Euroopan unionin [ 7241
virallinen lehti

64. vuosikerta

Suomenkielinen laitos Lalnsaadal’lto 8. heinikuuta 2021

Sisalto

I Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavit siddokset

ASETUKSET

* Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1118, annettu 26 piivini maaliskuuta 2021, Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin = 2014/59/EU  tiydentimisesti  teknisilld
sdintelystandardeilla, joissa tismennetiin menetelmit, joita kriisinratkaisuviranomaisten on
kiytettivd, kun ne arvioivat kriisinratkaisun kohteena olevia yhteis6ji koskevaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU 104 a artiklassa tarkoitettua vaatimusta ja
yhteenlaskettua puskurivaatimusta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla
tasolla, jos kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin ei sovelleta kyseisid vaatimuksia
mainitun direktiivin nojalla (") ... 1

Oikaisuja

* Oikaisu FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745, annettu 5
péivind huhtikuuta 2017, ladkinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:
0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seki neuvoston direktiivien 90/385/
ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017) .........ocooooooooooooeoooooooeeeee. 7

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

Sdddokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon
liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sddddsten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.
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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/1 118,
annettu 26 piivini maaliskuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/59/EU tidydentimisestd teknisillid

sidntelystandardeilla, joissa tismennetiin menetelmiit, joita kriisinratkaisuviranomaisten on

kiytettivd, kun ne arvioivat kriisinratkaisun kohteena olevia yhteisoji koskevaa Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU 104 a artiklassa tarkoitettua vaatimusta ja

yhteenlaskettua puskurivaatimusta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla

tasolla, jos kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin ei sovelleta kyseisid vaatimuksia mainitun
direktiivin nojalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten elvytys- ja kriisinratkaisukehyksestd sekd neuvoston direktiivin
82/891/ETY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 2001/24/EY, 2002/47[EY, 2004/25[EY, 2005/56/EY,
2007/36[EY, 2011/35/EU, 2012/30/EU ja 2013/36/EU ja asetusten (EU) N:o 1093/2010 ja (EU) Nio 648/2012
muuttamisesta 15 paivind toukokuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/59/EU (') ja
erityisesti sen 45 c artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU () 104 a artiklassa tarkoitettu omien varojen
lisivaatimus ja mainitun direktiivin 128 artiklan ensimmdisen kohdan 6 alakohdassa maddritelty yhteenlaskettu
puskurivaatimus ovat direktiivin 2014/59/EU 45 c artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tappioiden kattamiseen ja
pddomapohjan vahvistamiseen tarvittavien médrien laskemisessa kdytettdvid ldhtotietoja Kriisinratkaisuviran-
omaisten on kyseisten vaatimusten pohjalta vahvistettava kyseisen direktiivin 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
omia varoja ja hyviksyttivid velkoja koskeva vihimmaisvaatimus, jdljempand "MREL-vihimmaisvaatimus’.

(2)  Direktiivin 2014/59/EU 45 e artiklan 1 kohdan mukaan kriisinratkaisun kohteena olevien yhteisdjen on
noudatettava MREL-vihimmaisvaatimusta konsolidoinnin perusteella kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
tasolla. Direktiivin 2014/59/EU 2 artiklan 1 kohdan 83 b alakohdassa mddritelty kriisinratkaisun kohteena oleva
konserni ei aina valttimattd ole sama asia kuin kyseisen direktiivin 2 artiklan 1 kohdan 26 alakohdassa maaritelty
konserni erityisesti silloin, kun viimeksi mainittu konserni koostuu useammasta kuin yhdestd kriisinratkaisun
kohteena olevasta konsernista. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 575/2013 (}) 11 artiklan
mukaan unionissa emoyrityksend toimivaan laitokseen sovelletaan omien varojen lisdvaatimusta ja yhteenlaskettua
puskurivaatimusta konsernin konsolidoidulla tasolla. Niitd vaatimuksia ei kuitenkaan vilttimattd sovelleta
kriisinratkaisun kohteena olevaan yhteis6on kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla,
koska kriisinratkaisun kohteena oleva konserni ei valttimittd kata koko konsernia. Sen vuoksi on tarpeen
tdsmentdd menetelmad ndiden vaatimusten arvioimiseksi tdssd tilanteessa.

() EUVLL173,12.6.2014,s. 190.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/36/EU, annettu 26 piivind kesikuuta 2013, oikeudesta harjoittaa luottolaitos-
toimintaa ja luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten vakavaraisuusvalvonnasta, direktiivin 2002/87/EY muuttamisesta sekd
direktiivien 2006/48/EY ja 2006/49/EY kumoamisesta (EUVL L 176, 27.6.2013, s. 338).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 575/2013, annettu 26 pdivini kesdkuuta 2013, luottolaitosten ja sijoituspalveluy-
ritysten vakavaraisuusvaatimuksista ja asetuksen (EU) N:o 648/2012 muuttamisesta (EUVLL 176, 27.6.2013, s. 1).
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Se, ettd kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kokonaisriskin médard on ldhes yhté suuri kuin koko konsernin
riskin méddrd, on osoitus siitd, ettd kyseiseen kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin sisltyvat riskit tai
riskitekijat eivit olennaisesti poikkea konsernin riskeisti tai riskitekijoista. Tallaisessa tapauksessa kriisinratkaisuvira-
nomaisen olisi kdytettdvd arviona omien varojen lisivaatimuksesta unionissa emoyrityksend toimivaan laitokseen
konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettavaa omien varojen lisdvaatimusta, kun se maarittdd MREL-vdhimmais-
vaatimusta, jota sovelletaan kriisinratkaisun kohteena olevaan yhteisoon kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla.

