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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/2347
av den 1 december 2022

om bestimmelser for tillimpning av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 vad
giller omklassificering av grupper av vissa aktiva produkter utan avsett medicinskt indamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (!), sarskilt artikel 51.3 b, och

av foljande skal:

(1)  Klassificeringsreglerna 9 och 10 om aktiva produkter i avsnitten 6.1 och 6.2 i bilaga VIII till férordning (EU)
2017/745 géller produkter med ett avsett medicinskt dandamal — terapeutiska dndamal respektive diagnostik; dessa
regler kan dirfor inte tillimpas pd sddana aktiva produkter utan ett avsett medicinskt dndamal som avses i
artikel 1.2 i den forordningen. Produkterna tillhor darfor klass 11 enlighet med regel 13 i avsnitt 6.5 i bilaga VIII till
forordning (EU) 2017/745.

(2)  Genom en skrivelse av den 28 juli 2022 limnade vissa medlemsstater in en gemensam begdran om omklassificering
av flera aktiva produkter utan avsett medicinskt dndamal, genom undantag fran bilaga VIII till férordning (EU)
2017/745, for att sikerstilla en limplig bedomning av dverensstimmelse av dessa aktiva produkter innan de slapps
ut pd marknaden, vilken 4r forenlig med deras inneboende risker.

(3)  Enligt tillginglig vetenskaplig evidens om sddan utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning och
som avses i avsnitt 5 i bilaga XVI till férordning (EU) 2017/745 och som ar avsedd for anvindning pa
minniskokroppen, sdsom lasrar och IPL-utrustning, kan anvindningen av sddan utrustning orsaka bieffekter, t.ex.
ytliga brinnskador, inflammation, smirta, pigmenteringsfériandring, erytem, hypertrofisk drrbildning och blésor.
Bieffekterna betecknas ofta som oOvergdende, tex. inflammationer, men betydande och ldngvariga effekter
rapporteras ocksd, sisom forandrad hudpigmentering.

(4)  Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning utan avsett medicinskt andamal och som 4r avsedd for
anviandning pd manniskokroppen for harborttagning, sdsom lasrar och IPL-utrustning, och som tillfor energi till eller
utvixlar energi med eller frin manniskokroppen eller alstrar energi som kommer att absorberas av
minniskokroppen, bor dirfor tillhora klass 1la. En sddan klassificering 6verensstimmer ocksd med klassificeringen
av motsvarande aktiva produkter som har ett avsett medicinska dndamal, och som har en liknande funktion och
riskprofil som utrustningen utan avsett medicinskt andamal.

(5)  Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning utan avsett medicinskt andamal och som ar avsedd for
anviandning pd manniskokroppen for hudbehandling, sisom lasrar och IPL-utrustning for hudforbittring, drr- och
tatueringsborttagning eller for behandling av nevus flammeus, hemangiom, telangiektasi och pigmenterade
hudomrdden, och som tillfor energi till eller utvixlar energi med eller frin méinniskokroppen eller alstrar energi
som kommer att absorberas av manniskokroppen pd ett potentiellt farligt satt, med tanke pa energins art, tithet och
var energin anvinds, bor darfor tillhora klass IIb. En sadan klassificering 6verensstimmer ocksa med klassificeringen
av motsvarande aktiva produkter som har ett avsett medicinska dndamal, och som har en liknande funktion och
riskprofil som utrustningen utan avsett medicinskt andamal.
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(6)  Enligt tillgdnglig vetenskaplig evidens om sddan utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avligsna eller
forstora fettvivnad som avses i avsnitt 4 i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745, sdsom utrustning for
fettsugning, lipolys med hjilp av radiofrekvens, ultraljudslipolys, kryolipolys, laserlipolys, lipolys med hjilp av
infrarod och elektrisk stimulering, akustisk stotvagsterapi eller lipoplastik, kan anvindningen av sddana produkter
orsaka bieffekter, t.ex. lokal inflammation, erytem, bldméirken och svullnad. Bieffekterna betecknas ofta som
overgdende, men betydande och ldngvariga effekter rapporteras ocksd, sdsom paradoxal fetthyperplasi efter
kryolipolys. Dessa produkter bor darfor tillhora klass IIb. En sddan klassificering overensstimmer med
klassificeringen av aktiva terapeutiska produkter som har en liknande funktion och riskprofil som den berérda
utrustningen utan avsett medicinskt andamal, och som avser att tillfora energi till eller utvixla energi med eller fran
ménniskokroppen eller alstra energi som kommer att absorberas av manniskokroppen pé ett potentiellt farligt sitt,
med tanke pd energins art, tithet och var energin anvénds.

(7)  Enligt tillginglig vetenskaplig evidens om sddan utrustning avsedd for stimulering av hjarnan genom elektrisk strom
eller magnetiska eller elektromagnetiska fdlt som trianger igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjarnan
vilken avses i avsnitt 6 i bilaga XVI till férordning (EU) 2017745, sdsom transkraniell magnetstimulering eller
transkraniell elektrisk stimulering, kan anvidndningen av sddana produkter orsaka bieffekter, tex. atypisk
hjarnutveckling, onormala monster i hjirnaktiviteten, okad metabol konsumtion, trotthet, angest, lattretlighet,
huvudvirk, muskelsammandragningar, tics, anfall, yrsel och hudirritation p4 den plats dir elektroden placeras. Aven
om sddan utrustning inte dr kirurgiskt invasiv tringer elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska falt
igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjarnan. Sddana dndringar kan ha ldngvariga effekter, och eventuella
oavsiktliga effekter kan vara svara att reversera. Dessa produkter bor darfor tillhora klass IIL

(8)  Till foljd av omklassificering enligt denna férordning och i enlighet med artikel 52 i férordning (EU) 2017/745 maste
ett anmalt organ delta i bedomningen av 6verensstimmelse av de berorda produkterna for att bedoma och bekrifta
att en produkt, bland de relevanta allminna kraven pa sikerhet och prestanda, uppndr avsedd prestanda och att
riskerna med produkten har eliminerats eller minskats s langt det ar mojligt.

(9)  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter har horts.

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran kommittén for medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genom undantag fran avsnitt 6.5 i bilaga VIII till férordning (EU) 2017/745 ska foljande grupper av aktiva produkter utan
avsett medicinskt andamal som fortecknas i bilaga XVI till den forordningen omklassificeras enligt foljande:

a) Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strilning, vilken avses i avsnitt 5 i bilaga XVI till forordning (EU)
2017/745, och som ér avsedd for anvindning pa ménniskokroppen for hudbehandling ska tillhora klass IIb, savida inte
utrustningen endast ar avsedd for harborttagning i vilket fall den ska tillhora klass Ila.

b) Utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avldgsna eller forstora fettvavnad, vilken avses i avsnitt 4 i bilaga XVI till
forordning (EU) 2017/745, ska tillhora klass IIb.

¢) Utrustning avsedd for stimulering av hjarnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller elektromagnetiska falt som
tringer igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjarnan, vilken avses i avsnitt 6 i bilaga XVI till forordning (EU)
2017(745, ska tillhora klass IIL.
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 december 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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