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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/977,
annettu 4 piivini toukokuuta 2026,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyn
ilmoitetun laitoksen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien laadunhallintaa ja
menettelyji koskevista tietyisti yhdenmukaisista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lddkinnillisistd 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 5 pdivand huhtikuuta
2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta 5 pdivand huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017746 () ja erityisesti sen 32 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksissa (EU) 2017745 ja (EU) 2017746 vahvistetaan sadntelykehys, jolla varmistetaan laakinnallisten laitteiden
ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta ja jonka
perustana on potilaiden ja kyseisten laitteiden kayttdjien terveyden korkeatasoinen suojelu. Kyseisissd asetuksissa
asetetaan samalla korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset lddkinnallisille laitteille ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuille lddkinnallisille laitteille, jotta voidaan poistaa tallaisten laitteiden turvallisuuteen liittyvid yhteisid
huolenaiheita.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 nojalla nimetddn ilmoitetut laitokset suorittamaan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimia ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
sertifiointia varten. Ilmoitettujen laitosten olisi titd varten tdytettdva tietyt vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtdvien suorittamiseksi, eli ladkinnillisten laitteiden osalta asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden osalta asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII vahvistetut
vaatimukset.

Asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 soveltamisessa on havaittu epdjohdonmukaisuutta ja toisistaan
poikkeavia tulkintoja tietyistd asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII ja asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII
vahvistetuista vaatimuksista siltdi osin kuin on kyse ilmoitettujen laitosten valmistajille toimittamista
hintatarjouksista, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien paitokseen saattamisen mdairdajoista ja uudelleenserti-
fioinnista. Laadunhallintaa ja menettelyja koskevia vaatimuksia olisi tdsmennettdvd ja selkeytettivd sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytintoon yhdenmukaisella tavalla.

Imoitettujen laitosten kdytinnot, joita ne soveltavat laadunhallintaa ja menettelyjd koskevien vaatimusten osalta,
poikkeavat toisistaan merkittdvasti, mikd asettaa valmistajat eriarvoiseen asemaan sisimarkkinoilla. Tima koskee
erityisesti valmistajia, jotka ovat pienid ja keskisuuria yrityksid. Tallaiset kdytinnot vaikuttavat vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimien ennakoitavuuteen ja niiden oikea-aikaiseen pditokseen saattamiseen, ja ne aiheuttavat
merkittavid seurauksia ja viivdstyksid innovoinnin ja potilaiden terveyden kannalta.

Imoitettujen laitosten kdytdnnot tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevien hintatarjousten
antamisessa valmistajille poikkesivat toisistaan huomattavasti. Timéan seurauksena valmistajat eivit saa luotettavaa
arviota pyydettyjen palvelujen ja niiden kustannusten kokonaisuudesta. Imoitettujen laitosten kiytintojen
yhdenmukaistamiseksi tdssd asetuksessa olisi tdsmennettdvd vihimmdistiedot, joita ilmoitettujen laitosten olisi
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pyydettavi hintatarjouksen antamista varten, jotta voidaan varmistaa, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
koskevia my6hemmin tehtdvid hakemuksia ei hylatid siksi, ettd ne ovat puutteellisia tai koska laite ei kuulu ilmoitetun
laitoksen nimedmisen soveltamisalaan. Ilmoitettujen laitosten olisi pyydettivd tietoja laitteista, niiden kéyttotarkoi-
tuksesta, mahdollisista erityisominaisuuksista tai kdytetyistd erityisistd teknologioista tai prosesseista, jotta ne voivat
tarkistaa, ettd ne on nimetty asiaankuuluvia komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2185 (°) sdddettyjd
koodeja varten.

Hintatarjousten saamiseksi valmistajien olisi toimitettava ilmoitetuille laitoksille tiedot, joiden perusteella nima
voivat padtelld, onko valmistajaa pidettdvd mikroyrityksend tai pienend tai keskisuurena yrityksend mikroyritysten
sekd pienten ja keskisuurten yritysten maaritelméstd annetun komission suosituksen 2003/361/EY () perusteella.

Imoitettujen laitosten olisi vaatimustenmukaisuuden arvioinnin laajuutta koskevien tdydellisten tietojen perusteella
annettava hintatarjouksia, joihin sisiltyy selked arvio valmistajalle odotettavissa olevista kustannuksista. Tallaiset
kustannukset olisi esitettdvd valmistajalle selkedsti eriteltyind, ja nithin olisi sisdllytettivi mahdollisten
valvontatoimien kustannukset, jos tillaisia toimia edellytetddn sertifiointisyklin aikana.

Jotta ilmoitetut laitokset voisivat antaa hintatarjouksia timén asetuksen mukaisesti riittdvin yksityiskohtaisen tietojen
perusteella, niiden olisi hyddynnettivd kiytettavissi olevia mahdollisuuksia parantaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa tehokkuutta ja ennustettavuutta esimerkiksi kdymalld jasenneltyd vuoropuhelua valmistajien
kanssa etenkin hakemusta edeltivissi vaiheessa.

