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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1194,
20. juuni 2023,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2022/2346 seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EL) 2017/745 XVI lisas loetletud teatavaid meditsiinilise sihtotstarbeta tooteid kisitlevate
iilleminekusitetega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarust (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, madrust (EU) nr 178/2002 ja madrust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, () eriti selle artikli 1 1diget 2 koostoimes
artikli 9 16ikega 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni rakendusmairuse (EL) 20222346 () artikli 2 Idigetega 1 ja 2 on kehtestatud tileminekusitted toodete
jaoks, millega tehakse kliinilisi uuringuid voi mille puhul tuleb vastavushindamisse kaasata teavitatud asutus.
Konealuse rakendusmdiruse artikli 2 16ikes 3 on iihtlasi sitestatud konkreetsed iileminekusitted toodete jaoks,
mida hdlmava sertifikaadi on andnud vilja teavitatud asutus koosk®dlas direktiiviga 93/42/EMU ().

(2)  Mddrusega (EL) 2017/745 ette nihtud iileminekuperioodi on Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega
(EL) 2023/607 () pikendatud teatavate meditsiiniseadmete puhul, sealhulgas seadmete puhul, mida hélmav
sertifikaat, mille teavitatud asutus on vilja andnud kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU, kehtib olenevalt seadme
riskiklassist kuni 31. detsembrini 2027 voi 31. detsembrini 2028.

(3)  Jarjepidevuse tagamiseks ja ettevdtjatele diguskindluse loomiseks tuleks rakendusmiirusega (EL) 2022/2346
kehtestatud tileminekusitted toodete jaoks, mida hélmava sertifikaadi on andnud vilja teavitatud asutus kooskdlas
direktiiviga 93/42/EMU, viia vastavusse maarusega (EL) 2023/607 muudetud mairuse (EL) 2017/745 tilemineku-
sdtetega.

(4)  Toodete suhtes, mida holmava sertifikaadi on andnud vilja teavitatud asutus kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU,
kohaldatakse rakendusmaarusega (EL) 2022/2346 kehtestatud konkreetset iileminekusitet. See site on kohaldatav
alates 22. detsembrist 2022 ja vdimaldab selliseid tooteid teatavatel tingimustel turule lasta vdi kasutusele votta ka
juhul, kui asjaomane sertifikaat on aegunud. Kdesoleva mairusega tuleks konkreetse iileminekusittena niha ette
voimalus lasta jatkuvalt turule voi votta jitkuvalt kasutusele ka tooteid, mida holmav sertifikaat, mille on andnud
vilja teavitatud asutus kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU, on aegunud ning mille suhtes ei kohaldata méérusega
(EL) 2023/607 muudetud mdaidrusega (EL) 2017/745 kehtestatud pikendatud ileminekusitteid. Jarjepidevuse
tagamiseks peaksid olema tdidetud mairusega (EL) 2023/607 muudetud médruse (EL) 2017/745 artiklis 120
sitestatud kohaldatavad tingimused.

() ELTL117,5.5.2017,1k 1.

() Komisjoni 1. detsembri 2022. aasta rakendusmdirus (EL) 2022/2346, millega kehtestatakse iihtsed kirjeldused meditsiinilise
sihtotstarbeta tooterithmade kohta, mis on loetletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2017/745 (milles kisitletakse
meditsiiniseadmeid) XVI lisas (ELT L 311, 2.12.2022, Ik 60).

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2023. aasta méidrus (EL) 2023/607, millega muudetakse miirusi (EL) 2017/745 ja
(EL) 2017746 teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate tileminekusitete osas (ELT L 80,
20.3.2023, Ik 24).



21.6.2023 Euroopa Liidu Teataja L 158/63

(5)  Selleks, et vahendada voimalikult suurel médral kattuvust vastavushindamisega nende meditsiiniseadmete puhul,
mida holmava sertifikaadi on andnud vilja teavitatud asutus kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU, ning seeldbi
vihendada teavitatud asutuste koormust ja seadmete nappuse riski, tuleks pikendada rakendusmdiruse
(EL) 2022/2346 tileminekusitteid toodete jaoks, millega tehakse kliinilisi uuringuid, ning toodete jaoks, mille puhul
tuleb vastavushindamismenetlusse kaasata teavitatud asutus, vastavalt 18 ja 30 kuu vorra.

