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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL)2017/745' (meditsiiniseadmete
médrus) ning méairusega (EL)2017/746% (in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
maéérus) on kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
tohustatud Gigusraamistik. Maddruste eesmdrk on tagada patsientide ja kasutajate
tervise korgetasemeline kaitse ning konealuste toodete siseturu tdrgeteta toimimine.
Nende eesmérkide saavutamiseks ja varasemas Oigusraamistikus kindlaks tehtud
probleeme arvesse vottes on méadrustega sisse seatud rangem vastavushindamise
siisteem, et tagada ELi turule lastavate seadmete kvaliteet, ohutus ja toimivus.

Meditsiiniseadmete madrust kohaldatakse alates 26. maist 20213, Artikli 120 16ikes 3
satestatud tileminekuperiood 16peb 26. mail 2024.

In vitro diagnostika meditsiiniseadmete madrust kohaldatakse alates 26. maist 2022.
2022. aasta jaanuaris pikendasid Euroopa Parlament ja ndukogu selle méddruse
iileminekuperioodi, méérates selle jairgukaupa kohaldamiseks jargmised tdhtpdevad:
26. mai 2025 korge riskiklassiga in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul,
26. mai 2027 madalama riskiklassiga in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul
ning 26. mai 2028 teatavate sitete puhul, mis kisitlevad seadmeid, mis on
valmistatud ja mida kasutatakse tervishoiuasutustes®.

Vaatamata viimastel aastatel tehtud mérkimisvédrsetele edusammudele ei ole
vastavushindamisasutuste (edaspidi ,,teavitatud asutused®) iildine suutlikkus neilt
ndutavate ililesannete tditmiseks ikka veel piisav. Peale selle ei ole paljud tootjad
teinud  piisavaid  ettevalmistusi, et ileminekuperioodi 10ppedes tiita
meditsiiniseadmete méédruse rangemaid ndudeid. See ohustab meditsiiniseadmete
kéttesaadavust EL1 turul.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta miérus (EL)2017/745, milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, masrust (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, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.aasta méédrus (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).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta méérusega (EL) 2020/561 (millega muudetakse
meditsiiniseadmeid kisitlevat médrust (EL) 2017/745 selle teatavate sitete kohaldamise kuupdevade
osas) (ELT L 130, 24.4.2020, 1k 18) liikkati COVID-19 pandeemia ja sellega seotud tervishoiukriisi tottu
madruse (EL) 2017/745 kohaldamise kuupéev 26. mailt 2020 edasi 26. maile 2021.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/112, millega muudetakse
méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate iileminekusétete
osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid kiésitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliilkkamisega (ELT L 9, 28.1.2022, 1k 3).
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Praegu on madruse (EL)2017/745 alusel mdidratud 36 teavitatud asutust ja
menetletakse veel 26 teavitatud asutuse maidramise taotlust, millest kolm on
menetlemise 15ppjirgus”.

2022. aasta oktoobris teatasid teavitatud asutused, et nad on meditsiinisecadmete
méidruse alusel saanud tootjatelt kokku 8 120 sertifitseerimistaotlust ja andnud
meditsiiniseadmete médruse alusel vilja 1990 sertifikaati. Teavitatud asutused
esitasid 17. novembril 2022 meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale® hinnangu, et
sertifikaatide viljaandmise praeguse tempo jatkudes voib 2024. aasta maiks olla vélja
antud ligikaudu 7 000 sertifikaati, juhul kui kehtivad tingimused jddvad samaks.
Teavitatud asutuste hinnangul voib iileminek koigilt direktiivide kohastelt
sertifikaatidelt meditsiiniseadmete méédruse kohastele sertifikaatidele 16pule jouda
2027. aasta detsembriks’.

Teavitatud asutustes meditsiiniseadmete maaruse alusel
esitatud taotluste arv ja valja antud sertifikaatide arv
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Allikas: Euroopa Komisjon, tuginedes andmetele, mille 30 teavitatud asutust esitasid 2022. aasta oktoobris.

Neil kolmel juhul on ithine hindamisrithm taotlejate parandus- ja ennetusmeetmete kava juba ldbi
vaadanud. Kogu méédramisprotsessi kestus on iga juhtumi puhul véiga erinev. 2021. aasta detsembri
andmete pohjal kestis meditsiiniseadmete méadruse kohane teavitatud asutuse madramise protsess kokku
keskmiselt 842 pdeva.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm moodustati méédruse (EL) 2017/745 artikli 103 alusel.
Koordineerimisrithm koosneb litkmesriikide méiratud esindajatest ja seda juhib komisjoni esindaja.
Meditsiiniseadmete koordineerimisrithm on kantud komisjoni eksperdirithmade registrisse koodiga
X03565.

Hinnang pdhineb 2022. aasta novembri 10pus ja detsembri alguses teavitatud asutustes labiviidud
uuringu tulemustel. Vastasid teavitatud asutused, kes on vélja andnud ligikaudu 80 % koigist ndukogu
direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel vilja antud sertifikaatidest, mis kehtisid 2022. aasta
oktoobris. Hinnangus ei vOeta arvesse selliste seadmete esmakordset meditsiiniseadmete médruse
kohast sertifitseerimist, mille kohta ei ole ndukogu direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel vilja
antud sertifikaati ning mille puhul on meditsiiniseadmete médruse kohaselt vaja kaasata teavitatud
asutus.
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Vilja antud sertifikaatide hulk on vidga erinev vorreldes 21 376 kehtiva
sertifikaadiga, mis on vilja antud ndukogu direktiivi 90/385/EMU?® (aktiivsete
siirdatavate meditsiiniseadmete direktiiv) ja ndukogu direktiivi 93/42/EMU°
(meditsiiniseadmete direktiiv) alusel ning mille kehtivusaeg 10peb ajavahemikus
2023. aasta jaanuarist kuni 26. maini 2024. Nendest 21 376 sertifikaadist 4 311
sertifikaadi kehtivusaeg 10peb 2023. aastal ja 17 095 sertifikaadi kehtivusaeg 10peb
2024. aasta esimese viie kuu jooksul. Téhele tasub panna, et aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete direktiivi vdi meditsiiniseadmete direktiivi alusel vilja antud
3509 sertifikaadi kehtivusaeg Ioppes juba ajavahemikus 2021. aasta maist kuni
2022. aasta detsembrini.