Samoin se, ettd kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kokonaisriskin méairan voidaan katsoa johtuvan ldhes
kokonaan yhdestid kyseiseen kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kuuluvasta yhteisostd, on osoitus siitd,
ettd kyseiseen kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin sisiltyvit riskit tai riskitekijat eivat olennaisesti poikkea
kyseisen, kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kuuluvan yhteison riskeistd tai riskitekijoistd. Néin ollen, jos
kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kokonaisriskin maira ei poikkea merkittavésti kyseisen kriisinratkaisun
kohteena olevan konsernin suurimman yhteison kokonaisriskin médrastd, kriisinratkaisuviranomaisen olisi
kéytettdvd arviona omien varojen lisivaatimuksesta kyseisen suurimman yhteison omien varojen lisdvaatimusta,
kun se médrittda kriisinratkaisun kohteena olevalle yhteisolle MREL-vihimmadisvaatimusta kriisinratkaisun kohteena
olevan konsernin konsolidoidulla tasolla.

Jos kriisinratkaisun kohteena oleva konserni on monimutkaisempi eiké sen erityispiirteitd voida tdysin huomioida
kayttdmailld omien varojen lisdvaatimusta, jota sovelletaan unionissa emoyrityksend toimivaan laitokseen konsernin
konsolidoidulla tasolla tai kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin suurimpaan yhteisoon, kriisinratkaisuviran-
omaisten olisi kaytettdvd muita arviointiperusteita kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison omien varojen
lisivaatimuksen madrittamiseksi kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla. Jos unionissa
emoyrityksend toimivaan laitokseen konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettava omien varojen lisdvaatimus on
suurempi kuin kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kunkin yhteison omien varojen lisavaatimus, arvioitaessa
kriisinratkaisun kohteena olevan yhteisén omien varojen lisdvaatimusta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla perustana olisi kédytettivd unionissa emoyrityksend toimivaan laitokseen konsernin
konsolidoidulla tasolla sovellettavaa omien varojen lisivaatimusta. Tillaisessa tapauksessa kriisinratkaisuviran-
omaisten olisi toimivaltaisen viranomaisen toimittamien tietojen perusteella pyrittavé tarkistamaan kyseistd arviota
siten, ettd siind otetaan huomioon kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin erityiset riskit verrattuna unionissa
emoyrityksend toimivan laitoksen riskeihin konsernin konsolidoidulla tasolla. Tarkistuksessa olisi otettava
huomioon, etti joitakin kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin riskeja ei valttdimittd esiinny konsernin muissa
yhteisoissi, jotka eivit kuulu kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin, tai ettd joitakin riskeji, joita esiintyy
kyseisissd muissa konsernin yhteisissé, ei esiinny kriisinratkaisun kohteena olevassa konsernissa.

Se, ettd kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin sisilld yksi tai useampi yksittdinen vaatimus on suurempi kuin
unionissa emoyrityksend toimivaan laitokseen konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettava omien varojen
lisavaatimus, kertoo siitd, ettd kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin sisilld on epdsystemaattisia riskejd tai
riskitekijoitd. Kun nditd epdsystemaattisia riskejd tai riskitekijoitd tarkastellaan koko konsernissa konsolidoidulla
tasolla, niiden merkitys voi pienentyd esimerkiksi siksi, ettd niiden vastapainona on kriisinratkaisun kohteena
olevan konsernin ulkopuolisia tasapainottavia riskitekijoitd. Arvioidakseen kriisinratkaisun kohteena olevan
yhteison omien varojen lisdvaatimuksen kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla,
kriisinratkaisuviranomaisen olisi aina tillaisessa tilanteessa verrattava arviota, jonka perustana on unionissa
emoyrityksend toimivaan laitokseen konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettava tarkistettu omien varojen
lisdvaatimus, arvioon, jonka perustana on kaikkien kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin yhteisdjen omien
varojen lisdvaatimusten painotettu keskiarvo. Mddrittdessidan MREL-vahimmadisvaatimusta kriisinratkaisun kohteena
olevalle yhteisolle kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla kriisinratkaisuviranomaisen
olisi kaytettiva lahtotietona arviota, joka tuottaa korkeamman vaatimuksen.

Jotta kriisinratkaisun kohteena olevan yhteisén omien varojen lisivaatimus voidaan arvioida kriisinratkaisun
kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla, kun on kyse monimutkaisemmista konserneista, kriisinratkaisu-
viranomaisten olisi toimivaltaisen viranomaisen toimittamien tietojen perusteella mahdollisuuksien mukaan
tarkistettava unionissa emoyrityksend toimivan laitoksen omien varojen lisdvaatimusta konsernin konsolidoidulla
tasolla siten, ettd siind otetaan huomioon, ettd jotkin riskit tai riskitekijat, jotka kyseinen omien varojen lisdvaatimus
kattaa, eivit ole kyseisen, kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kohdalla merkityksellisid esimerkiksi niiden
luonteen tai maantieteellisen sijainnin vuoksi. Lisdksi kriisinratkaisuviranomaisten olisi toimivaltaisen viranomaisen
toimittamien tietojen perusteella mahdollisuuksien mukaan tarkistettava kyseistd vaatimusta, jotta voidaan ottaa
huomioon, ettd joitakin kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin riskejd tai riskitekijoitd ei oteta
kokonaisuudessaan huomioon kyseisessd vaatimuksessa tai ne nettoutuvat konsernin sisilld, mutta niilli on
kuitenkin kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin kannalta merkitystd. Kaikkien tarkistusten olisi perustuttava



