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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746' vahvistetaan uusi
saantelykehys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille 1d4kinnallisille laitteille, kuten
HIV-testeille, raskaustesteille tai SARS-CoV-2-testeille. Arviolta noin 70 prosenttia
kliinisistd paatoksistd tehddén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten
laitteiden avulla.?

Uudella asetuksella (EU) 2017/746 korvataan nykyinen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista annettu direktiivi 98/79/EY? 26. toukokuuta
2022 alkaen ja tuodaan alalle merkittdvid muutoksia. Asetuksen tavoitteena on
varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja kansanterveyden, potilaiden ja
kayttdjien korkeatasoinen suojelu ottaen huomioon alalla toimivien pienten ja
keskisuurten yritysten (pk-yritysten) suuri maara.

Yksi tirkeimmistd muutoksista koskee riippumattomien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten, jaljempéna ’ilmoitetut laitokset’, osallistumista. Talld hetkelld vain
suhteellisen pieni osa korkean riskiluokan laitteista (noin 8 prosenttia kaikista
markkinoilla olevista in vitro -diagnostiikkalaitteista) kuuluu ilmoitettujen laitosten
valvonnan piiriin* direktiivin 98/79/EY mukaisesti. Asetuksen mukaisesti noin 80
prosenttia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista tulee
ilmoitettujen laitosten valvontaan, suurin osa niisti ensimmiisti kertaa.’ Timi
merkitsee sitd, ettd valmistajien on tehtdvd hakemus ilmoitetulle laitokselle ja saatava
asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamisen jilkeen
yksi tai useampi todistus, ennen kuin ne voivat saattaa laitteensa markkinoille.
Ladkinnéllisten laitteiden toimialan antamien tietojen mukaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely kestdd keskimairin noin vuoden, minka
jélkeen tarvitaan noin kuusi kuukautta laitteiden tuotantoon ja niiden valmisteluun
markkinoille saattamista varten.®

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivdnd huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paitdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

MedTech Europe Survey Report analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the new EU IVD  Regulation applies, 8. syyskuuta 2021
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ — jdljempana
’Medtech Europen kyselytutkimusraportti’; Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM, Toerien
E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS ONE
11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivdnd lokakuuta 1998, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

Direktiivin 98/79/EY liitteessa II luetellut laitteet ja itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet.
MedTech Europen kyselytutkimusraportti (ks. alaviite 2), s. 4. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnillisid laitteita koskevaan komission asetusehdotukseen (COM(2012) 541 final) liitetyssd
vaikutustenarvioinnissa arvioitiin, ettd ldhes 90-95 prosenttia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista kuuluu luokkiin B, C tai D ja niin ollen ilmoitetun laitoksen osallistumisen piiriin —
ks. SWD(2012)273 final, osa I, liite 2, kohdat 4.4 ja 4.5.

MedTech Europen kyselytutkimusraportti (ks. alaviite 2), s. 8.
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Asetuksen (EU) 2017/746 110 artikla siséltdd siirtymdsddnnoksid laitteille, joille
ilmoitettu laitos on antanut todistuksen direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen 26.
toukokuuta 2022. Néitd siirtymésddnnoksid sovelletaan ainoastaan laitteisiin, joilla
on jo direktiivin 98/79/EY nojalla oltava ilmoitetun laitoksen todistus (noin 8
prosenttia laitteista). Tdméd komission ehdotus perustuu ndihin olemassa oleviin
siirtymésddnnoksiin, ja siind laajennetaan niiden soveltamisalaa ja pidennetdin
madrdaikoja.

Covid-19-pandemia on vahvistanut késitystd siitd, ettd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita varten tarvitaan EU:ssa vankka sddntelykehys. Se
on esimerkiksi osoittanut, miten tdrkedd on, ettd EU:n markkinoille saatetut testit
ovat tarkkoja, luotettavia ja turvallisia SARS-CoV-2-viruksen kaltaisten virusten
havaitsemiseksi.

Toisaalta covid-19-pandemia ja siihen liittyvd kansanterveydellinen kriisitilanne ovat
tuoneet asetuksen (EU) 2017/746 tdytdntoonpanolle ennennidkemittomid haasteita.
Néamid poikkeukselliset olosuhteet ovat vaatineet jdsenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta, terveydenhuollon yksikdiltd, ilmoitetuilta laitoksilta, valmistajilta ja
muilta talouden toimijoilta huomattavia lisdresursseja elintdrkeiden lddketieteellisten
diagnoosimenetelmien saatavuuden parantamiseksi. Tamai ei ole johtunut ainoastaan
painopisteiden muuttumisesta, uusista tehtdvistd ja suuresta tyoméairéstd vaan myos
matkustusrajoituksista ja karanteenimaarayksista.

