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KOMISSION TIEDONANTO
EUROOPAN PARLAMENTILLE

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 6 kohdan mukaisesti

neuvoston kannasta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi ladkinnallisista laitteista

1. TAUSTA

Paivé, jona ehdotus on toimitettu Euroopan parlamentille ja

neuvostolle:

(asiakirja COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD): 26.9.2012
Paiv4, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut
lausuntonsa: 14.2.2013
Paivé, jona alueiden komitea on antanut lausuntonsa: 822013

Pdiva, jona Euroopan parlamentti on vahvistanut ensimmadisen 2.4.2014
késittelyn kantansa:

Paiv4, jona neuvoston kanta vahvistetaan: 7.3.2017

2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Laakinnallisten laitteiden toimiala ké&sittdad arviolta yli 500 000 tuotetta kattavan valtavan
tuotevalikoiman laastareista piilolaseihin, rontgenlaitteisiin, sydamentahdistajiin  ja
verikokeisiin.

Muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinnallisia laitteita saannelldan talla
hetkella kahdella p&aasiallisella direktiivilla: aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia laitteita
(esimerkiksi sydamentahdistajia) koskevalla direktiivilla 90/385/ETY! ja ladkinnallisia
laitteita (esimerkiksi piilolaseja) koskevalla direktiivilla 93/42/ETY2 Nama 1990-luvulla
annetut kaksi direktiivia perustuvat niin sanottuun uuteen lahestymistapaan, ja niiden
tavoitteena on varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta sek& korkeatasoinen
kansanterveyden suojelu ja potilasturvallisuus. Laakinnallisten laitteiden markkinoille
saattaminen ei edellytetd sadntelyviranomaiselta saatavaa ennakkolupaa. Niihin sovelletaan
sen sijaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon osallistuu suuren ja keskisuuren riskin
laitteiden tapauksessa riippumaton kolmas osapuoli, niin kutsuttu ilmoitettu laitos.

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
2 EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
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IImoitettujen laitosten nimedmisesta ja seurannasta vastaavat jasenvaltiot, ja laitokset toimivat
kansallisten viranomaisten valvonnassa. Sen jalkeen kun laitteet on hyvéksytty, ne varustetaan
CE-merkinnall, joka mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden EU- ja EFTA-maissa seka
Turkissa.

Nykyinen sadntelykehys on osoittautunut hyvaksi, mutta sd&nnosten tulkinnassa ja
soveltamisessa on ilmennyt joitakin merkittdvid puutteita ja eroja, joiden vuoksi
séantelykehystd on Kkiireellisesti tarkistettava. Koska toimiala on hyvin innovatiivinen ja
kilpailu silla on kovaa, EU:lla on lisdksi oltava tarkoituksenmukaiset ja ajantasaiset
sdéntelykeinot, ja sen on tarjottava Kaikille asianomaisille talouden toimijoille niiden
tarvitsema oikeusvarmuus.

N&ma seikat johtivat siihen, ettd komissio hyvaksyi 26. syyskuuta 2012 ehdotuksen
asetukseksi lagkinnallisista laitteista.

Ehdotuksen keskeisina tavoitteina oli

— laajentaa ja selkeyttdd EU:n lainsaddédnnon soveltamisalaa, joka ulotetaan kattamaan
joitakin uusia tuotteita (esimerkiksi esteettisiin tarkoituksiin kéytettavat implantit);

— ajantasaistaa  riskiluokitusta  koskevat s&&nnokset sekd turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, jotta ne ovat tekniikan ja tieteen kehityksen tasalla;

— tiukentaa ilmoitettujen laitosten nimedmissaannoksida ja tehostaa ilmoitettujen
laitosten valvontaa, josta vastaavat toimivaltaiset kansalliset viranomaiset;

— lisatd ilmoitettujen laitosten toimivaltaa, jotta voidaan varmistaa perusteelliset
testaukset ja valmistajien s&annolliset tarkastukset seka ilman ennakkoilmoitusta
tehtdvat tuotantolaitosten tarkastukset;

