Majandus- ja Kommunikatsioonimisteerium
Suur-Ameerika 1
Tallinn

Austatud minister

Magnum Medical OU seisukoht seoses OMNIBUS IV eelndudega 18.06.2025. a

Magnum Medical OU toetab Euroopa Liidu algatusi, mis on suunatud digipdérde elluviimisele ja
ettevotluskorra lihtsustamisele. Samas soovime juhtida tahelepanu voimalikele probleemidele, mis
kaasnevad Euroopa Komisjoni eelndudes COM(2025)503 ja COM(2025)504 toodud ettepanekutega
seoses isikukaitsevahendite kasutusjuhendite digitaliseerimisega.

Kaesolevas sdnastuses jadb tootja kohustus IGppkasutaja soovil tagada paberkandjal kasutusjuhend
ebamaaraseks ning praktikas voib see koormus kanduda tarneahela jargnevatele lllidele — sealhulgas
hulgimutjatele ja apteekidele. Reaalsuses tdhendab see olukorda, kus I6pptarbija kiisib
kasutusjuhendit otse apteegist ja viimane omakorda hulgimijalt, mis ei ole ei mdistlik ega kooské&las
tootja vastutuse péhimottega.

Kohustuse taitmise nihutamine tootjalt vahendajatele tekitab ebadiglase koormuse, sh vajaduse
korraldada tdaiendavat suhtlust, logistikat ja katta triikkimisega seotud kulud. Tegemist oleks
administratiivse ja majandusliku lisakoormusega, mille puhul on suur téendosus, et tootja asemel
peab praktiliselt kasutusjuhendi vdljastamise eest hoolt kandma hulgimuiija.

Leiame, et selline lahendus on teostamatu. Kasutusjuhendi kattesaadavus digitaalsel kujul peaks
olema piisav ning kui paberkujul juhendi pakkumise vdimalus sdilib, tuleb see piirata ostuhetkega.
Kuue kuu pikkune periood loob ebaproportsionaalse halduskoormuse, mistottu toetame diguse
piiramist vaid ostuajahetkele.

Samuti ei toeta me ELi-poolset standardite kehtestamist valdkondades, kus puuduvad tehnilised
spetsifikatsioonid. Uldised tooteohutuse nduded on juba olemas ja nende tiitmine on tootjate
kohustus — lisanduded loovad ebakindlust ja digusselgusetust.

Loodame, et meie seisukohti voetakse arvesse edasistes aruteludes.
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