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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2023/...,

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

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisest
tiettyji ladkinnillisia laitteita ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnillisii laitteita

koskevien siirtymisiainnosten osalta

(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 lainsddtimisjéirjestysti?,

Lausunto annettu 24. tammikuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. helmikuuta 2023 [(ei viel4 julkaistu virallisessa
lehdessd)], ja neuvoston péétos, tehty ....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2017/745! ja (EU) 2017/7462
vahvistetaan uusi sddntelykehys, jolla varmistetaan ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta ja jonka perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kdyttdjien terveyden
suojelun korkea taso. 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 otetaan kdyttoon
sadnnoksid, joilla varmistetaan avoimuus sekd ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden jdljitettivyys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, ladkinnallisista 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).

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 padtdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,

s. 176).

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).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdivana kesdkuuta 1993, ladkinnéllisista
laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivand lokakuuta 1998,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998,

s. 1).
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(2) Covid-19-pandemian vaikutusten vuoksi asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisen
alkamispdivia lykttiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2020/561!
yhdelld vuodella 26 pdivaan toukokuuta 2021, mutta siirtyméajan padttymispaivana
pidettiin 26 pdiva toukokuuta 2024, johon saakka tiettyja laitteita, jotka ovat edelleen
direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisia, voidaan laillisesti saattaa

markkinoille tai ottaa kdyttoon.

3) Myos asetuksessa (EU) 2017/746 saadettya siirtymiaikaa on covid-19-pandemian
vaikutusten vuoksi jo jatkettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

(EU) 2022/1122,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561, annettu 23 pédivdni huhtikuuta
2020, ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen
sddnnosten soveltamispdivien osalta (EUVL L 130, 24.4.2020, s. 18).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25 pdivdnd tammikuuta
2022, asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjé in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja 14dkinnallisia laitteita koskevista siirtymésddnnoksisti ja
omaan kdyttoon valmistettuja laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkddmisesté
(EUVL L 19, 28.1.2022, s. 3).
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(4) Vaikka asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti nimettyjen ilmoitettujen laitosten maira
kasvaa tasaisesti, ilmoitettujen laitosten kokonaiskapasiteetti ei edelleenkéén riitd
varmistamaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan tehdd ennen 26 péivaa
toukokuuta 2024 niille lukuisille laitteille, jotka kuuluvat direktiivin 90/385/ETY tai
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti myOnnettdvien todistusten piiriin. Vaikuttaa siltd, ettd
monet valmistajat, erityisesti pienet ja keskisuuret yritykset, eivit ole riittdvén
valmistautuneita osoittamaan noudattavansa asetuksen (EU) 2017/745 vaatimuksia,
varsinkin kun otetaan huomioon ndiden uusien vaatimusten monimutkaisuus. Sen vuoksi
on hyvin todennikdisti, ettd monia laitteita, jotka voidaan laillisesti saattaa markkinoille
asetuksessa (EU) 2017/745 sdddettyjen siirtymisdanndsten mukaisesti, ei sertifioida
kyseisen asetuksen mukaisesti ennen siirtymédajan paittymistd, miké aiheuttaa riskin

ladkinnéllisten laitteiden pulasta unionissa.
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Kun otetaan huomioon terveydenhuollon ammattilaisten ilmoitukset valittomasta laitteiden
pulan riskistd, on tarpeen kiireellisesti pidentdé direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
mukaisesti myonnettyjen todistusten voimassaoloaikaa ja jatkaa siirtyméaikaa, jonka
aikana kyseisten direktiivien mukaisia laitteita voidaan laillisesti saattaa markkinoille.
Jatkettujen méérdaikojen olisi oltava riittdvén pitkié, jotta ilmoitetuilla laitoksilla olisi
riittdvisti aikaa suorittaa niiltd vaaditut vaatimustenmukaisuuden arvioinnit. Miérdaikoja
jatkamalla pyritddn varmistamaan kansanterveyden suojelun korkea taso, mukaan lukien
potilasturvallisuus ja terveydenhuoltopalvelujen moitteettoman toiminnan edellyttimien
ladkinnéllisten laitteiden pulan vélttiminen, heikentdmaéttd kuitenkaan nykyisia laatu- tai

turvallisuusvaatimuksia.