8.7.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 241/3

toimivaltaisten viranomaisten toimittamiin tietoihin, jos niitd on saatavilla, koska kyseiset viranomaiset ovat
vastuussa sellaisten riskien arvioinnista, joille konserniin kuuluvat yhteisot altistuvat jatkuvasti. Siind tapauksessa,
ettd tdllaiset tarkistukset eivit ole mahdollisia, kriisinratkaisuviranomaisen olisi kdytettdvd unionissa emoyritykseni
toimivaan laitokseen konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettavaa tarkistamatonta omien varojen lisivaatimusta
arvioidakseen kriisinratkaisun kohteena olevaan yhteisoon kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla sovellettavat omien varojen lisdvaatimukset.

(8)  Yleisen padomapuskurin prosenttiosuus ei vaihtele laitoksittain. Niin ollen tdtd prosenttiosuutta olisi kiytettiva
arviona kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison yleisestd padomapuskurista kriisinratkaisun kohteena olevan
konsernin konsolidoidulla tasolla.

(9)  Jotta voidaan ottaa huomioon rakenne, jota konsernille on suunniteltu ensisijaisen kriisinratkaisustrategian
toteuttamisen jdlkeen, jirjestelmiriskid ehkiisevien puskurivaatimusten eli maailmanlaajuisia jarjestelmin kannalta
merkittdvid laitoksia koskevan puskurin, muita jdrjestelmin kannalta merkittavid laitoksia koskevan puskurin ja
jarjestelmariskipuskurin olisi oletusarvoisesti katsottava vastaavan vaatimuksia, jotka asetetaan yhteisolle, joka on
kokonaisriskin méddrin osalta lahimpéni kriisinratkaisun kohteena olevaa konsernia.

(10) Direktiivin 2014/59/EU 45 c artiklan 3 kohdan ensimmdisen alakohdan a alakohdan ii alakohdan mukaan
padomapohjan vahvistamiseen tarvittava maddrd on mdaird, joka mahdollistaa sen, ettd kriisinratkaisun jilkeinen
kriisinratkaisun kohteena ollut konserni voi jilleen tdyttdd, muiden vaatimusten ohella, omien varojen
lisavaatimuksen kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla ensisijaisen kriisinratkaisu-
strategian toteuttamisen jilkeen. Direktiivin 2014/59/EU 45 c artiklan 3 kohdan seitseméinnen alakohdan mukaan
méird, joka tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd kriisinratkaisun kohteena oleva yhteiso pystyy kriisinratkaisun
jalkeen siilyttimddn markkinoiden riittdvan luottamuksen tietyn ajanjakson ajan, on yhtd suuri kuin kriisinratkaisu-
vilineiden soveltamisen jilkeen sovellettava yhteenlaskettu puskurivaatimus vihennettynd vastasykliselld
padomapuskurilla. Padomapohjan vahvistamiseen tarvittava mdadrd, mukaan lukien mdaird, joka tarvitaan
markkinoiden luottamuksen siilyttimiseen, on osa MREL-vihimmdisvaatimusta, ja sitd voidaan direktiivin
2014/59/EU 45 c artiklan 3 ja 7 kohdan nojalla tarkistaa alaspdin tai ylospdin, jotta voidaan ottaa huomioon
kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kriisinratkaisuvilineiden soveltamisen jilkeen tehdyt muutokset. Niin
ollen ainoastaan kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla sovellettava omien varojen
lisdvaatimus ja yhteenlaskettu puskurivaatimus, joita kdytetddan MREL-vdhimmadisvaatimuksen kalibroimiseen, olisi
arvioitava. Tdmd arvio ei kuitenkaan saisi estdd tarkistamasta pidomapohjan vahvistamiseen tarvittavaa mairid,
mukaan lukien maird, joka tarvitaan markkinoiden luottamuksen séilyttimiseen, kun MREL-vihimmadisvaatimus
asetetaan direktiivin 2014/59/EU nojalla.

(11) Tdmé asetus perustuu teknisten sidintelystandardien luonnokseen, jonka Euroopan pankkiviranomainen on
toimittanut komissiolle.

(12) Euroopan pankkiviranomainen on jirjestinyt avoimet julkiset kuulemiset teknisten saintelystandardien
luonnoksista, joihin tdimi asetus perustuu, analysoinut niihin mahdollisesti liittyvid kustannuksia ja hyotyjd seki
pyytdnyt neuvoa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 10932010 (*) 37 artiklan mukaisesti
perustetulta pankkialan osallisryhmalta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Omien varojen lisivaatimuksen arviointi

1. Jos kriisinratkaisun kohteena olevaan yhteisoon ei ole sovellettu direktiivin 2013/36/EU 104 a artiklassa tarkoitettua
omien varojen lisdvaatimusta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla, kriisinratkaisuviran-
omaisten on arvioitava kyseinen vaatimus 2-7 kohdan mukaisesti madrittddkseen kriisinratkaisun kohteena olevan
yhteison omia varoja ja hyviksyttivid velkoja koskevan vihimmadisvaatimuksen, jaljempdni "MREL-vihimmadisvaatimus’,
kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1093/2010, annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, Euroopan valvontavira-
nomaisen (Euroopan pankkiviranomainen) perustamisesta sekd paitoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission pditoksen
2009/78/EY kumoamisesta (EUVL L 331, 15.12.2010, s. 12).
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2. Jos kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison kokonaisriskin médrd kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla poikkeaa enintddn 5 prosenttia unionissa emoyrityksend toimivan laitoksen kokonaisriskin
maédrastd konsernin konsolidoidulla tasolla, kriisinratkaisuviranomaisten on kaytettdvd unionissa emoyrityksena toimivalle
laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla asetettua omien varojen lisdvaatimusta arviona, kun ne madrittavit
kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison MREL-vihimmdisvaatimuksen kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla.