Nailla poikkeuksellisilla olosuhteilla on ollut merkittdva vaikutus moniin asetuksen
(EU) 2017/746 kattamiin osa-alueisiin. Euroopan komission vuoden 2021
alkupuoliskolla kerdimit tiedot markkinavalmiudesta’ osoittavat, ettii jisenvaltiot,
terveydenhuollon yksikot, ilmoitetut laitokset ja talouden toimijat eivdt pysty
varmistamaan asetuksen asianmukaista tidytdntdonpanoa ja soveltamista, joka alkaa
26. toukokuuta 2022.

Koska asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti on tdhdn mennessd nimetty vain kuusi
ilmoitettua laitosta®, kiytettdvissi ei ole tarpeeksi ilmoitettujen laitosten
kapasiteettia, minkd vuoksi valmistajien on mahdotonta toteuttaa ajoissa lakisdéteisia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd. Ottaen huomioon, ettd nimettyja
ilmoitettuja laitoksia on tdlld hetkelld vain kolmessa maassa (Saksassa, Ranskassa ja
Alankomaissa), tilanne on erityisen ongelmallinen muihin jisenvaltioihin
sijoittautuneiden pk-yritysten kannalta, jotka tavallisesti toimittavat hakemuksensa
oman maansa tai naapurimaiden ilmoitetuille laitoksille. Covid-19-pandemiaan
liittyvien matkustusrajoitusten vuoksi ilmoitetut laitokset eivdt mydskdén ole
kyenneet suorittamaan vaadittuja tuotantopaikkojen auditointeja valmistajien tiloissa
valmistusprosessin ja muiden asiaankuuluvien prosessien todentamiseksi.” EU:n eri
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Komission yksikot pyysivét in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/746 yhteisen taytdntoonpano- ja valmiussuunnitelman mukaisesti (ks. alaviite 16) toimialalta ja
ilmoitetuilta laitoksilta sd&nnollisid pdivityksid eri sidosryhmien valmiudesta, jotta havaittaisiin mahdolliset
esteet, jotka saattaisivat aiheuttaa markkinoilla pulaa laitteista.

Ks. nimettyjen ilmoitettujen laitosten luettelo NANDO-tietojarjestelméstd (uuden ldhestymistavan mukainen
ilmoitettuja ja nimettyjd organisaatioita koskeva tietojdrjestelmd). https://ec.europa.cu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Komission tiedonanto asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan 2.3 ja 3.3
kohdan soveltamisesta ilmoitettujen laitosten laadunhallintajérjestelmén arvioinnin yhteydessd suorittamiin
auditointeihin (EUVL C 8, 11.1.2021, s. 1) késitellddn mahdollisuutta tehdd paikan péilla tehtdvien
auditointien sijasta etdauditointeja tilapdisind poikkeustoimenpiteind, jotka toteutetaan covid-19-pandemian
liittyvien poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
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alueilla on edelleen voimassa matkustusrajoituksia, jotka haittaavat merkittdvasti
ilmoitettujen laitosten suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Jos tilanteeseen ei puututa, se johtaisi merkittdviin hiiridithin monien in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndllisten laitteiden toimituksissa sekd
terveydenhuollon yksikdille ettd suurelle yleisolle.

Euroopan parlamentti pyysi 11. toukokuuta 2021 pidivétyssd puoluerajat ylittdvéssa
kirjeessddn, jonka useat poliittiset ryhmét (EPP, S&D, Renew, EKR, The Left,
Vihreit) ja 15. kesdkuuta 2021 neuvostoon kokoontuneet terveysministerit (TSTK-
neuvosto)'’ allekirjoittavat, komissiota antamaan kiireellisen
lainsdddéntoehdotuksen, jotta voidaan sujuvoittaa uuteen sddntelykehykseen
siirtymistd ja varmistaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden saatavuus EU:n markkinoilla. Kiireellisid toimia vaativat myds
ladkinnéllisten laitteiden toimialaa edustavat sidosryhmit, ilmoitetut laitokset,
terveydenhuollon ammattilaiset ja kliinisen kemian ja laboratorioldédketieteen tutkijat
sekd voittoa tavoittelemattomat veripalvelulaitokset.