Maiirédaikojen jatkamiseen olisi sovellettava tiettyjd ehtoja sen varmistamiseksi, ettd
lisdajasta hydtyvét ainoastaan sellaiset laitteet, jotka ovat turvallisia ja joiden osalta
valmistajat ovat toteuttaneet tiettyjd toimia siirtydkseen noudattamaan asetuksen (EU)

2017/745 vaatimuksia.
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(8)

Jotta voidaan varmistaa asteittainen siirtyminen asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseen,
siirtyméajasta hyotyvien laitteiden asianmukainen valvonta olisi lopulta siirrettdva
direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti todistuksen myontidneeltd
ilmoitetulta laitokselta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti nimetylle ilmoitetulle
laitokselle. Oikeusvarmuuden vuoksi asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti nimetyn
ilmoitetun laitoksen ei pitdisi olla vastuussa todistuksen myontdneen ilmoitetun laitoksen

suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja valvontatoimista.

Sen ajan osalta, joka tarvitaan, jotta valmistajat ja ilmoitetut laitokset voivat suorittaa
direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti myonnetyn todistuksen tai
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattamien ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti, olisi l10ydettdva
tasapaino ilmoitettujen laitosten rajallisen kapasiteetin seki potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun varmistamisen valilld. Siirtymédajan pituuden
olisi siksi oltava sidoksissa kyseisten ldékinnéllisten laitteiden riskiluokkaan siten, ettd aika
on lyhyempi korkeampaan riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla ja pidempi alempaan

riskiluokkaan kuuluvilla laitteilla.
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Toisin kuin direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY, asetuksessa (EU) 2017/745
edellytetddn ilmoitetun laitoksen osallistumista luokkaan III kuuluvien yksildlliseen
kdyttoon valmistettujen implantoitavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin.
[Imoitettujen laitosten riittdiméttomén kapasiteetin ja sen johdosta, ettd yksilolliseen
kéyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat ovat usein pienié tai keskisuuria yrityksid,
joilla ei ole pédsyi ilmoitetun laitoksen menettelyn piiriin direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti, olisi sdddettidva siirtymaajasta, jonka aikana luokkaan III kuuluvia
yksilolliseen kdyttoon valmistettuja implantoitavia laitteita voidaan laillisesti saattaa

markkinoille tai ottaa kdyttoon ilman ilmoitetun laitoksen myontdméaa todistusta.

Asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklan 4 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 110 artiklan
4 kohdassa kielletdén sellaisten laitteiden asettaminen edelleen saataville markkinoilla tai
ottaminen kayttoon, jotka saatetaan markkinoille sovellettavan siirtymédajan loppuun
mennessé ja jotka ovat edelleen toimitusketjussa vuoden kuluttua kyseisen siirtyméajan
paittymisesti. Jotta voitaisiin estid toimitusketjussa vield olevien turvallisten
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
tarpeeton hdvittdminen, joka kasvattaisi vilitontd tillaisten laitteiden pulan riskid, tillaisia
laitteita olisi edelleen voitava asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon

rajoittamattoman ajan.
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(11) Asetukset (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(12) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
pulan riskiin vastaaminen unionissa, vaan ne voidaan niiden laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteité
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissa

asetuksessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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(13)

Tédmai asetus annetaan vilittomastd 1ddkinnéllisten laitteiden pulan riskisti ja siithen
liittyvéstd kansanterveysriskistéd johtuvissa poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tdmén
asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pdivdnd, jona se julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessé, jotta voitaisiin saavuttaa asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
muutosten toivottu vaikutus ja varmistaa sellaisten laitteiden saatavuus, joiden todistusten
voimassaolo on jo péittynyt tai sen on maird paittyd ennen 26 paivaa toukokuuta 2024,
taata oikeusvarmuus talouden toimijoille ja terveydenhuoltopalvelujen tarjoajille seka
kummankin asetuksen muutosten keskindisen johdonmukaisuuden vuoksi. Samoista syistd
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 médritystd kahdeksan viikon

maiiriajasta,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Muutokset asetukseen (EU) 2017/745

Muutetaan asetus (EU) 2017/745 seuraavasti:

1) muutetaan 120 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

’Ilmoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti

25 paivistéd toukokuuta 2017 alkaen antamat todistukset, jotka olivat vield voimassa
26 péivani toukokuuta 2021 ja joita ei ole myShemmin peruutettu, ovat voimassa
todistuksessa mainitun méérdajan padttymisen jilkeen tdmin artiklan 3 a kohdassa
laitteiden asiaankuuluvalle riskiluokalle vahvistettuihin pdivimaéériin asti.
[Imoitettujen laitosten kyseisten direktiivien mukaisesti 25 péivéstd toukokuuta 2017
alkaen antamien todistusten, jotka olivat vield voimassa 26 pdivinid toukokuuta 2021
ja joiden voimassaolo on péittynyt ennen ... pdivéi ...kuuta ... [tdmén asetuksen
voimaantulopdivé], katsotaan olevan voimassa tdmén artiklan 3 a kohdassa

vahvistettuihin pdivdmaériin asti ainoastaan, jos jokin seuraavista edellytyksista

tayttyy:

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

tarkoitettu korvaamaan kyseinen laite;
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b)  jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on mydntényt timén asetuksen
59 artiklan 1 kohdan mukaisesti poikkeuksen sovellettavasta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta tai vaatinut valmistajaa timén
asetuksen 97 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamaan sovellettavan

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

”3. Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, ja edellyttden, ettd tdmén artiklan 3 ¢
kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit, timéan artiklan 3 a ja 3 b kohdassa
tarkoitettuja laitteita voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon kyseisissi

kohdissa vahvistettuihin paiviméaériin asti.

3 a. Laitteita, joilla on todistus, joka on mydnnetty direktiivin 90/385/ETY tai
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on timén artiklan 2 kohdan nojalla
voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kéyttoon seuraaviin

paivimadriin asti:

a) 31 pdivédn joulukuuta 2027 kaikkien luokan III laitteiden ja luokan II b
implantoitavien laitteiden osalta, lukuun ottamatta ompeleita, hakasia,
hampaiden tdyteaineita, hammasrautoja, hammaskruunuja, ruuveja,

kiiloja, levyja, metallilankoja, pinnejéd, puristimia ja liittimid;
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b) 31 pdivéén joulukuuta 2028 luokan II b laitteiden osalta, lukuun
ottamatta tdmin kohdan a alakohdassa tarkoitettuja laitteita, luokan II a
laitteiden osalta sekd niiden luokan I laitteiden osalta, jotka saatetaan

markkinoille steriileind tai joissa on mittaustoiminto.

3 b. Laitteita, joiden osalta direktiivin 93/42/ETY mukainen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttidnyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista, joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ennen 26 péivad toukokuuta 2021 ja joiden osalta tdimin asetuksen
mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun
laitoksen osallistumista, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon

31 péiviin joulukuuta 2028 asti.

3 ¢. Téamdn artiklan 3 a ja 3 b kohdissa tarkoitettuja laitteita saa saattaa
markkinoille tai ottaa kiyttoon kyseisissd kohdissa tarkoitettuihin paivimaariin

asti ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)  kyseiset laitteet ovat edelleen tapauksen mukaan direktiivin 90/385/ETY
tai direktiivin 93/42/ETY mukaisia;

b)  suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitdan

merkittdvid muutoksia;

c) laitteet eivit voi aiheuttaa riskid, joka ei ole hyvéksyttavissa ja joka
kohdistuu potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai

turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nékdkohtiin;
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d)  valmistaja on ottanut kdyttoon 10 artiklan 9 kohdan mukaisen

laadunhallintajirjestelmén viimeistdin 26 pdivani toukokuuta 2024;

e)  valmistaja tai valtuutettu edustaja on viimeistddn 26 pédivand toukokuuta
2024 jattanyt ilmoitetulle laitokselle liitteessd VII olevan 4.3 kohdan
ensimmaéisen alakohdan mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevan virallisen hakemuksen, joka koskee timén artiklan 3 atai 3 b
kohdassa tarkoitettua laitetta taikka laitetta, joka on tarkoitettu
korvaamaan kyseinen laite, ja ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat
viimeistddn 26 péivind syyskuuta 2024 allekirjoittaneet liitteessd VII

olevan 4.3 kohdan toisen alakohdan mukaisen kirjallisen sopimuksen.

3 d. Tamaén artiklan 3 kohdasta poiketen tdimén asetuksen mukaisia markkinoille

tulon jalkeistd valvontaa, markkinavalvontaa, vaaratilannejérjestelméa seka
talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia
sovelletaan tdmén artiklan 3 a ja 3 b kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/EY vastaavien vaatimusten sijasta.
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3e.