— ottaa kayttoon suuririskisid laitteita koskeva tarkastelumenettely, jossa kansallisten
asiantuntijoiden komitea voi tieteellisesti patevin perustein tapauskohtaisesti arvioida
ilmoitetun laitoksen alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin;

— selkeyttdd valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden
velvoitteita, joita sovelletaan myos diagnostisiin palveluihin ja internetmyyntiin;

- yhdenmukaistaa kertakdyttoisten laakinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelya
koskevat sd&dnnokset;

- tiukentaa laitteiden arviointien tueksi esitettavaa kliinista tutkimusnéyttéa koskevia
vaatimuksia;

- tehostaa vaaratilannejarjestelmaa ja markkinavalvontaa koskevia saannoksia;

— kehittdd eurooppalaista la&kinnéllisten laitteiden tietokantaa (Eudamed), jotta se
tarjoaisi kattavat tiedot EU:n markkinoilla saatavilla laitteista;

— parantaa  laitteiden  jaljitettavyyttd  kaikkialla ~ toimitusketjussa,  jotta
turvallisuusongelmiin  voidaan puuttua ripeédsti ja tehokkaasti (esimerkiksi
palautusmenettelyt); ja

- tehostaa kansallisten viranomaisten valista koordinointia siten, etta komissio tarjoaa
tieteellistd, teknista ja logistista tukea.

3. HUOMAUTUKSET NEUVOSTON KANNASTA

Neuvoston kannassa hyvéksytédan yleisesti komission ehdotuksessa asetetut tavoitteet, jotka
koskevat muun muassa potilasturvallisuuden ja kansanterveyden suojelun tason parantamista,
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sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan edistdmistd ja innovoinnin tukemista talla
tarkealla toimialalla. Neuvosto tekee kuitenkin erditd muutoksia tavoitteiden
saavuttamistapaan. Neuvoston ehdottamat tarkeimmat muutokset ja komission kanta niihin
voidaan tiivistaa seuraavasti.

a) Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen soveltamisalaan siséllytettavat tietyt tuotteet,
joilla ei ole la8ketieteellista kayttotarkoitusta

Neuvoston kannan mukaan asetuksen soveltaminen tiettyihin lueteltuihin tuoteryhmiin, joilla
ei ole laéketieteellistd kayttotarkoitusta (esimerkiksi piilolasit, liposuktiossa, lipolyysissa tai
lipoplastiassa kaytettavéat laitteet ja aivojen stimulointiin kdytettavat laitteet), edellyttaa, etta
hyvéaksytdan yhteiset tekniset eritelmat, jotka kattavat riskienhallinnan ja tarvittaessa
turvallisuusndkdkohtia koskevan kliinisen arvioinnin. Yhteisid eritelmid sovellettaisiin
kuuden kuukauden kuluttua niiden voimaantulosta tai asetuksen soveltamispdivasta alkaen
sen mukaan, kumpi ajankohta on myoh&isempi.

-> Vaikka lueteltujen tuoteryhmien sisallyttdminen l&&kinnéallisia laitteita koskevan
lains&&dannon soveltamisalaan ei tapahdu automaattisesti, kuten komission ehdotuksessa,
vaan edellyttdd yhteisten eritelmien hyvéksymistd, neuvoston kantaa voidaan puoltaa, sill&
eritelmat saattavat olla hyddyllisia pohdittaessa joitakin seikkoja, jotka liittyvat 1aakinnéllisia
laitteita koskevan lainsdddannon soveltamiseen tallaisiin tuotteisiin.

b) Samassa terveydenhuollon toimintayksikossad valmistettavien ja kaytettévien laitteiden
vapauttaminen joistakin lainsdadannon vaatimuksista

Neuvoston kannan mukaan samassa terveydenhuollon toimintayksikdssé valmistettaviin ja
kaytettaviin laitteisiin ei erdiden ehtojen tayttyessé sovelleta asetuksen sadnnoksid, lukuun
ottamatta yleisi& turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Kyseisid ehtoja ovat muun muassa
seuraavat: laitetta ei saa siirtdd muulle oikeussubjektille, laite on valmistettava ja sitd on
kaytettdvd asianmukaisten laadunhallintajarjestelmien  mukaisesti, terveydenhuollon
toimintayksikon on laadittava ja séilytettava laitetta koskevat asiakirjat seké osoitettava niissé,
ettd kohteena olevan potilaan tarpeita ei voida tayttdd markkinoilla saatavilla olevalla
laitteella. Vapautus ei koske teollisesti valmistettuja laitteita.