Imoitetut laitokset ovat kehittdneet erilaisia kiytint6ja valmistajien kanssa kdytdvid yhteydenpitoa varten, mikd on
johtanut erilaisiin menettelyihin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien mdairdaikojen asettamisessa. Tamin
seurauksena vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien paitokseen saattamiselle on monenlaisia mairaaikoja, joiden
maédrittdmiselle ei useinkaan ole selkeitd perusteita.

(10) Jotta voidaan edistdd turvallista ja jatkuvaa palveluntarjontaa yleisolle, ilmoitettujen laitosten olisi saatettava

ladkinnallisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet paitokseen vaaditun arvioinnin edellyttimissd lyhyimmassi mahdollisessa maardajassa tai
viimeistdan tietyssd enimmaismadraajassa.

(11) Tmoitettujen laitosten ja valmistajien olisi sovittava laitteiden sertifioinnin edellyttimien yksittdisten vaatimustenmu-

kaisuuden arviointitoimien perusteella ndiden toimien padatokseen saattamisen médrdajoista ja varmistettava, ettd ne
eivit ylitd enimmaismaéaraaikoja.

(12) Enimmdismédrdajat olisi asetettava ottaen huomioon laitteiden moninaisuus sekd ilmoitettujen laitosten

suoritettavana olevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien erityispiirteet. Vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyd koskevan hakemuksen arvioinnille ja ilmoitetun laitoksen ja valmistajan vélisen sopimuksen allekirjoit-
tamiselle olisi asetettava enimmdismaidrdaika. Jos ilmoitetun laitoksen ja valmistajan vililli on puitesopimus,
sopimuksen allekirjoittamisen olisi katsottava tarkoittavan tiettyd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea
koskevan sopimuksen allekirjoittamista.

(13) Koska toimia on tarpeen toteuttaa valmistajan tiloissa tai tarvittaessa valmistajan tiettyjen tavarantoimittajien tai

alihankkijoiden tiloissa, laadunhallintajirjestelmien auditointien médrdajat ja tuotekohtaiseen tarkastukseen
sovellettavat maardajat olisi mairitettdvd erikseen. Tallainen eriyttdminen ei saisi estdd sitd, ettd tuotekohtaiseen
tarkastukseen ja laadunhallintajirjestelmddn liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet toteutetaan
rinnakkain, kun ne suoritetaan asetuksen (EU) 2017745 liitteen IX ja asetuksen (EU) 2017/746 liitteen IX
mukaisesti, edellyttden, ettd teknisten asiakirjojen arvioinnista saadut vaaditut tiedot otetaan huomioon auditointi-
ohjelmaa laadittaessa.

Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2017/2185, annettu 23 pdivind marraskuuta 2017, koodien ja niitd vastaavien laitetyyppien
luettelosta ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan tismentdmiseksi ladkinnallisten laitteiden alalla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden alalla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti (EUVL L 309, 24.11.2017, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2017/2185/0j).

Komission suositus, annettu 6 pdivind toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten
madritelmastd (2003/361/EY) (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(14)

(16)

(17)

(18)

(19)

(22)

(24)

Tuotekohtaisen tarkastuksen maardaikojen olisi koskettava tiettyja luokan III tai luokan II b implantoitavia laitteita ja
luokan D in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita. Méirdaikoja olisi sovellettava myos silloin, kun
arvioidaan edustavan laitteen tekniset asiakirjat otannan perusteella muiden luokan II b tai II a laitteiden osalta seka
luokan B ja C laitteiden osalta ja tiettyjen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden, kuten
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden seké vieri- ja itsetestauslaitteiden, osalta.

Laadunhallintajdrjestelmédn auditoinnin ja tuotekohtaisen tarkastuksen, tuotetarkastelu mukaan lukien,
enimmaismaédraajoissa olisi otettava huomioon myos tarve toteuttaa arvioinnin aikana mahdollisesti esiin tulleisiin
vaatimustenvastaisuuksiin liittyvid asianmukaisia jatkotoimia.

Laadunhallintajirjestelmddn tai laitevalikoimaan ja -tyyppiin suunniteltujen merkittdvien muutosten sekd
hyviksyttyyn laitteeseen tehtdvien muutosten vaatimustenmukaisuuden arvioinnille olisi asetettava maariajat. Olisi
asetettava maardaika, jonka kuluessa ilmoitettu laitos arvioi ilmoituksen voidakseen paittad, onko suoritettava muita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia. Myos tillaisille mahdollisille muille suoritettaville vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimille olisi asetettava enimmaismadrdaika.

Enimmadismairdaika olisi asetettava myos pditokselle ja todistusten antamiselle tai jo myonnettyjen todistusten
sellaisten lisdysten antamiselle, joita koskevasta suunnitellusta muutoksesta valmistaja on ilmoittanut ilmoitetuille
laitoksille. Timan médrdajan olisi mahdollistettava se, ettd ilmoitetut laitokset voivat tehdd pdatoksensd suoritetun
arvioinnin perusteella.