Kehtivusaja Id6ppemise aasta Noukogu direktiivide 90/3 85/EMU ja
93/42/EMU alusel vélja antud sertifikaatide
arv, mille kehtivusaeg on 16ppenud voi
16ppemas
2021 (alates 26. maist) 1139
2022 2370
2023 4311
2024 (kuni 26. maini 2024) 17 095

Allikas: Euroopa Komisjon, tuginedes andmetele, mille teavitatud asutused esitasid 2021. ja 2022. aastal.

Kui direktiivide alusel vilja antud sertifikaadi kehtivusaeg on 1oppenud ja kehtivat
meditsiiniseadmete médruse alusel vélja antud sertifikaati ei ole, siis ei ole tootjatel
enam lubatud neid meditsiiniseadmeid ELi turule lasta. See vdib pdhjustada
meditsiiniseadmete nappust, mis seab ohtu patsiendi ohutuse. Tdendoliselt on sellel
mirkimisvddrne negatiivne moju ka innovatsioonile ja dritegevusele ELi
meditsiinitehnoloogia sektoris. Olukorda halvendab veelgi COVID-19 pandeemia
moju meditsiiniseadmete kliinilistele uuringutele, kohapealsetele audititele ja
iilemaailmsetele tarneahelatele. Negatiivset moju suurendab omakorda ka Venemaa
agressioonisdda Ukraina vastu.

Kavandatud muudatuste iildine eesmirk on tagada patsientidele meditsiiniseadmete
kittesaadavus laias valikus ja samal ajal minna iile uuele raamistikule.
Uleminekuperioodi pikendatakse jirgukaupa vastavalt seadme riskiklassile, st
korgema riskiklassiga seadmete puhul kestab {ileminekuperiood 2027. aasta
detsembrini ning keskmise ja madalama riskiklassiga seadmete puhul kuni
2028. aasta detsembrini.

Seega on kidesoleva ettepaneku eesmirk pikendada meditsiiniseadmete médruse
artiklis 120 sitestatud praegu kehtivat iileminekuperioodi konkreetsetel tingimustel,
nii et lisaaega saaks kasutada ainult selliste seadmete jaoks, mis on ohutud ning mille
tootjad on juba astunud samme meditsiiniseadmete middruse kohaldamisele

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid
kasitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise 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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iileminekuks. Kui need tingimused on tdidetud, siis jddks tootjatel ja teavitatud
asutustel meditsiiniseadmete méadruse kohase vastavushindamise Ildbiviimiseks
rohkem aega. Samuti tehakse ettepanek jétta meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete madruse asjakohastest sitetest vilja miiligitdhtaeg, st
16ppkuupéev, milleni voib veel teha kéttesaadavaks enne tileminekuperioodi voi selle
ajal turule lastud seadmed, mis on pikendatud iileminekuperioodi 1dppedes veel
tarneahelas. See hoiaks dra selliste ohutute meditsiiniseadmete tarbetu korvaldamise,
mis on juba turul, kuid ei ole veel loppkasutaja kies.

Lisaks iileminekuperioodi pikendamisele pikendatakse ka varasemate ndukogu
direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel vilja antud sertifikaatide kehtivust
nende seadmete puhul, mille suhtes kohaldatakse pikendatud iileminekuperioodi.
Teatavatel tingimustel pikendatakse ka nende sertifikaatide kehtivust, mille
kehtivusaeg 10ppes parast 26. maid 2021.

Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kéesolev ettepanek on kooskdlas praecgu kehtivate digusnormide ja muude kui
seadusandlike meetmetega, mis kavandatud muudatust tdiendavad. 25. augustil 2022
kinnitas meditsiiniseadmete koordineerimisriihm oma seisukohta véljendava
dokumendi MDCG 2022-14'°, Dokumendis on esitatud 19 muud kui seadusandlikku
meedet, mille eesméirk on suurendada teavitatud asutuste suutlikkust, teavitatud
asutuste kittesaadavust ja tootjate valmisolekut ning toetada seeldbi edukat
iileminekut meditsiiniseadmete ja in vifro diagnostika meditsiiniseadmete mééruse
kohaldamisele. Mitu dokumendis MDCG 2022-14 nimetatud meedet on juba
kasutusele voetud, nditeks meditsiiniseadmete koordineerimisriihma seisukohavott
hiibriidauditite kohta,!' meditsiiniseadmete koordineerimisriihma uued suunised
asjakohase jirelevalve kohta'? ja meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
dokumendi 2019-6 parandused, millega korvaldati takistused vajaliku
kvalifikatsiooniga to6tajate to6levdtmiseks teavitatud asutuste poolt!.

MDCG 2022-14 MDCG position paper Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and
availability of medical devices and IVDs (Meditsiiniscadmete koordineerimisrithma seisukohta
viljendav dokument. Uleminek meditsiiniseadmete méiruse ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
médruse kohaldamisele. Teavitatud asutuste suutlikkus ning meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiinisecadmete kéttesaadavus), (august 2022).

MDCG 2022-17 MDCG position paper on ‘hybrid audits’ (Meditsiiniseadmete koordineerimisrithma
seisukohavott hiibriidauditite kohta), (detsember 2022).

MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 of the IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD
(Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma juhend. Suunised jarelevalve kohta seoses in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete madruse artikli 110 iileminekusétetega, mis Kkésitlevad in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete méiruse alusel vilja antud sertifikaadiga seadmeid), (september 2022);
MDCG 2022-4 rev. 1 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the
AIMDD (Suunised jirelevalve kohta seoses meditsiiniseadmete méaruse artikli 120 {ileminekusitetega,
mis kiésitlevad meditsiiniseadmete direktiivi voi aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi
alusel vélja antud sertifikaadiga seadmeid), (detsember 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4 Questions and answers:

Requirements relating to notified bodies (Kiisimused ja vastused: teavitatud asutustega seotud nduded),
(oktoober 2022).