Komissio tunnustaa tarpeen varmistaa seké laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn
korkea taso ettd niiden saatavuus EU:n markkinoilla. Sen vuoksi ehdotuksella on
tavoitteena pidentdd nykyistd siirtymédaikaa niiden laitteiden osalta, joille on annettu
todistus direktiivin  98/79/EY mukaisesti, ja ottamaan kayttoon riétéloityja
siirtyméaikoja laitteille, joille on tehtava ensimmaisti kertaa
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos asetuksen (EU)
2017/746 mukaisesti. Koska monien terveydenhuollon yksikdiden, erityisesti
sairaaloiden, on tdytynyt epidemian puhjettua keskittdd toimintansa covid-19-taudin
torjuntaan, komissio echdottaa myds, ettd otetaan kéyttoon siirtyméaika, jota
sovelletaan samassa terveydenhuollon yksikdssd valmistettuihin ja kéytettdviin
laitteisiin, jdljempénd ’omaan kayttoon valmistetut laitteet’. Témé antaa
terveydenhuollon yksikéille lisdaikaa tiyttdd uudet vaatimukset ja varmistaa, ettd
omaan kayttoon valmistettuja testejd, jotka ovat usein véalttiméattomid erityisesti
harvinaisten sairauksien hoidossa, voidaan edelleen kehittdd kliinisissd
laboratorioissa.'!

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Asetus (EU) 2017/746 hyvidksyttiin yhdessd ladkinnillisistd laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745'> kanssa. Huhtikuussa 2020 Euroopan parlamentti ja
neuvosto  hyvéksyivat covid-19-pandemian aiheuttamien poikkeuksellisten
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Ks. Neuvoston péddtelmét ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja
kestdavampad EU:ta, 9750/21, kohta 29, hyviksytty TSTK-neuvoston (ty6llisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja
kuluttaja-asiat) istunnossa 15. kesdkuuta 2021.

Leuvenin yliopistollisessa sairaalassa (UZ) Belgiassa tehdyn tutkimuksen mukaan 47 prosenttia kliinisen
laboratorion kayttdmisté testeistd on omaan kdyttoon valmistettuja testejéd, 42 prosenttia testejd, joissa on CE-
merkintd, ja 11 prosenttia testejd, joissa on CE-merkintd mutta joita on muutettu tai jotka ovat off
label -kdytossd. Ldhes 98 prosenttia tuloksista saatiin kuitenkin testeilld, joissa on CE-merkintd. Ks.
Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large
university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom
laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul
21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivand 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);
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olosuhteiden vuoksi ja potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten tarvitsemien
laskinnillisten laitteiden tarjonnan puutteen tai viivistysten estimiseksi asetuksen'?,
jolla lykittiin asetuksen (EU) 2017/745 soveltamispdivdd yhdelld vuodella 26.
toukokuuta 2021 saakka siten, ettd kumottujen direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti annettujen tiettyjen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja
ilmoitettujen laitosten antamien todistusten voimassaoloon sovellettavan siirtyméaajan
paattymispdiva oli edelleen 26. toukokuuta 2024.

Asetuksen (EU) 2017/746 soveltamispdivian lykkddminen yhdelld wvuodella ei
ratkaisisi sen tdytdntéonpanoon liittyvid haasteita. Koska ilmoitettujen laitosten
rajallinen kapasiteetti on suurin haaste markkinavalmiudelle, niiden laitteiden
madrdn, joille on tehtdvd vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu
ilmoitettu laitos, olisi jakauduttava pidemmélle ajanjaksolle, jotta uuden asetuksen
vaatimukset voidaan ottaa asteittain kdyttoon ja samalla asettaa etusijalle korkean
riskiluokan in vitro -diagnostiikkalaitteet. Tdéméd voidaan saavuttaa muuttamalla
siirtyméasddannoksid koskevaa asetuksen 110 artiklaa siten, ettd olemassa oleville
korkeamman riskiluokan laitteille asetetaan aika, joka on lyhyempi kuin olemassa
oleville alemman riskiluokan laitteille. Samalla niitd laitteita koskevaa nykyisti
siirtymdaikaa, joille ilmoitetut laitokset ovat antaneet todistuksen direktiivin
98/79/EY mukaisesti, olisi pidennettivd yhdelld vuodella 26. toukokuuta 2025
saakka. Niin viltetddn asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisten
siirtymédaikojen pdittyminen samaan aikaan ja vdhennetdin painetta, joka kohdistuu
jasenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin, ilmoitettuihin laitoksiin, valmistajiin,
terveysalan yksikoihin ja muihin toimijoihin, jotka kisittelevit sekd lddkinnéllisid
laitteita ettd in vitro -diagnostiikkaa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan ja
168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

. Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatteen mukaan EU:n toimia voidaan toteuttaa vain, jos jasenvaltiot
eivit voi yksin saavuttaa asetettuja tavoitteita. Muutettava sdddds on hyviksytty
EU:n tasolla toissijaisuusperiaatetta noudattaen, ja sen muutokset on tehtivd EU:n
lainsddtdjien hyvdksymalld sdddokselld. Késiteltdvind olevan muutosehdotuksen
tapauksessa tarvitaan EU:n toimia, jotta véltetddn mahdolliset hiirit laitteiden
toimituksissa, varmistetaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja varmistetaan
potilaiden ja kédyttdjien terveyden suojelun korkea taso.