Imoitettujen laitosten olisi keskeytettdvd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen méirdajan kuluminen, jos
kyseisen toimen loppuun saattaminen edellyttdd, ettd valmistaja toimittaa lisitietoja. Mddrdajan kuluminen olisi
keskeytettdvd myo6s silloin, kun toimen loppuun saattaminen edellyttid Euroopan ladkeviraston (EMA), sddntelyvira-
nomaisen, asiantuntijapaneelin tai EU:n vertailulaboratorion osallistumista, mikali ilmoitetun laitoksen toimen
toteuttaminen riippuu yksinomaan kyseisten tahojen osallistumisesta.

Imoitetuilla laitoksilla olisi oltava laadunhallintajarjestelmiensd puitteissa asianmukaiset jrjestelyt sen seuraamiseksi,
miten ne suoriutuvat mairdajoista ja miten niiden hintatarjouksissa ennakoidut kustannukset vastaavat vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimista veloitettuja todellisia kustannuksia. Sen varmistamiseksi, ettd tallaiset yleistd etua
koskevat tiedot ovat saatavilla ja ettd ne esitetddn selkedsti ja yhdenmukaisesti, ilmoitettujen laitosten olisi laadittava
raportteja, joissa annetaan tietoja médraaikojen ja kustannusten seurannasta. llmoitettujen laitosten olisi julkaistava
raportit verkkosivustoillaan, jotta varmistetaan avoimuus laitosten suorituskyvyn osalta ja annetaan valmistajille
mahdollisuus vertailla ilmoitettujen laitosten tietoja, ja ilmoitettava asiasta ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle
viranomaiselle ja komissiolle.

Imoitetut laitokset suorittavat lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden uudelleensertifiointeja eri tavalla. Vaatimusten kdytinnon soveltaminen siltd osin kuin on kyse
asiaankuuluvista valmistajaa koskevista asiakirjoista ja niihin liittyvan tarkastelun laajuudesta johtaa moniin erilaisiin
kdytantoihin, jotka vaihtelevat rajallisen asiakirjamiirin kohdennetusta arvioinnista kattavampiin arviointeihin, jotka
ovat laajuudeltaan verrattavissa alkuperéisen tuotekohtaisen tarkastuksen arviointeihin. Tdma johtaa valtaviin eroihin
uudelleensertifiointimenettelyissi ja niiden médraajoissa ja kustannuksissa.

Imoitettujen laitosten olisi suoritettava uudelleensertifiointi ennakoitavien méardaikojen mukaisesti ja toistamatta
alkuperdisen sertifioinnin aikana suoritettua arviointia. Tiedot ja otteet teknisistd asiakirjoista, joille olisi suoritettava
arviointi, olisi yksiloitavad selkedsti niin laadunhallintajirjestelmaé kuin tuotteita koskevien todistusten uusimista
varten.

Imoitettujen laitosten olisi keskityttdvd uudelleensertifioitavan laadunhallintajirjestelmin arvioinnissa erityisesti
tietoihin, jotka liittyvat valvontatoimiin, sovellettavien néytteenottosuunnitelmien noudattamiseen, vaatimustenvas-
taisuuksiin ja korjaaviin tai ehkaiseviin toimiin seké todistuksen mahdollisiin ehtoihin. Arvioinnissa olisi otettava
huomioon myos teknologian viimeisin kehitys.

IImoitettujen laitosten olisi keskityttavi uudelleensertifioitavaan laitteeseen liittyvien tietojen arvioinnissa erityisesti
valmistajan toimittamiin tietoihin markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta, laitteeseen tehdyistd muutoksista
— my0s teknologian viimeisimpain kehitykseen perustuvista muutoksista — ja riskianalyysin pdivityksista.

Tassi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ladkinnallisia laitteita kisittelevan komitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1 artikla

Hintatarjoukset

Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.2 kohdan d alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen

(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.2 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen hintatarjousten antamiseksi valmistajille
ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, ettd se antaa hintatarjouksia ainoastaan,
jos se on saanut valmistajalta seuraavat tiedot:

a)

b)

valmistajan tunnistetiedot eli sen nimi ja osoite;

tiedot, joita ilmoitettu laitos tarvitsee mddrittddkseen, onko valmistaja komission suosituksessa 2003/361/EY
médritelty mikroyritys tai pieni tai keskisuuri yritys, eli tyontekijoiden lukumairi ja vuotuinen liikevaihto;

valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite, tapauksen mukaan;

valmistajan laadunhallintajirjestelman kattamien kunkin toimipaikan osoite, tyontekijoiden lukumairs, tyévuorojen
lukumdira ja kuvaus niissd suoritettavista toimista;

valmistajan tavarantoimittajien ja niiden alihankkijoiden, jotka suorittavat suunnittelu- ja valmistustoimia, jotka ovat
merkityksellisid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien kannalta, nimi ja osoite sekd kuvaus naiden yksikoiden
suorittamista toimista;

kuvaus laitteista, niiden kéyttotarkoituksesta, mahdollisista erityisominaisuuksista tai kéytetyistd erityisistd
teknologioista tai prosesseista seka riskiluokituksesta;