ET


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf

ET

1. detsembril 2022 vottis komisjon vastu kaks delegeeritud Oigusakti, millega
liikatakse edasi teavitatud asutuse esimese tdieliku uuestihindamise tihtaega'®. See
peaks vabastama nii midramisega tegelevate asutuste kui ka teavitatud asutuste
suutlikkust piiravaid ressursse.

Praegu tegeldakse meditsiiniseadmete koordineerimisriihma dokumendis MDCG
2022-14 nimetatud iilejddnud meetmete rakendamisega, sest need on olulised ka siis,
kui iileminekuperioodi pikendatakse.

Edasisi meetmeid, millega toetatakse nende kahe méédruse rakendamist,
(kaas)rahastatakse ka programmi ,EL tervise heaks* 2022. ja 2023. aasta
tooprogrammide raames'”.

9. detsembril 2022 avaldas meditsiiniseadmete koordineerimisriihm dokumendi
MDCG 2022-18,' milles on esitatud pddevate asutuste iihtne seisukoht
turujdrelevalvemeetmete rakendamise kohta, et tdita liink meditsiiniseadmete
direktiivi vOi aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi kohaste
sertifikaatide kehtivusaja 10ppemise ja meditsiiniseadmete madruse kohaste
sertifikaatide viljaandmise vahel. Seda kasutatakse ajutise meetmena kuni kidesoleva
ettepaneku oOigusaktide muudatuste jOustumiseni. See aitab ELi turul véltida
meditsiiniseadmete tarnehdireid. Kuid vottes arvesse selliste sertifikaatide arvu, mille
kehtivusaeg 2023. ja 2024. aastal 10peb, ei peeta seda ajutist meedet piisavaks, et
korvaldada kitsaskohta, mille sertifikaatide kehtivusaja 10ppemine 26. mail 2024
tekitab.

Komisjoni 1. detsembri 2022. aasta delegeeritud maédrus (EL) .../ ..., millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maédrust (EL) 2017/745 teavitatud asutuste tdieliku uuestihindamise sageduse
osas (C(2022) 8640), ja komisjoni 1. detsembri 2022. aasta delegeeritud méaarus (EL) ... ..., millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2017/746 teavitatud asutuste tdieliku
uuestihindamise sageduse osas (C(2022) 8649). Neid delegeeritud Jigusakte saab vaadata
institutsioonidevahelises delegeeritud digusaktide registris ning nende kontrollimiseks Euroopa
Parlamendis ja ndukogus on ette néhtud kolm kuud.

Naiteks ,LEL tervise heaks™ 2022. aasta todprogrammi raames: konkursikutse, mille eesmirk on
edendada olemasolevate ja uute teavitatud asutuste suutlikkuse suurendamist, parandada viikeste ja
keskmise suurusega ettevotjate (VKEde) ning esmakordsete taotlejate jaoks teavitatud asutuste
kéttesaadavust ning suurendada tootjate valmisolekut (vt HS-g-22-19.03); mitmesugused meetmed,
millega toetatakse meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete maéruste rakendamist
(vt HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 ja 11), ning otsetoetused liikmesriikide ametiasutustele, et
tohustada meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete turujédrelevalvet (HS-g-22-
19.01). 2023. aasta programmi ,.EL tervise heaks™ raames: teavitatud asutuste koordineerimisriihma
tehnilise sekretariaadi toetamine (vt HS-p-23-63) ja konkursikutse selliste harva esinevate haiguste
raviks kasutatavate meditsiiniseadmete programmi jaoks, mis on suunatud eelkdige pediaatria
valdkonna patsientidele (vt HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 MDCG position paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for
which the MDD or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate
(Meditsiiniseadmete  koordineerimisrithma  seisukoht meditsiiniseadmete madruse  artikli 97
kohaldamise kohta selliste varem kasutusel olnud seadmete suhtes, mille meditsiiniseadmete direktiivi
vOi aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi kohase sertifikaadi kehtivusaeg 16peb enne
meditsiiniseadmete mééruse kohase sertifikaadi védljaandmist).
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2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

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

o Subsidiaarsus

Subsidiaarsuse pohimdtte kohaselt voib ELi meetmeid votta iiksnes juhul, kui
litkkmesriigid ei suuda kavandatud meetme eesméirke iiksi saavutada. Muudetavad
oigusaktid voeti vastu ELi tasandil kooskdlas subsidiaarsuse pdhimdttega ja kdik
muudatused tuleb teha digusaktiga, mille votavad vastu ELi seadusandjad. Kaesoleva
muudatusettepaneku puhul on vaja ELi meetmeid, et kogu liidus véltida seadmete
tarnehdireid, tagada siseturu torgeteta toimimine ning patsientide ja kasutajate
tervisekaitse korge tase.