-> Vaikka vapautus otetaan kayttoon laakinnéllisten laitteiden osalta ensimmaisen kerran,
neuvoston kantaa voidaan puoltaa, koska siind tarjotaan tyydyttavéat takeet téllaisten omaan
kayttoon valmistettujen laitteiden valvonnasta.

¢) Valmistajien maksamat rahalliset korvaukset viallisten l&akinnallisten laitteiden
aiheuttamista vahingoista

Neuvoston kannassa hyvaksytdan parlamentin ensimmaisessd késittelyssd vahvistetussa
kannassa esitetty ajatus valmistajia koskevan pakollisen vahingonkorvausvastuun
kayttoonotosta. Neuvosto nimittdin  muistuttaa, ettd luonnollisilla henkil6illa tai
oikeushenkil6illa on asiaan sovellettavan unionin ja kansallisen lainsdddannon mukainen
oikeus vaatia korvausta viallisten laitteiden aiheuttamasta vahingosta. Tamén toteuttamiseksi
neuvoston kannassa ei kuitenkaan sailytetd parlamentin suunnittelemaa pakollista
vastuuvakuutusta vaan esitetaan, etta valmistajat velvoitetaan ottamaan kéyttéon toimenpiteita
voidakseen maksaa riittdvat rahalliset korvaukset, jos ne joutuvat tuotevastuuta koskevan
direktiivin 85/374/ETY mukaiseen vastuuseen. Rahalliset korvaukset on suhteutettava
riskiluokkaan, laitetyyppiin ja yrityksen kokoon. Tdma neuvoston esittdmé velvoite ei estd
toteuttamasta kansallisen lainsaadannén mukaisia suojelevampia toimenpiteita.

-> Taméan uuden lains&dadannollisen yksityiskohdan hyvaksymistd voidaan kannattaa, silla se
tarjoaa potilaille ja laakinnéllisten laitteiden kayttéjille tarkedn takeen ja jattaa valmistajille
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riittavasti lilkkumavaraa paattad, milla keinoilla ne varmistavat rahallisten korvausten
suorittamisen.

d) Valtuutettujen edustajien vastuu

Neuvoston kannassa vahvistetaan valtuutettujen edustajien roolia ja velvoitteita huomattavasti
enemman kuin komission ehdotuksessa. Siiné todetaan erityisesti, ettd valtuutettu edustaja on
maahantuojan ja valmistajan kanssa yhteisvastuullinen viallisten laitteiden aiheuttamista
vahingoista.

-> Komission ehdotuksessa valtuutetuille edustajille oli asetettu rajalliset oikeudelliset
velvollisuudet, koska valtuutetuilla edustajilla on vain vahainen rooli ladkinnallisen laitteen
markkinoille saattamisessa eika niilld voi yleensa olla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen
suunnittelusta ja valmistusprosessista. Lainsaddantoneuvottelujen aikana kévi kuitenkin ilmi,
ettd EU:n ulkopuolisten valmistajien valmistamiin laitteisiin liittyy monia erityisia
tdytantoonpano-ongelmia, joita ei oteta asianmukaisesti huomioon  nykyisessa
horisontaalisessa  vastuujarjestelmdssad.  Tallaiset  taytdntdonpano-ongelmat  voisivat
huomattavasti heikent&& vahinkoa karsineiden potilaiden suojelua. Neuvoston kantaa voidaan
siis puoltaa kansanterveyden suojeluun ja potilasturvallisuuteen liittyvista syista.

e) Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely

Neuvoston kannan mukaan kertakayttoisten ld&kinnallisten laitteiden uudelleenkésittely on
mahdollista vain silloin, kun se on kansallisen lainsdaddédnndn nojalla sallittua ja ladkinnallisia
laitteita koskevan asetuksen s&anndsten mukaista. Kun uudelleenkasittely on sallittua,
uudelleenkasittelijan on taytettdva valmistajille asetetut velvoitteet. Kun uudelleenkasittelyn
suorittavat terveydenhuollon toimintayksikét tai kolmannet osapuolet niiden pyynnosté,
sovelletaan kuitenkin eri jarjestelmad. Tdssa jarjestelmdsséd jasenvaltiot voivat paattad olla
soveltamatta erditd valmistajien velvoitteita koskevia sdannoksid, kun tietyt edellytykset
tayttyvat, eli kun noudatetaan yhteisié eritelmid. Komission on hyvéksyttava yhteiset eritelmat
asetuksen soveltamispéivaan mennessa. Muussa tapauksessa sovelletaan yhdenmukaistettuja
standardeja ja kansallisia s&annoksié. llmoitetun laitoksen on hyvaksyttavé kyseisten yhteisten
eritelmien tai kansallisten sé&&nndsten ja yhdenmukaistettujen standardien noudattaminen.
Jasenvaltioiden olisi kannustettava ja ne voivat my6s vaatia terveydenhuollon
toimintayksikoita antamaan potilaille tietoja uudelleenkésitellyn laitteen kaytosta
terveydenhuollon toimintayksikoissd. Ne voivat antaa tiukempia sadnnoksia tai kieltda
uudelleenkasittelyn omalla alueellaan (nk. opt-out-saannos).

-> Téllainen l&hestymistapa poikkeaa huomattavasti komission ehdotuksesta, jonka mukaan
kaikkia uudelleenkaésittelijoita pidetddn valmistajina eika Kriittiseen kéyttdéon tarkoitettuja
kertakayttoisia laitteita voida késitella uudelleen. Koska kansalliset kaytdnnot poikkeavat
toisistaan ja kysymys on kansanterveyden ja potilasturvallisuuden kannalta arkaluonteinen,
neuvoston kanta vaikuttaa kuitenkin hyvaksyttavéltd tavalta edetd KkertakdyttGisten
ladkinnallisten  laitteiden  uudelleenkasittelyyn  sovellettavien ~ EU:n  laajuisten
vahimmaissédannosten asettamisessa. Ndin ollen kantaa voidaan puoltaa.

f) Vaarallisten aineiden kaytto invasiivisissa laakinnallisissa laitteissa

Neuvoston kannassa hyvéaksytdédn parlamentin ensimmaéisessé kasittelyssé vahvistetussa
kannassa esitetty ajatus, koska siind asetetaan tiukempi jarjestelma tiettyjen vaarallisten
aineiden kaytolle laakinnallisissa laitteissa. Neuvoston kannan mukaan valmistajien on
annettava ilmoitetulle laitokselle perustelut tiettya pitoisuutta suuremmalle CMR-aineiden
ja/tai hormonitoimintaa hairitsevien aineiden kaytolle invasiivisissa lagkinnéllisissé laitteissa
ja laitteissa, joilla kuljetetaan tai varastoidaan ladkkeitd tai muita aineita annosteltaviksi
kehoon tai poistettaviksi kehosta. Tatd varten komission on mahdollisimman pian ja
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viimeistddn vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta annettava asianomaiselle
tiedekomitealle toimeksi laatia ohjeet ftalaattien kaytostd. Komissio antaa tarvittaessa
asianomaiselle  tiedekomitealle toimeksi laatia ohjeet muista CMR-aineista tai
hormonitoimintaa hdiritsevista aineista. Invasiivisen laitteen merkinnéissa ja/tai kunkin
yksikon pakkauksessa tai soveltuvin osin myyntipakkauksessa on oltava luettelo téllaisista
aineista.