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita valmistaja soveltaa;

asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.9 kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746
liitteessd VII olevassa 4.9 kohdassa tarkoitettujen muutosten ja mukautusten osalta yksityiskohtainen kuvaus
kyseisistd suunnitelluista muutoksista tai mukautuksista;

uudelleensertifiointia varten asianomaisten todistusten tunnistetiedot, mukaan lukien mahdolliset soveltamisalan
muutokset h alakohdassa kuvatun mukaisesti;

kaikki muut valmistajaa koskevat tiedot, kuten sen organisaatiorakenne ja voimassa olevat todistukset, ja laitetta
koskevat tiedot, jotka ovat tarpeen suoritettavien toimien arvioimiseksi.

Sellaisten hintatarjousten antamiseksi, jotka koskevat h alakohdassa tarkoitettuihin muutoksiin ja mukautuksiin tai i
alakohdassa tarkoitettuun uudelleensertifiointiin liittyvid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, ilmoitetun laitoksen on
pidattaydyttiavd pyytimaistd b-g alakohdassa tarkoitettuja tietoja edellyttden, ettd valmistaja vahvistaa, ettd toimitettuihin
tietoihin ei ole tehty muutoksia.

2.

Imoitetun laitoksen on varmistettava, etti 1 kohdassa tarkoitettujen dokumentoitujen menettelyjen mukainen

teknisten tietojen vaihto ja sdintelyyn littyvd neuvonta, eli jdsennelty vuoropuhelu valmistajien kanssa, kattaa
hintatarjousten antamisen kannalta merkitykselliset nikokohdat, mukaan lukien 1 kohdassa luetellut tiedot.

4.

Iimoitetun laitoksen on annettava hintatarjous, joka sisdltdd vihintdan seuraavat tiedot:
arvioidut kokonaiskustannukset, jotka esitetddn yksityiskohtaisesti tapauksen mukaan laadunhallintajirjestelmin ja
teknisten asiakirjojen arviointia varten ja joihin sisdltyvit valvontatoimien ja ilman ennakkoilmoitusta toteutettujen

auditointien tavanomaiset kustannukset;

arvio arviointitoimien aikana mahdollisesti aiheutuvista ylimaaréisistd kustannuksista; tallaisissa arvioissa voidaan
viitata tuntipalkkioihin vain, jos tietyn toimen kestoa ei voida médrittdd ennalta;

arvioitu aikataulu.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava etukdteen valmistajalle arvioitujen kustannusten yli 10 prosentin noususta ja

esitettdva tallaisen nousun perusteet.
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2 artikla
Maiirdajat
1. Asetuksen (EU) 2017745 litteessd VII olevan 4.5.1 kohdan toisen alakohdan kolmannen luetelmakohdan ja
asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.5.1 kohdan toisen alakohdan kolmannen luetelmakohdan soveltamiseksi

ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, ettd valmistajan kanssa sovitaan
mahdollisimman lyhyestd maardajasta ottaen huomioon seuraavat seikat:

a) laitevalikoima ja laitetyypit;
b)  laitteiden ja kdytettyjen teknologioiden erityispiirteet;

) laitteiden riskiluokat;

o

o

) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka ilmoitetun laitoksen on méira suorittaa.

2. Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet saatetaan paatokseen seuraavien
enimmdismaariaikojen mukaisesti:

a) 30 piivdd hakemuksen tarkastelun ja sopimuksen allekirjoittamisen osalta alkaen paivistd, jona ilmoitettu laitos
vastaanottaa tdydellisen hakemuksen, ja péddttyen piivind, jona sopimus valmistajan kanssa allekirjoitetaan,
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.3 kohdan toisen alakohdan tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti;

b) 120 pidivad asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.5.2 kohdan tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.5.2 kohdan mukaisen laadunhallintajirjestelmin auditoinnin osalta alkaen
pdivastd, jona ilmoitettu laitos aloittaa auditointiohjelman ensimmdisen toimen, ja pddttyen pdivini, jona asetuksen
(EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII
olevassa 4.7 kohdassa tarkoitettu lopputarkastelu saatetaan paatokseen;

¢) 90 pdivdd asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.5.3 kohdan tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.5.3 kohdan mukaisen tuotekohtaisen tarkastuksen osalta alkaen paivistd, jona
ilmoitettu laitos aloittaa kutakin laitetta tai kutakin edustavaa laitetta koskevien teknisten asiakirjojen arvioinnin, ja
pddttyen pdivind, jona asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tarkoitettu lopputarkastelu saatetaan paatokseen;

d) 20 paivad paatoksen ja sertifioinnin osalta alkaen sitd paivdd seuraavasta paivistd, jona b tai ¢ alakohdassa tarkoitettu
viimeinen asiaankuuluva lopputarkastelu, riippuen pyydetystd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd, on
saatettu pddtokseen, ja pddttyen piivind, jona todistukset annetaan ja tallennetaan eurooppalaiseen lddkinnillisten
laitteiden tietokantaan, jdljempind 'Eudamed’, asetuksen (EU) 2017/745 litteessi VII olevan 4.8 kohdan tai
tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessa VII olevan 4.8 kohdan mukaisesti.