. Suhteellisuusperiaate

Kun otetaan huomioon covid-19-pandemian laajuus ja sithen liittyvd
kansanterveydellinen kriisitilanne, ehdotetut EU:n toimet ovat tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd kaikki asiaankuuluvat osapuolet panevat asetuksen (EU)
2017/746 taysiméadrdisesti tdytintoon ja soveltavat sitd. Ehdotetuilla muutoksilla

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561, annettu 23 pdivind huhtikuuta 2020,
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sdannosten
soveltamispdivien osalta (EUVL L 130, 24.4.2020, s. 18).
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pyritddn varmistamaan, ettd asetuksen (EU) 2017/746 aiottu tavoite voidaan
saavuttaa. Tavoitteena on luoda in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille
laitteille vankka, ldpindkyvé, ennustettava ja kestdvd sddntelykehys, jolla taataan
kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun korkea taso seki niiden laitteiden
sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta.

Ehdotuksessa sdilytetdin asetuksen (EU) 2017/746 tavoite varmistaa laitteiden
turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso tehostamalla ilmoitettujen laitosten
nithin kohdistamaa valvontaa ja asettamalla terveydenhuollon yksikdille
yhdenmukaiset vaatimukset omaan kdyttoon valmistettujen laitteiden osalta. Siind
sdddetddn ainoastaan tarvittavasta lisdajasta tdmin tavoitteen saavuttamiseksi.
Ehdotus on oikeasuhteinen, koska silld pyritdédn puuttumaan padongelmaan eli siihen,
ettd koska kaytettivissd ei ole tarpeeksi ilmoitettujen laitosten kapasiteettia, suuri
madrd olemassa olevia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita saattaa havitd
markkinoilta. Sen vuoksi ehdotetut muutokset rajoittuvat vaatimusten asteittaiseen
kdyttoonottoon muuttamatta asetuksen (EU) 2017/746 asiasisdltod. Niissd
keskitytddn olemassa oleviin laitteisiin, jotka edellyttivét ilmoitetun laitoksen
osallistumista, ja omaan kiyttdon valmistettuihin laitteisiin. Ehdotetuilla muutoksilla
ei lykédtd asetuksen soveltamista in vifro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin, joissa on CE-merkintd ja jotka eivdt edellytd ilmoitetun
laitoksen osallistumista (eli luokkaan A kuuluviin muihin kuin steriileihin laitteisiin,
joiden osuus markkinoista on noin 20 prosenttia'), eikd “uusiin” in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin (eli laitteisiin, jotka eivdt kuulu
direktiivin 98/79/EY mukaisesti annetun todistuksen tai
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen piiriin). Asetusta (EU) 2017/746 on tarkoitus
soveltaa tdysimédrdisesti kyseisiin laitteisiin 26.toukokuuta 2022 alkaen.

Komissio ehdottaa, ettd erotetaan toisistaan korkeamman riskiluokan laitteet
(luokkien D ja C laitteet) ja alemman riskiluokan laitteet (luokkien B ja A steriilit
laitteet) ja ettd siirtyméajat ovat lyhyemmat korkeamman riskiluokan laitteilla ja
pidemmait alemman riskiluokan laitteilla. Tdméan ldahestymistavan avulla pyritdén
saavuttamaan tasapaino kaytettdvissd olevan ilmoitettujen laitosten kapasiteetin ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun vililla.

Lisdksi ehdotuksessa otetaan huomioon ilmoitettujen laitosten intressi jatkaa
sertifiointihakemusten vastaanottamista ja hyddyntdd investoinnit, joita ne ovat
tehneet tullakseen nimetyiksi asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

Toimintatavan valinta

Ehdotettu sdddds on asetus, joka Euroopan parlamentin ja neuvoston on madrd
hyvéksyd, koska muutettava sddadds on Euroopan parlamentin ja neuvoston antama
asetus.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Téhin ehdotukseen ei liity erillistd vaikutustenarviointia, koska vaikutustenarviointi
tehtiin jo asetusta (EU) 2017/746 valmisteltaessa. Télld ehdotuksella ei muuteta
asetuksen (EU) 2017/746 asiasisdltod eikd aseteta uusia velvoitteita asianomaisille
osapuolille. Sen ensisijaisena tarkoituksena on muuttaa siirtymasdédnnoksid, jotta

4 MedTech Europen kyselytutkimusraportti (ks. alaviite 2).
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asetuksen vaatimukset voidaan covid-19-pandemiaan liittyvistd poikkeuksellisista
syisté ottaa kdyttoon asteittain.