-> Téllaista ldhestymistapaa voidaan kannattaa, koska sill4 pyritddn parantamaan potilas- ja
kayttajaturvallisuutta.

g) Tunnistamiseen ja jaljitettavyyteen liittyvat velvoitteet ja yksilollista laitetunnistetta (UDI)
koskevan jarjestelman perustaminen

Kuten komission ehdotuksessa, neuvoston kannassa talouden toimijoiden edellytetdan
nimedvan kaikki talouden toimijat, joilta ne ovat saaneet tai joille ne ovat toimittaneet laitteen
(mukaan lukien terveydenhuollon toimintayksikot ja terveydenhuollon ammattihenkil6t).
Toisin kuin komission ehdotuksessa, jossa ainoastaan esitetddn tulevan UDI-jarjestelman
oikeusperusta ja padperiaatteet ja jatetadn yksityiskohdat soveltamisvaiheeseen, neuvoston
kannassa esitetddn kuitenkin jarjestelmén kayttoonottoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot.
Kannassa vaaditaan ennen kaikkea, ettd valmistajien on annettava laitteilleen UDI-tunniste
asetuksen soveltamispéaivddn mennesséd ja sijoitettava UDI-tietovaline laitteeseen ja
pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin asteittain laitteen riskiluokasta riippuen. Luokan I11
implantoitavien  laitteiden ~ UDI-tunnisteen  tallentaminen  on  terveydenhuollon
toimintayksikdille ja talouden toimijoille pakollista. Talouden toimijoille voidaan méaéritella
taytantoonpanosaadoksilld tdydentdvia tallentamisvelvoitteita, ja jasenvaltiot voivat asettaa
niitd terveydenhuollon toimintayksikaoille.

-> Ta&ma poikkeaa komission kannasta mutta on yleisesti hyvaksyttavissd, koska muutos
liittyy laitteiden tunnistus- ja jaljitysmahdollisuuksiin, jotka uudella jarjestelmélla taataan.

h) Eurooppalainen la&kinnallisten laitteiden tietokanta (Eudamed)

Neuvoston kantaan siséltyy laajempia vaatimuksia Eudamediin toimitettavista tiedoista ja sen
sisdltdmien tietojen avoimuuden lisddmisesta varsinkin markkinoilla olevia laitteita koskevien
Kliinisten tietojen osalta. Siind esitetddn liséksi, ettd Eudamedin toiminta ja siihen liittyvien
sdanndsten  soveltaminen olisi tarkastettava tietokannan toimivuutta koskevassa
riippumattomassa tarkastuksessa.

-> Neuvoston kannassa luodaan komissiolle huomattavia velvoitteita, silla sen on perustettava
hyvin laaja tietokanta ja luotava tietokannan toimivuuden varsin raskas tarkastusmenettely.
Taméa voidaan kuitenkin hyvaksyd, koska tarkoituksena on parantaa markkinoilla olevia
laitteita koskevien tietojen avoimuutta.

i) llmoitettujen laitosten nimedmiseen sovellettavien vaatimusten tarkentaminen

IImoitettujen laitosten nimeédmiseen sovellettavat vaatimukset kuvataan neuvoston kannassa
yksityiskohtaisemmin  varsinkin prosessivaatimusten osalta. Myds laitosten
valvontamenettelyt kuvataan yksityiskohtaisesti niiden kokemusten perusteella, joita on jo
saatu nykylainsdadannon mukaisista yhteisista arvioinneista.

-> Komissio kannattaa ilmoitettujen laitosten nimedmista ja valvontaa koskevien vaatimusten
tarkentamista.

j) Kliinista arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyja suuririskisia laitteita varten

Neuvoston kannassa esitetddn komission ehdotukseen sisaltyvan tarkastelumenettelyn
periaatteen pohjalta ja er&at parlamentin ensimmaisessa késittelyssé vahvistetussa kannassa
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maéadritellyt menettelyn soveltamisalaan liittyvat seikat huomioon ottaen, ettd otetaan kayttoéon
asiantuntijapaneelin kuulemismenettely, jota sovelletaan tiettyihin suuririskisiin laitteisiin.
Tasséd menettelyssé asiantuntijapaneeli valitsee tiettyjen kriteerien perusteella asiakirjoja ja
antaa ilmoitetulle laitokselle tieteellisen lausunnon arvioinnista, jonka se laatii laitteen
Kliinistd arviointia koskevista valmistajan asiakirjoista. Lausunto ei sido ilmoitettua laitosta,
mutta tdman on esitettdva perustelut lausunnon noudattamatta jattamiselle. Kaikki lausuntoa
ja ilmoitetun laitoksen lopullista paatostd koskevat asiakirjat ovat julkisesti saatavilla
Eudamed-tietokannassa. Valmistajilta, joita kuulemismenettely koskee, voidaan peria
maksuja, joiden rakenne ja taso asetetaan taytantdonpanosaadoksissa.