Tamdn kohdan ensimmdisen alakohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on
toteutettava rinnakkain, kun ne suoritetaan tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/745 litteen IX tai asetuksen
(EU) 2017/746 liitteen IX mukaisesti, edellyttden, ettd asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen arvioinnista saadut vaaditut
tiedot otetaan huomioon auditointiohjelmaa laadittaessa.

Jollei ilmoitetun laitoksen ja valmistajan vililld toisin sovita, timidn kohdan ensimmaisen alakohdan b ja c alakohdassa
tarkoitetut toimet alkavat seuraavana piiviani sen jilkeen, kun timin kohdan ensimmadisen alakohdan a alakohdassa
tarkoitettu sopimus on allekirjoitettu.

3. Imoitetun laitoksen on saatettava pddtokseen EU:n laatujirjestelmétodistuksen tai EU:n laadunvarmistustodistuksen
kattamaan laadunhallintajirjestelméin tai laitevalikoimaan suunnitellun merkittdvin muutoksen arviointi sekd EU:n
teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen tai EU-tyyppitarkastustodistuksen kattaman hyviksytyn laitteen muutoksen
arviointi seuraavien enimmdismaardaikojen mukaisesti:

a) 30 pdivdd ehdotetun suunnitellun muutoksen tarkastelun osalta alkaen pdivastd, jona ilmoitettu laitos saa
valmistajalta tiedon suunnitellusta muutoksesta ja tdydennetyt asiakirjat, ja pdittyen pdivini, jona ilmoitettu laitos
ilmoittaa valmistajalle paatoksestddn siitd, tarvitaanko tdydentdvid vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, tai
suunnitellun muutoksen hyviksymisesta;
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b) 90 piivdd suunniteltua muutosta koskevien tdydentdvien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta alkaen
pdivastd, jona ilmoitettu laitos tarvittaessa aloittaa auditointiohjelman ensimmdisen toimen, tai pdivistd, jona
ilmoitettu laitos aloittaa teknisten asiakirjojen arvioinnin, sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi, ja paittyen
pdivini, jona ilmoitettu laitos ilmoittaa valmistajalle suunnitellun muutoksen hyvaksymisesti;

¢) 20 paivdd asianomaisen todistuksen lisdyksen antamisen osalta tarvittaessa alkaen sitd pdivdd seuraavasta pdivastd,
jona a tai b alakohdassa tarkoitetun suunnitellun muutoksen hyviksynnistd ilmoitetaan, ja pdittyen pdiving, jona
asianomaisen todistuksen tdydennys annetaan ja tallennetaan Eudamediin, asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII
olevan 4.8 kohdan tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.8 kohdan mukaisesti.

Jos uusi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on tarpeen, sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettuja maariaikoja.

4. Ilmoitetun laitoksen on jatkettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kunnes pddtos todistuksen
myontimisestd tai epadmisestd tehdddn. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen mairdaikojen padttyminen tai 3 artiklassa
tarkoitettujen keskeytysten enimmadismairin kaytto ei ole riittdvd syy siihen, ettd ilmoitettu laitos kieltdytyy antamasta
todistusta tai hyvaksymaéstd muutosta.

3 artikla

Miiriaikojen kulumisen keskeyttiminen

1. Jos valmistajan on tarpeen korjata vaatimustenvastaisuuksia tai vastata ilmoitetun laitoksen esittdmiin
asianmukaisesti perusteltuihin kysymyksiin ja pyyntoihin, jotka ovat tarpeen arviointia varten, ilmoitettu laitos voi
keskeyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien mairaajan kulumisen enintddn

a)  yhden kerran 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa vaiheessa;

b)  nelji kertaa 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa vaiheessa;

¢)  neljd kertaa 2 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa vaiheessa;

d)  yhteensi viisi kertaa 2 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuissa vaiheissa;

¢)  yhteensd kolme kertaa 5 ja 6 artiklassa tarkoitettujen tarkastelujen ja tarkistusten osalta;

f)  yhden kerran 2 artiklan 2 kohdan d alakohdassa, 2 artiklan 3 kohdan c alakohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa vaiheessa, jos ilmoitettu laitos pyytdd valmistajaa tarkistamaan todistuksessa olevien tietojen
oikeellisuuden ja tarvittaessa tallentamaan Eudamediin asiaankuuluvat tiedot kyseisistd laitteista.

