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Kysymyksia ja vastauksia asetuksen (EU)
2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 13 ja 14
artiklasta

Joulukuu 2023

Taman asiakirjan on hyvaksynyt laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma (Medical
Device Coordination Group, MDCG), joka on perustettu asetuksen (EU) 2017/745
artiklan 103 nojalla. MDCG koostuu kaikkien EU-jasenvaltioiden edustajista, ja sen
puheenjohtajana toimii Euroopan komission edustaja.

Tama asiakirja ei ole Euroopan komission virallinen asiakirja, eikd sen voi katsoa
edustavan Euroopan komission virallista kantaa. Tassa asiakirjassa esitetyt
nakemykset eivat ole oikeudellisesti sitovia, sillda ainoastaan Euroopan unionin
tuomioistuin voi tehda sitovia tulkintoja unionin lainsaadanndsta.

Huom!
Téaméa suomenkielinen ohje on epévirallinen kddnnds. Ristiriitatapauksissa pétee

alkuperéinen englanninkielinen teksti.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/mdcg 2021-27 en.pdf
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MDCG 2021-27 (12/2021)
MDCG 2021-27 Rev 1 muutokset (12/2023)

Yleista Numeroidaan kysymykset uudelleen kysymyksesta 11 alkaen, koska
kysymyksia on lisatty.

Korvataan ilmaisu "oikeussubjekti” ilmaisulla "luonnollinen henkild tai
oikeushenkild” koko asiakirjassa.

Johdanto Muutetaan alaviite 5 vastaamaan EU:n tuotesaantdjen taytéantédnpanoa
koskevan Sinisen oppaan paivitettya versiota 2022.
Kysymys 8 Lisatadan toinen kappale, joka alkaa "Sen varmistamiseksi, ettd maahantuojan

tiedot tavoittavat loppukayttajan...”.
Lisatadan alaviite 18.

Kysymys 11 Lisatdan uusi kysymys huolintapalvelujen tarjoajista.

Kysymys 16 Lisatdan uusi kysymys valtuutetun edustajan ja maahantuojan tehtavista.
Lisatdan alaviite 26.

Kysymys 17 Lisataan uusi kysymys maahantuojan ja jakelijan tehtavista.

Kysymys 18 Lisataan neljas, viides ja kuudes kohta, joka alkaa "On huomattava, ettéd
fyysiset tarkastukset...”.

Kysymys 23 Lisataan toinen ja kolmas kohta, joilla tdydennetaan tekstia.

Kysymys 24 Lisatdan uusi kysymys jarjestelmista ja toimenpidepakkauksista seka
maahantuojan tehtavasta. Lisataan alaviite 29.

Kysymys 25 Lisatdan uusi kappale jarjestelmista ja toimenpidepakkauksista ja jakelijan
tehtévasta. Lisatdan alaviite 30.

Kysymys 26 Lisatdan uusi kysymys leasingyrityksista.

Esimerkki 2 Lisatdan otsikkoon "tuotantolaitoksesta”.
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Johdanto

Tassa asiakirjassa esitetdan kysymyksia ja vastauksia vaatimuksista, jotka liittyvat
maahantuojiin ja jakelijoihin 1&88kinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 (MD-
asetus) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/746 (IVD-asetus) nojalla. ’Laitteilla” tarkoitetaan I[3akinnallisia laitteita,
I1dakinnallisten laitteiden lisdvarusteita, MD-asetuksen liitteessa XVI lueteltuja tuotteita, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita ja laakinnallisten in vitro -laitteiden
lisdvarusteita. Viittaukset "asetuksiin” tarkoittavat sekd MD-asetusta etta IVD-asetusta.

Asiakirjan kattamien kysymysten tarkoituksena on antaa yksityiskohtaisempia tietoja 13 ja 14
artiklan operatiivisesta ja kaytannon taytantdonpanosta sekd muista asetuksen mukaisista
maahantuojia ja jakelijoita koskevista velvoitteista. Asetusten 16 artiklassa kuvatut toimet
sisaltyvat muihin ohjeasiakirjoihin, kuten MDCG 2018-6', MDCG 2021-23%ja MDCG 2021-263.

Huomioitavaa: Tdméa asiakiria ei ole tyhjentdvé, ja se olisi luettava yhdessd MD-/IVD-
asetuksen kanssa. Liséksi on otettava huomioon markkinavalvonnasta annettu asetus (EU)
2019/1020* siltd osin kuin sitd sovelletaan MD- ja IVD-asetukseen, Euroopan komission
sinisen oppaan® horisontaaliset suuntaviivat, jotka perustuvat uuden lainsdédéntékehyksen
periaatteisiin®, ja tdydentévét laékinnéllisia laitteita koskevat alakohtaiset ohjeet’.

Kysymyksia ja vastauksia

Maahantuojien ja jakelijoiden erottaminen toisistaan

1. Mitka taloudelliset toimijat vastaavat maahantuojan tai jakelijan maaritelmaa?

”Jakelijan” ja "maahantuojan” maaritelmat esitetdaan MD-asetuksen 2 artiklassa (ja vastaavissa
IVD-asetuksen artikloissa):

2 artiklan 33 kohdassa "maahantuojalla” tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkilba, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille.

T MDCG 2018-6 Laakinnallisista laitteista annetussa asetuksessa (EU) 2017/745 olevaan 16 artiklaan ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisista laitteista annettuun asetukseen (EU) 2017/746 liittyvat
UDI-jarjestelmaan liittyvat vastuut.

2 MDCG 2021-23 Ohjeet ilmoitetuille laitoksille, jakelijoille ja maahantuojille sertifiointitoimista asetuksessa
(EU) 2017/745 olevan 16 artiklan 4 kohdan ja asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

3 MDCG 2021-26 Kysymyksia ja vastauksia asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksessa (EU) 2017/746
olevan 16 artiklan mukaisesta uudelleenpakkaamisesta ja uudelleenmerkitsemisesta.

4 Huomautus: Asetusta (EU) 2019/1020 sovelletaan sen liitteessa | lueteltuun MD- ja IVD-asetukseen, sikali
kuin MD- tai IVD-asetuksessa ei ole erityisid sdanndksia, joilla olisi sama tavoite ja joilla sdannelldan
tarkemmin markkinoiden valvontaa ja taytantdonpanoa koskevia erityisia nakdkohtia.

5 Ks. Komission tiedonanto Sininen opas EU:n tuotesaantdjen taytantdénpano-opas 2022.

6 Katso komission verkkosivusto.

7 Katso_komission verkkosivusto, verkkosivu “Valtuutetut edustajat, maahantuojat ja jakelijat” ja “Tiedote
valtuutetuille edustajille/maahantuojille/jakelijoille”.
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2 artiklan 34 kohdassa jakelijalla tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6& tai
oikeushenkilbé, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai
maahantuoja, laitteen kayttéénottoon asti.