3. Kriisinratkaisuviranomaisten on kaytettdvé kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison omien varojen lisivaatimuksen
arviona kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla sen yhteison omien varojen lisivaatimusta,
jonka osuus kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidusta kokonaisriskin mairdstd on suurin, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison kokonaisriskin maira kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla poikkeaa yli 5 prosenttia unionissa emoyrityksend toimivan laitoksen kokonaisriskin maaréstd
konsernin konsolidoidulla tasolla;

b) kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison kokonaisriskin mdaird kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin
konsolidoidulla tasolla on yhté suuri kuin sen yksittdisen yhteison kokonaisriskin maira, jonka osuus kriisinratkaisun
kohteena olevan konsernin konsolidoidusta kokonaisriskin médrastd on suurin, tai poikkeaa siitd enintdan 5 prosenttia;

¢) sen yhteison omien varojen lisivaatimus, jonka osuus kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidusta
kokonaisriskin méirastd on suurin, on suurempi kuin nolla.

4. Jos 2 ja 3 kohtaa ei voida soveltaa eikd yhteenkdin kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kuuluvista
yhteisoistd sovelleta suurempaa omien varojen lisivaatimusta kuin unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle
konsernin konsolidoidulla tasolla asetettu omien varojen lisivaatimus, kriisinratkaisuviranomaisten on kéytettava
kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison omien varojen lisdvaatimuksen arviona konsernin konsolidoidulla tasolla sitd
omien varojen lisdvaatimusta, joka on asetettu unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla
tasolla, jollei 2 artiklassa tarkoitetuista tarkistuksista muuta johdu.

5. Jos 2 ja 3 kohtaa ei voida soveltaa ja yhteen tai useampaan kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kuuluvista
yhteisoistd sovellettava omien varojen lisdvaatimus on suurempi kuin unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle
konsernin konsolidoidulla tasolla asetettu omien varojen lisivaatimus, kriisinratkaisuviranomaisten on kéytettdva
kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison omien varojen lisdvaatimuksen arviona konsernin konsolidoidulla tasolla
seuraavista suurempaa:

a) unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla asetettu omien varojen lisdvaatimus,
johon sovelletaan 2 artiklassa tarkoitettuja tarkistuksia;

b) kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin kuuluvien yhteisdjen omien varojen lisdvaatimusten ja kyseisten
yhteisdjen yksittdisten kokonaisriskien mdairien tulojen summa jaettuna kyseisten yhteisGjen yksittdisten
kokonaisriskien médarien summalla.

6.  Jos yhteisolle ei ole asetettu yksilollistd omien varojen lisdvaatimusta, kyseisen yhteison omien varojen lisdvaatimus
on 5 kohdan b alakohtaa sovellettaessa nolla.

7.  Tatd artiklaa sovellettaessa kokonaisriskin maird on laskettava asetuksen (EU) N:o 575/2013 92 artiklan 3 ja 4
kohdan mukaisesti ja tapauksen mukaan yksittdisend yhteisoni tai konsolidoinnin perusteella.
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2 artikla

Tarkistukset omien varojen lisivaatimusta koskevaan arvioon

1. Sovellettaessa 1 artiklan 4 kohtaa ja 1 artiklan 5 kohdan a alakohtaa kriisinratkaisuviranomaisten on toimivaltaisen
viranomaisen toimittamien tietojen perusteella tarkistettava arviotaan kriisinratkaisun kohteena olevan yhteisén omien
varojen lisivaatimuksesta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla seuraavissa tapauksissa:

a) joitakin niistd riskeistd tai riskitekijoistd, joiden kattamiseksi toimivaltainen viranomainen on direktiivin 2013/36/EU
104 a artiklan mukaisesti médrannyt unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla
omien varojen lisivaatimuksen, ei esiinny kyseisessa kriisinratkaisun kohteena olevassa konsernissa;

b) joitakin niista riskeisté tai riskitekijoistd, joiden kattamiseksi toimivaltainen viranomainen ei ole direktiivin 2013/36/EU
104 a artiklan mukaisesti médrannyt unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla
omien varojen lisdvaatimusta, esiintyy kyseisessd kriisinratkaisun kohteena olevassa konsernissa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja tarkistuksia ei tehdd, jos kriisinratkaisuviranomainen toimivaltaista viranomaista
kuultuaan ja otettuaan huomioon kyseisen toimivaltaisen viranomaisen toimittamat tiedot on arvioinut, ettd konsernin
yhteis6ihin tai toimintoihin, jotka eivit kuulu kriisinratkaisun kohteena olevaan konserniin, ei liity merkittavaa riskia.

3 artikla

Menetelmi kriisinratkaisun kohteena olevien yhteis6jen yhteenlasketun puskurivaatimuksen arvioimiseksi

1. Arvio kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison yhteenlasketusta puskurivaatimuksesta kriisinratkaisun kohteena
olevan konsernin konsolidoidulla tasolla on tapauksen mukaan direktiivin 2013/36/EU 129 artiklan 1 kohdassa,
131 artiklan 4 ja 5 kohdassa ja 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen, timin artiklan 2—4 kohdan mukaisesti arvioitujen
puskurivaatimusten summa.