. Proportsionaalsus

Kavandatud ELi meede on vajalik meditsiiniseadmete nappuse riski viltimiseks kogu
ELis. Muudatusettepaneku eesmérk on tagada meditsiiniseadmete miirusega ja in
vitro diagnostika meditsiiniscadmete midrusega ettendhtud eesméirgi saavutamine.
Eesmirk on luua meditsiiniseadmete jaoks kindel, 1dbipaistev, prognoositav ja kestlik
Oigusraamistik, mis tagab rahvatervise ja patsiendi ohutuse kaitse korge taseme ning
konealuste toodete siseturu torgeteta toimimise. Ettepanekus jddb kehtima mdlema
maiiruse eesmark tagada seadmete ohutuse ja toimivuse korge tase, mis saavutatakse
teavitatud asutuste jirelevalve tOhustamisega nende seadmete iile. Ettepanekuga
ndhakse ette iiksnes lisaaeg, mida selle eesmirgi saavutamiseks vajatakse. Ettepanek
on proportsionaalne, kuna selle eesmirk on lahendada kindlakstehtud probleem, et
teavitatud asutuste vdhese suutlikkuse ja tootjate ebapiisava valmisoleku tottu voib
suur hulk olemasolevaid seadmeid turult kaduda. Seetdttu piirduvad
meditsiiniseadmete madruse kavandatud muudatused sellega, et selliste varem
kasutusel olnud seadmete puhul, mille vastavushindamisse on vaja kaasata teavitatud
asutus, voimaldatakse noudeid rakendada jirk-jargult, ilma et muudetaks konealuste
nduete sisu, ning jdetakse vilja miiigitdhtaeg. [n vitro diagnostika
meditsiiniseadmete méiruse muudatus piirdub miiligitihtaja véljajitmisega, et see
miidrus oleks kooskodlas meditsiiniseadmete midruse kavandatud muudatusega.
Komisjon teeb ettepaneku teha vahet korgema riskiklassiga seadmetel (st III ja
IIb klassi siirdatavad seadmed) ja madalama riskiklassiga seadmetel (st IIb klassi
muud seadmed, Ila klassi seadmed ning Im, Is ja Ir klassi seadmed!”) ning kehtestab
kdrgema riskiklassiga seadmete jaoks lithema ja madalama riskiklassiga seadmete
jaoks pikema iileminekuperioodi. Sellise 1dhenemisviisi eesmirk on leida tasakaal
teavitatud asutuste praeguse suutlikkuse ja tootjate valmisolekutaseme ning
rahvatervise korgetasemelise kaitse vahel.

17 Im klassi kuuluvad modtefunktsiooniga I klassi seadmed; Is klassi kuuluvad steriilsena turule lastavad

I klassi seadmed; Irklassi kuuluvad Iklassi seadmed, mis on korduskasutatavad kirurgilised
instrumendid.
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Vahendi valik

Kavandatud digusakt on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu véetav méérus,
sest muudetavad Oigusaktid on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu voetud
méérused.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Kéesolev ettepanek on kiireloomuline, mistottu ei ole sellele lisatud eraldi
mdjuhinnangut.  Meditsiiniseadmete =~ midruse ja in  vitro  diagnostika
meditsiiniseadmete médruse ettepanekute ettevalmistamise ajal juba tehti
mdjuhinnang ning kéesoleva ettepanekuga ei muudeta kummagi mééruse sisu ega
kehtestata asjaosalistele uusi kohustusi. Ettepaneku peamine eesmirk on muuta
iileminekusétteid, andes meditsiiniseadmete mairuse nduetele lileminekuks lisaaega,
et viltida seadmete nappust. Vajadus kiiresti tegutseda, et tagada diguskindlus enne
maiiruse praeguse iileminekuperioodi 16ppu, ei vdimaldanud korraldada laiapohjalist
avalikku arutelu. Seepidrast kogus komisjon litkmesriikidelt ja sidusriihmadelt
vajalikku teavet sihipdrase teabevahetuse kaudu.

Algatuse eesmérk on tagada patsientidele kogu Euroopas ohutute meditsiiniseadmete
kittesaadavus. Kuna iiha rohkem sertifikaate aegub enne 2024. aasta mai téhtaega,
on komisjon votnud kohustuse votta ettepanek vastu 2023. aasta jaanuaris. Seda
toectavad tungivad ileskutsed FEuroopa Parlamendilt, liikmesriikidelt ja
sidusrithmadelt  (tervishoiutodtajad, patsiendid, akadeemilised ringkonnad,
teadusasutused, to0stus ja teavitatud asutused). Litkmesriikidelt ja sidusriihmadelt on
sihipdrase suhtluse teel kiisitud arvamusi peamiselt meditsiiniseadmete
koordineerimisrithma koosolekute raames, mis toimusid 24.-25. augustil, 24.—
25. oktoobril ja 17. novembril 2022 ning millel késitleti suutlikkuse ja valmisoleku
kiisimusi. Pidrast 24. novembril 2022 FEuroopa Parlamendis toimunud arutelu
(suuliselt vastatav kiisimus O-43/2022) taotles Euroopa Parlamendi keskkonna-,
rahvatervise ja toiduohutuse komisjon 5. detsembri 2022. aasta kirjalikus ettepanekus
kiireloomulist sithipdrast muudatust. 9. detsembril 2022 vahetati
tervisekaitsekiisimuste ndukogu (EPSCO) istungil'® liikmesriikidega arvamusi.
Peaaegu kdik litkmesriigid votsid sona ja toetasid meditsiiniseadmete mééruse ja in
vitro diagnostika meditsiiniseadmete mééruse sihipdrase muutmise kiirelt vastu votta,
nagu komisjon on soovitanud.

Komisjon jélgib ka edaspidi tdhelepanelikult, kuidas kavandatud muudatused turgu
muudavad ja  mdfjutavad. Samuti peab komisjon  meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma ja sidusriihmadega ndu, kas on vaja votta tdiendavaid
meetmeid.

MOJU EELARVELE

Kavandatud meetmel puudub mdju eelarvele.
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MUU TEAVE
Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Artikkel 1 sisaldab meditsiiniseadmete madruse artikli 120 1digete 2, 3 ja4 ning
artiklite 122 ja 123 kavandatud muudatusi. Artikkel 2 sisaldab in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete méadruse artikli 110 16ike 4 ja artikli 112 muudatusi.

Ettepaneku artikli 1 16ike 1 punkt a. Sertifikaatide kehtivuse pikendamine

Konealuse sittega muudetakse meditsiiniseadmete madruse artikli 120 1diget 2.
Sellega pikendatakse selliste ndukogu direktiivide 90/385/EMU vdi 93/42/EMU
alusel vélja antud sertifikaatide kehtivust, mis kehtisid meditsiiniseadmete maéruse
kohaldamise kuupdeval (26. mai 2021) ja mida teavitatud asutus ei ole tiihistanud.
Pikendamine on vahetult kohaldatav, nii et teavitatud asutused ei pea iiksikute
sertifikaatide kuupdeva muutma. Sertifikaadi pikendatud kehtivusaeg vastab
meditsiiniseadmete midruse ettepaneku artikli 120 1digetes 3a—3c  sétestatud
pikendatud iileminekuperioodi pikkusele. Nende sertifikaatide pikendamisel, mille
kehtivusaeg on muudatusettepaneku jOustumise ajaks juba 10ppenud, kehtib
tingimus, et tootja peab enne sertifikaadi kehtivusaja 10ppu olema teavitatud
asutusega sOlminud lepingu konkreetse seadme vastavushindamiseks. Teise
voimalusena, kui sertifikaadi kehtivusaja 1opuks ei ole sellist lepingut sdlmitud, voib
litkkmesriigi pddev asutus olla kohaldatavast vastavushindamismenetlusest teinud
vastavalt meditsiiniseadmete maiédruse artiklile 59 erandi vdi kohustanud tootjat
vastavalt meditsiiniseadmete méédruse artiklile 97 tegema vastavushindamise
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul.