Maahantuojan ja jakelijan maaritelmat on luettava yhdessa seuraavien maaritelmien kanssa:

2 artiklan 27 kohdassa "markkinoilla saataville asettamisella” tarkoitetaan muun kuin tutkittavan
laitteen toimittamista Euroopan unionin markkinoille kaupallisen toiminnan yhteydessé jakelua,
kulutusta tai kdyttéa varten joko maksua vastaan tai maksutta;

2 artiklan 28 kohdassa “markkinoille saattamisella” tarkoitetaan laitteen, joka on muu Kuin
tutkittava laite, asettamista ensimmaista kertaa saataville unionin markkinoilla.

2 artiklan 29 kohdassa “kéyttéénotolla” tarkoitetaan vaihetta, jossa muu kuin tutkittava laite on
asetettu kayttbvalmiina loppukéyttidjén saataville unionin markkinoilla ensimmaisté kertaa
kéytettavéksi aiottua kéyttotarkoitusta varten.

Tarkempia horisontaalisia lisatietoja edella mainituista kasitteista on sinisessa oppaassa®, joka
perustuu uuden lainsdadantékehyksen periaatteisiin.®

2. Mika maarittaa, toimiiko luonnollinen henkilo6 tai oikeushenkil6 jakelijana vai
maahantuojana?

Naiden kahden taloudellisen toimijan valisen eron taustalla on maaritelma “markkinoille
saattamisesta”.’® Mikali Euroopan unioniin sijoittautunut luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo
hankkii (omistusoikeuden, hallintaoikeuden tai muun oikeuden siirtdmisen kautta, jolloin tuotetta
ei valttdmattd tarvitse luovuttaa fyysisesti) laitteen kolmanteen maahan sijoittautuneelta
taloudelliselta toimijalta ja asettaa yksittdisen laitteen Euroopan unionissa markkinoille (I.
ensimmainen markkinoilla saataville asettaminen), kyseinen luonnollinen henkild tai
oikeushenkild toimii yksittdisen laitteen maahantuojana. Jos luonnollinen henkild tai
oikeushenkild hankkii (omistusoikeuden, hallintaoikeuden tai muun oikeuden siirtdmisen kautta,
jolloin tuotetta ei valttamatta tarvitse luovuttaa fyysisesti) laitteita unioniin sijoittautuneilta tuojilta,
jakelijoilta tai valmistajilta ja jakelee naita laitteita edelleen muille luonnollisille henkildille tai
oikeushenkildille (I. "ensimmainen markkinoilla saataville asettamisen” jalkeen suoritetaan
”saataville asettaminen”), se katsotaan jakelijaksi.

On huomattava, etta laitetta, jonka kuluttaja ostaa kolmannessa maassa ollessaan fyysisesti
lasna kyseisessa maassa ja jonka kuluttaja tuo unioniin henkildkohtaiseen kayttéonsa
(kaupallisen toiminnan ulkopuolella)'', ei katsota markkinoille saatetuksi'2. Tall6in kuluttajan ei
tarvitse tayttaa asetuksen 13 tai 14 artiklan velvoitteita.

8 Huomaa erityisesti Sinisen oppaan kohdat "markkinoilla saataville asettamisesta”, "markkinoille
saattamisesta” 2.2 ja 2.3 seka kohdat 3.3 (maahantuoja) ja 3.4 (jakelija).

9 Katso komission verkkosivusto.

0 Huomaa, ettd markkinoille saattamisen kasite viittaa kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, ei tuotetyyppiin.
Lisatietoja on sinisen oppaan kohdassa 2.3.

" Huomaa, etté riippumatta siita, ostaako kuluttaja laitteen kolmannesta maasta fyysisesti tai verkossa
henkilokohtaiseen kayttoon, kuluttajasta ei tule maahantuojaa tai jakelijaa, jos han ei saata tuotetta unionin
markkinoille tai aseta sita saataville. MD-asetuksen 6 artiklassa tarkoitettuun etamyyntiin sovelletaan
kuitenkin kyseisen artiklan saannoksia.

12 |isatietoja on sinisen oppaan kohdassa 2.3.
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3. Tuleeko Euroopan unioniin sijoittautuneesta jakelijasta maahantuoja, jos jakelija
hankkii tuotteensa suoraan EU:n ulkopuoliselta valmistajalta tai jakelijalta?

Kylld. Jokainen toimija, mukaan lukien EU:ssa toimiva jakelija, joka hankkii (laillisen
omistusoikeuden, hallintacikeuden tai muun oikeuden siirtamisen kautta) yksittaisen laitteen
EU:n ulkopuoliselta valmistajalta tai jakelijalta ja sijoittaa kyseisen laitteen unionin markkinoille
(. asettaa sen ensimmaisen kerran saataville), ottaa maahantuojan roolin ja vastuut. Markkinoille
saattamisen kasite viittaa kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, ei tuotetyyppiin.”® Nain ollen
markkinoille saattaminen voi tapahtua riippumatta siitd, onko samalle laitemallille jo olemassa
toinen maahantuoja EU:ssa.

4. Voiko yhden valmistajan laitemallille olla useita maahantuojia?

Kylla. Laitteiden maahantuojien velvoitteita sovelletaan kaikkiin yhteisdihin, jotka tayttavat MD-
asetuksen 2 artiklan 33 kohdan/IVD-asetuksen 2 artiklan 26 kohdan maaritelman (kuten
kysymyksessa 1 on esitetty). Koska markkinoille saattamisen kasite viittaa kuhunkin
yksittdiseen tuotteeseen, ei tuotetyyppiin', erilaiset luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot
voivat saattaa markkinoille (samantyyppisid) yksittaisia laitteita, ja jokainen katsotaan
maahantuojaksi, ja heihin sovelletaan maahantuojia koskevien asetusten vastaavia
sdannoksia. Tama voi tapahtua riippumatta siitd, onko laitemallile jo olemassa toinen
maahantuoja EU:ssa. Samalla yksittaisella laitteella ei kuitenkaan voi olla useita maahantuoijia.