Koska olosuhteet olivat poikkeukselliset ja oli toimittava nopeasti turvallisuuden
varmistamiseksi ennen asetuksen soveltamispdivédd, laaja julkinen kuuleminen ei
ollut mahdollinen. Sen vuoksi komissio kerési jédsenvaltioilta ja sidosryhmiltéd
tarvittavan palautteen kohdennettujen keskustelujen avulla.

Komission terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédosasto SANTE laati
yhteistyossd  lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén'>  kanssa yhteisen
tdytintdonpanosuunnitelman'®, jossa  yksildiddin asetuksen (EU) 2017/746
taytdntdonpanon kannalta keskeiset ja ensisijaiset toimet. Suunnitelma sisdltdd
seurantatoimia ja valmiussuunnitelmia, jotta mahdollisiin pullonkauloihin ja muihin
siirtymivaiheen ongelmiin voidaan puuttua. Suunnitelman tiytdntoonpanoa ja
paivittdmistd jatketaan myos sen jdlkeen, kun asetuksen (EU) 2017/746 muuttamista

koskeva ehdotus on hyviksytty.

Vuonna 2021 tehdyt markkinatutkimukset osoittivat, ettd lainsddddntStoimia
tarvitaan. Komission kéytettdvissa olevat ilmoitettujen laitosten ja MedTech Europen
toimittamat tiedot, jotka kattavat noin 90 prosenttia in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden markkinoilta saatavista tuloista, osoittivat, ettd tilanne on
seuraava:

Direktiivi 98/79/EY Asetus (EU) 2017/746

markkinoilla on saatavilla noin 40 000 | markkinoilla odotetaan olevan saatavilla noin
erilaista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua | 31 000 erilaista IVD-laitetta (toimiala olettaa,
ladkinnallista laitetta eli IVD-laitetta ettd lahes 9 000:11a tilla hetkelld markkinoilla
saatavilla olevalla laitteella ei tule olemaan
asetuksen (EU) 2017/746 mukaista CE-
merkintaa, mika merkitsisi 22 %
vahennystd)

ilmoitetun laitoksen osallistumista | ilmoitetun laitoksen osallistumista
edellytetddn noin 3 300 IVD-laitteen osalta | edellytetdan yli 24 000 IVD-laitteen osalta
(noin 8 % markkinoilla olevista IVD- | (noin 78 % kaikista markkinoille odotetuista

laitteista) IVD-laitteista)
o direktitvin  98/79/EY  liitteen 1I e noin 1200 luokkaan D kuuluvista
soveltamisalaan kuuluu noin 2 500 IVD-laitteista (= 4 %)

IVD-laitetta e noin 7 860 luokkaan C kuuluvista
e noin 800 itse suoritettavaan [VD-laitteista (= 25 %)
testaukseen tarkoitettua IVD-laitetta

e noin 14 890 luokkaan B kuuluvista

15 Lidkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmid on perustettu asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla. Se
koostuu jésenvaltioiden edustajista, ja sen puheenjohtajana on komission edustaja. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmd on merkitty komission asiantuntijaryhmien rekisteriin koodinumerolla X03565.
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=fi&grouplD=3565

16 Joint implementation and preparedness plan for Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices (IVDR) (kesdkuu 2021). https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md _joint-impl-

plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=fi&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=fi&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

IVD-laitteista (= 49 %)

e noin 340 luokan A steriileistd IVD-
laitteista (= 0,01 %)

1545 ilmoitettujen  laitosten  antamaa | 31 ilmoitettujen laitosten antamaa todistusta,
todistusta jotka kattavat noin 1 300 laitetta (padasiassa
luokkien B ja C laitteita; ei todistuksia luokan
D laitteille)'’;

ilmoitetut laitokset saaneet noin 520
todistushakemusta, jotka kattavat noin 9 600
laitetta (pddasiassa luokkien B ja C laitteita);

noin 95 prosentille IVD-laitteista, joiden
osalta edellytetddn ilmoitetun laitoksen
osallistumista, ei ole vield annettu todistusta,
mukaan lukien kaikki luokan D laitteet

(tilanne 9.9.2021)

22 ilmoitettua laitosta nimetty (18 sen | 6 ilmoitettua laitosta nimetty, 11 hakemusta
jélkeen, kun Yhdistynyt kuningaskunta erosi | vireilld (syyskuu 2021)
EU:sta)

SANTE-pddosasto piti 28. tammikuuta ja 27. heindkuuta 2021 l4dkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmén kanssa kokoukset, joissa keskusteltiin yhteisesta
tdytdntdonpanosuunnitelmasta, erityisesti asetuksen tdytdntdonpanon haasteista ja
sopivimmasta tavasta edetd mahdollisen sddddsaloitteen suhteen.