Jos ilmoitettu laitos ja valmistaja sopivat teknisten asiakirjojen jatkuvasta arvioinnista, niiden on myos sovittava
suunnitelmasta, jonka mukaan teknisten asiakirjojen osat toimitetaan, ja mahdollisista mairdaikojen keskeytyksistd
ensimmiisen alakohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen keskeytysten lisiksi.

IImoitettu laitos voi kéyttdd ensimmdisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen mairdajan keskeytysten lisiksi kahta
muuta keskeytystd kutakin valmistajan laadunhallintajarjestelméan piiriin kuuluvaa lisitoimipaikkaa kohti, joka auditoidaan
paikan pailla.

IImoitetun laitoksen on sovittava valmistajan kanssa keskeytyksen kestosta ja ilmoitettava siitd valmistajalle kirjallisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen mairdajan kuluminen keskeytyy paivind, jona ilmoitettu laitos ilmoittaa
valmistajalle pyynnoistdidn, ja jatkuu seuraavana pdivand sen jalkeen, kun ilmoitettu laitos vastaanottaa pyydetyt tiedot
valmistajalta, jollei toisin sovita.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen keskeytysten lisaksi ilmoitetun laitoksen on keskeytettdvi vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimen mdirdajan kuluminen, jos tarvitaan lausunto EMAlta, sddntelyviranomaiselta, asiantuntijapaneelilta
tai EU:n vertailulaboratoriolta.
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Tallaista keskeytystd ei lueta mukaan 1 kohdassa tarkoitettuihin keskeytyksiin eikd lasketa yhteen niiden kanssa.

IImoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle kirjallisesti ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun keskeytyksen syy ja sen
odotettu kesto.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen keskeytysten kestoa voidaan pidentdd vain, jos se on asianmukaisesti perusteltua ja
ilmoitettu laitos ja valmistaja sopivat pidennyksestd kirjallisesti.

4 artikla

Keston ja kustannusten seuranta

1. Imoitetun laitoksen on osana asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 2.1 kohdassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevassa 2.1 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajirjestelmainsd perustettava, dokumentoitava
ja pantava taytdntoon jirjestelmd, jolla seurataan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien kestoa ja kustannuksia.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun seurantajirjestelman avulla on saatava seuraavat tiedot
a) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien kestosta:

i)  niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien prosenttiosuus, jotka on saatettu paitokseen 2 artiklassa
vahvistettujen enimmaéismairdaikojen mukaisesti;

ii)  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien mediaanikesto hakemispdivastd sertifiointipdivddn, ilmaistuna
pdivina;

b)  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien kustannusten osalta piitokseen saatettujen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien mediaanikokonaiskustannukset euroina.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien kokonaiskustannuksilla tarkoitetaan kaikkien niiden palkkioiden summaa, joita
ilmoitettu laitos perii valmistajalta midrdaikojen mukaisesti toteutetuista toimista, mukaan lukien mahdolliset
hallintomaksut.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa seurantajrjestelméssd on annettava 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut tiedot
seuraavista toimista:

a)  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka suoritetaan asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd IX olevan I ja Il luvun,
liitteen X ja liitteessd XI olevan A tai B osan tai asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd IX olevan I ja II luvun, liitteen X ja
liitteen XI mukaisesti;

b)  edelld 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen muutosten arviointi.

4. Ilmoitetun laitoksen on laadittava vuosittain viimeistddn 30 pdivind huhtikuuta vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien méiraaikoja ja kustannuksia koskeva vuosikertomus, jossa esitetddn 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot. Sen
on tarkasteltava kertomuksessa edellisen vuoden aikana pditokseen saattamiaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.
IImoitetun laitoksen on julkaistava raportti verkkosivustollaan ja ilmoitettava siitd ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle
viranomaiselle ja komissiolle.

5 artikla

Tuotetodistusten uudelleensertifiointi

1. Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisessa
alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetuissa tuotetodistusten uusimista koskevissa dokumentoiduissa menettelyissd edellytetddn, ettd valmistaja jattdd
uudelleensertifiointitarkastelua koskevan hakemuksen ja toimittaa seuraavat alkuperdistd sertifiointia tai viimeisintd
uudelleensertifiointia koskevat tiedot:

a)  luettelo, jossa kuvataan asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan a ja f
alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetut alun perin hyvaksyttyyn laitteeseen tehdyt ilmoitetut tai ilmoittamattomat muutokset, mukaan lukien
laitetta koskeviin vaatimuksiin ja laitteen komponentteihin tehdyt muutokset;
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2.

