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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) .../ ...

2022 12 01

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 taikymo

taisyklés, taikomos perklasifikuojant tam tikry aktyviyju gaminiy, neturinc¢iy
numatytos medicininés paskirties, grupes

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISUA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB!, ypa¢ j jo 51 straipsnio 3 dalies b punkta,

kadangi:

(1)

()

3)

(4)

Reglamento (ES) 2017/745 VIII priedo 6.1 ir 6.2 skirsniuose nustatytose aktyviyjy
priemoniy klasifikavimo 9 ir 10 taisyklése nurodoma numatyta medicininé paskirtis —
atitinkamai terapija ir diagnostika, tod¢l Sios taisyklés negali buti taikomos
aktyviesiems gaminiams, neturintiems numatytos medicininés paskirties, kaip
nurodyta to reglamento 1 straipsnio 2 dalyje. Todél pagal Reglamento (ES) 2017/745
VIII priedo 6.5 skirsnio 13 taisykle tokie gaminiai turi bati priskiriami | klasei;

2022 m. liepos 28 d. rastu tam tikros valstybés narés, nukrypdamos nuo Reglamento
(ES) 2017/745 VI priedo, kartu paprase perklasifikuoti kelis aktyviuosius gaminius,
neturin¢ius numatytos medicininés paskirties, kad prie§ pateikiant tuos aktyviuosius
gaminius rinkai biity uZtikrintas tinkamas jy atitikties vertinimas, atitinkantis jy
biidingajq rizika;

remiantis turimais moksliniais duomenimis apie jranga, skleidziancig didelio
intensyvumo elektromagneting spinduliuote, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745
XVI priedo 5 skirsnyje, skirta naudoti ant Zmogaus kiino, pavyzdZiui, lazerius ir
intensyvios Sviesos impulsy jranga, tokios jrangos naudojimas gali sukelti Salutinio
poveikio reiskinius, pvz., pavir§inius nudegimus, uzdegima, skausma, pigmentacijos
pokycius, paraudima, hipertrofinj rand€jimg ir pisles. Daznai nurodomi trumpalaikiai
Salutinio poveikio reiSkiniai, pvz., uzdegimas, taiau taip pat praneSama apie svarbius
ir ilgalaikius reiskinius, pvz., odos pigmentacijos pokyc¢ius;

todeél didelio intensyvumo elektromagnetine spinduliuote skleidzianti jranga, neturinti
numatytos medicininés paskirties, skirta naudoti ant Zmogaus kiino plaukams pasalinti,
pvz., lazeriai ir intensyvios Sviesos impulsy jranga, kuriais energija tiekiama Zmogaus
organizmui arba ja keifiamasi su Zmogaus organizmu, arba tiekiama energija, kurig
Zmogaus organizmas absorbuos, turéty biti priskiriama Ila klasei. Tokia klasifikacija
taip pat atitinka analogiSky aktyviyjy priemoniy, kurios turi numatytg medicining
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(5)

(6)

(")

(8)

(9)

paskirt] ir kuriy veikimas bei rizikos profilis yra panaSiis ] jrangos, neturincios
nagriné¢jamos numatytos medicininés paskirties, klasifikacija;

tod¢l didelio intensyvumo elektromagneting spinduliuote skleidzianti jranga, neturinti
numatytos medicininés paskirties, skirta naudoti ant zmogaus kiino odos prieziiiros
tikslais, pvz., lazeriai ar intensyvios Sviesos impulsy jranga, skirti odai atnaujinti,
randams Salinti arba kraujagyslinéms portveino déméms, hemangiomai,
telangiektazijai ir pigmentuotos odos plotams gydyti, kuriais energija tiekiama
Zmogaus organizmui arba ja kei¢iamasi su Zzmogaus organizmu, arba energija, kurig
Zmogaus organizmas absorbuos, tiekiama potencialiai pavojingu biidu, atsizvelgiant ]
energijos pobidj, tankj ir patekimo vieta, turéty buti priskiriama Ila klasei. Tokia
klasifikacija taip pat atitinka analogiSky aktyviyjy priemoniy, kurios turi numatyta
medicinine paskirtj ir kuriy veikimas bei rizikos profilis yra panaSts ] jrangos,
neturin¢ios nagrin¢jamos numatytos medicininés paskirties, klasifikacija;