Sidosryhmien kanssa koko vuoden ajan kéytyjen sdénnéllisten keskustelujen lisdksi
syyskuussa 2021 kdytiin ~ kohdennettuja  keskusteluja ~ mahdollisesta
lainsdddéntoaloitteesta ilmoitettujen laitosten, Euroopan lddkinnillisten laitteiden
toimialan, terveydenhuollon yksikdiden, terveydenhuollon ammattilaisten,
laboratorioiden, potilaiden ja kuluttajien edustajien kanssa.

Kaikilta niiltd osapuolilta saatuja huomautuksia on tarkasteltu, ja ne on otettu
huomioon niin pitkélti kuin mahdollista pyrkien samalla 10ytdméén tasapaino eri
intressien valilla.

Komissio seuraa edelleen tiiviisti tilanteen kehittymistd ja ehdotettujen muutosten
vaikutusta markkinoithin. Lisdksi se aikoo kuulla lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmii ja sidosryhmié tiydentdvien toimien tarpeesta.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia talousarvioon.

17 MedTech Europen kyselytutkimusraportin mukaan todistus oli 2 848 IVD-laitteella, joista 156 oli luokan D
laitteita, 1 491 luokan C laitteita, 1 220 luokan B laitteita ja 11 luokan A steriilejé laitteita.
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2021/0323 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta silti osin kuin on kyse tiettyja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja liakinnéllisii laitteita koskevista

siirtymiisidnnoksisti ja omaan kiyttoon valmistettuja laitteita koskevien vaatimusten

soveltamisen lykkiidmisesti

(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 c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ovat kuulleet Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti

seka katsovat seuraavaa:

(1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746' vahvistetaan uusi
saantelykehys, jolla varmistetaan sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta kyseisen
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden osalta ja jonka perustana on potilaiden ja kdyttdjien terveyden
suojelun korkea taso ja jossa otetaan huomioon tdlld alalla toimivat pienet ja
keskisuuret yritykset. Samalla asetuksessa (EU) 2017/746 asetetaan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille l4&kinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tdllaisten tuotteiden turvallisuutta
koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Asetuksella (EU) 2017/746 vahvistetaan lisédksi
merkittivisti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/ETY? mukaisen
nykyisen sddntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, suorituskyvyn arviointia,
suorituskykytutkimuksia, vaaratilanteita ja markkinavalvontaa, samalla kun otetaan
kayttoon sddnnoksid, joilla varmistetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin liittyvd avoimuus ja jdljitettdvyys.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivdnd huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 péivind lokakuuta 1998, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnéllisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).
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)

3)

(4)

©)

(6)

Covid-19-pandemia ja siihen liittyvad kansanterveydellinen kriisitilanne olivat ja ovat
edelleen ennennidkemiton haaste jdsenvaltioille ja aiheuttavat valtavan taakan
kansallisille viranomaisille, terveydenhuollon yksikéille, unionin kansalaisille,
ilmoitetuille laitoksille ja talouden toimijoille. Kansanterveydellinen kriisitilanne on
aitheuttanut poikkeukselliset olosuhteet, jotka edellyttdvat huomattavia lisdresursseja
sekéd elintirkeiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden
parempaa saatavuutta, mitd ei voitu kohtuudella ennakoida asetuksen (EU) 2017/746
hyviaksymisajankohtana. Nama poikkeukselliset olosuhteet vaikuttavat merkittavasti
useisiin mainitun asetuksen soveltamisalan osa-alueisiin, kuten ilmoitettujen laitosten
nimeédmiseen ja toimintaan seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten
laitteiden markkinoille saattamiseen ja markkinoilla saataville asettamiseen unionissa.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut l4ddkinndlliset laitteet ovat olennaisen térkeitd
unionin kansalaisten terveyden ja turvallisuuden kannalta, ja erityisesti SARS-CoV-2-
testit ovat ratkaisevan tirkeitd pandemian torjunnassa. Sen vuoksi on tarpeen
varmistaa téllaisten laitteiden keskeytymaiton tarjonta unionin markkinoilla.

Kun otetaan huomioon nykyisten haasteiden ennennékeméton laajuus, jisenvaltioilta,
ilmoitetuilta laitoksilta, talouden toimijoilta, terveydenhuollon yksikoiltd ja muilta
asiaankuuluvilta osapuolilta covid-19-pandemian torjumiseksi tarvittavat lisdresurssit
ja ilmoitettujen laitosten nykyinen rajallinen kapasiteetti sekd asetuksen (EU)
2017/746 monitahoisuus, on hyvin todennékoistd, ettd jasenvaltiot, terveydenhuollon
yksikot, ilmoitetut laitokset, talouden toimijat ja muut asiaankuuluvat osapuolet eivét
pysty varmistamaan mainitun asetuksen asianmukaista tdytdntOOnpanoa ja
tdysiméaaraistd soveltamista 26 pdivistd toukokuuta 2022 alkaen siten kuin siind on
sdadetty.