Ettepaneku artikli 1 16ike 1 punkt b. Uleminekuperioodi pikendamine

Kodnealuse séttega muudetakse meditsiiniseadmete madruse artikli 120 16iget 3. Sétte
pikkuse tdttu asendatakse 18ige 3 1digetega 3a—3g. Uleminekuperioodi pikendatakse
26. mailt 2024 31. detsembrini 2027 korgema riskiklassiga seadmete puhul (III ja
IIb klassi siirdatavad meditsiiniseadmed, vélja arvatud teatavad seadmed, mille kohta
on meditsiiniseadmete mairuses kehtestatud erandid, sest neid seadmeid peetakse
kindlakskujunenud tehnoloogial pdhinevateks) ning 31. detsembrini 2028 keskmise
ja madalama riskiklassiga seadmete puhul (muud IIb klassi seadmed ning Ila klassi
seadmed, Im, Is ja Ir klassi seadmed).

Sarnaselt praeguse meditsiiniseadmete mééruse artikli 120 1dikega 3 kohaldatakse
pikendatud iileminekuperioodi ainult nende varem kasutusel olnud seadmete suhtes,
millel on ndukogu direktiivide 90/385/EMU vdi 93/42/EMU alusel enne
26. maid 2021 vilja antud sertifikaat vdi vastavusdeklaratsioon.

Peale selle soltub pikendatud ileminekuperioodi kohaldamine mitmest
kumulatiivsest tingimusest, mis on jargmised:

° seade peab endiselt olema vastavuses kas direktiiviga 90/385/EMU vdi
direktiiviga 93/42/EMU olenevalt sellest, kumba kohaldatakse. See tingimus
sisaldub juba kehtiva meditsiiniseadmete mééruse artikli 120 15ikes 3;
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° seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmérk ei ole mérkimisvaarselt
muutunud. See tingimus sisaldub juba kehtiva meditsiiniseadmete madruse
artikli 120 16ikes 3;

° seadmed ei kujuta endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vO1 ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele. Maiste ,,vastuvOetamatu risk tervisele ja ohutusele® on esitatud
meditsiiniseadmete mééruse artiklites 94 ja 95. Seadme ohutust ei pea
slistemaatiliselt kontrollima, sest kdnealuste direktiivide alusel vélja antud
sertifikaadiga seadmed on sertifikaadi vidlja andnud asutuse Vvoi
meditsiiniseadmete méadruse alusel médratud teavitatud asutuse asjakohase
jarelevalve all. Kui pddev asutus oma turujirelevalvetoimingute kdigus leiab, et
seade kujutab endast vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervisele voi ohutusele voi rahvatervise kaitse muudele aspektidele, siis
selle seadme suhtes iileminekuperioodi enam ei kohaldata;

° tootja on hiljemalt 26. maiks 2024 kasutusele vOtnud meditsiiniseadmete
madruse artikli 10 1dikele 9 vastava kvaliteedijuhtimissiisteemi. Selle tingimuse
eesmirk on tagada, et tootjad liiguksid jirk-jargult meditsiiniseadmete
maiidruse nouete tdieliku tditmise suunas. Selles etapis ei nduta spetsiaalset
toendamist, st ettevotja kinnitust ega kvaliteedijuhtimissiisteemi asjakohasuse
kontrollimist teavitatud asutuse poolt. Vastavushindamise taotluse esitamisega
teavitatud asutusele (vt jargmine tingimus) kinnitab tootja siiski kaudselt, et
tema kvaliteedijuhtimissiisteem vastab meditsiiniseadmete méérusele;

° tootja vOi tema volitatud esindaja on hiljemalt 26. maiks 2024 esitanud
meditsiiniscadmete =~ méadruse  VIIlisa punkti4.3 kohase ametliku
vastavushindamise taotluse varem kasutusel olnud seadme kohta, millel on
direktiivi alusel véljaantud sertifikaat vO1 vastavusdeklaratsioon, voi sellise
seadme kohta, mis on ette ndhtud koOnealuse seadme asendamiseks
meditsiiniseadmete mééruse alusel, ning hiljemalt 26. septembriks 2024 on
teavitatud asutus ja tootja allkirjastanud kéesoleva mdéédruse VII lisa
punktile 4.3 vastava kirjaliku kokkuleppe. Selle tingimuse eesmirk on tagada,
et pikendatud tileminekuperioodi saab kohaldada ainult nende seadmete suhtes,
mille puhul tootja kavatseb iile minna meditsiiniseadmete madrusele.
Pikendamist peaks siiski saama kohaldada ka varem kasutusel olnud seadme
puhul, mille tootja kavatseb asendada uue seadmega, mille vastavushindamist
ta taotleb enne 26.maid 2024. Sel wviisil vélditakse tarbetuid
sertifitseerimistaotlusi selliste seadmete korral, mis igal juhul jirgukaupa
korvaldatakse kasutuselt ja asendatakse uue polvkonna seadmetega, ja samal
ajal hoitakse olemasolevad mudelid kuni ileminekuperioodi 1d6puni
kéttesaadavana.

Aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete direktiivi voi  meditsiiniseadmete
direktiivi alusel vilja antud sertifikaadiga seadmete asjakohase jdrelevalve tegemist
jatkab sertifikaadi vidlja andnud teavitatud asutus. Teise vdimalusena voib tootja
meditsiiniseadmete méédruse alusel méératud teavitatud asutusega kokku leppida, et
viimane vastutab jirelevalve eest. Hiljemalt sellest kuupdevast, millal tootja ja
teavitatud asutus peavad allkirjastama omavahelise kirjaliku kokkuleppe
meditsiiniseadmete mairuse kohase vastavushindamise kohta, vastutab asjakohase
jérelevalve eest vaikimisi see teavitatud asutus.
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Muudatusega kehtestatakse kuni 26. maini 2026 iileminekuperiood ka III klassi
siirdatavate tellimusmeditsiiniseadmete korral, mida meditsiiniseadmete méiruse
artikli 120  16ige3  praegu ei  holma. Kuigi Il klassi  siirdatavate
tellimusmeditsiiniseadmete tootjad peavad alates 26. maist 2021 tditma kdiki
kohaldatavaid meditsiiniseadmete mééaruse ndudeid, antakse neile niiiid rohkem aega,
et teavitatud asutus jouaks nende kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifitseerida. Ka sel
juhul kohaldatakse lileminekuperioodi iiksnes siis, kui tootja on enne 26. maid 2024
esitanud taotluse, mille tulemusena on teavitatud asutusega enne 26. septembrit 2024
sOlmitud leping.

Ettepaneku  artiklil 1ldike1  punktc.  Miiigitihtaja  viljajitmine
meditsiiniseadmete miarusest

Selle sittega jaetakse meditsiiniseadmete mééruse artikli 120 16ikest 4 vilja praegune
miiigi 10ppkuupédev (27. mai 2025). Seetottu voib enne iileminekuperioodi 16ppu
turule lastud seadmeid turul edaspidi kéttesaadavaks teha ilma oigusliku
ajapiiranguta.

Ettepaneku artikli 1 1oiked 2 ja 3. Meditsiiniseadmete méiruse artiklite 122
ja 123 kohandamine

Selle sittega kohandatakse meditsiiniseadmete méadruse artikleid 122 ja 123, et votta
arvesse pikendatud iileminekuperioodi ja miiligitdhtaja véljajétmist.

Ettepaneku artikli 2 10ige 1. Miiiigitihtaegade viljajitmine in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete méérusest

Selle séttega jaetakse in vitro diagnostika meditsiiniseadmete miiruse artikli 110
16ikest 4 vilja praegused miiligi 16ppkuupdevad (25. mai 2025 kuni 26. mai 2028).
Seetottu voib enne in vitro diagnostika meditsiiniseadmete madruse artikli 110
16ikes 3 sdtestatud iileminekuperioodi 16ppu turule lastud seadmeid turul edaspidi
kittesaadavaks teha ilma Gdigusliku ajapiiranguta.

Ettepaneku artikli 2 10ige 2. In vitro diagnostika meditsiiniseadmete méairuse
artikli 112 kohandamine

Selle sittega kohandatakse in vitro diagnostika meditsiiniseadmete mééruse
artiklit 112, et votta arvesse miitigitdhtaja viljajatmist.
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2023/0005 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse méérusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavaid
meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid Kisitlevate
iileminekusiitete osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

pérast konsulteerimist Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirustega (EL) 2017/745' ja (EL)2017/746* on
kehtestatud uus Oigusraamistik, et tagada meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete osas siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide ja
kasutajate tervise korgetasemelise kaitse. Uhtlasi on maiirustega (EL) 2017/745 ja
(EL) 2017/746  kehtestatud = meditsiiniseadmete ja in  vitro  diagnostika
meditsiiniseadmete suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et lahendada selliste
seadmetega seotud iildisi ohutusprobleeme. Lisaks sellele tdiendavad molemad
méirused suurel miiral ndukogu direktiivides 90/385/EMU? ja 93/42/EMU* ning

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mdédrus (EL)2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja midrust
(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 madrus (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
késitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17).
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2

)

(4)

©)

(6)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/79/EU° sitestatud varasema
Oigusraamistiku  pohielemente,  nditeks  teavitatud  asutuste  jérelevalvet,
vastavushindamismenetlust,  kliiniliste =~ tdendite = nodudeid, jérelevalvet ja
turujdrelevalvet. Samuti on nendesse lisatud sétted, mis tagavad meditsiiniseadmete ja
in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul ldbipaistvuse ja jilgitavuse.

COVID-19 pandeemia mdju tottu liikkati méadruse (EL) 2017/745 kohaldamise kuupiev
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL)2020/561° iihe aasta vorra edasi
26. maile 2021, kuid iileminekuperioodi 1dppkuupédevaks jdi 26. mai 2024, milleni
voib turule lasta voi kasutusele votta teatavaid seadmeid, mis on endiselt direktiiviga
90/385/EMU vai direktiiviga 93/42/EMU vastavuses.

Samuti on COVID-19 pandeemia mdju tdttu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médrusega (EL) 2022/1127 juba pikendatud miirusega (EL)2017/746 ettenihtud
tileminekuperioodi.

Kuigi mééruse (EL) 2017/745 kohaselt miidratud 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
vilja antud direktiivi 90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU alusel. Paistab, et paljud
tootjad (eelkdige viikesed ja keskmise suurusega ettevotjad) ei ole piisavalt
valmistunud tdendama vastavust méédruse (EL) 2017/745 noduetele, eriti kui votta
arvesse ka nende uute nduete keerukust. Seepérast on viga tdendoline, et paljusid
seadmeid, mida on madruse (EL) 2017/745 iileminekusitete alusel lubatud turule lasta,
ei sertifitseerita konealuse mairuse kohaselt enne tileminekuperioodi 10ppu, mille tottu
tekib liidus meditsiiniseadmete nappuse risk.

Vottes arvesse tervishoiutdotajate teateid seadmete peatse nappuse riski kohta, on vaja
kiiremas korras pikendada direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel vilja antud
sertifikaatide kehtivusaega ning pikendada iileminekuperioodi, mille véltel voib turule
lasta konealustele direktiividele vastavaid seadmeid. Pikendus tuleks anda piisavalt
pikaks ajaks, et teavitatud asutused jouaksid teha noutavaid vastavushindamisi.
Pikendamise eesmdrk on tagada rahvatervise korgetasemeline kaitse, sealhulgas
patsientide ohutus, ja viltida 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 samme iileminekuks méiiruse (EL) 2017/745 nduete tditmisele.

