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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2025/1324
af 7. juli 2025

om @ndring af gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1396 for si vidt angdr visse administrative
aspekter vedrerende ekspertpaneler og for sa vidt angdr udpegelse af et yderligere ekspertpanel pa
omrddet for medicinsk udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93/42/EDF (), serlig artikel 106, stk. 1, og

ud

(1)

(2)

fra folgende betragtninger:

Ved artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2019/1396 () udpeges ekspertpaneler pd flere
medicinske omrader. Disse ekspertpanelers opgaver er fastsat i artikel 106, stk. 9 og 10, i forordning (EU) 2017/745.

For at yde videnskabelig og klinisk rddgivning i forbindelse med medicinsk udstyr og in vitro-diagnostik beregnet til
smé patientpopulationer, f.eks. patienter med en sjelden sygdom eller bern, ber der udpeges et yderligere
ekspertpanel inden for dette omrade.

Siden den 1. marts 2022 har Det Europaiske Laeegemiddelagentur, jf. artikel 30 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2022/123 (%), pd vegne af Kommissionen fungeret som sekretariat for de ekspertpaneler, der er
udpeget i overensstemmelse med artikel 106, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745. Gennemforelsesafgorelse
(EU) 2019/1396 ber derfor ndres for at afspejle denne andring.

Erfaringerne med anvendelsen af gennemforelsesafgerelse (EU) 2019/1396 har vist, at der er behov for at tilpasse
nogle af dens tekniske eller administrative aspekter, sisom tidspunktet for offentliggarelsen af videnskabelige
udtalelser og aflenning af eksperter for at udvikle og revidere retningslinjer, felles specifikationer og standarder.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr er blevet hort.

Gennemforelsesafgerelse (EU) 2019/1396 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I gennemforelsesafgarelse (EU) 2019/1396 foretages folgende &ndringer:

1)

Lartikel 1, stk. 1, foretages folgende @ndringer:
a)  Nr 11), affattes saledes:

»11)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«

EUTL 117 af 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017745]oj.

Kommissionens gennemferelsesafgarelse (EU) 2019/1396 af 10. september 2019 om fastleeggelse af gennemforelsesbestemmelser til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 for s vidt angdr udpegelse af ekspertpaneler pd omradet for medicinsk
udstyr (EUT L 234 af 11.9.2019, s. 23, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/1396/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Legemiddelagenturs
rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/123/0j).
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b)  Felgende tilfgjes som nr. 12):

»12)  pediatri og sjaldne sygdomme.«
Artikel 2, stk. 6, affattes sdledes:
»6. Rédgivere pd den centrale liste eller i et andet ekspertpanel kan blive udpeget til et bestemt ekspertpanel
vedrerende en specifik rolle eller opgave og i en begranset periode, hvis det er nedvendigt pd grund af det
pagaeldende ekspertpanels arbejdsbyrde, eller hvis der er behov for at stille den nedvendige ekspertise til rddighed for
et bestemt ekspertpanel.«

Artikel 3, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Et ekspertpanel kan efter aftale med sekretariatet, der er omhandlet i artikel 10, oprette permanente eller ad
hoc-undergrupper, der kan blive betroet specifikke opgaver, og kan besta af et bestemt antal af panelets medlemmer.«

I artikel 8 foretages folgende &endringer:
a)  Titlen affattes siledes:

»Udarbejdelse af udtalelser, synspunkter eller rad«
b)  Stk. 1 affattes siledes:

»1.  Formanden for ekspertpanelet eller undergruppen kan udpege en ordferer, en medordferer og revisorer i
forbindelse med hver udtalelse, synspunkt eller rad.«

L artikel 9 foretages folgende &endringer:
a) Stk. 1, forste afsnit, affattes sledes:

»Ved forslag fra sekretariatet, der er omhandlet i artikel 10, og efter aftale med Kommissionens tjenestegrene
vedtager udvalget en feelles forretningsorden for alle ekspertpaneler ved simpelt flertal blandt dets medlemmer.«

b)  Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Udvalget ajourferer efter aftale med det sekretariat, der er omhandlet i artikel 10, og Kommissionens
tjenestegrene den falles forretningsorden, nér det er nedvendigt.«

c)  Stk. 4 affattes sdledes:
»4.  Den felles forretningsorden gores offentlig tilgengelig pa et serligt websted.«
Artikel 10, stk. 1 og 2, affattes séledes:

»Det Europeiske Leegemiddelagentur, der fungerer som sekretariat for ekspertpanelerne i overensstemmelse med
artikel 30 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022123 (*), varetager ogsa sekretariatsfunktionen for
det udvalg, der er omhandlet i denne afgarelses artikel 7 (»sekretariatetc).

