muid kui kéesoleva 15ike punktis a nimetatud
IIb klassi seadmeid, Ila klassi seadmeid ja I klassi seadmeid, mis on

turule lastud steriilsena vOi millel on mdotefunktsioon.

3b. Seadmeid, mille puhul ei olnud vaja direktiivi 93/42/EMU kohasesse
vastavushindamismenetlusse kaasata teavitatud asutust ja mille
vastavusdeklaratsioon on koostatud enne 26. maid 2021 ja mille puhul on
kiesoleva méiruse kohasesse vastavushindamismenetlusse ette ndhtud kaasata

teavitatud asutus, voib turule lasta voi kasutusele votta kuni

31. detsembrini 2028.

3c.  Kaéesoleva artikli 1digetes 3a ja 3b osutatud seadmeid vdib kuni kdnealustes
16igetes osutatud kuupdevadeni turule lasta vai kasutusele votta ainult juhul,

kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  konealused seadmed on endiselt vastavuses direktiiviga 90/385/EMU voi

direktiiviga 93/42/EMU olenevalt sellest, kumba kohaldatakse;

b)  seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmaérk ei ole

markimisvairselt muutunud;

c¢) seadmed ei kujuta endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele voi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele

aspektidele;
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3d.

d) tootja on hiljemalt 26. maiks 2024 kasutusele votnud artikli 10 16ikele 9

vastava kvaliteedijuhtimissiisteemi;

e) tootja voi volitatud esindaja on hiljemalt 26. maiks 2024 esitanud
teavitatud asutusele VII lisa punkti 4.3 esimese 16igu kohase
vastavushindamise ametliku taotluse kéesoleva artikli 16ikes 3a voi 3b
osutatud seadme kohta vai selle seadme asendamiseks moeldud seadme
kohta ning teavitatud asutus ja tootja on hiljemalt 26. septembriks 2024
allkirjastanud VII lisa punkti 4.3 teisele 16igule vastava kirjaliku
kokkuleppe.

Erandina kéesoleva artikli 16ikest 3 kohaldatakse kdesoleva artikli 1digetes 3a
ja 3b osutatud seadmete suhtes kdesoleva méiruse turustamisjirgse jarelevalve,
turujdrelevalve, jirelevalve ning ettevotjate ja seadmete registreerimise

ndudeid, mitte direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU vastavaid ndudeid.
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3e.

IIma et see piiraks IV peatiiki ja kdesoleva artikli 1dike 1 kohaldamist, vastutab
kiesoleva artikli ldikes 3a osutatud sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutus
endiselt enda sertifitseeritud seadmete suhtes kohaldatavate nduete tditmise
asjakohase jarelevalve eest, vélja arvatud juhul, kui tootja on artikli 42 kohaselt
maidratud teavitatud asutusega kokku leppinud, et viimane teeb sellist

jérelevalvet.

Hiljemalt 26. septembrist 2024 vastutab kéesoleva artikli 16ike 3¢ punktis e
osutatud kirjalikule kokkuleppele alla kirjutanud teavitatud asutus nende
seadmete jarelevalve eest, mida kirjalik kokkulepe hdlmab. Kui kirjalik
kokkulepe on solmitud seadme kohta, mis on ette ndhtud sellise seadme
asendamiseks, millel on direktiivi 90/385/EMU v&i direktiivi 93/42/EMU

kohaselt véljastatud sertifikaat, kuulub jirelevalve alla asendatav seade.
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3f.

Jérelevalve tileandmise kord sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutuselt
artikli 42 kohaselt méiératud teavitatud asutusele madratakse selgelt kindlaks
kokkuleppes, mis sdlmitakse tootja ja artikli 42 kohaselt méératud teavitatud
asutuse ning kui see on teostatav, sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuse
vahel. Artikli 42 kohaselt médratud teavitatud asutus ei vastuta sertifikaadi

vélja andnud teavitatud asutuse tehtud vastavushindamistoimingute eest.

Erandina artiklist 5 voib III klassi siirdatavaid tellimusmeditsiiniseadmeid
turule lasta voi kasutusele votta kuni 26. maini 2026 ilma sertifikaadita, mida
teavitatud asutus artikli 52 15ike 8 teises 1digus osutatud
vastavushindamismenetluse kohaselt vilja annab, tingimusel et tootja voi
volitatud esindaja on hiljemalt 26. maiks 2024 esitanud teavitatud asutusele
vastavushindamise ametliku taotluse vastavalt VII lisa punkti 4.3 esimesele
16igule ning hiljemalt 26. septembriks 2024 on teavitatud asutus ja tootja
allkirjastanud VII lisa punkti 4.3 teisele 16igule vastava kirjaliku kokkuleppe.*;
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c) 10ige 4 asendatakse jargmisega:

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

3a, 3b ja 3f, voib endiselt turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele votta.*
2) Artiklit 122 muudetakse jargmiselt:
a)  esimese 10igu sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,»1lma et see piiraks kdesoleva miiruse artikli 120 16igete 3—3e ja 1dike 4 kohaldamist
ning ilma et see piiraks litkmesriikide ja tootjate kohustusi seoses jarelevalvega ning
tootjate kohustusi seoses dokumentatsiooni kittesaadavaks tegemisega direktiivide
90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel, tunnistatakse nimetatud direktiivid kehtetuks

alates 26. maist 2021, vilja arvatud:*;
b) teine 10ik asendatakse jirgmisega:

,Kdesoleva méiruse artikli 120 15igetes 3—3e¢ ja 10ikes 4 osutatud seadmete osas
kehtivad endiselt kdesoleva artikli esimeses 10igus osutatud direktiivid kdnealuste

16igete kohaldamiseks vajalikus ulatuses.*
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3) Artikli 123 16ike 3 punkti d 24. taane asendatakse jirgmisega:
,— artikli 120 15ige 3d.*
Artikkel 2
Mddruse (EL) 2017/746 muutmine
Mairust (EL) 2017/746 muudetakse jairgmiselt.
1) Artikli 110 16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Seadmeid, mis on enne 26. maid 2022 vastavalt direktiivile 98/79/EU seaduslikult
turule lastud, ja seadmeid, mis on alates 26. maist 2022 seaduslikult turule lastud
vastavalt kidesoleva artikli 10ikele 3, voib endiselt turul kdttesaadavaks teha voi

kasutusele votta.
2) Artikli 112 teine 161k asendatakse jargmisega:

,Kdesoleva médruse artikli 110 1digetes 3 ja 4 osutatud seadmete osas kehtib endiselt

direktiiv 98/79/EU konealuste 1digete kohaldamiseks vajalikus ulatuses.*
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Artikkel 3

Joustumine

Kéesolev midrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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