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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lddkinnéllisistii laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sasinnosten soveltamispiivien osalta

Kokous

U/E/UTP-tunnus

Kisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 laédkinnéllisistd laitteista sekd
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta annettiin 5.4.2017. Asetuksen soveltaminen alkaa asetuksen sdéntelyn
mukaan 26.5.2020.

Komissio antoi 3.4.2020 asetusehdotuksen (Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen
tiettyjen sddnndsten soveltamispdivien osalta), jossa asetuksen (EU) 2017/745
padasiallista soveltamista siirretddn vuodella eteenpdin eli soveltaminen alkaisi
26.5.2021. Syy echdotukseen on covid 19-pandemian aiheuttama poikkeuksellinen
tilanne.

Coreper  —kisittelyssd ~ 8.4.2020 neuvosto  puolsi mandaatin  myOntdmisté
puheenjohtajamaalle neuvotteluiden kéynnistimiselle Euroopan parlamentin kanssa.
Euroopan parlamentti d4énesti muutoksen puolesta ensimmaiisessé luennassa 17.4.2020.

Suomen kanta

Suomi kannattaa ehdotusta.

Paiasiallinen sisalto

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 ladkinnillisistd laitteista seké
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta  (jdljempénd MD-asetus) annettiin 5.4.2017. Asetuksen pédasiallinen
soveltaminen alkaa asetuksen sdéntelyn mukaan 26.5.2020.

MD-asetuksessa sdddetdin muun muassa laitteille asetettavista suorituskykyd ja
turvallisuutta koskevista vaatimuksista, menettelyistd, joiden perusteella laite voidaan
todeta vaatimustenmukaiseksi, jotta se voidaan saattaa markkinoille, talouden
toimijoiden (valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja, jakelija) velvoitteista,
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terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksesta, laitteiden jéljitettavyydestd, laitteille
tehtéavista laitetutkimuksista, laitteiden valvonnasta seké viranomaisten yhteistyOsta.

Komissio antoi 3.4.2020 asetusehdotuksen (Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen
tiettyjen sddnndsten soveltamispdivien osalta), jossa asetuksen (EU) 2017/745
padasiallista soveltamista siirretddn vuodella eteenpdin eli soveltaminen alkaisi
26.5.2021.

Komission ehdotuksessa perustellaan soveltamispdivian siirtoa silld, ettdi COVID-19
epidemian puhkeaminen ja siithen liittyvd kansanterveyskriisi ovat ennenndkeméton
haaste jdsenvaltioille ja suuri valtava taakka kansallisille viranomaisille,
terveydenhuollon  yksikoéille, unionin  kansalaisille ja talouden toimijoille.
Poikkeukselliset ~ olosuhteet  vaikuttavat merkittdvasti  useisiin ~ MD-asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin osa-alueisiin, kuten ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja
toimintaan sekd ladkinnillisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja markkinoilla
saataville asettamiseen unionissa. Kun otetaan huomioon nykyisten haasteiden
ennennidkemdtdn laajuus ja MD-asetuksen monitahoisuus, on hyvin todenndkoista,
etteivit jésenvaltiot, terveydenhuollon yksikdt, talouden toimijat ja muut asiaankuuluvat
osapuolet pysty varmistamaan mainitun asetuksen asianmukaista tdytdntoonpanoa ja
soveltamista 26.5.2020 alkaen. Siirron tarkoituksena on varmistaa sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta ja kansanterveyden ja potilaiden turvallisuuden korkeatasoinen
suojelu, taata oikeusvarmuus ja vilttdd mahdolliset markkinahdiriot.

i

Asetusehdotuksella lykdtddn nykyisten laitedirektiivien 90/385/ ETY (aktiiviset
implantoitavat  lddkinnélliset laitteet) ja 93/42/ETY  (ladkinnédlliset laitteet)
kumoamispdivdd. Namé lykkdykset turvaavat toimivan sddntelykehyksen olemassaolon
ladkinnéllisilla laitteilla 26. toukokuuta 2020 alkaen. Lisdksi muutosasetuksessa
ehdotetaan, ettd jo muutosasetuksen voimassaolosta ldhtien sovelletaan MD-asetuksen
poikkeuslupia koskevaa sddnndstd eikd direktiivien vastaavia sddnnOksid koskien
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen valtuutta sallia sellaisten laitteiden markkinoille
saattaminen, joiden osalta ei ole toteutettu asiaankuuluvia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyji mutta joiden kdyttd on terveyden suojelun, kansanterveyden tai
potilaiden turvallisuuden tai terveyden kannalta tarpeellista. Kéytdnnossd tama merkitsee,
etti komissiolle tulee toimivalta laajentaa tdllainen kansallinen poikkeus
unioninlaajuiseksi tdytdntoonpanosididdokselld.

