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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

ladkinnéllisista laitteista annetulla asetuksella (EU) 2017/74S5 ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lidkinnillisisti laitteista annetulla asetuksella (EU) 2017/746 komissiolle
siirretyn delegoitujen siidosten antamisvallan kiyttimisesti

1. JOHDANTO

Laskinnillisistd laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745"
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinndllisistd laitteista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746% hyviksyttiin 5. huhtikuuta 2017, ja ne tulivat
voimaan 25. toukokuuta 2017. Asetusta (EU) 2017/745 on sovellettu 26. toukokuuta 2021
alkaen.? Asetusta (EU) 2017/746 sovelletaan 26. toukokuuta 2022 alkaen.*

Ladkinnilliset laitteet ja in vitro - diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnilliset laitteet ovat
elintirkeitd apuvilineitd. Ne tarjoavat terveydenhuoltoon ratkaisuja sairauksien diagnosointia,
ehkiisyi, ennakointia, ennusteen laatimista, tarkkailua, hoitoa tai lievitysti varten. Asetusten
(EU) 2017/745 ja (EU)2017/746 tavoitteena on tarjota kattava, ldpindkyvéd ja kestdvid
sddntelykehys ladkinndllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn korkean tason varmistamiseksi
tukien samalla innovointia.

Asetuksilla (EU) 2017/745 ja (EU)2017/746 komissiolle siirretddn valta antaa useita
delegoituja sdddoksid. Komission on annettava Euroopan parlamentille ja neuvostolle
siirrettyd sdddosvaltaa koskeva kertomus viimeistddn yhdeksidn kuukautta ennen viiden
vuoden kauden paittymista.

2. OIKEUSPERUSTA

Komissio tayttdd tdlla kertomuksella asetuksen (EU) 2017/745 115 artiklan 2 kohdassa ja
asetuksen (EU) 2017/746 108 artiklan 2 kohdassa sdddetyt kertomuksen antamista koskevat
vaatimukset. Kyseisten sddnndsten nojalla komissiolle siirretdén 25. toukokuuta 2017 alkaen

viiden vuoden ajaksi valta antaa kyseisissd kohdissa luetelluissa sddnnoksissé (eli asetuksen
(EU) 2017/745 1 artiklan 5 kohta, 3 artikla, 10 artiklan 4 kohta, 18 artiklan 3 kohta,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2017/745, annettu 5 pdivind 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 L 117,5.5.2017,s. 1).

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

Asetuksen soveltamispdivad lykéttiin covid-19-pandemian vuoksi vuodella ladkinnéllisistd laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnndsten soveltamispdivien osalta 23 péivina
huhtikuuta 2020 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2020/561 (EUVL L 130,
24.4.2020, s. 18).

Asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyji in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnillisia laitteita koskevista siirtymésdédnnoksisti ja omaan kdyttoon valmistettuja laitteita
koskevien ehtojen soveltamisen lykkd&dmisestd 25 pdivand tammikuuta 2022 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2022/112 (EUVL L 19, 28.1.2022, s. 3) otettiin kdyttoon lisdd
asetukseen (EU) 2017/746 liittyvid siirtymasadnnoksid.
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19 artiklan 4 kohta, 27 artiklan 10 kohta, 44 artiklan 11 kohta, 52 artiklan 5 kohta, 56 artiklan
6 kohta, 61 artiklan 8 kohta, 70 artiklan 8 kohta ja 106 artiklan 15 kohta sekd asetuksen
(EU) 2017/746° 10 artiklan 4 kohta, 17 artiklan 4 kohta, 24 artiklan 10 kohta, 51 artiklan
6 kohta ja 66 artiklan 8 kohta) tarkoitettuja delegoituja sdéadoksia.

Asetuksen (EU) 2017/745 115 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 108 artiklan
2 kohdassa sdddetddn, ettd sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista
viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pééttymista.