-> Komissio voi puoltaa kantaa, joka vastaa pitkalti komission tavoitteita.
k) Tiukemmat vaatimukset Kliinisille tutkimuksille ja kliinisille tiedoille

Kliinisten tutkimusten lupamenettelyt on saatettu komission ehdotuksen ja parlamentin
ensimmaisessa kasittelyssd vahvistetun kannan pohjalta vastaamaan paremmin Kkliinisid
ladketutkimuksia koskevia sdannoksid ja varsinkin s&&nnoksia, jotka koskevat tietoon
perustuvaa suostumusta ja erityisasemassa olevia tutkimukseen osallistuvia henkil6ita.
Valmistajien velvoitteita, jotka koskevat suuririskisia laitteita koskevien kliinisten tutkimusten
suorittamista, on tiukennettu, ja vakiintuneille tekniikoille on s&&detty vapautuksia.
Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavia Kkliinisia tutkimuksia koskevien
hakemusten koordinoitua arviointimenettelya varten on asetettu pidempi siirtyméaika, jotta
jasenvaltiot voivat hankkia tarvittavaa kokemusta vapaaehtoisen koordinoinnin pohjalta.

-> Komissio kannattaa vaatimusten tiukentamista ja pitdd seka vakiintuneille tekniikoille
mydnnettdvid vapautuksia ettd koordinoidulle arviointimenettelylle asetettavaa pidempaa
siirtyma&aikaa tarpeellisina ja hyvin perusteltuina.

I) Valmistajien harjoittama markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta ja kehityssuuntauksia
koskevan raportoinnin laajentaminen

Neuvoston kannassa esitetddn yksityiskohtaisesti valmistajien velvollisuudet seurata
laitteidensa tosiasiallista kaytt64d niiden markkinoille saattamisen jalkeen. Niiden on muun
muassa laadittava markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa koskeva jarjestelma ja
suunnitelma. Johtopaatokset, jotka tehdddn kaikkien markkinoille saattamisen jalkeisten
tietojen analysoinnin perusteella, esitetdan pieniriskisten laitteiden tapauksessa markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa raportissa ja suurempaan riskiluokkaan kuuluvien
laitteiden tapauksessa maaréaikaisessa turvallisuuskatsauksessa. Luokkaan Il kuuluvien ja
implantoitavien laitteiden valmistajien on annettava raportti ilmoitetuille laitoksilleen
Eudamedin kautta. Lisaksi kehityssuuntauksia koskevat raportointivelvoitteet eivat enaa
rajoitu suuririskisimpiin laitteisiin, vaikka komission alkuperdisessd ehdotuksessa néin
esitettiin.

-> Kaikkia naitd muutoksia voidaan kannattaa, silla niilld parannetaan selvasti komission
ehdotusta.

m) Siirtymaajat

Neuvoston kannassa sdilytetdan yleinen kolmen vuoden siirtymaaika mutta lisitdén joitakin
erityissadnnoksia. Jasenvaltioiden on etenkin nimettava ladkinnallisista laitteista vastaava
toimivaltainen kansallinen viranomainen 12 kuukauden kuluessa soveltamisajan alkamisesta.
Vanhan lainsd&ddédnnon nojalla annettujen todistusten voimassaolo paattyy viimeistaén neljan
vuoden Kkuluttua asetuksen soveltamispdivastd. Laitteita, jotka on saatettu laillisesti
markkinoille aiempien direktiivien nojalla ennen asetuksen soveltamispéivad, voidaan
edelleen asettaa markkinoilla saataville tai ottaa kayttéon viiden vuoden ajan
soveltamispéivasta.
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-> Komissio hyvaksyy edelld mainitut muutokset.

4, PAATELMAT
Neuvosto teki paatoksensa yksimielisesti.

Paatelmana voidaan todeta, ettd komissio kannattaa neuvoston vahvistamaa kantaa.
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