(6)  Rakendusmdirusega (EL) 2022/2346 kehtestatud iileminekusitteid toodete jaoks, millega tehakse kliinilisi uuringuid
voi mille puhul tuleb vastavushindamismenetlusse kaasata teavitatud asutus, kohaldatakse alates 22. juunist 2023.
Selle tagamiseks, et nende toodete puhul oleks véimalik pikendatud iileminekusitetest otsest kasu saada, tuleks
kiesoleva mairuse asjakohaseid sitteid kohaldada samast kuupdevast. Toodete suhtes, mida hlmava sertifikaadi on
andnud vilja teavitatud asutus kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU, on rakendusmiirusega (EL) 20222346
kehtestatud iileminekusitteid kohaldatud alates 22. detsembrist 2022. Selle tagamiseks, et nende toodete puhul
oleks vdimalik pikendatud iileminekusitetest sujuvalt kasu saada, ning lahtuvalt asjaolust, et kiesolevas maaruses
sdtestatud konkreetsete tingimustega tagatakse jirjepidevus varem kohaldatavate sitetega, tuleks kiesoleva madruse
asjakohaseid sitteid kohaldada samuti alates 22. juunist 2023. Sellest tulenevalt tuleks varasem site, millega on ette
nihtud kohaldamine alates 22. detsembrist 2022, kiesoleva midruse kohase muudetud sitte kohaldamise
alguskuupdevast alates rakendusmaarusest (EL) 20222346 vilja jitta.

(7)  Selle tagamiseks, et ettevdtjad saaksid kdesoleva miirusega kehtestatud pikendatud iileminekusitetele kiiresti ligi ja
neid kiiresti rakendada, peaks kdesolev mairus jdustuma Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

(8)  Seepdrast tuleks rakendusmaédrust (EL) 20222346 vastavalt muuta.
(9)  On konsulteeritud meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga.

(10) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on kooskélas meditsiiniseadmete komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmairust (EL) 2022/2346 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:
a) Idiget 1 muudetakse jargmiselt:
i) esimeses 16igus asendatakse kuupdev ,22. juunini 2028 kuupdevaga ,31. detsembrini 2029%
ii) kolmandas ldigus asendatakse kuupéev ,,22. juunini 2026“ kuupéevaga ,,31. detsembrini 2027
iii) neljas 16ik asendatakse jargmisega:
,Erandina esimesest 16igust tohib nimetatud 16igus sitestatud tingimustele vastavat toodet ajavahemikul
1. jaanuarist 2028 kuni 31. detsembrini 2029 turule lasta voi sellise toote kasutusele votta tiksnes juhul, kui
teavitatud asutus ja tootja on kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 VII lisa punkti 4.3 teise 16iguga allkirjastanud
kirjaliku kokkuleppe vastavushindamise labiviimise kohta.”;
b) 1diget 2 muudetakse jargmiselt:
i) esimeses ldigus asendatakse kuupidev ,22. juunini 2025“ kuupdevaga ,31. detsembrini 2028
ii) teine 16ik asendatakse jargmisega:
,Erandina esimesest 16igust tohib nimetatud 16igus sdtestatud tingimustele vastavat toodet ajavahemikul
1. jaanuarist 2027 kuni 31. detsembrini 2028 turule lasta voi sellise toote kasutusele vétta itksnes juhul, kui

teavitatud asutus ja tootja on kooskolas mairuse (EL) 2017745 VII lisa punkti 4.3 teise 16iguga allkirjastanud
kirjaliku kokkuleppe vastavushindamise labiviimise kohta.*;
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c) loige 3 asendatakse jirgmisega:

,3.  Toodet, mida hdlmav sertifikaat, mille on andnud vilja teavitatud asutus kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU,
aegus pdrast 26. maid 2021 ja enne 20. mdrtsi 2023 ning mille puhul médruse (EL) 2017/745 artikli 120 15ike 2
teise 16igu punktis a voi b sitestatud tingimused ei ole tdidetud, voib turule lasta voi sellise toote kasutusele votta ka
parast sertifikaadi aegumist kuni méaaruse (EL) 2017/745 artikli 120 l6ikes 3a sitestatud kuupéevani, kui on tdidetud
mddruse (EL) 2017/745 artikli 120 1digetes 3c, 3d ja 3e sdtestatud tingimused.”

2) Artikli 3 16ike 2 teine lause jaetakse vilja.

Artikkel 2
Kéesolev maarus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse alates 22. juunist 2023.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 20. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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