3. SIIRRETYN SAADOSVALLAN KAYTTAMINEN

Komissio ei ole vield kéyttinyt sille asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 asiaa
koskevien sddnndsten nojalla siirrettyd sdddosvaltaa. Tdmd johtuu pddasiassa siitd, ettd
asetusta (EU) 2017/745 on sovellettu 26. toukokuuta 2021 alkaen ja asetusta (EU) 2017/746
sovelletaan 26. toukokuuta 2022 alkaen. Nidin ollen kédytdnnon soveltamisesta on tilld
hetkelld vain vdhian kokemusta. Jiljempénd annetaan lisétietoja kustakin valtuutuksesta.

o Tuotteet, joilla ei ole ldédketieteellistd kdyttotarkoitusta

Asetuksen (EU) 2017/745 1 artiklan 5 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa
delegoituja sdddoksid kyseisen asetuksen liitteen XVI muuttamiseksi. Liitteessd XVI
luetellaan 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tuoteryhmit, joilla ei ole ldédketieteellistd
kayttotarkoitusta. Komissiolla on valtuudet lisdtd uusia tuoteryhmid kéyttdjien tai
muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden
nidkokohtien suojelemiseksi. Liitteessd XVI luetellut tuoteryhmit ovat edelleen ajan
tasalla.

e Nanomateriaalin méiéritelmén ja siihen liittyvien mééritelmien muuttaminen

Asetuksen (EU) 2017/745 3 artiklalla komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja
sdddoksid 2 artiklan 18 kohdassa olevan nanomateriaalin maééaritelmén ja siihen
liittyvien 2 artiklan 19, 20 ja 21 kohdassa olevien hiukkasen, agglomeraatin ja
aggregaatin médritelmien mukauttamiseksi teknologian ja tieteen kehittymisen
perusteella ja ottaen huomioon unionin ja kansainvéliselld tasolla sovitut méaritelmaét.
Edelld mainitut masritelmét perustuvat komission suositukseen 2011/696/EU°®, jota ei
ole vield saatettu ajan tasalle. Suositusta tarkastellaan parhaillaan uudelleen, ja
tarkastelun odotetaan johtavan siithen, ettd vuoden 2022 alkupuolella hyvéksytidin
tarkistettu suositus ja sithen liittyvd komission yksikdiden valmisteluasiakirja. Jos
kyseisesséd suosituksessa mukautetaan nanomateriaalin maéritelmaa, komissio arvioi
tarvetta mukauttaa vastaavia ja asiaan liittyvid asetuksessa (EU) 2017/745 olevia
médritelmid niin, ettd ne olisivat yhdenmukaisia kyseisen suosituksen kanssa.

5 Lisiksi asetuksen (EU) 2017/746 40 artiklan 11 kohtaan, jota ei mainita kyseisen asetuksen 108 artiklassa,
sisédltyy valtuutus antaa delegoituja sdddoksid.

Komission suositus, annettu 18 pédivané lokakuuta 2011, nanomateriaalin mééritelmastd (EUVL L 275,
20.10.2011, s. 38).



Teknisiin asiakirjoihin ja markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeviin
teknisiin asiakirjoihin siséllytettavét osat

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU)2017/746 10 artiklan 4 kohdassa komissiolle
siirretddn valta antaa delegoituja sdéddoksia, joilla muutetaan teknologian kehittymisen
perusteella asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 liitteiden II ja III mukaisiin
teknisiin asiakirjoihin ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeviin
teknisiin asiakirjoihin sisdllytettdvid osia. Teknologian kehittyminen ei ole vield
antanut aihetta muutoksiin.

Vapautus implanttikorttia koskevasta vaatimuksesta

Asetuksen (EU) 2017/745 18 artiklan 3 kohtaan siséltyy luettelo implanteista, jotka on
vapautettu implanttikortin vaatimuksista, ja sddnnokselld siirretddn komissiolle valta
antaa delegoituja sddadoksid kyseisen luettelon muuttamiseksi lisddmalld sithen muun
tyyppisid implantteja tai poistamalla siitd implantteja. Tdhédn mennessé luetteloa ei ole
ollut tarpeen saattaa ajan tasalle vakiintuneiden tekniikoiden vuoksi tai potilaiden,
kayttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi tai
muiden kansanterveyteen liittyvien nédkokohtien perusteella.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen viahimmaissisaltd

Asetuksen (EU)2017/745 19 artiklan 4 kohdassa ja asetuksen (EU)2017/746
17 artiklan 4 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksia
asetusten (EU)2017/745 ja (EU)2017/746 liitteessd [V vahvistetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahimmaissisdllon muuttamiseksi teknologian
kehittymisen perusteella. Teknologian kehittyminen ei ole vield antanut aihetta
muutoksiin.