5. Voidaanko yksittaisia liikkeitd, apteekkeja, vahittaismyyjia tai muita henkil6ita pitaa
jakelijoina?

Kylla. Jakelija on toimitusketjuun kuuluva luonnollinen henkild tai oikeushenkilo, joka asettaa
laitteen saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen
kayttddonottoon asti (katso MD-asetuksen 2 artiklan 34 kohta/IVD-asetuksen 2 artiklan 27
kohta). Jakelijoiksi katsotaan nain ollen yksittaiset liikkeet, apteekit tai vahittaismyyjat tai muut
luonnolliset henkilét tai oikeushenkildt, jotka vastaavat tata maaritelmaa.

Esimerkiksi apteekki'®, yksittainen myymala, vahittaismyyja tai muu henkilo, joka ostaa ja sen
jalkeen myy tyypin Il |aaketieteellisia kasvomaskeja asiakkaille (verkossa tai fyysisesti), kuten
muille liikkeille, yrityksille tai yksityishenkilGille, katsotaan toimittavan'® Iaakinnallisia laitteita ja
siten vastaavan jakelijan maaritelmaa. Naiden yhteisdjen odotetaan noudattavan asetusten 14
artiklaa ja sovellettavia kansallisia rekisterdintivaatimuksia.

Lisdksi nama toimijat vastaavat maahantuojan roolista ja vastuista, jos ne hankkivat laitteen
suoraan EU:n ulkopuoliselta valmistajalta tai jakelijalta, ja niiden odotetaan noudattavan
asetusten 13 artiklaa.

'3 Lisatietoja on Sinisen oppaan kohdassa 2.3.
14 Lisatietoja on Sinisen oppaan kohdassa 2.3.
5 Huomaa, etta sairaala-apteekit, joiden kautta kiertavat sairaalaosastojen sisaiseen kayttoon tarkoitetut
laitteet, eivat ole jakelijoita edella kuvatulla tavalla.
6 Huomaa myos, ettd MD-asetuksen johdanto-osan 28 kappaleessa ja IVD-asetuksen johdanto-osan 26
kappaleessa sadadetaan, etta tata "asetusta sovellettaessa jakelijoiden tehtaviin olisi katsottava kuuluvan
laitteiden hankinta, hallussapito ja toimittaminen”.
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Yleiset velvoitteet

6. Kuka on vastuussa siita, ettd maahantuoja ilmoitetaan laitteessa, sen pakkauksessa
tai mukana olevissa asiakirjoissa?

Maahantuojat vastaavat tietojensa sisallyttamisesta laitteeseen, sen pakkaukseen tai liitteena
oleviin asiakirjoihin asetusten 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Maahantuoja voi lisata nama
tiedot itse tai teettda taman tehtavan alihankintana, mutta maahantuoja on edelleen vastuussa
velvoitteen asianmukaisesta tayttdmisestd valituista keinoista riippumatta. Jakelijat ovat
vastuussa taman velvoitteen noudattamisen varmistamisesta ennen laitteen asettamista
saataville (asetusten 14 artiklan 2 kohdan c alakohta).

Vaikka maahantuojan tietojen sisallyttaminen ennen laitteen fyysista saapumista unioniin ei ole
pakollista, maahantuojan tiedot on sisallytettava laitteeseen (tai sen pakkaukseen tai laitteen
mukana olevaan asiakirjaan), kun laite saatetaan unionin markkinoille (. asetetaan
ensimmaisen kerran saataville). Tuojan tietojen puuttumista tullivalvonnassa ei sen vuoksi
pitaisi pitda asetusten noudattamatta jattamisena."’

7. Mita maahantuojan olisi tehtava, jos yksittdisen laitteen pakkauksessa jo
mainitaan toisen maahantuojan tiedot?

Asetusten 13 artiklan 3 kohdassa esitetyt vaatimukset olisi yhdistettava maahantuojaan, joka
ensimmaisen kerran saattoi yksittaisen laitteen unionin markkinoille. Taman vuoksi
maahantuojan olisi pidettdva jokaista tuomaansa vyksittdistd laitetta uutuutena unionin
markkinoilla.

Epatavallisessa tapauksessa, jossa muun maahantuojan tiedot jo nakyvat yksittaisen laitteen
pakkauksessa (yksittainen laite on esimerkiksi viety ja sen jalkeen tuotu uudelleen unionin
markkinoille), maahantuojan on tarkistettava, onko yksittainen laite aiemmin asetettu Euroopan
unionin markkinoille. Tama voidaan tehda ottamalla yhteytta valmistajaan. Maahantuojan olisi
korvattava kaikki aiemmat maahantuojaa koskevat tiedot omilla tiedoillaan, jos han katsoo
olevansa oikea maahantuoja asiaa tutkittuaan. Talldin aiemmat tiedot sisaltava tarra tulee
mitattomaksi.

Jos asian tutkimisen jalkeen maaritetdan, ettd pakkauksessa jo mainittu toinen maahantuoja
on laitteen markkinoille asettanut oikeushenkilé(maahantuoja), tulee ottaa kyseisen laitteen
jakelijan roolin, ja nain ollen olisi noudatettava asetusten 14 artiklaa.

8. Mita tarkoitetaan asetuksen 13 artiklan 3 kohdan mukaisilla "saateasiakirjoilla”?

"Saateasiakirjoilla”, jotka sisaltdvat maahantuojan tiedot, voidaan erottaa yksittaisesta laitteesta
tai kiinnittaa siihen edellyttaen, ettd ne ovat yksittaisen laitteen mukana koko toimitusketjun
ajan ja paatyvat loppukayttdjalle. Saateasiakirjoissa olisi sallittava maahantuojien ilmoittaa
yhteystietonsa ja tiedot mista ovat tavoitettavissa (asetusten 13 artiklan 3 kohta) seka sallittava
se, etta terveydenhuollon ammattilaiset, potilaat tai kayttajat,

7 Tullin tai toimivaltaisten viranomaisten tarkastukset, jotka koskevat maahantuojan suunnitelmia laitteen
merkintdjen, pakkauksen ja saateasiakirjojen paivittdmisesta ennen laitteen markkinoille saattamista,
voitaisiin kuitenkin suorittaa. .
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ilmoittavat epaillyistd vaaratilanteista (asetuksen 13 artiklan 8 kohta) maahantuojalle.
Maahantuoja voi valita asianmukaiset saateasiakirjat edellyttden, ettd ne paatyvat
loppukayttdjalle. Esimerkkeja ovat muun muassa etikettiin tai esitteeseen kiinnitetty tarra.