MD-asetuksen kanssa yhtd aikaa annettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2017/746, annettu 5 pédivand huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paitoksen
2010/227/EU kumoamisesta (niin sanottu [VD-asetus). Sen soveltamispdivd on vasta
26.5.2022. Komissio ei ehdota timén asetuksen soveltamisen siirtdmista.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piaitoksentekomenettely

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus)
114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Menettelyssd poiketaan Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen, Euroopan unionin
toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyn, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan unionissa
tehdyssd poOytdkirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa tarkoitetusta kahdeksan viikon
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médrdajasta. Kyseisen artiklan mukaan esitys lainsdédtdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi
sddadokseksi voidaan ottaa neuvoston esityslistachdotukseen sdddoksen hyviksymistd tai
jonkin lainsddddntomenettelyn yhteydessd tapahtuvaa yhteisen kannan vahvistamista
varten aikaisintaan kahdeksan viikon kuluttua siitd, kun esitys on toimitettu kansallisille
parlamenteille unionin virallisilla kielilld. Kiireellisissd tapauksissa tdstd voidaan tehdi
poikkeus, jonka perustelut esitetddn kyseisessd sdddoksessd tai neuvoston yhteisessd
kannassa. Perustelu poikkeamiselle ehdotuksessa on, ettd asetus annetaan covid-19-
epidemiastan puhkeamisesta ja sithen liittyvdstd kansanterveyskriisistd johtuvissa
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Jotta asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta tiettyjen
sddnnosten soveltamispédivien osalta saataisiin toivottu vaikutus, muutosasetuksen on
tarpeen tulla voimaan ennen 26.5.2020.

Kisittely Euroopan parlamentissa

Euroopan parlamentti dénesti muutoksen puolesta ensimmdiisen luennassa 17.4.2020.
Kansallinen valmistelu

Kirjallinen menettely EU33-jaostossa 15-16.4.2020
Eduskuntakaisittely

Euroopan komissio on ldhettdanyt asian toissijaisuusasiana eduskunnalle TS 7/2020 vp.

MD-asetuksen tunnus asetusta neuvotellessa oli U 10/2013 vp. Asiassa annettiin lisdksi
kaksi U-jatkokirjetta.

Kansallinen lainsdddénto, ml. Ahvenanmaan asema

Nykyiset laitedirektiivit sekd erddt MD- ja IVD-asetuksia tdydentdvit sddnnokset on
implementoitu terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010).
MD- ja IVD-asetuksen toimeenpanosta on valmisteltu hallituksen esitystd, jonka
esittelyaikataulua ei ole vield tarkasti linjattu huomioon ottaen tissd E-kirjeessd kuvatun
asetusehdotuksen vaikutukset kansallisen tdytdntoonpanon aikatauluun.

Ladkinnallisid laitteita koskeva lainsdddiantd kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain
(1141/1991) tulkinnan mukaan pédosin valtakunnan toimivaltaan.

Taloudelliset vaikutukset
MD-asetuksen tdysiméérdiselld soveltamisella on merkittdvid vaikutuksia alan
teollisuuden kustannuksiin. Sen pédasiallista soveltamispdivdd lykkdamailla annetaan
teollisuudelle, viranomaisille ja muille toimijoille lisdd aikaa varautua asetuksen

tdysimadrdisen soveltamisen alkamiseen.

Muut asian Kkisittelyyn vaikuttavat tekij:t

Asiakirjat

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ladkinnallisistd laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnndsten soveltamispdivien
osalta, 3.4.2020 COM(2020) 144 final, 2020/0060 (COD)
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Laatijan ja muiden Kisittelijoiden yhteystiedot

Neuvotteleva virkamies Merituuli Méhka, sosiaali- ja terveysministerio,
etunimi.sukunimi@stm.fi, p. 02951 63575

EUTORI-tunnus
EU/2020/0796
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Viite
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