Yksilollistd  laitetunnistetta koskevan jdrjestelmédn (UDI-jdrjestelmd) osana
toimitettavat tiedot

Asetuksen (EU) 2017/745 27 artiklan 10 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746
24 artiklan 10 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sddadoksid
kyseisten asetusten liitteen VI muuttamiseksi yksilollisen laitetunnisteen osalta
tapahtuneen teknologian kehittymisen tai kansainvilisen kehityksen perusteella.
Komissio valmistelee parhaillaan asetuksen (EU)2017/745 27 artiklan 10 kohdan
b alakohdan nojalla delegoitua sddaddstd, jolla muutetaan asetuksen (EU) 2017/745
liitettd VI piilolinssejd koskevan UDI-tunnisteen antamisen osalta.

[Imoitettujen laitosten tdydellisen uudelleenarvioinnin tiheys

Asetuksen (EU) 2017/745 44 artiklan 11 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746
40 artiklan 11 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sdadoksid
ilmoitettujen  laitosten  tdydellisen  uudelleenarvioinnin  suorittamistiheyden

muuttamiseksi kyseisten asetusten liitteen VII vaatimusten tidyttymisen osalta. Talla
hetkelld asetuksen (EU)2017/745 44 artiklan 10 kohdassa ja  asetuksen



(EU) 2017/746 40 artiklan 10 kohdassa sdddetddn tillaisesta uudelleenarvioinnista
kolmen vuoden kuluttua ilmoittamisesta ja sen jélkeen joka neljds vuosi.
Ensimmdinen asetuksen (EU)2017/745 mukaisesti ilmoitettu laitos nimettiin
tammikuussa 20197, joten toistaiseksi on vain vihin kiytinnon kokemusta, joka olisi
oikeuttanut asetuksissa sdddetyn uudelleenarvioinnin tiheyden muuttamisen.

e Tiettyjen vakiintuneiden tekniikoiden vapauttaminen teknisten asiakirjojen
arvioinnista kunkin yksittiisen laitteen osalta

Asetuksen (EU) 2017/745 52 artiklan 5 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa
delegoituja sdddoksia asetuksen (EU)2017/745 52 artiklan 4 kohdan toisessa
alakohdassa olevan laitteiden luettelon muuttamiseksi lisidmalld kyseiseen luetteloon
muita luokan II b implantoitavia laitteita tai poistamalla siitd laitteita. Luettelossa on
luokan II b implantoitavia laitteita, jotka on vapautettu asetuksen (EU)2017/745
liitteessd IX olevassa 4 kohdassa tarkoitetusta teknisten asiakirjojen arvioinnista
kunkin yksittidisen laitteen osalta. Véhintddn yhden kutakin geneeristid laiteryhméa
edustavan laitteen arviointi riittdd. Vakiintuneiden tekniikoiden vuoksi voi
tulevaisuudessa olla perusteltua lisiti uusia laitteita kyseiseen luetteloon tai poistaa
laitteita luettelosta potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen liittyvien ndkokohtien
perusteella.

e [lmoitetun laitoksen antamien todistusten vahimmaissisaltd

Asetuksen (EU)2017/745 56 artiklan 6 kohdassa ja asetuksen (EU)2017/746
51 artiklan 6 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten vdhimmaissisdltod teknologian
kehittymisen perusteella. Ilmoitetun laitoksen antamien todistusten vahimmaéissisalto
esitetddn asetusten (EU)2017/745 ja (EU)2017/746 liitteessd XII. Molemmissa
asetuksissa on siirtymisddnnoksid, joilla mahdollistetaan laitteiden markkinoille
saattaminen kédyttden aiempien direktiivien mukaisesti annettuja todistuksia. Tdmén
takia asetusten mukaisten todistusten antamisesta ei ole riittdvésti kaytdnnon
kokemusta, joka olisi antanut aihetta todistusten vahimmaissisdllon muuttamiseen.

e Tiettyjen vakiintuneiden tekniikoiden vapauttaminen teknisten asiakirjojen
arvioinnista kunkin yksittdisen laitteen osalta ja kliinisten tutkimusten suorittamista
koskevasta vaatimuksesta