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

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

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL) 2022/112, millega muudetakse
méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate iileminekusétete
osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid késitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, 1k 3).
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(7)

®)

)

(10)

(11)

Maiidruse (EL) 2017/745 kohaldamisele jarkjargulise iilemineku tagamiseks peaks
asjakohane jdrelevalve selliste seadmete {iile, mille puhul saab kasutada
iileminekuperioodi, 1dpuks minema direktiivi 90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU
kohase sertifikaadi véilja andnud asutuselt {ile mééruse (EL) 2017/745 alusel madratud
teavitatud asutusele. Oiguskindluse huvides tuleks sitestada, et teavitatud asutus ei
vastuta tegevust I0petava asutuse tehtud vastavushindamise ja jarelevalvetoimingute
eest.

Selleks, et miidrata seda ajavahemikku, mis on vajalik, et tootjad ja teavitatud asutused
saaksid ldbi viia direktiivi 90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU kohaselt CE-
mirgise saanud meditsiiniseadmete vastavushindamise miiruse (EL) 2017/745 alusel,
tuleks leida tasakaal teavitatud asutuste piiratud suutlikkuse ning patsiendi ohutuse ja
rahvatervise kaitse korge taseme tagamise vahel. Seepérast peaks iileminekuperioodi
pikkus soltuma konkreetsete meditsiiniseadmete riskiklassist, nii et korgema
riskiklassiga seadmete puhul on see periood lihem ja madalama riskiklassiga
seadmete puhul pikem.

Erinevalt direktiividest 90/385/EMU ja 93/42/EMU tuleb méiruse (EL)2017/745
kohaselt III klassi siirdatavate tellimusmeditsiiniseadmete vastavushindamisse kaasata
teavitatud asutus. Vottes arvesse teavitatud asutuste ebapiisavat suutlikkust ja asjaolu,
et tellimusmeditsiiniseadmete tootjad on sageli viikesed vOi keskmise suurusega
ettevotjad, kellel direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel ei olnud juurdepiisu
teavitatud asutusele, tuleks sétestada iileminekuperiood, mille véltel voib III klassi
siirdatavaid tellimusmeditsiiniseadmeid turule lasta voi kasutusele votta ilma
teavitatud asutuse vilja antud sertifikaadita.

Mairuse (EL)2017/745 artikli 120 ldoikega 4 ja madruse (EL)2017/746 artikli 110
16ikega 4 on keelatud edaspidi kéttesaadavaks teha seadmeid, mis on turule lastud
enne kohaldatava iileminekuperioodi 16ppu ja mis on iileminekuperioodi 16pust iihe
aasta moodumisel veel tarneahelas. Selleks et viltida veel tarneahelas olevate ohutute
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarbetut korvaldamist,
mis suurendaks seadmete peatse nappuse riski, ei tohiks seadmete kéttesaadavaks
tegemist edaspidi ajaliselt piirata.

Kidesolev —maddrus vdetakse vastu erandlikel asjaoludel, mis tulenevad
meditsiiniseadmete peatses nappuse riskist ja tervishoiukriisi riskist, mis on sellega
seotud. Selleks et saavutada méadruste (EL)2017/745 ja (EL) 2017/746 muutmise
kavandatud moju ning tagada selliste seadmete kéttesaadavus, mille sertifikaatide
kehtivusaeg on juba 16ppenud voi 10peb enne 26. maid 2024, tagada ettevotjatele ja
tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus ning mdlema méairuse muudatuste {ihtsus,
on vaja, et kdesolev méérus joustuks voimalikult kiiresti. Samadel pohjustel peetakse
asjakohaseks teha erand ka kaheksa nddala pikkusest tdhtajast, millele on osutatud
Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa
Aatomienergiaiihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide
rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Madérust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.
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(1)

Artiklit 120 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

16ike 2 teine 101k asendatakse jargmisega:

Loertifikaadid, mille teavitatud asutused on kooskdlas direktiividega
90/385/EMU ja 93/42/EMU vilja andnud alates 25.maist 2017 ning mis
kehtisid 26. mail 2021 ja mida ei ole hiljem tiihistatud, jddvad pérast
sertifikaadil mérgitud ajavahemiku I6ppu kehtima kuni kuupdevani, mis on
16ikes 3b seadme asjaomase riskiklassi kohta sétestatud. Esimeses lauses
osutatud sertifikaate, mille kehtivusaeg 10ppes enne [vdljaannete talitus, palun
lisada kiesoleva mddruse joustumise kuupdev], loetakse l0ikes 3b sitestatud
kuupdevadeni kehtivaks ainult juhul, kui on tdidetud {tiks jérgmistest
tingimustest:

(a) tootja ja teavitatud asutus on enne sertifikaadi kehtivusaja 10ppkuupieva
allkirjastanud VII lisa punkti 4.3 teise 16igu kohase kirjaliku kokkuleppe
aegunud sertifikaadiga seadme voi selle seadme asendamiseks ettenidhtud
seadme vastavushindamise kohta;

(b) liikmesriigi pddev asutus on vastavalt artikli 59 1dikele 1 teinud erandi
kohaldatavast vastavushindamismenetlusest vo0i vastavalt artikli 97
16ikele 1 kohustanud tootjat tegema kohaldatava vastavushindamise.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3a. Erandina artiklist 5 ja tingimusel et tdidetakse kéesoleva artikli 16ike 3d
tingimusi, vOib kédesoleva artikli 1digetes 3b ja 3c osutatud seadmeid turule
lasta voi kasutusele votta kuni konealustes 10igetes sitestatud kuupédevadeni.