2. Kriisinratkaisuviranomaisten on kiytettdva arviona kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison direktiivin 2013/36/EU
129 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta yleistd pddomapuskuria koskevasta vaatimuksesta kriisinratkaisun kohteena olevan
konsernin konsolidoidulla tasolla sitd yleistd pddomapuskuria koskevaa vaatimusta, joka on asetettu unionissa
emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla.

3. Siind tapauksessa, ettd kriisinratkaisun kohteena oleva yhteiso on my6s unionissa toimiva emoyritys, kriisinratkaisu-
viranomaisten on kéytettdvd arviona kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison direktiivin 2013/36/EU 131 artiklan 4
kohdassa tarkoitetusta maailmanlaajuisia jrjestelmin kannalta merkittdvid laitoksia (G-SII) koskevasta puskurivaati-
muksesta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla sitd G-SII-puskurivaatimusta, joka on asetettu
unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla.

4. Kriisinratkaisuviranomaisten on kiytettivi arviona kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison direktiivin 2013/36/EU
131 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta muita jdrjestelmédn kannalta merkittavid laitoksia (O-SII) koskevasta puskurivaati-
muksesta kriisinratkaisun kohteena olevan konsernin konsolidoidulla tasolla sitd O-SII-puskurivaatimusta, joka on asetettu
unionissa emoyrityksend toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla. Jos O-SII-puskurivaatimus on asetettu
myos muulla konsolidointitasolla kuin konsernitasolla, kriisinratkaisuviranomaisten on kaytettdvd arviona kyseisestd
vaatimuksesta O-SII-puskurivaatimusta, joka on kokonaisriskin médrin osalta lahimpéna kriisinratkaisun kohteena olevaa
konsernia.

5. Kriisinratkaisuviranomaisten on kéytettdva arviona kriisinratkaisun kohteena olevan yhteison direktiivin 2013/36/EU
133 artiklan 4 kohdassa tarkoitetusta jarjestelmariskipuskuria koskevasta vaatimuksesta kriisinratkaisun kohteena olevan
konsernin konsolidoidulla tasolla sitd jdrjestelmdriskipuskuria koskevaa vaatimusta, joka on asetettu unionissa
emoyritykseni toimivalle laitokselle konsernin konsolidoidulla tasolla. Jos jarjestelmiriskipuskuria koskeva vaatimus on
asetettu myds muulla konsolidointitasolla kuin konsernitasolla, kriisinratkaisuviranomaisten on kiytettdvd arviona
kyseisestd vaatimuksesta jirjestelmériskipuskuria koskevaa vaatimusta, joka on kokonaisriskin mairian osalta lihimpani
kriisinratkaisun kohteena olevaa konsernia.



L 241/6 Euroopan unionin virallinen lehti 8.7.2021

4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 pdivind maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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on:

pitdd olla:

2)

on:

OIKAISUJA

Oikaisu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta
2017, laakinnallisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta seki neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)

Sivulla 35, 27 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa:

"Valmistajan on ennen muun kuin yksilolliseen kiyttoon valmistetun laitteen tai tutkittavan laitteen
asettamista saataville markkinoilla varmistettava, ettd liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut kyseisen

laitteen tiedot on toimitettu oikein ja siirretty 28 artiklassa tarkoitettuun UDI-tietokantaan ....”

”Valmistajan on ennen muun kuin yksilolliseen kdyttoon valmistetun laitteen tai tutkittavan laitteen

markkinoille saattamista varmistettava, ettd liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut kyseisen laitteen tiedot

on toimitettu oikein ja siirretty 28 artiklassa tarkoitettuun UDI-tietokantaan ....”

Sivulla 46, 45 artiklan 3 ja 4 kohdassa:

"3, Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkistettava, onko ilmoitettu laitos suorittanut
arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkastettava laitoksen kayttimédt menetelmdt, arviointiin liittyvat asiakirjat ja
laitoksen tekemdt johtopddtokset. Tdhdn tarkastukseen sisdltyvit valmistajan tekniset asiakirjat ja kliinisid
arviointeja koskevat asiakirjat, joihin ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Nama tarkastukset suoritetaan

kayttden yhteisid eritelmid.

4. Nimi tarkistukset ovat myos osa ilmoitettujen laitosten 44 artiklan 10 kohdan mukaisesti suorittamia
uudelleenarviointeja ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja yhteisid arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan

hyodyntéen asiaankuuluvaa asiantuntemusta.”

pitdd olla: 3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava, onko ilmoitettu laitos suorittanut
arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkastettava laitoksen kayttimit menetelmdt, arviointiin liittyvit asiakirjat ja
laitoksen tekemit johtopadtokset. Tdhdn tarkastukseen sisiltyvit valmistajan tekniset asiakirjat ja kliinisid
arviointeja koskevat asiakirjat, joihin ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Tillaiset tarkastukset

3)

on:

suoritetaan kayttden yhteisid eritelmia.

4. Namd tarkastukset ovat mys osa ilmoitettujen laitosten 44 artiklan 10 kohdan mukaisesti suorittamia
uudelleenarviointeja ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja yhteisid arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan

hyodyntien asiaankuuluvaa asiantuntemusta.”