Asetuksen (EU) 2017/745 61 artiklan 8 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa
delegoituja sdddoksid edelld jo mainitun 52 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa
olevan luettelon ja asetuksen (EU)2017/745 61 artiklan 6 kohdan b alakohdassa
olevan luettelon, joka siséltdd asetuksen (EU)2017/745 61 artiklan 4 kohdan
mukaisesti kliinisten tutkimusten suorittamista koskevasta vaatimuksesta vapautetut
implantoitavat laitteet, muuttamiseksi. Vakiintuneiden tekniikoiden vuoksi voi
tulevaisuudessa olla perusteltua lisdtd ndihin luetteloihin uusia laitteita tai poistaa

7 Télla hetkelld asetuksen (EU) 2017/745 nojalla on nimetty 27 ilmoitettua laitosta (EUROPA — Euroopan
komissio — Kasvu — Sddntelypolitilkka — NANDO) ja asetuksen (EU) 2017/746 nojalla kuusi ilmoitettua
laitosta (EUROPA — Euroopan komissio — Kasvu — Saéntelypolititkka — NANDO).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

laitteita luetteloista potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen liittyvien ndkokohtien
perusteella.

e Kliinistd tutkimusta koskevaa hakemusta ja kliinistd suorituskykyd koskevia
interventiotutkimuksia koskevat asiakirjat

Asetuksen (EU) 2017/745 70 artiklan 8 kohdassa ja asetuksen (EU)2017/746
66 artiklan 8 kohdassa komissiolle siirretdén valta antaa delegoituja sdaddoksié, joilla
muutetaan teknologian kehittymisen ja kansainvélisen séddntelyn kehityksen
perusteella asetuksen (EU)2017/745 liitteessd XV olevaa IIlukua ja asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd XIV olevaa I lukua, joissa vahvistetaan kliinistd tutkimusta
koskevaan hakemukseen liittyvid asiakirjoja ja kliinistd suorituskykyd koskevia
interventiotutkimuksia ja muita suorituskykyd koskevia tutkimuksia, joihin liittyy
tutkittaviin kohdistuvia riskejd, koskevat vaatimukset. Asiakirjavaatimuksia ei ole
tdhidn mennessa ollut tarvetta saattaa ajan tasalle.

e Asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden tehtdvét

Asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklan 15 kohdassa komissiolle siirretddn valta antaa
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan asetuksen (EU)2017/745 106 artiklan
10 kohdassa tarkoitettuja asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden tehtdvii.
Asiantuntijapaneelit nimettiin komission tiytintddnpanopaitokselld (EU) 2019/1396°,
ja ne aloittivat tyonsd huhtikuussa 2021. Asiantuntijalaboratorioita ei ole vield
nimetty. Toistaiseksi ei ole ilmennyt tarvetta muuttaa asiantuntijapaneelien tai
asiantuntijalaboratorioiden tehtivia.

4. PAATELMAT

Komissio katsoo, ettd asetuksen (EU)2017/745 115 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 108 artiklan 2 kohdassa sdddettyd sdddosvallan siirtoa on tarpeen jatkaa ilman
eri toimenpiteitd viidelld vuodella kyseisten artiklojen mukaisesti.

Tulevaisuudessa voi syntyd tarve laatia ja hyviksyd sddntdjd, jotka perustuvat asetuksen
(EU) 2017/745 115 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 108 artiklan 2 kohdassa
annettuihin valtuutuksiin. Sdddosvallan siirron perustelut eivit ole muuttuneet. On tirkeda
sdilyttdd oikeudellisen kehyksen tarvittava joustavuus ja tiydentdd tai mukauttaa kehystd
teknologian ja tieteen kehitystd vastaavaksi. N&in kyetddn suojelemaan potilaiden ja
kiyttdjien terveyttd ja turvallisuutta ja kansanterveytti yleensd — myds asetusten
soveltamisesta saatujen lisikokemusten pohjalta.

Komissio pyytdd Euroopan parlamenttia ja neuvostoa ottamaan huomioon timén
kertomuksen.

8 Komission tiytintoonpanopditds (EU) 2019/1396, annettu 10 pdivind syyskuuta 2019, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamissddnnoistd ladkinndllisten laitteiden alan
asiantuntijapaneelien nimedmisen osalta (EUVL L 234, 11.9.2019, s. 23).
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