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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2347
(2022. gada 1. decembris),

ar kuru paredz noteikumus par to, ki Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 pieméro
attieciba uz noteiktu nemediciniskam nolikam paredzétu aktivo izstradajumu grupu
parklasificésanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK ('), un jo Ipasi tas 51. panta 3. punkta b) apakspunktu,

ta ka:

(I)  Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma 6.1. un 6.2. iedala ietvertaja 9. un 10. klasifikacijas noteikuma par aktivajam
iericém ir atsauces uz paredz&to medicinisko noliku — attiecigi terapiju un diagnostiku —, tapéc $os noteikumus
nevar attiecinat uz minétas regulas 1. panta 2. punkta minétajiem aktivajiem izstradajumiem, kas mediciniskam
nolitkam nav paredzeti. Tapéc $adi izstradajumi saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma 6.5. iedalas 13.
noteikumu klasificgjami I klasé.

(2)  Ar 2022. gada 28. julija véstuli dazas dalibvalstis kopigi lidza parklasificét vairakus nemediciniskam nolikam
paredzétus aktivus izstradajumus, prasot noteikt atkapi no Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma, lai minétajiem
aktivajiem izstradajumiem pirms to laiSanas tirgli nodro$inatu pienacigu atbilstibas novértéSanu atbilstosi to
raksturigajiem riskiem.

(3)  Saskapa ar pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem par Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 5. iedala minéto
aprikojumu, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko starojumu un paredzéts izmantosanai uz cilvéka
kermena, pieméram, lazeri un spéciga gaismas impulsa (IPL) iekartas, $ada aprikojuma izmantosana var izraisit
blakusefektus, pieméram, virspusgjus adas apdegumus, iekaisumu, sapes, pigmentacijas izmainas, erit€ému,
hipertrofiskas rétas un tulznas. BieZi tiek noradits, ka blakusefekti ir parejosi, pieméram, iekaisumi, tacu tiek zinots
arl par svarigam un ilgsto§am sekam, pieméram, adas pigmentacijas izmainam.

(4)  Tapéc nemediciniskam nolikam paredzétu aprikojumu, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko
starojumu un ko paredzéts izmantot uz cilvéka kermena apmatojuma nonemsanai, pieméram, lazerus un IPL
iekartas, kas ievada energiju, veic energijas apmainu ar cilvéka kermeni vai piegada energiju, kuru cilvéka kermenis
absorbg, biitu jaklasificé Ila klasé. Sada klasifikacija ari atbilst klasifikacijai, kidu pieméro analogam mediciniskam
noliikam paredzétam aktivajam iericém, kuru darbibas un riska profils ir lidzigs minéta nemediciniskam nolikam
paredzéta aprikojuma darbibas un riska profilam.

(5)  Tapéc nemediciniskam nolikam paredzétu aprikojumu, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko
starojumu un ko paredzéts izmantot adas apstradei, pieméram, lazerus vai IPL iekartas adas virskartas atjaunosanai,
rétu un tetovéjumu nonemsanai, nevi flammei, hemangiomu, teleangiektaziju un pigmentétu adas zonu apstradei uz
cilvéka kermena, un kas ievada energiju, veic energijas apmainu ar cilvéka kermeni vai piegada energiju, kuru
cilvéka kermenis absorbé potenciali bistama veida, nemot véra energijas ipasibas, blivumu un ievadiSanas vietu,
bitu jaklasificé IIb klasé. Sada klasifikacija ar atbilst klasifikacijai, kadu pieméro analogam mediciniskam nolikam
paredzétam aktivajam iericém, kuru darbibas un riska profils ir lidzigs minéta nemediciniskam noltikam paredzéta
aprikojuma darbibas un riska profilam.
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(6)  Saskana ar pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem par Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 4. iedala minéto
aprikojumu, ko paredzéts izmantot, lai samazinatu, iznemtu vai iznicinatu taukaudus, pieméram, tauku atstikSanas,
radiofrekvecu un ultraskanas lipolizes, kriolipolizes, lazerlipolizes, infrasarkanas gaismas un elektriskas stimulacijas
lipolizes, akustiska triecienvilna terapijas vai lipoplastikas aprikojums, $adu izstradajumu izmanto$ana var izraisit
blakusefektus, pieméram, lokalu iekaisumu, eritému, zilumus un pietikumu. BieZi tieck noradits, ka blakusefekti ir
parejosi, tomér tiek zinots ari par svarigam un ilgstosam sekam, pieméram, paradoksalo adipozo hiperplaziju péc
kriolipolizes seansiem. Tapéc $adi izstradajumi biitu jaklasificé 1Ib klasé. Sada klasifikacija ari atbilst klasifikacijai,
kadu pieméro aktivam terapeitiskam iericém, kuru darbibas un riska profils ir lidzigs tada minéta nemediciniskam
nolikam paredzéta aprikojuma darbibas un riska profilam, kas paredzéts energijas ievadiSanai cilveka kermeni,
energijas apmainai ar cilvéka kermeni vai energijas piegadei, kuru cilvéka kermenis absorbé potenciali bistama
veidd, nemot véra energijas ipasibas, blivumu un ievadiSanas vietu.