Sen varmistamiseksi, ettd maahantuojan tiedot tavoittavat loppukayttdjan, maahantuojan olisi
harkittava tietojensa sisallyttamista laitteen pienimpaan myytavissa olevaan pakkaukseen (eli
pienimpaan pakkaukseen, jonka loppukayttaja voi ostaa valmistajan maarittamalla tavalla). Jos
on olemassa vaara, ettd laitteen vaatimustenmukaisuus yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten suhteen vaarantuu, maahantuoja voi suorittaa toiminnon yhteistydssa
valmistajan kanssa. Jos laite toimitetaan useissa laatikoissa sen koon tai kokoonpanon vuoksi,
tiedot voidaan sisallyttaa niihin kertaalleen eika jokaiseen yksittaiseen pakkaukseen edellyttaen,
etta se toimitetaan yhdelle kayttajalle tai yhteen paikkaan.®

Jos maahantuojan tietojen ilmoittamiseen kaytetdan lisdetikettia, sen ei pitdisi peittda
valmistajan MD-asetuksen liitteen | 23 kohdan 2 alakohdan/IVD-asetuksen liitteen | 20 kohdan
2 alakohdan mukaisesti toimittamia merkintgja.

On myds huomattava, etta jakelija ei saa myyda tuotteita, mikali asiakirjat tai maahantuojan
tiedot puuttuvat (ks. asetusten 14 artiklan 2 kohdan c alakohta).

9. Ovatko kolmannen osapuolen logistiikasta (kuten kuljetus tai varastointi) vastaavat
yritykset asetuksen mukaisesti maahantuojia?

Eivat yleensa. Joitakin kolmannen osapuolen logistiikkayrityksia, jotka tarjoavat
kuljetuspalveluja tai pitavat laitteita hallussaan ainoastaan lahetyksina (l. jos kolmannen
osapuolen logistiikkayritys pitaa laitteita hallussaan toimipaikassaan mutta laitteet eivat ole
laillisesti laitteiden omistuksessa), ei voida pitda maahantuojina, jos osapuolten valilla on
selkeasti maaritelty sopimus, jossa maaritellaan kunkin osapuolen vastuut'®. Maahantuoja on
luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka vastaa MD-asetuksen 2 artiklan 33 kohdan/IVD-
asetuksen 2 artiklan 26 kohdan maaritelmaa ja jolla on omistus-, hallinta- tai muun oikeus
laitteeseen. Kyseisen osapuolen on kiinnitettava tietonsa laitteeseen, etikettiin tai
saateasiakirjoihin asetusten 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Vaikka kuljetus- tai
varastointitoimet voidaan teettdd alihankintana maahantuojan organisaation ulkopuolella,
maahantuojalla on edelleen vastuu varastointi- ja kuljetusolosuhteista, ja ndin ollen sen on
varmistettava, etta alihankkijan ehdot eivat vaaranna asetusten liitteessa | esitettyjen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamista (ks. asetusten 13 artiklan 5 kohta).

8 Huomaa, ettd tdma koskee ainoastaan yhdelle kayttajalle tai terveydenhuoltolaitokselle toimitettuja
laitteita, jotta maahantuojan tiedot saavuttavat loppukayttajan.

® Huomaa myds, ettéd markkinavalvonnasta annetussa asetuksessa (EU) 2019/1020 olevassa 3 artiklan 11
kohdassa maaritellyt "huolintapalvelujen tarjoajat” katsotaan nyt kyseisen asetuksen 2019/1020 nojalla
taloudellisiksi toimijoiksi, ja niiden olisi taytettava siihen liittyvat velvoitteet. "Huolintapalvelun tarjoajalla”
tarkoitetaan luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a, joka tarjoaa kaupallisen toiminnan yhteydessa
vahintdan kahta seuraavista palveluista: varastointi, pakkaaminen, osoitteen merkitseminen ja lahettdminen
iiman, etta palveluntarjoajalla on omistusoikeutta kyseisiin tuotteisiin, lukuun ottamatta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/67/EY (31) 2 artiklan 1 kohdassa maariteltyja postipalveluita,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/644 (32) olevan 2 artiklan 2 kohdassa
maariteltyja pakettipalveluita ja muita mahdollisia posti- tai rahtikuljetuspalveluita. Katso myds komission
tiedonanto verkossa myytavien tuotteiden markkinavalvonnasta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti).

(europa.eu)).
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10. Ovatko kolmannen osapuolen logistiikasta (kuten kuljetus tai varastointi) vastaavat
yritykset asetuksen mukaisesti jakelijoita?

Eivat yleensa. Kuten kysymyksessa 9 selitettiin, kuljetus ei ole jakelutoimintaa, joten pelkasta
kuljetuksesta vastaavaa kolmannen osapuolen logistiikkayritysta ei pideta jakelijana?, vaikka
kuljetukseen sisaltyisikin lyhytaikainen varastointi kuljetuksen helpottamiseksi. Jakelija on
henkild, jolla on laitteen omistus-, hallinta- tai muun oikeus ja joka vastaa MD- asetuksen 2
artiklan 34 kohdassa/lVD-asetuksen 2 artiklan 27 kohdan maaritelman (l. markkinoilla
saataville asettaminen kayttédénoton ajankohtaan asti). Vaikka kuljetus- tai varastointitoimet
voidaan teettda alihankintana jakelijan organisaation ulkopuolella, jakelijan on asetusten 14
artiklan 3 kohdan mukaisesti varmistettava, ettd laitteen ollessa jakelijan vastuulla
varastointi- tai kuljetusolosuhteet tayttavat valmistajan asettamat ehdot.

11. Ovatko markkinavalvonnasta annetun asetuksen 2019/1020 3 artiklan 11
kohdassa madiritellyt huolintapalvelujen tarjoajat MD-asetuksen/IVD-
asetuksen mukaisia talouden toimijoita?

Markkinavalvonnasta annetun asetuksen 2019/1020 3 artiklan 11 kohdassa maariteltyja
huolintapalvelujen tarjoajia ei maaritella talouden toimijoiksi MD-asetuksen 2 artiklan 35 kohdan/
IVD-asetuksen 2 artiklan 28 kohdan nojalla, eikd niiden nain ollen tarvitse tayttda kyseisten
asetusten mukaisia talouden toimijoiden velvoitteita.?!

Jos huolintapalvelujen tarjoaja kuitenkin harjoittaa toimintaa, joka vastaa myoés MD-asetuksen
tai IVD-asetuksen mukaisia maahantuojan tai jakelijan maaritelmia, sovelletaan asetusten 13 ja
14 artiklassa saadettyja asiaan liittyvia rooleja ja velvoitteita.