3b. Seadmeid, millel on direktiivi 90/385/EMU v&i direktiivi 93/42/EMU
kohaselt vilja antud sertifikaat, mis kehtib kédesoleva artikli 15ike 2 alusel, voib
turule lasta voi kasutusele votta kuni jirgmiste kuupdevadeni:

(a) 31.detsembrini 2027 III klassi seadmeid ja IIb klassi siirdatavaid
seadmeid, vélja arvatud Omblusmaterjal, haavaklambrid, hamba
tdidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid,
traadid, vardad, klambrid ja ihendused,

(b) 31. detsembrini 2028 muid kui punktis a nimetatud IIb klassi seadmeid,
Ila klassi seadmeid ja I klassi seadmeid, mis on turule lastud steriilsena
voO1 millel on mdotefunktsioon.

3c. 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
kéesoleva madruse kohasesse vastavushindamismenetlusse ette ndhtud kaasata
teavitatud asutus, vOib turule lasta vOi kasutusele votta kuni
31. detsembrini 2028.

3d. Seadmeid voib kuni kéesoleva artikli ldigetes 3b ja 3c osutatud

kuupédevadeni turule lasta voi kasutusele votta ainult juhul, kui on tdidetud
jérgmised tingimused:
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(a) konealused seadmed on endiselt vastavuses kas direktiiviga 90/385/EMU
voi direktiiviga 93/42/EMU olenevalt sellest, kumba kohaldatakse;

(b) seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmdrk ei ole
markimisvéairselt muutunud;

(c) seadmed ei kujuta endast vastuvoetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele;

(d) tootja on hiljemalt 26. maiks 2024 kasutusele votnud artikli 10 1dikele 9
vastava kvaliteedijuhtimissiisteemi;

(e) tootja voi volitatud esindaja on hiljemalt 26. maiks 2024 esitanud VII lisa
punkti 4.3 esimese 10igu kohase ametliku vastavushindamise taotluse
kdesoleva artikli 1digetes 3b ja 3¢ osutatud seadme kohta voi selle
seadme asendamiseks moeldud seadme kohta ning teavitatud asutus ja
tootja on hiljemalt 26. septembriks 2024 allkirjastanud VII lisa punkti 4.3
teisele 10igule vastava kirjaliku kokkuleppe.

3e. Erandina 16ikest 3a kohaldatakse kdesoleva artikli 1digetes 3b ja 3¢ osutatud
seadmete  suhtes kéesoleva maddruse turustamisjdrgse jdrelevalve,
turujarelevalve, jirelevalve ning ettevOtjate ja seadmete registreerimise
ndudeid, mitte direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU vastavaid ndudeid.

3f. Ilma et see piiraks IV peatiiki ja kédesoleva artikli 1dike 1 kohaldamist,
vastutab kidesoleva artikli ldikes 3b osutatud sertifikaadi vélja andnud
teavitatud asutus endiselt enda sertifitseeritud seadmete suhtes kohaldatavate
nduete tditmise asjakohase jérelevalve eest, vdlja arvatud juhul, kui tootja on
artikli 42 kohaselt méératud teavitatud asutusega kokku leppinud, et viimane
teeb konealust jirelevalvet.

Hiljemalt 26. septembrist 2024 vastutab 15ike 3d punktis e osutatud kirjalikule
kokkuleppele alla kirjutanud teavitatud asutus nende seadmete jérelevalve eest,
mida kirjalik kokkulepe hdlmab. Kui kirjalik kokkulepe on sd6lmitud seadme
kohta, mis on ette nihtud sellise seadme asendamiseks, millel on direktiivi
90/385/EMU vdi direktiivi 93/42/EMU kohaselt vilja antud sertifikaat, kuulub
jérelevalve alla asendatav seade.

Jarelevalve iileandmise kord sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuselt
artikli 42 kohaselt maédratud teavitatud asutusele maératakse kindlaks
kokkuleppes, mis sdlmitakse tootja, artikli 42 kohaselt médratud teavitatud
asutuse ja (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.

3g. Erandina artiklist 5 voib III klassi siirdatavaid tellimusmeditsiiniseadmeid
turule lasta voi kasutusele votta kuni 26. maini 2026 ilma sertifikaadita, mida
teavitatud asutus artikli 52 16ike 8 teises 16igus osutatud
vastavushindamismenetluse kohaselt vilja annab, tingimusel et tootja vdi tootja
volitatud esindaja on hiljemalt 26. maiks 2024 esitanud VII lisa punkti 4.3
esimese l0igu kohase kohaldatava vastavushindamise ametliku taotluse ning
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hiljemalt 26. septembriks 2024 on teavitatud asutus ja tootja allkirjastanud
VII lisa punkti 4.3 teisele 16igule vastava kirjaliku kokkuleppe.*;

(c) 1dige 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 turule lastud vastavalt kdesoleva artikli 1digetele 3a, 3b, 3c
ja 3g, voib endiselt turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele votta.

(2) Artiklit 122 muudetakse jargmiselt:
(1) esimese 15igu sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

»llma et see piiraks kiesoleva méiruse artikli 120 1digete 3a—3f ja 1dike 4
kohaldamist ning ilma et see piiraks liikmesriikide ja tootjate kohustusi seoses
jarelevalvega ning tootjate kohustusi seoses dokumentatsiooni kéttesaadavaks
tegemisega direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU alusel, tunnistatakse
nimetatud direktiivid kehtetuks alates 26. maist 2021, vilja arvatud:*;

(2) teine 161k asendatakse jargmisega:

,Kdesoleva miiruse artikli 120 1digetes 3a—3f ja 10ikes 4 osutatud seadmete
osas kehtivad endiselt esimeses 10igus osutatud direktiivid kdnealuste 1digete
kohaldamiseks vajalikus ulatuses.*

3) Artikli 123 161ike 3 punkti d kahekiimne neljas taane asendatakse jirgmisega:

,,— artikli 120 1dige 3e.*

Artikkel 2
Madérust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.
(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 kdesoleva artikli 1oikele 3, vOib endiselt turul kéttesaadavaks
teha voi kasutusele votta.*

(2) Artikli 112 teine 1061k asendatakse jargmisega:

,Kéesoleva médruse artikli 110 15igetes 3 ja 4 osutatud seadmete osas kehtib endiselt
direktiiv 98/79/EU konealuste 15igete kohaldamiseks vajalikus ulatuses.*

Artikkel 3

Kéesolev miirus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.
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Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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