Sivulla 51, 52 artiklan 8 kohdassa:

8. Yksilolliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on noudatettava liitteessd XIII
vahvistettua menettelyd ja laadittava kyseisen liitteen 1 kohdassa vahvistettu ilmoitus tallaisten laitteiden

saattamista markkinoille.”

pitdd olla: 8. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on noudatettava liitteessd  XIII
vahvistettua menettelya ja laadittava kyseisen liitteen 1 kohdassa vahvistettu vakuutus tallaisten laitteiden

4)

on:

saattamista markkinoille.”

Sivulla 52, 53 artiklan 1 kohdassa:

"1.  Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista,
valmistaja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd valitulla
ilmoitetulla laitoksella on wvaltuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet ja arvioida
asianomaisia laitetyyppejd. Valmistaja ei voi esittdd samaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd

koskevaa hakemusta samanaikaisesti toiselle ilmoitetulle laitokselle.”
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pitdd olla: "1.  Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista,
valmistaja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd valittu ilmoitettu
laitos on nimetty suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka liittyvdt asianomaisiin
laitetyyppeihin. Valmistaja ei voi jittdd samaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd koskevaa
hakemusta samanaikaisesti toiselle ilmoitetulle laitokselle.”

5) Sivulla 54, 56 artiklan 4 kohdassa:

on: 4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd timan asetuksen vaatimuksia, sen on suhteelli-
suusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus madriaikaisesti tai kokonaan tai kohdistettava siihen
rajoituksia, jollei...”

pitdd olla: 4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd timén asetuksen vaatimuksia, sen on suhteelli-
suusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus mairdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava siihen
rajoituksia, jollei...”

6) Sivulla 54, 56 artiklan 5 kohdassa:

on: ”5.  Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 57 artiklassa tarkoitettuun siahkoiseen jdrjestelmain tiedot annetuista
todistuksista, myds niiden muutoksista ja lisayksistd, ...”

pitdd olla: ”5.  Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 57 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jdrjestelméin kaikki tiedot
annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja lisayksist, ...”

7) Sivulla 62, 68 artiklan 2 kohdan a alakohdassa:

on: "a) alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydettavi tietoon perustuva suostumus...”

” 3

pitdd olla: a) vajaakykyisten ja alaikdisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydettiva tietoon perustuva suostumus...”

8) Sivulla 63, 70 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa:
on: ”... Asianomaisen jasenvaltion on sdddettdva tallaista kielteistd padstostd koskevasta valitusmenettelystd.”

pitdd olla: ”... Asianomaisen jasenvaltion on sdddettdva tillaista kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelysta.”

9) Sivulla 65, 73 artiklan 1 kohdassa:

on: "1.  Komissio, yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sihkoisen jirjestelmidn sekd hallinnoi ja
yllapitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelli 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun yksilollisten tunnistenumeroiden luominen kliinisille
tutkimuksille;

b) sdhkoisen jirjestelmdn kayttiminen yhteyspisteend kaikkia 70, 74, 75 ja 78 artiklassa tarkoitettuja
kliinisia tutkimuksia koskevien hakemusten tai ilmoitusten toimittamiselle ja kaikelle muulle tietojen
toimittamiselle tai tietojen kisittelylle tissd yhteydessa;

¢) tdmin asetuksen mukaisia kliinisid tutkimuksia koskevien tietojen vaihto jasenvaltioiden kesken seki
niiden ja komission kesken, mukaan lukien 70 ja 76 artiklassa tarkoitettu tietojenvaihto;

d) toimeksiantajan 77 artiklan mukaisesti antamat tiedot, mukaan lukien kliinistd tutkimusta koskeva
raportti ja sen tiivistelmd, kuten kyseisen artiklan 5 kohdassa edellytetéin;
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e) 80 artiklassa tarkoitettu vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd raportointi sithen
liittyvat paivitykset.”
pitdd olla: "1.  Komissio, yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sihkoisen jirjestelmin sekd hallinnoi ja

yllapitda sitd seuraavia tarkoituksia varten:
a) silld luodaan yksittdiset tunnistenumerot 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille kliinisille tutkimuksille;

b) sitd kéytetddn yhteyspisteend kaikkia 70, 74, 75 ja 78 artiklassa tarkoitettuja kliinisid tutkimuksia
koskevien hakemusten tai ilmoitusten toimittamiselle ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle tai
tietojen kasittelylle tdssd yhteydessa;

c) silli vaihdetaan jasenvaltioiden kesken sekd niiden ja komission kesken tietoja timin asetuksen
mukaisista kliinisistd tutkimuksista, mukaan lukien 70 ja 76 artiklassa tarkoitettu tietojenvaihto;

d) toimeksiantaja kayttid sitd tiedottamiseen 77 artiklan mukaisesti, mihin kuuluu myos kyseisen artiklan 5
kohdassa edellytetty kliinistd tutkimusta koskeva raportti ja sen tiivistelma;

e) sitd kdytetddn 80 artiklassa tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd
raportoimiseen ja sithen liittyviin paivityksiin.”

10)  Sivulla 66, 74 artiklan otsikossa:

on:

pitdd olla:

“Kliiniset tutkimukset CE-merkinnilld varustetuilla laitteilla”

"Laitteita, joissa on CE-merkintd, koskevat kliiniset tutkimukset”

11)  Sivulla 69, 78 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan a alakohdassa:

on:

pitdd olla:

”a) mikali se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen tutkimukseen johtaisi siihen, etti ...”

"a) kun se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen tutkimukseen johtaisi siihen, ettd ...”