(7)  Saskana ar pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem par Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 6. iedala minéto
aprikojumu, kas paredzéts smadzenu stimulacijai un izmanto elektrisko stravu vai magnétisko vai elektromagnétisko
lauku, kur§ iekliist galvaskausa, lai modificétu neironu aktivitati smadzenés, pieméram, transkranialas lidzstravas
stimulacijas vai transkranialas magnétiskas stimulacijas aprikojums, $adu izstraddjumu izmantoSana var izraisit
blakusefektus, pieméram, atipisku smadzenu attistibu, smadzenu darbibas anomalijas, paaugstinat vielmainas
intensitati, izraisit nogurumu, trauksmi, aizkaitinamibu, galvassapes, muskulu spazmas, tikus, krampjus, reibonus,
ka ari adas kairinajumu elektrodu stiprindjuma vieta. Lai gan $ads aprikojums nav kirurgiski invazivs, elektriska
strava vai magnétiskais vai elektromagnétiskais lauks ieklast galvaskausa un modificé neironu aktivitati smadzenés.
Sadam modifikacijam var biit ilgstosa ietekme, un jebkadu neparedzétu ietekmi varétu biit griiti novérst. Tapéc $adi
izstradajumi batu jaklasificé III klase.

(8)  Atbilstosi Regulas (ES) 2017/745 52. pantam péc parklasificéSanas saskana ar $o regulu attiecigo izstradajumu
atbilstibas novérté$ana ir jaiesaista pazinota struktiira, kuras uzdevums ir novértét un apstiprinat, ka lidztekus
relevantajam visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam produkts sasniedz paredzéto veiktsp&ju un ka
izstradajuma raditie riski ir noversti vai péc iespéjas samazinati.

(9)  Ir notikusas apspriedes ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atkapjoties no Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikuma 6.5. iedalas, $adas XVI pielikuma minétas nemediciniskam nolikam
paredzétu aktivo izstradajumu grupas tiek parklasificetas sadi:

a) Regulas (ES) 2017745 XVI pielikuma 5. iedala minéto aprikojumu, kas izstaro augstas intensitates elektromagnétisko
starojumu un ko paredzéts izmantot uz cilveka kermena, proti, adas apstradei, parklasifice IIb klas¢, iznemot
aprikojumu, kas paredzéts tikai apmatojuma nogemsanai un kuru $ada gadijuma parklasificé Ila klasé;

b) Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 4. iedala minéto aprikojumu, ko paredzéts izmantot, lai samazinatu, iznemtu vai
iznicinatu taukaudus, parklasificé IIb klasg;

¢) Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma 6. iedala minéto aprikojumu, kas paredzéts smadzenu stimulacijai un izmanto
elektrisko stravu vai magnétisko vai elektromagnétisko lauku, kurs ieklast galvaskausa, lai modificétu neironu aktivitati
smadzenés, parklasifice III klasé.
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2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 1. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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