[Imoitetun laitoksen, joka on myontényt tdmén artiklan 3 a kohdassa
tarkoitetun todistuksen, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta,
joka koskee sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se on
sertifioinut, ellei valmistaja ole sopinut 42 artiklan mukaisesti nimetyn
ilmoitetun laitoksen kanssa, ettd kyseinen ilmoitettu laitos suorittaa valvonnan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja tdmén artiklan 1 kohdan

soveltamista.

IImoitettu laitos, joka on allekirjoittanut timén artiklan 3 ¢ kohdan

e alakohdassa tarkoitetun kirjallisen sopimuksen, vastaa kirjallisen sopimuksen
kattamien laitteiden valvonnasta viimeistddn 26 péivana syyskuuta 2024. Jos
kirjallinen sopimus koskee laitetta, joka on tarkoitettu korvaamaan laite, jolla
on direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti mydnnetty

todistus, valvonta on kohdistettava korvattavaan laitteeseen.
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3f

Jérjestelyt valvonnan siirtdmiseksi todistuksen myonténeeltd ilmoitetulta
laitokselta 42 artiklan mukaisesti nimetylle ilmoitetulle laitokselle on
madriteltdva selkedsti valmistajan ja 42 artiklan mukaisesti nimetyn ilmoitetun
laitoksen ja jos mahdollista todistuksen myontineen ilmoitetun laitoksen
vilisessd sopimuksessa. Edelld olevan 42 artiklan mukaisesti nimetty ilmoitettu
laitos ei ole vastuussa todistuksen myontdneen ilmoitetun laitoksen

suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

Poiketen siitd, mitd 5 artiklassa sdddetdédn, luokkaan III kuuluvia yksil6lliseen
kayttoon valmistettuja implantoitavia laitteita voidaan saattaa markkinoille tai
ottaa kdyttoon 26 paivadn toukokuuta 2026 asti ilman ilmoitetun laitoksen

52 artiklan 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn mukaisesti antamaa todistusta edellyttéen, ettd valmistaja
tai valtuutettu edustaja on viimeistddn 26 péivana toukokuuta 2024 jattanyt
ilmoitetulle laitokselle liitteessd VII olevan 4.3 kohdan ensimmaéisen alakohdan
mukaisen virallisen hakemuksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ja
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat viimeistdin 26 pédivand syyskuuta 2024
allekirjoittaneet kirjallisen sopimuksen liitteesséd VII olevan 4.3 kohdan toisen

alakohdan mukaisesti.”;
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c) korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Laitteet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti ennen 26 pédivaa toukokuuta 2021, ja laitteet, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille 26 pédivéana toukokuuta 2021 tai sen jalkeen
tdmain artiklan 3, 3 a, 3 b ja 3 f kohdan mukaisesti, voidaan edelleen asettaa

saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon.”;
2) muutetaan 122 artikla seuraavasti:
a)  korvataan ensimmaiisen kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Rajoittamatta tdmén asetuksen 120 artiklan 3—3 e kohdan ja 4 kohdan soveltamista
ja rajoittamatta jasenvaltioiden ja valmistajien vaaratilannejarjestelmai ja
valmistajien asiakirjojen saataville asettamista koskevia velvollisuuksia direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY nojalla, kyseiset direktiivit kumotaan 26 paivasti

toukokuuta 2021, lukuun ottamatta”;
b)  korvataan toinen kohta seuraavasti:

”Tédmaén artiklan ensimmaisessd kohdassa tarkoitettuja direktiiveji sovelletaan
edelleen timédn asetuksen 120 artiklan 3—3 e kohdassa ja 4 kohdassa tarkoitettujen

laitteiden osalta, siind midrin kuin se on tarpeen kyseisten kohtien soveltamiseksi.”;
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3) korvataan 123 artiklan 3 kohdan d alakohdan kahdeskymmenesneljés luetelmakohta

seuraavasti:
”— 120 artiklan 3 d kohta.”.
2 artikla
Muutokset asetukseen (EU) 2017/746
Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:
1) korvataan 110 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY mukaisesti
ennen 26 paivad toukokuuta 2022, ja laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille
26 paivésti toukokuuta 2022 alkaen tdmaén artiklan 3 kohdan nojalla, voidaan

edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kiyttoon.”;
2) korvataan 112 artiklan toinen kohta seuraavasti:

”Direktiivid 98/79/EY sovelletaan edelleen timén asetuksen 110 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta siind méarin kuin se on tarpeen kyseisten kohtien

soveltamiseksi.”.
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3 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

PE-CONS 1/23 VIil 18

LIFE.5 FI



		2023-02-22T13:23:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