12)  Sivulla 69, 78 artiklan 10 kohdassa:

on:

pitdd olla:

»

”... Kyseisen jasenvaltion on sdddettavi tallaista kielteistd padstostd koskevasta valitusmenettelysti.

”... Kyseisen jisenvaltion on sdddettdvi tallaista kielteistd paatostd koskevasta valitusmenettelystd.”

13)  Sivulla 77, 92 artiklan 7 kohdan b alakohdassa:

on:

pitdd olla:

"b) jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.”

"b) jasenvaltio, jossa valmistajan rekisteroity toimipaikka sijaitsee.”

14)  Sivulla 78, 93 artiklan 5 kohdassa:

on:

pitdd olla:

3

”..., jos ne pitdvit ndin toimimista tarpeellisena kansanterveyden suojelun edistimiseksi.

”..., jos ne pitavit ndin toimimista tarpeellisena kansanterveyden suojelemiseksi.”
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15)  Sivulla 87, 110 artiklan 2 kohdassa:

on: ”2.  Komission timin asetuksen nojalla suorittamaan henkilotietojen kisittelyyn on sovellettava asetusta
(EY) N:o 45/2001.”

pitdd olla: 2. Komission tdimdn asetuksen nojalla suorittamaan henkilétietojen kisittelyyn sovelletaan asetusta (EY)
N:o 45/2001.”

16)  Sivulla 95, liitteessd I olevassa 8 kohdassa:

on: ”8. Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset on
minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttdvissi verrattuna potilaalle jaftai kéyttdjille laitteen
saavutetusta suorituskyvystd tavanomaisissa kayttoolosuhteissa aiheutuviin kvantifioituihin hyotyihin.”

pitdd olla: ”8. Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset on
minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttivissd verrattuna potilaalle jaftai kiyttdjille laitteen
saavutetusta suorituskyvystd tavanomaisissa kayttoolosuhteissa aiheutuviin arvioituihin hy6tyihin.”

17)  Sivulla 116, liitteessd VI olevan B osan 4 kohdassa:

on: ”4. tarvittaessa kiyttoyksikon UDI-DI-tunniste (jos laitteen kdyttoyksikkoon ei ole merkitty UDI-tunnistetta,
sille on annettava kdyttoyksikon DI-tunniste, jolla osoitetaan laitteen kaytto tietylld potilaalla),”

pitdd olla: ”4. tarvittaessa kdyttoyksikon UDI-DI-tunniste (jos laitteen kdyttoyksikkoon ei ole merkitty UDI-tunnistetta,
sille on annettava kayttoyksikon DI-tunniste, jolla osoitetaan laitteen kdytto potilaalla),”

18)  Sivulla 117, liitteessd VI olevan C osan 1 kohdan ensimmaisessd alakohdassa:
on: ”Automaattinen tunnistus ja tiedonkeruu (AIDC)”

pitdd olla: ”Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu, jiljempana 'AIDC”

19)  Sivulla 119, liitteessd VI olevan C osan 4.7 kohdassa:

on: ”4.7 Jos merkinnoissd on huomattavan vihin tilaa sekd AIDC-tekniikalla luettavan ettd ihmisen luettavissa
olevan muodon kiytolle, merkinnoissd vaaditaan ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto. Jos
laitteet on ...”

pitdd olla: 4.7 Jos sekd AIDC- ettdi HRI-tekniikalla luettavan muodon kaytolle merkinnoissdé on huomattavia
rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto vaaditaan esitettdviksi merkinnoissd. Jos
laitteet on ...”

20)  Sivulla 121, liitteessd VI olevan C osan 6.5.3 kohdan ensimmaisessi alakohdassa:
on: ”6.5.3 Vihiisid ohjelmiston muutoksia varten edellytetddn uusi UDI-PI eikd uutta UDI-DI:t4.”

pitdd olla: ”6.5.3 Viahiiset ohjelmiston tarkistukset edellyttavit ainoastaan UDI-PI-tunnistetta, eivitkd uutta UDI-DI-
tunnistetta.”
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21)  Sivulla 131, liitteessd VII olevan 4.5.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa:

on: — varmistetaan, ettd arviointiryhmien kokoonpano on sellainen, ettd kyseessd olevasta teknologiasta on
riittdvasti asiantuntemusta ja ettd arviointiryhmille on ominaista jatkuva objektiivisuus ja
riippumattomuus, ja huolehditaan arviointiryhmin jasenten vaihtumisesta asianmukaisin viliajoin,”

»

— varmistetaan, ettd arviointiryhmien kokoonpano on sellainen, ettd kyseessd olevasta teknologiasta on
riittdvésti asiantuntemusta ja ettd jatkuva objektiivisuus ja riippumattomuus toteutuu, ja huolehditaan
arviointiryhmdn jisenten vaihtumisesta asianmukaisin viliajoin,”

pitdd olla:

22)  Sivulla 132, liitteessd VII olevan 4.5.2 kohdan b alakohdan ensimmaisessd luetelmakohdassa:

on: — auditoitava valmistajan laadunhallintajirjestelmd, sen varmistamiseksi, ettd laadunhallintajirjestelmin
piiriin kuuluvat laitteet ovat tdimén asetuksen asiaankuuluvien sddnnosten mukaisia, joita sovelletaan
laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta laaduntarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja méaritettiva,
tdyttyvitko timén asetuksen vaatimukset,”

”