laitteen viimeisin maardaikainen turvallisuuskatsaus ja yhteenveto laitteelle tehdyistd kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd, jotka on tehty asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan b
alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan b
alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta saatujen kokemusten perusteella;

yhteenveto laitteen riskinarviointia koskevista muutoksista, jotka johtivat laitteen erilaiseen hyoty-riskisuhteeseen,
mukaan lukien kayttoturvallisuutta korjaaviin toimenpiteisiin liittyvdt muutokset, jotka on tehty asetuksen
(EU) 2017(745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan ¢ alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetusta riskinhallinnasta
saatujen kokemusten perusteella;

niiden muutosten yksil6inti, joita laitteeseen on tehty niiden mukauttamiseksi tekniikan viimeisimpaan kehitykseen
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan d alakohdassa tai tapauksen mukaan
asetuksen (EU) 2017/746 liitteessi VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan d alakohdassa tarkoitettujen
kokemusten perusteella;

laitteen viimeisimmaén kliinisen tarkastelun raportti tai suorituskyvyn arviointiraportti asetuksen (EU) 2017/745
liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017746
liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa tarkoitettujen kokemusten perusteella;

asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan g alakohdassa tai tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2017746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan g alakohdassa tarkoitettujen laitteeseen
tehtyjen muutosten yksilointi.

Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitetuissa dokumentoiduissa menettelyissd edellytetidin,

ettd valmistaja toimittaa luettelon myos sellaisista hyviksyttyyn laitteeseen tehdyistd muutoksista, joista ei ole vield
ilmoitettu ja jotka ovat tarpeen

a)

b)

3.

sen varmistamiseksi, ettd laite on uusien sddntelyvaatimusten tai uusien yhteisten eritelmien mukainen;
asetuksen (EU) 2017745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan g ja h alakohdassa tai tapauksen mukaan

asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan toisen alakohdan g ja h alakohdassa tarkoitettujen uusien
tieteellisten tulosten ja uusien standardien, mukaan lukien yhdenmukaistetut standardit, huomioon ottamiseksi.

Jos 2 kohdassa tarkoitetut muutokset ovat tarpeen uusien tieteellisten tulosten perusteella, valmistajan on ilmoitettava

kyseisessd kohdassa tarkoitetussa luettelossa, onko kyseisend perusteena

a)

4.

uusi ladketieteellinen, tieteellinen ja tekninen tietimys, kuten uusi lidketieteellinen toimenpide;
laitteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn uudet tai tarkistetut testausmenetelmat;

tieteelliset tulokset materiaaleista, mukaan lukien havainnot niiden fyysisistd, kemiallisista ja mikrobiologisista
ominaisuuksista ja biosopeutuvuudesta;

vastaavia laitteita koskevien kliinisten tutkimusten tai suorituskyvyn arviointien tulokset ja julkisesti saatavilla olevat
tiedot rekistereistd ja kirjaamoista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava valmistajalta saadut 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat 90 paivin kuluessa niiden

vastaanottamisesta. [lmoitetun laitoksen on osana titd arviointia

a)

tarkistettava, ettd laitteeseen tehdyt muutokset vastaavat markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta kerattyjd
tietoja;

tarkistettava, ettd laitteeseen tehdyt muutokset vastaavat tekniikan viimeisintd kehitysti ja paivitetyn riskianalyysin
tuloksia;

tarkistettava, ettd kaikki havaitut vaatimustenvastaisuudet joko korjataan tai niiden johdosta laaditaan ja hyviksytdin
suunnitelma tarkoituksenmukaisista korvaavista ja ennaltachkdisevistd toimista asianmukaisen ajan kuluessa;

jos sertifiointiin liittyi ehtoja tai rajoituksia, tarkistettava, ovatko kyseiset ehdot tai rajoitukset edelleen voimassa,
onko niitd muutettava vai ovatko ne vanhentuneet;

tarkistettava, onko todistuksen soveltamisalaa tarpeen muuttaa;

saatettava padtokseen asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tarkoitettu lopputarkastelu.
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5. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd uudelleensertifiointitarkasteluja varten saadut asiakirjat eivit ole riittdvid arvioinnin
saattamiseksi padtokseen, sen on pyydettivd valmistajalta selvennyksid. Pyynnot, jotka koskevat tdydentdvien teknisten
asiakirjojen toimittamista 1 ja 2 kohdassa tismennettyjen asiakirjojen lisdksi, on rajoitettava arvioinnin paitokseen
saattamiseen tarvittaviin nimenomaisiin tietoihin.