12. Mitka ovat maahantuojien ja jakelijoiden velvollisuudet vaatimustenvastaisiksi
epailtyjen tuotteiden osalta?

Maahantuojilla ja jakelijoilla on velvollisuus tarkistaa, tayttyvatké asetusten 13 artiklan 2
kohdassa ja 14 artiklan 2 kohdassa mainitut vaatimukset ennen laitteen asettamista saataville
markkinoilla. Jos maahantuoja tai jakelija taman lisdksi katsoo tai silla on syytad uskoa, etta
laitteet eivat ole asetusten mukaisia, niilla on velvollisuus ilmoittaa asiasta asianomaisille
osapuolille (valmistajille ja tarvittaessa valtuutetuille edustajille tai maahantuojille) ja olla
asettamatta naita laitteita saataville.

Jakelijoiden osalta voidaan suorittaa asetusten 14 artiklan 2 kohdan a, b ja d alakohdan mukaiset
tarkistukset toimitettua laitetta edustavalla naytteenottomenetelmalla. Asetuksen 14 artiklan 2
kohdan c alakohdassa tarkoitetut tarkastukset olisi suoritettava maahantuoduille laitteille
(asetusten 14 artiklan 2 kohta).

Tietoja toimivaltaisille viranomaisille tehtavia ilmoituksia koskevista velvoitteista on
kysymyksessa 13.

20 Katso ylla oleva alaviite.
21 Katso myds alaviite 18.
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13. Onko maahantugjilla ja jakelijoilla velvollisuus ilmoittaa valituksista ja tehda
yhteistyo6ta jasenvaltioiden laakinnallisia laitteita kadsittelevien toimivaltaisten
viranomaisten kanssa???

Kylla. Asetusten 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti jakelijan on ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle (sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut), jos
se uskoo laitteen aiheuttavan vakavan riskin?® tai olevan vaarennetty. Yleisistéa valituksista, jotka
eivat kuitenkaan tayta vakavan riskin tai vaarennetyn laitteen maaritelmaa, ei tarvitse ilmoittaa.
Asetusten 14 artiklan 6 kohdassa todetaan, ettd jakelijoiden on tehtdva toimivaltaisten
viranomaisten kanssa niiden pyynnosta yhteisty6ta kaikissa toimenpiteissa, joihin on ryhdytty
niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi. Lisaksi
asetusten 14 artiklan 6 kohdan mukaan jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
annettava laitteesta ilmaisia naytteita tai, jos se on kaytannéssd mahdotonta, myoénnettava
paasy kayttamaan laitetta.

Maahantuojiin sovelletaan myds edelld mainittua (asetusten 13 artiklan 7 kohta). Jos laite
aiheuttaa vakavan riskin, maahantuojalla on lisavelvollisuus ilmoittaa asiasta soveltuvin osin
laitetodistuksen myontaneelle ilmoitetulle elimelle. Maahantuojan olisi talldin annettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaustoimista.

14. Onko maahantuojilla ja jakelijoilla velvollisuus ilmoittaa valituksista valmistajille?

Kylla. Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuoltoalan ammattilaisilta, potilailta tai
kayttdjilta valituksia tai ilmoituksia saataville asettamaansa laitteeseen liittyvista vaaratilanteita
koskevista epailyista, on valittomasti toimitettava nama tiedot valmistajalle ja tarvittaessa
valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuojalle (asetusten 14 artiklan 5 kohta).
Jakelijoiden olisi pidettava kirjaa vaatimustenvastaisia laitteita, palautusmenettelyja ja
markkinoilta poistoja koskevista valituksista ja pidettdva valmistaja ja soveltuvin osin
valtuutettu edustaja ja maahantuoja ajan tasalla tallaisesta seurannasta. Niiden olisi myos
toimitettava valmistajille niiden pyynndsta kaikki mahdolliset tiedot (asetusten 14 artiklan 5
kohta).

Maahantuojilla on myds asetusten 13 artiklan 6 kohdan ja 13 artiklan 8 kohdan mukaisia
velvollisuuksia, jotka koskevat valitusten ja vaatimustenvastaisten laitteiden ilmoittamista ja
kirjaamista.

22 Komission verkkosivustolla on luettelo laakinnallisist laitteista vastaavista jasenvaltioiden toimivaltaisista

viranomaisista.
23 Katso lisatietoja termista "vakava riski” kohdasta MDCG 2023-3, Questions and Answers on vigilance
terms and concepts as outlined in the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
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15. Sovelletaanko MD-asetuksen 13 artiklan ja 14 artiklan vaatimuksia myos
direktiivien?* nojalla sertifioituihin laitteisiin tai ”legacy -laitteisiin’25?

"Legacy-laitteiden” osalta asetusten 13 ja 14 artiklassa esitetyt velvoitteet olisi luettava yhdessa
kyseisia laitteita koskevien MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan / IVD-asetuksen 110 artiklan
siirtymasaannosten kanssa. Nain ollen sovelletaan joitakin naista velvoitteista, jotka tukevat
hyvin toimivaa tarkkailu- ja markkinavalvontajarjestelmaa seka taloudellisten toimijoiden ja
laitteiden asianmukaista rekisterdintida. Naihin kuuluvat erityisesti tuojien osalta asetusten 13
artiklan 2 kohdan viimeisen kohdan raportointiin ja yhteistydéhon liittyvat 4, 6-8 ja 10
luetelmakohdat sekd jakelijoiden kohdalla 14 artiklan 2 kohdan viimeisen kohdan 4-6
luetelmakohta. Asetuksen mukaisesti vahvistettuihin merkintdihin ja UDI-vaatimuksiin liittyvia
tarkastusvelvoitteita ei kuitenkaan sovelleta.

16. Voiko sama luonnollinen henkild tai oikeushenkil6 toimia yhden yksittaisen laitteen
valtuutettuna edustajana ja maahantuojana MD-asetuksen/IVD-asetuksen
mukaisesti?

Sama luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil® voi toimia seka tietyn laitteen (eli yksittaisen laitteen)
valtuutettuna edustajana®® ettd sen maahantuojana. Molemmissa tehtavissd toimivan
luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon olisi taytettdva naihin kumpaankin talouden toimijan
tehtavaan liittyvat velvoitteet, joista saadetaan asetusten 11 artiklassa ja 13 artiklassa, ja
pystyttava osoittamaan, etta sovellettavat vaatimukset tayttyvat.

17. Voiko sama luonnollinen henkilo tai oikeushenkiléo toimia MD-asetuksen/IVD-
asetuksen mukaisen yksittdisen laitteen maahantuojana ja jakelijana?

Asetusten mukaisen jakelijan maaritelmdn mukaisesti sama luonnollinen henkilo tai
oikeushenkild ei voi toimia yksittdisen laitteen maahantuojan ja jakelijan tehtavassa, koska
jakelija on "toimitusketjuun kuuluva luonnollinen henkilé tai oikeushenkild, joka asettaa laitteen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttéonottoon asti”.