Lisdksi nykyisessd asetuksessa (EU) 2017/746 saadetty siirtyméaika, joka koskee
ilmoitettujen laitosten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille lddkinnillisille laitteille
direktiivin 98/79/EY mukaisesti antamien todistusten voimassaoloa, péittyy 26
paivdna toukokuuta 2024 eli samana paivdna kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa  (EU) 2017/745 sadddetty siirtymiaika®, joka koskee EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja sellaisten todistusten voimassaoloa, jotka
ilmoitetut laitokset ovat antaneet lddkinnéllisille laitteille kumottujen neuvoston
direktiivien 90/385/ETY* ja 93/42/ETY’ mukaisesti. TAmi rasittaa toimijoita, jotka
késittelevdt sekd lddkinnillisid laitteita ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnillisia laitteita.

Jotta voidaan varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja kansanterveyden ja
potilaiden turvallisuuden korkeatasoinen suojelu seké taata oikeusvarmuus ja vélttaa
mahdolliset markkinahdiridt, on tarpeen jatkaa asetuksessa (EU) 2017/746 sdddettyja
stirtymdaikoja niiden lddkinnéllisten laitteiden osalta, joille ilmoitetut laitokset ovat
antaneet todistuksen direktiivin 98/79/EY mukaisesti. Samoista syistd on myds tarpeen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivdnd huhtikuuta 2017,
ladkinnallisistd 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
L117,5.5.2017,s. 1).

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

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pédivand kesdkuuta 1993, ldédkinnéllisisté laitteista (EYVL
L 169,12.7.1993,s. 1).
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(7

(8)

)

(10)
(11)

(12)

sdataa riittdvasta siirtymaajasta laitteille, joille on asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti
ensimmdistd kertaa tehtdvd sellainen vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon
osallistuu ilmoitettu laitos.

Jotta ilmoitettujen laitosten kapasiteetin lisddmiseen tarvittava aika voitaisiin
madrittdd, olisi 10ydettdvd tasapaino kaytettdvissd olevan rajallisen kapasiteetin ja
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun vélilli. Sen vuoksi siirtyméajoissa, jotka
koskevat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnédllisid laitteita, joille on
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti ensimmadistd kertaa tehtdvd sellainen
vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon osallistuu ilmoitettu laitos, olisi tehtidva ero
korkeamman ja alemman riskiluokan laitteiden vililld. Siirtymiajan pituuden olisi
oltava sidoksissa kyseisen laitteen riskiluokkaan siten, ettd aika on lyhyempi
korkeamman riskiluokan laitteilla ja pidempi alemman riskiluokan laitteilla.

Jotta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnéllisille laitteille, jotka saatetaan
markkinoille tdssa asetuksessa vahvistettujen siirtyméasaannosten mukaisesti, saataisiin
riittdvésti aikaa niiden asettamiseksi edelleen saataville markkinoilla, mukaan lukien
niiden toimittaminen loppukéyttijille, tai niiden ottamiseksi kdyttoon, asetuksessa
(EU) 2017/746 sdddettyd loppuunmyyntipdivdd olisi mukautettava uusien
siirtyméaikojen huomioon ottamiseksi.

Kun otetaan huomioon terveydenhuollon yksikéiltd covid-19-pandemian torjunnassa
vaaditut resurssit, ndille yksikoille olisi annettava lisdaikaa valmistautua asetuksessa
(EU) 2017/746 sdiddettyihin erityisiin vaatimuksiin, jotka koskevat laitteiden
valmistusta ja kayttod samassa terveydenhuollon yksikossd, jiljempdnd ’omaan
kayttoon valmistetut laitteet’. Sen vuoksi kyseisten vaatimusten soveltamista olisi
lykéttavd. Koska terveydenhuollon yksikot tarvitsevat kattavan yleiskuvan
markkinoilla saatavilla olevista CE-merkityistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista, vaatimusta perustella, ettd kohteena olevan potilasryhmén
tarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla laitteella tai ettd laitteen
suorituskyky on riittdmédton, jotta nithin voidaan vastata, ei pitdisi soveltaa ennen kuin
tdssd asetuksessa sdddetyt siirtyméajat ovat pdéttyneet.