remiantis turimais moksliniais duomenimis apie jranga, skirta riebaliniam audiniui
sumazinti, pasalinti arba sunaikinti, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 XVI
priedo 4 skirsnyje, pvz., liposakcijos, radijo daznio lipolizés, ultragarso lipolizés,
kriolipolizés, lazerinés lipolizés, infraraudonyjy spinduliy ir stimuliavimo elektros
srove lipolizés, akustiniy smiginiy bangy terapijos ar lipoplastikos jranga, tokiy
gaminiy naudojimas gali sukelti Salutinio poveikio reiSkinius, pvz., vietin] uzdegima,
paraudimg, kraujosruvas ir patinimg. DaZznai nurodomi trumpalaikiai Salutinio
poveikio reiskiniai, taCiau taip pat praneSama apie svarbius ir ilgalaikius reiskinius,
pvz., paradoksing riebaling hiperplazija po kriolipolizés procediros. Todél Sie
gaminiai turéty biiti priskiriami IIb klasei. Tokia klasifikacija taip pat atitinka
klasifikacijg, taikomg aktyviosioms terapinéms priemonéms, kuriy veikimas bei
rizikos profilis yra panaSis j jrangos, neturin¢ios nagriné¢jamos numatytos medicininés
paskirties, kuria energija tiekiama Zmogaus organizmui arba ja kei¢iamasi su Zmogaus
organizmu, arba energija, kurig Zmogaus organizmas absorbuos, tieckiama potencialiai
pavojingu budu, atsizvelgiant ] energijos pobudj, tankj ir patekimo vieta;

remiantis turimais moksliniais duomenimis apie jrangg, skirta smegeny stimuliavimui,
taikant elektros srove arba magnetinius ar elektromagnetinius laukus, kurie
prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony veikla smegenyse, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 6 skirsnyje, pvz., iranga, skirtg transkranijinei
magnetinei stimuliacijai arba transkranijinei stimuliacijai elektros srove, tokiy gaminiy
naudojimas gali sukelti Salutinio poveikio reiSkinius, pvz., atipin] smegeny vystymasi,
nejprastus smegeny aktyvumo modelius, pagreitéjusj metabolizmg, nuovargj, nerima,
irzluma, galvos skausma, nevalingg raumeny triik¢iojima, tikus, traukulius, svaigulj ir
odos sudirgima saly¢io su elektrodu vietoje. Nors tokia jranga néra chirurginé invaziné
priemon¢, taCiau elektros srové arba magnetiniai ar elektromagnetiniai laukai
prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony veikla smegenyse. Tokie poky¢iai
gali turéti ilgalaik] poveikj, o bet kokj nenumatyta poveikj gali biiti sunku panaikinti.
Tokie gaminiai turéty biiti priskiriami III klasei;

vykdant perklasifikavimg pagal §] reglamenta, vadovaujantis Reglamento (ES)
2017/745 52 straipsniu notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti vertinant atitinkamy gaminiy
atitikt], kad jvertinty ir patvirtinty, kad, laikantis atitinkamy bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy, numatomas gaminio veiksmingumas yra pasiektas ir kad
gaminio keliama rizika buvo paSalinta arba kuo labiau sumazinta;

konsultuotasi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe;
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(10) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Medicinos priemoniy komiteto
nuomone,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Nukrypstant nuo Reglamento (ES) 2017/745 VIII priedo 6.5 skirsnio, Sios aktyviyjy gaminiy,
neturin¢iy numatytos medicininés paskirties, grupés, itrauktos i to reglamento XVI prieda,
perklasifikuojamos taip:

€)) didelio intensyvumo elektromagneting spinduliuote skleidzianti jranga, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 5 skirsnyje, skirta naudoti ant zmogaus kiino
odos priezitiros tikslais, perklasifikuojama priskiriant ja IIb klasei, i§skyrus atvejus,
kai ji skirta plaukams $alinti — tik tokiu atveju ji priskiriama Ila klasei;

(b) jranga, skirta riebaliniam audiniui sumazinti, pasalinti arba sunaikinti, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 4 skirsnyje, perklasifikuojama priskiriant ja
I1b Klasei;

(© jranga, skirta smegeny stimuliavimui, taikant elektros srove¢ arba magnetinius ar

elektromagnetinius laukus, kurie prasiskverbia per kaukole, kad pakeisty neurony
veikla smegenyse, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 XVI priedo 6 skirsnyje,
perklasifikuojama priskiriant jg III klasei.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 12 01

Komisijos vardu
Pirmininkeé
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