— auditoitava valmistajan laadunhallintajirjestelmd tarkastaakseen, ettd laadunhallintajirjestelmalld
varmistetaan, ettd sen piiriin kuuluvat laitteet ovat timdn asetuksen asiaankuuluvien sdannosten
mukaisia, joita sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta laatua koskevaan lopputarkastukseen
ja jatkuvaan valvontaan, ja madritettdvd, tdyttyvitko tdiman asetuksen vaatimukset,”

pitdd olla:

23)  Sivulla 136, liitteessd VII olevan 4.8 kohdan ensimmaisessi alakohdassa:

on: ”... tdimdn asetuksen V luvussa vahvistetut ilmoitusvaatimukset. Ilmoitettu laitos voi niiden menettelyjen
ansiosta”
pitdd olla: ”...tdmédn asetuksen V luvussa vahvistetut ilmoitusvaatimukset. Menettelyjen on mahdollistettava, ettd

kyseinen ilmoitettu laitos voi”

24)  Sivulla 141, liitteessd VIII olevan Il luvun 3.6 kohdan a alakohdassa:

on: ”3.6 Laskettaessa 1 kohdassa tarkoitettua kestoa 'yhtdjaksoisella kiytolla’ tarkoitetaan

a) saman laitteen koko kdyttaikaa ottamatta huomioon tilapdistd kdyton keskeytystd toimenpiteen
aikana tai tilapdisen poiston ajaksi esimerkiksi laitteen puhdistus- tai desinfiointitarkoituksessa.
Kayton keskeytyksen tai poiston tilapdisyys méiritetddn suhteessa kdyton keskeytystd tai laitteen
poistoa edeltdvin ja seuraavan kdyton kestoon; ja”

pitdd olla: ”3.6 Laskettaessa 1 kohdassa tarkoitettua kestoa 'yhtéjaksoisella kiytolld’ tarkoitetaan

a) saman laitteen koko kayttoaikaa ottamatta huomioon viliaikaista kdyton keskeytystd toimenpiteen
aikana tai viliaikaisen poiston ajaksi esimerkiksi laitteen puhdistus- tai desinfiointitarkoituksessa.
Kayton keskeytyksen tai poiston valiaikaisuus maaritetddn suhteessa kdyton keskeytystd tai laitteen
poistoa edeltdvin ja seuraavan kdyton kestoon; ja”

25)  Sivulla 141, liitteessd VIII olevan III luvun 4.3 kohdan ensimmaisessd alakohdassa:

on: ”4.3 Sdanto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmiskudosten tai -solujen, veren,
muiden kehon nesteiden tai muiden implantoinnilla tai antamisella kehoon vietivien nesteiden
biologista tai kemiallista koostumusta, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos kisittelyyn, johon laitetta
kéytetddn, koostuu suodatuksesta, sentrifugoinnista tai kaasujen tai limmon vaihdosta, jolloin ne
luokitellaan luokkaan I a.”
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pitdd olla: ”4.3 Sdanto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmiskudosten tai -solujen, veren,
muiden kehon nesteiden tai muiden implantoinnilla tai antamisella kehoon vietivien nesteiden
biologista tai kemiallista koostumusta, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos kisittely, johon laitetta
kiytetddn, koostuu suodatuksesta, sentrifugoinnista tai kaasujen tai limmon vaihdosta, jolloin ne
luokitellaan luokkaan II a.”

26)  Sivulla 142, liitteessd VIII olevan IIl luvun 5.3 kohdan johdantolauseessa:

on: ”5.3 Sadanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapaiseen kdyttoon, luokitellaan luokkaan II a, paitsi
jos!”

pitdd olla: ”5.3 Sdanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, luokitellaan luokkaan II a,
paitsi jos”

27)  Sivulla 143, liitteessd VIII olevan III luvun 6.2 kohdan ensimmadisen alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa:

on: ”— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan keskeisten elintoimintojen suora diagnosointi tai monitorointi,
paitsi jos ne on erityisesti tarkoitettu elintoimintojen parametrien monitorointiin tilanteessa, jossa ...”

pitdd olla: ”— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan keskeisten elintoimintojen suora diagnosointi tai monitorointi,
paitsi jos ne on erityisesti tarkoitettu keskeisten elintoimintojen parametrien monitorointiin tilanteessa,
jossa ...”

28)  Sivulla 145, liitteessd VIII olevan III luvun 7.8 kohdan johdantolauseessa:

on: ”7.8 Sidanto 21

Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmist4, jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon
kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind
paikallisesti, luokitellaan:”

pitdd olla: 77.8 Sdinto 21

Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon
kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai levidvit siind
paikallisesti, luokitellaan:”

29)  Sivulla 147, liitteessd IX olevan I luvun 2.2 kohdan ¢ alakohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa:

on: "— strategia sddnndsten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt asiaankuuluvien oikeudellisten
vaatimusten tunnistamiseksi, maédrittely, luokittelu, vastaavuuden Kkisittely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,”

”

— strategia sddnnosten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt asiaankuuluvien oikeudellisten
vaatimusten tunnistamiseksi, madrittely, luokitus, vastaavuuden kisittely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,”

pitdd olla:
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30)  Sivulla 173, liitteessd XVI olevassa 2 kohdassa:

on: ”2. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietdviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon sisddn kirurgisella invasiivisella
keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien korjaamiseksi, lukuun ottamatta tatuointi- tai
lavistystuotteita.”

pitdd olla: ”2. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietdviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon sisdédn kirurgisella invasiivisella

keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien kiinnitykseen, lukuun ottamatta tatuointi- tai
lavistystuotteita.”
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