Nadin ollen asetusta (EU) 2017/746 olisi muutettava.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitteita, joita ovat
asetuksessa (EU) 2017/746 sdddettyjen siirtymdaikojen soveltamisen lykkddminen,
uusien siirtymasddnnosten kayttdonotto mainitussa asetuksessa sekd mainitussa
asetuksessa sdddettyjen omaan kéyttoon valmistettuja laitteita koskevien sddnndsten
soveltamisen lykkddminen, 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 tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tamd  asetus annetaan  covid-19-pandemiasta  ja sithen liittyvésti
kansanterveydellisestd kriisitilanteesta johtuvissa poikkeuksellisissa olosuhteissa. Jotta
asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta omaan kayttoon valmistettuja laitteita
koskevien sddnndsten siirtymiaikojen ja soveltamispdivan osalta saataisiin toivottu
vaikutus erityisesti talouden toimijoiden oikeusvarmuuden takaamiseksi, tdmédn
asetuksen olisi tultava voimaan ennen 26 pdivdd toukokuuta 2022. Sen wvuoksi
katsottiin aiheelliseksi sddtdd poikkeuksesta kahdeksan viikon maédrdaikaan, jota
tarkoitetaan Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen, Euroopan unionin toiminnasta
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tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimukseen

liitetyssé,

kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan unionissa tehdyssd

poytékirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa.

(13) Koska covid-19-pandemiaan liittyvdédn kansanterveydelliseen kriisitilanteeseen on
puututtava vélittomasti, timén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti pédivéna,
jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) 2017/746 seuraavasti:

1) Muutetaan 110 artikla seuraavasti:

(a) muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)

if)

korvataan ensimméiisessd alakohdassa pdivimddrd 727 pdivana
toukokuuta 2024” paivamaaralla 27 paivina toukokuuta 2025”;

korvataan toisessa alakohdassa pdivimadrd 27 pdivand toukokuuta
2024” paivamadralla 27 pdivana toukokuuta 2025”;

(b) korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3 .

Poiketen siitd, mitd tdméan asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, tdmén
kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja laitteita voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon kyseisissd alakohdissa
vahvistettuihin pdivamadriin saakka edellyttden, ettd ne ovat tidméin
asetuksen soveltamispdivéstd alkaen edelleen direktiivin 98/79/EY
vaatimusten mukaisia, ja edellyttden, cttd niiden suunnittelussa tai
aiotussa kéyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitddn merkittdvid
muutoksia.

Laitteita, joille on annettu direktiivin 98/79/EY mukainen ja tdmén
artiklan 2 kohdan nojalla voimassa oleva todistus, voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon 26 pdivddn toukokuuta 2025 saakka.

Laitteita,  joiden osalta direktiivin 98/79/EY mukainen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ei edellyttdnyt ilmoitetun
laitoksen osallistumista, joiden osalta vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ennen 26 pdivad toukokuuta 2022 kyseisen direktiivin mukaisesti
ja joiden osalta tdmdn asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttdé ilmoitetun laitoksen osallistumista, voidaan
saattaa markkinoille tai ottaa kidyttoon seuraaviin padivamadariin saakka:

a) 26 pdivadn toukokuuta 2025 luokan D laitteiden osalta;
b) 26 pdivididn toukokuuta 2026 luokan C laitteiden osalta;
c) 26 piivadn toukokuuta 2027 luokan B laitteiden osalta;

d) 26 pidivddn toukokuuta 2027 steriilind markkinoille saatettavien
luokan A laitteiden osalta.

Tamin asetuksen mukaisia markkinoille tulon jdlkeistd valvontaa,
vaaratilannejirjestelmdd sekd talouden toimijoiden ja laitteiden
rekisterointid koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin ensimmaisessa,
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toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuihin laitteisiin direktiivin
98/79/EY vastaavien vaatimusten sijasta.

[Imoitetun laitoksen, joka on antanut 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.

4.  Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY
mukaisesti ennen 26 pdivdd toukokuuta 2022, voidaan edelleen asettaa
saataville markkinoilla tai ottaa kdyttdon 26 pdivddn toukokuuta 2025
saakka.

Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille tdmin artiklan 3
kohdan mukaisesti 26 pdivasti toukokuuta 2022 alkaen, voidaan edelleen
asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttdon seuraaviin paivimadriin
saakka:

a) 26 paivdan toukokuuta 2026 3 kohdan toisessa alakohdassa tai
3 kohdan kolmannen alakohdan a alakohdassa tarkoitettujen
laitteiden osalta;

b) 26 péivdan toukokuuta 2027 3 kohdan kolmannen alakohdan b
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta;

c) 26 pdivain toukokuuta 2028 3 kohdan kolmannen alakohdan b ja c
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta.”

2) Korvataan 112 artiklan toisessa alakohdassa pdivamddrd 727 pdivddn toukokuuta
2025” paivamairalla 26 paivaan toukokuuta 2028

3) Lisdtddn 113 artiklan 3 kohtaan 1 ja j alakohta seuraavasti:

”1) 5 artiklan 5 kohdan b, ¢ ja e—1 alakohtaa sovelletaan 26 paivistd toukokuuta
2024.

1 5 artiklan 5 kohdan d alakohtaa sovelletaan 26 piivastd toukokuuta 2028.”

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan pdivdnd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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