24 Neuvoston direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1) seka direktiivi 98/79/EY
(EUVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

25 Katso lisatietoja "legacy-laitteista” kohdasta MDCG 2021-25 , asetus (EU) 2017/745 — MD-asetuksen
vaatimusten soveltaminen "legacy-laitteisiin” ja ennen 26 paivaa toukokuuta 2021 markkinoille saatettuihin
laitteisiin direktiivin 90/385/ ETY tai 93/42/ETY mukaisesti sekd kohdasta MCDG 2022-8, asetus (EU)
2017/746 — IVD-asetuksen vaatimusten soveltaminen "legacy-laitteisiin” ja ennen 26 paivaa toukokuuta 2021
markkinoille saatettuihin laitteisiin direktiivin 98/79/EY mukaisesti.

26 Katso lisatietoja valtuutetun edustajan tehtavista ja velvollisuuksista, myos valtuutetun edustajan
toimeksiannosta, joka kattaa valmistajan yhden tietyn geneerisen laiteryhman, kohdasta MDCG 2022-16
Valtuutettuja edustajia koskevat ohjeet, jotka koskevat laakinnallisista laitteista annettua asetusta (EU)
2017/745 ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1aakinnallisista laitteista annettua asetusta (EU) 2017/746.
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Todentamisvelvoitteet

18. Asetusten 13 artiklan 2 kohdassa ja 14 artiklan 2 kohdassa vahvistetaan
maahantugjille ja jakelijoille erilaisia tarkastusvelvoitteita. Miten ndma tarkistukset
voidaan tehda?

Maahantuojien ja jakelijoiden vastuulla on varmistaa, ettd niiden markkinoille saattamiin tai
markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin, joissa on CE-merkinta, on liitetty tarvittavat tiedot ja
ettd ne on merkitty asetusten mukaisesti, ja niille on tarvittaessa annettu UDI-tunniste.

Maahantuojien osalta sen varmistaminen, ettd laitteet on CE-merkitty ja merkitty asetusten
mukaisesti, voi edellyttdaa fyysisia tarkastuksia (esimerkiksi laitteen ja/tai sen uloimman
pakkauksen silmamaarainen tarkastus), jotta voidaan varmistaa, onko laite
vaatimustenvastainen. Sen varmistamiseksi, etta laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
on laadittu, maahantuojan olisi pyydettava ja pidettava saatavilla jaliennos tasta asiakirjasta
asetuksen 13 artiklan 9 kohdan mukaisesti. EUDAMED-tietokannan kautta voidaan varmistaa,
ettd valmistaja on tunnistettu ja ettd valtuutettu edustaja on nimetty (asetusten 11 artiklan
mukaisesti). Lisaksi tama voidaan todentaa kayttamalla EU:n
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ajantasaista versiota (asetuksen lite V), laitteen
merkintaa tai, mikali halutaan varmistaa, etta valtuutettu edustaja on nimetty, ottamalla suoraan
yhteytta valtuutettuun edustajaan. Naitd menetelmia voidaan soveltuvin osin kayttda myds UDI-
tunnisteen myontamisen vahvistamiseen (Huomaa kuitenkin, etta EU:n
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisallettdvd vain Basic UDI-DI tieto), ja muussa
tapauksessa on otettava yhteytta valmistajaan.

Jakelijoiden osalta toimitettuja laitteita edustavaa naytteenottomenetelmaa voidaan kayttaa
asetusten 14 artiklan 2 kohdan a, b ja d alakohdassa olevien tietojen todentamiseen. Toimitetuille
laitteille olisi kuitenkin suoritettava tarkastustoimia (esim. fyysiset tarkastukset) esimerkiksi sen
varmistamiseksi, ettd maahantuojan tiedot on ilmoitettu etiketissd tai mukana olevissa
asiakirjoissa (asetusten 14 artiklan 2 kohdan c alakohta).

On huomattava, etta fyysiset tarkastukset ovat olennainen valine, jolla varmistetaan laitteiden
vaatimustenmukaisuus, havaitaan vaatimustenvastaisuudet ja estetdan vaatimustenvastaisten
laitteiden asettaminen saataville markkinoilla. Jos 14 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan fyysisia
tarkastuksia ei voida kohtuudella suorittaa jokaiselle laitteelle (esimerkiksi vaarantamatta
pakkauksen eheytta ja laitteen vaatimustenmukaisuutta), todentamisen olisi poikkeuksellisissa ja
perustelluissa tapauksissa perustuttava asiakirjatarkastuksiin (esim. valmistajan toimittamien
tietojen tarkastukset). Asetusten 14 artiklan 2 kohdan b alakohdassa esitettyjen tarkastusten
mahdollistamiseksi valmistajien ja/tai maahantuojien olisi annettava jakelijalle pyynnosta
mahdollisuus tutustua EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Maahantuojien ja jakelijoiden olisi pystyttava osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle (esim.
tarkastuksen aikana) sisaisten asiakirjojensa tai menettelyjensa avulla, ettd edellda mainitut
tarkastukset on suoritettu. Vaikka maahantuojat ja jakelijat voivat kayttaa alihankkijoita joidenkin
naiden operatiivisten toimintojen suorittamiseen, tama ei vapauta niitd oikeudellisista
velvoitteistaan.

On myds huomattava, ettd maahantuojiin ja jakelijoihin voidaan soveltaa my6s kansallisia
saannodksia (esimerkiksi laitteen mukana toimitettuja tietoja koskevat kielivaatimukset), jotka

jasenvaltiot ovat vahvistaneet alueellaan saataville asetettavia laitteita varten. Sivu11/15
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19. Voiko valtuutettu edustaja tai valmistaja suorittaa tarkistuksia maahantuojien tai
jakelijoiden puolesta?

Ei. Kaikkien taloudellisten toimijoiden on suoritettava velvollisuutensa asetusten mukaisesti.
Naita oikeudellisia velvoitteita ei voida siirtda alkupaan taloudellisille toimijoille. On selva3, etta
osa operatiivisesta toiminnasta voidaan teettda alihankintana muilla organisaatioilla, mutta
tama ei vapauta maahantuojaa tai jakelijaa oikeudellisista velvoitteistaan tai mahdollisesta
vastuustaan. Lisaksi yksi maahantuoja ei ole voi siirtdad oikeudellisia vastuitaan toiselle
maahantuojalle, koska maahantuojan maaritelmassa tai asetusten 13 artiklassa ei saadeta
tallaisesta sdannoksesta. Taman tarkoituksena on helpottaa toimitusketjun valvontaa ja
varmistaa jaljitettavyys.