6 artikla

Laadunhallintajirjestelmin todistusten uudelleensertifiointi

1. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan ensimmaisessd
alakohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan ensimmaisessd alakohdassa
tarkoitetuissa laadunhallintajirjestelmien todistusten uusimista koskevissa dokumentoiduissa menettelyissi edellytetiin,
ettd valmistaja jittdad uudelleensertifiointitarkastelua koskevan hakemuksen ja etti 90 piivin kuluessa tillaisen
hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettu laitos

a)  tarkistaa, ettd asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.5.2 kohdassa ja sen liitteessd IX olevassa 2.2 ja 2.3
kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevassa 4.5.2 kohdassa ja sen liitteessd IX
olevassa 2.2 ja 2.3 kohdassa sdddetyt auditointien suorittamista koskevat asiaankuuluvat vaatimukset on arvioitu
kattavasti ainakin kerran todistusten antamisen jalkeen ja ennen niiden voimassaolon paittymistd;

b)  tarkistaa, ettd kaikkien asetuksen (EU) 2017745 liitteessd VII olevan 4.10 kohdan tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.10 kohdan mukaisesti sertifiointisyklin aikana toteutettujen ilmoitettujen tai
ilmoittamattomien valvontatoimien tulokset, erityisesti valmistajan ja sen alihankkijoiden tai tavarantoimittajien
osalta paikan piilld tehtyjen auditointien sekd suoritettujen tuotetestien tulokset samoin kuin teknisten asiakirjojen
otantaperusteisten arviointien tulokset ovat edelleen asetuksen (EU) 2017745 tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017746 asiaankuuluvien sadnnosten mukaisia;

¢) tarkistaa, ovatko asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.5.2 kohdan a alakohdan tai tapauksen mukaan
asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.5.2 kohdan a alakohdan mukaisesti laaditut auditointiohjelma ja
ndytteenottosuunnitelma edelleen ajan tasalla vai onko niitd tarpeen muuttaa;

d) tarkistaa, ettd kaikki havaitut vaatimustenvastaisuudet joko korjataan tai niiden johdosta toteutetaan asianmukaisia ja
hyvaksyttyja korjaavia toimia ja laaditaan suunnitelma ennaltachkiisevistd toimista asianmukaisen ajan kuluessa;

€)  jos sertifiointiin liittyi ehtoja tai rajoituksia, tarkistaa, ovatko kyseiset ehdot tai rajoitukset edelleen voimassa, onko
niitd muutettava vai ovatko ne vanhentuneet;

f)  tarkistaa, onko todistuksen soveltamisalaa tarpeen muuttaa;

g)  saattaa pddtokseen asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tai tapauksen mukaan asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd VII olevassa 4.7 kohdassa tarkoitetun lopputarkastelun.

2. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistajalta tarvitaan 1 kohdan b—f alakohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi muita
tietoja uudelleensertifiointitarkastelua koskevan arvioinnin loppuun saattamiseksi, sen on pyydettava valmistajaa
toimittamaan téllaiset tiedot. Lisdtietojen toimittamista koskevat pyynndt on rajoitettava arvioinnin pddtokseen
saattamiseen tarvittaviin nimenomaisiin tietoihin.

7 artikla

Uudelleensertifiointia koskeva piitos

1. Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd VII olevan 4.11 kohdan neljannessi alakohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746
liitteessi VII olevan 4.11 kohdan neljinnessd alakohdassa tarkoitetun uudelleensertifiointia koskevan pddtoksen
tekemiseksi ilmoitetun laitoksen on dokumentoiduissa menettelyissddn rajoitettava uudelleensertifiointitoimet tapauksen
mukaan 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen arviointiin.

2. Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen dokumentoitujen menettelyjen mukaisesti padtos tehddin ja
todistukset annetaan uudelleen enintddn 20 paivin kuluessa alkaen sitd péiviid seuraavasta piivistd, jona tdmin asetuksen
5 artiklan 4 kohdan f alakohdassa tai tapauksen mukaan 6 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettu lopputarkastelu on
saatettu paatokseen, ja pddttyen paivini, jona todistukset annetaan ja tallennetaan Eudamediin asetuksen (EU) 2017/745
liitteessd VII olevan 4.8 kohdan tai tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VII olevan 4.8 kohdan mukaisesti.
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3. Jos paitos todistuksen uusimisesta tehdddn aikaisemmin kuin kolme kuukautta ennen todistuksen voimassaolon
pddttymispaivad, 20 paivin enimmdisaika alkaa 2 kohdasta poiketen kolme kuukautta ennen todistuksen voimassaolon
padttymispdivaa.

8 artikla
Siirtymisiinnokset

1. Edelld olevia 1, 2 ja 3 artiklaa ei sovelleta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin, joita koskevan kirjallisen
sopimuksen ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat allekirjoittaneet ennen 25 piivad helmikuuta 2027.

2. Edelld olevan 4 artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin, joita koskevan
kirjallisen sopimuksen ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat allekirjoittaneet 25 pdivan toukokuuta 2027 jalkeen.

3. Edelld olevia 5, 6 ja 7 artiklaa ei sovelleta sellaisten todistusten uudelleensertifiointitarkasteluihin, joiden voimassaolo
pddttyy ennen 25 pdivad marraskuuta 2027.

9 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

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

Sitd sovelletaan 25 paivastd helmikuuta 2027.

Tamin asetuksen 4 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kuitenkin 1 pdivéstd tammikuuta 2028.

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

Tehty Brysselissd 4 pdivind toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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