()  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske
Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og
medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/123/0j).c

Artikel 11, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Radgiveres udgifter til rejse og, i givet fald, ophold i forbindelse med aktiviteterne i de ekspertpaneler, der er
omfattet af denne afgorelse, godtgares af sekretariatet i overensstemmelse med de galdende bestemmelser i Det
Europaiske Laegemiddelagentur. Disse udgifter godtgeres inden for rammerne af de til rddighed stdende midler, der
bevilges til Det Europziske Laegemiddelagentur under den érlige tildeling af bevillinger.«

Artikel 12, stk. 5, affattes sdledes:

»5.  Hvis forpligtelserne som ombhandlet i stk. 1-4 ikke opfyldes, kan Kommissionen eller sekretariatet treeffe
passende foranstaltninger.«
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9)  Tartikel 14 foretages folgende aendringer:
a)  Iden indledende satning affattes andet punktum séledes:
»Sekretariatet stiller navnlig folgende oplysninger til rddighed for offentligheden pa et swrligt websted:«
b)  Litra d) affattes sledes:
»d)  udtalelser, synspunkter og rid i overensstemmelse med artikel 8.«
10) Artikel 15, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  Huvis forpligtelserne som omhandlet i stk. 1 og 2 ikke opfyldes, kan Kommissionen eller sekretariatet treeffe
passende foranstaltninger.«

11) Bilaget eendres som angivet i bilaget til naervarende afgerelse.
Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. juli 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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I bilaget til gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1396 foretages folgende sendringer:
1)  Tabel 1 affattes sdledes:

»Tabel 1

Maksimalt antal arbejdsdage, som eksperter kan aflennes for, hvad angir opgaver som omhandlet i
artikel 54, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 og artikel 48, stk. 6, i forordning (EU) 2017746

Forordning (EU) 2017/745 Forordning (EU) 2017/746
Artikel 54, stk. 1 Artikel 48, stk. 6
Beslutning om, hvorvidt der Afgivelse af et synspunkt
skal udarbejdes en Udarbejdelse og afgivelse af vedrgrende ydeevnen for
videnskabelig udtalelse (ja/ en videnskabelig udtalelse medicinsk udstyr til in vitro-
nej) diagnostik
Formand|/nzstformand Ikke relevant 3 3
Ordforer 1 5 5
Medordferer 1 5 5
Revisor Ikke relevant 1 1
Rédgiver, der er udpeget til
at udfere en specifik Ikke relevant 1 1e.
opgave
2)  Tabel 2 affattes saledes:
»Tabel 2

Maksimalt antal arbejdsdage, som eksperter kan aflennes for, hvad angir opgaver som omhandlet artikel 55,
stk. 3, artikel 61, stk. 2, artikel 106, stk. 10, litra a)-f) og artikel 106, stk. 11, i forordning (EU) 2017/745 og

artikel 50, stk. 3, i forordning (EU) 2017/746

Aflgnning i
Opgavens kompleksitet (vejledende kriterier (*)) Fungerer som fuldtidsekvivalen-
ter
Formand/nastformand 2
Kategori I
— udtalelse baseret pd undersegelse af en lille m@ngde data, Ordforer ’
dokumenter og litteratur Medordfarer 3
— ingen hering af andre videnskabelige organer
— ingen tilgangelige oplysninger fra interessenter, herunder Revisor 0,5
patientorganisationer og sundhedsfaglige personer — :
— vejledende under tre méneder til udferelse af opgaver Rédgiver, der er udpeget til at 05
udfere en specifik opgave ’
Kategori Il Formand|/nzstformand 3
— udtalelse baseret pd undersogelse af en betydelig mangde Ordforer 5
data, dokumenter og litteratur
— feedback, der skal undersoges, efter eventuel hering af Medordferer 5
andre videnskabelige organer Revi ]
— tilgaengelige oplysninger fra interessenter, herunder cvisor
patientorganisationer og sundhedsfaglige personer, som
skal undersoges Rédgiver, der er udpeget til at
— vejledende mellem tre til seks maneder til udferelse af udgfgre on specifilf ogpgave 1
opgaver
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Aflenning i
Opgavens kompleksitet (vejledende kriterier (*)) Fungerer som fuldtidseekvivalen-
ter
Kategori III Formand|/nzstformand 4
— udtalelse baseret pd undersogelse af en betydelig mangde Ordforer 7
data, dokumenter og litteratur
— stor mangde feedback, der skal undersoges, efter eventuel Medordforer /
hering af andre.videnskgbelige organer . Revisor )
— stor mangde tilgaengelige oplysninger fra interessenter,
herunder patientorganisationer og sundhedsfaglige Rédgiver, der er udpeget til at
personer, som skal undersoges frs ik 2
— vejledende mere end seks méaneder til udferelse af opgaver udiore en speciiix opgave
Kategori IV Formand/nastformand 8
— Dbidrag baseret pd undersegelse af en betydelig mangde Ordforer 21
data, dokumenter og litteratur
— stor meangde feedback, der skal undersoages, efter eventuel Medordferer 21
hering af andre'videnske}belige organer . Revisor 4
— stor mangde tilgaengelige oplysninger fra interessenter,
herunder patientorganisationer og sundhedsfaglige Rédgiver, der er udpeget til at
personer, som skal undersoges 4

vejledende mere end 12 maneder til udferelse af opgaver

udfere en specifik opgave

Hver af disse kriterier kan anvendes uathaengigt«.
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