Rekisterdintivelvoitteet
20. Onko maahantuojilla ja jakelijoilla rekisterointivelvoitteita EUDAMEDissa?

Laitteen maahantuojien on rekisterdidyttava EUDAMED? -jarjestelmaan MD-asetuksen 31
artiklan/IVD-asetuksen 28 artiklan mukaisesti ja annettava erityisesti asetusten liitteessa Vi
olevan A osan 1 jaksossa tarkoitetut tiedot.

Jakelijoiden ei tarvitse rekisterdityd EUDAMEDIin, mutta MD-asetuksen 30 artiklan 2
kohdan/IVD-asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti niihin voidaan soveltaa niiden
jasenvaltioiden kansallisia rekisterdintivaatimuksia, joissa ne ovat asettaneet laitteen
saataville.

Tapauksissa, joissa maahantuojat, jakelijat tai muut luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilét
noudattavat asetusten 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti valmistajille kuuluvia velvoitteita, niiden
olisi rekisteroidyttava valmistajiksi EUDAMED:iin. Lisatietoja on kohdassa MDCG 2021-13.28

21. Onko maahantuojilla lisatodentamisvelvoitteita EUDAMEDissa?

Rekisterdinnin lisdksi (MD-asetuksen 31 artikla/IVD-asetuksen 28 artikla) maahantuojilla on
erilaisia todentamisvelvoitteita EUDAMEDissa. Naita ovat:

¢ laitteen rekisterdinnin todentaminen (asetusten 13 artiklan 4 kohta)

o tarkistetaan, ettd valmistaja tai valtuutettu edustaja on ilmoittanut tarvittavat tiedot
EUDAMEDille kahden viikon kuluessa siita, kun laite (muu kuin mukautettu laite) on saatettu
markkinoille, ja raportoidaan takaisin kyseisille toimijoille, jos tallaiset tiedot ovat puutteellisia
tai virheellisia (MD-asetuksen 30 artiklan 3 kohta/lVD-asetuksen 27 artiklan 3 kohta)

e maahantuojan on varmistettava MD-asetuksen 31 artiklan 5 kohdassa/lVD-asetuksen 28
artiklan 5 kohdassa maaritellyin valiajoin, ettd sen omat rekisterdintitiedot ovat taydelliset,
tarkat ja ajantasaiset.

27 Ennen kuin EUDAMED on taysin toimiva, on viitattava kohteeseen MDCG 2021-1 Ohjeet
yhdenmukaistetuista hallinnollisista kdytanndista ja vaihtoehtoisista teknisista ratkaisuista, kunnes
EUDAMED on taysin toimiva.

28 MDCG 2021-13, Kysymyksia ja vastauksia velvoitteista ja niihin liittyvista sdanngista, jotka koskevat
muiden toimijoiden kuin valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien rekisterdintia
EUDAMEDissa ja joihin sovelletaan MD-asetuksen 31 artiklan ja IVD-asetuksen 28 artiklan mukaisia
velvoitteita.
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Muuta

22. Sovelletaanko asetusten 7 artiklassa mainittuja harhaanjohtavia vaitteitd koskevaa
kieltoa maahantuojiin ja jakelijoihin?

Asetusten 7 artiklassa mainittuja kieltoja sovelletaan kaikkiin, my®ds maahantuojiin ja
jakelijoihin. Artiklassa todetaan, ettd tallaiset toimijat eivat saa kayttda merkinndissa,
kayttoohjeissa tai laitteiden saataville asettamisessa, kayttoonotossa ja mainonnassa tekstia,
nimia, tavaramerkkeja, kuvia, kuvioita tai muita merkkeja, jotka voivat johtaa kayttajaa tai
potilasta harhaan laitteen kayttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn suhteen.
Asetusten 7 artiklan a—d alakohdassa tarkennetaan ja tasmennetdan harhaanjohtavien
tietojen/vaitteiden tyyppi, johon sisaltyy virheellisten toimintojen ja ominaisuuksien
maarittdminen laitteelle tai vaaran vaikutelman antaminen hoidosta tai diagnoosista, joita laite
voi tarjota loppukayttajalle.

23. Onko maahantuojilla ja jakelijoilla laitteen jaljitettavyyteen liittyvia velvoitteita?

Maahantuojien ja jakelijoiden olisi otettava kayttoon ratkaisuja, joilla taytetaan MD-asetuksen
25 artiklassa/lVD-asetuksen 22 artiklassa esitetyt jaljitettavyysvelvoitteet.

Maahantuojia ja jakelijoita koskevaa laakinnallisten laitteiden jaljitettavyytta edistaa riittavan
yksityiskohtainen kirjanpito I&akinnallisten laitteiden hankinnasta ja toimittamisesta. Esimerkiksi
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen yhteydessa voi olla tarpeen maarittaa asiakkaat,
jotka ovat saaneet |adkinnallisen laitteen, johon korjaavan toimenpide vaikuttaa.

Liséksi MD-asetuksen 27 artiklan 8 kohdan / IVD-asetuksen 24 artiklan 8 kohdan mukaan
maahantuojilla ja jakelijoilla on erityinen velvoite sailyttda UDI-tunnisteet toimittamiensa tai niille
toimitettujen luokan Il implantoitavien laitteiden ja niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien
osalta, jotka maaritellddn MD-asetuksen 27 artiklan 11 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla
toimenpiteelld, sekd niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien osalta, jotka voidaan
maarittaa IVD-asetuksen 24 artiklan 11 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteella.
Niiden ei tarvitse sailyttaa UDI-tunnisteita muiden laitteiden osalta.

24. Onko toimija, joka kokoaa MD-asetuksen 22 artiklan 1 tai 3 kohdan mukaisen
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen (SPP) kayttamillda kolmannen maan
valmistajan (ei viela unionin markkinoilla saataville asetettuja) laitteita, katsottava
maahantuojaksi?

Jos jarjestelma tai toimenpidepakkaus (SPP) koostuu yhdesta tai useammasta yksittdisesta
kolmannen maan valmistajan CE-merkitysta laitteesta, unioniin sijoittautunutta jarjestelman tai
toimenpidepakkauksen valmistajaa (SPPP) pidetaan jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
yksittaisten laitteiden maahantuojana, jos se on luonnollinen henkild tai oikeushenkil®, joka
asettaa tallaisia laitteita saataville unionin markkinoilla (eli ensimmainen markkinoilla saataville
asettaminen). Yksittaisten laitteiden maahantuojana se vastaa kaikista MD-asetuksen
mukaisista sovellettavista velvoitteista?®, mukaan lukien MD-asetuksen 13 artikla, ja niihin
sovelletaan jarjestelman tai toimenpidepakkauksen valmistajana myo6s MD-asetuksen 22
artiklan mukaisia velvoitteita, mukaan lukien MD-asetuksen 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
vakuutuksen laatiminen.
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25. Onko toimija, joka kokoaa MD-asetuksen 22 artiklan 1 tai 3 kohdan mukaisesti
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kayttaen unionin markkinoilla saataville jo
asetettuja laitteita, katsottava jakelijaksi?

Kylla, jos jarjestelma tai toimenpidepakkaus koostuu yhdesta tai useammasta yksittaisesta CE-
merkitysta laitteesta, jotka on jo asetettu saataville unionin markkinoilla, jarjestelman tai
toimenpidepakkauksen valmistajaa pidetaan jarjestelman tai toimenpidepakkauksen yksittaisten
laitteiden jakelijana. Yksittaisten laitteiden jakelijana se vastaa MD-asetuksen 14 artiklan
mukaisista velvoitteista®® ja niihin sovelletaan myos MD-asetuksen 22 artiklan mukaisia
velvoitteita, mukaan lukien MD-asetuksen 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun vakuutuksen
laatiminen.

26. Voidaanko leasingyrityksid pitda asetusten mukaisina maahantuojina tai
jakelijoina?

Kun otetaan huomioon MD-asetuksen 2 artiklan 33 ja 34 kohdassa ja IVD-asetuksen 2 artiklan 26
ja 27 kohdassa saadetyt "maahantuojan” ja “jakelijan” maaritelmat, leasingyrityksia voidaan pitaa
maahantuojina tai jakelijoina niiden erityistoimien mukaisesti, joita ne voivat toteuttaa laitteen
markkinoille saattamisen tai saataville asettamisen osalta.

Tallaisessa tapauksessa, jossa leasingyrityksen toiminta kuuluu maahantuojan tai jakelijan
toiminnan piiriin, siihen sovelletaan asianmukaisia velvoitteita (esimerkiksi MD-asetuksen 13 ja
14 artikla).

Jos leasingyritykset eivat ole lainkaan osa toimitusketjua (eli ne eivat suorita mitdan laitteen
ensimmaiseen markkinoille saattamiseen tai saataville asettamiseen liittyvid toimia), niiden ei
pitaisi katsoa toimivan maahantuojana tai jakelijana. Tama koskee myo6s tapauksia, joissa ne
tarjoavat puhtaasti luotto-/rahoituspalveluja valmistajien tai muiden talouden toimijoiden
toiminnan tukemiseksi.

Kaytannon esimerkkeja

Esimerkki 1: Sen maarittaminen, milloin fyysinen ”laitteen markkinoille saattamisen”
toimi (esim. kuljetus tai sailytys) suoritetaan alihankintana.

Yhteisdén (X) on tehtdva kolmannen maan valmistajan kanssa myyntisopimus tuotteiden
maahantuonnista unioniin. Sen jalkeen sen on tehtava logistiikkasopimus yhteison (Y) kanssa,
joka kuljettaa tuotteet fyysisesti unionin markkinoille tai harjoittaa lyhytaikaista varastointia.
Tassa tapauksessa yhteiso (Y) toimii logistiikkaa harjoittavan yhteisdn (X) "alihankkijana”, jotta
tuotteita voidaan saattaa markkinoille. Yhteisé (X) katsotaan maahantuojaksi, joka vastaa
asetusten 13 artiklan noudattamisesta.®'

29 Huomaa, ettd jos jarjestelman tai toimenpidepakkauksen yksittdiset CE-merkityt laitteet ovat IVD-
laitteita, maahantuoja vastaa IVD-asetuksen 13 artiklan mukaisista velvoitteista.

30 Huomaa, ettd jos jarjestelman tai toimenpidepakkauksen yksittdiset CE-merkityt laitteet ovat IVD-
laitteita, jakelija vastaa IVD-asetuksen 14 artiklan mukaisista velvoitteista.

31 Lisatietoja kolmannen osapuolen logistiikasta on tdman asiakirjan kohdassa Yleiset velvoitteet.
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Esimerkki 2: Unioniin sijoittautuneella valmistajalla (M) on valmistuslaitos kolmannessa
maassa. Voiko (M) lahettaa laitteita suoraan tuotantolaitoksesta EU:hun sijoittautuneelle
jakelijalle (Z) ilman, etta siita tulee maahantuoja?

Jos valmistaja (M) on sijoittautunut unioniin, mutta sen laitteet valmistetaan sen unionin
ulkopuolella sijaitsevassa valmistuspaikassa, (M) katsotaan yhteisoksi, joka saattaa tuotteen
unionin markkinoille, vaikka tuotteiden tosiasiallisesta maahantuonnista vastaa muu yhtio.
Tassa tapauksessa, koska (M) on sijoittautunut unioniin, maahantuojan maaritelmassa ei ole
asetusten mukaista maahantuojaa, ja (Z) toimii jakelijana.

Esimerkki 3: Yhteiso (X) tuo fyysisesti kolmannessa maassa valmistettuja laakinnallisia
laitteita unioniin. Laitteita ei kuitenkaan saateta unionin markkinoille (esimerkiksi
ainoastaan kauttakulussa), ja ne toimitetaan suoraan kolmannen maan jakelijalle
(yhteisolle Y). Omistusoikeus on siirretty laillisesti yhteison (X) ja yhteison (Y) valilla.
Yhteis6 (Y) toimittaa laitteet jakelijalle EU:ssa (kokonaisuus Z), ja laitteet saatetaan
unionin markkinoille ensimmaista kertaa.

Onko yhteiso (X) katsottava tuojaksi, vaikka se ei saata laitteita unionin markkinoille?
Vai katsotaanko yhteis6 (Z) maahantuojaksi?

Koska yhteisd (X) ei ole saattanut laitteita unionin markkinoille eikd asettanut niita saataville
unionin markkinoilla, se ei toimi ndiden laitteiden maahantuojana, vaikka se onkin tuonut
laitteita unioniin. Sen sijaan yhteis6 (Z) vastaa maahantuojan tehtavista ja vastuista, jos se
saattaa laitteet unionin markkinoille (toisin sanoen asettaa ne ensimmaisen kerran saataville).
Tavaroiden laillisen omaisuuden siirtolinjojen mukauttaminen voisi rajoittaa maahantuojien
maaraa EU:ssa. Fyysiset tavarat voivat siirtyd kolmannen maan valmistajalta jakelijalle (Z), ja
ne voivat fyysisesti kulkea kolmannen maan kautta.
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