SV

* Kk

% EUROPEISKA
*at KOMMISSIONEN

Bryssel den 26.4.2022
COM(2022) 182 final

RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

om utdvandet av den befogenhet att anta delegerade akter som tilldelats kommissionen i
enlighet med férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och férordning
(EV) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

SV



RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

om utdvandet av den befogenhet att anta delegerade akter som tilldelats kommissionen i
enlighet med férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och férordning
(EV) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

1. INLEDNING

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter?
och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik? antogs den 5 april 2017 och tradde i kraft den 25 maj 2017.
Forordning (EU) 2017/745 har varit tillamplig sedan den 26 maj 20213, Forordning (EU)
2017/746 ska tillampas fran och med den 26 maj 2022*.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik spelar en
avgorande roll for att radda liv genom att hélso- och sjukvardsldsningar tillhandahalls for
diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom.
Syftet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 &r att tillhandahélla ett
kraftfullt, éppet och hallbart regelverk for att sakerstdlla en hog niva av sékerhet och
prestanda hos medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, och samtidigt stodja innovation.

Genom foérordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ges kommissionen befogenhet att
anta flera delegerade akter. Kommissionen ska lamna in en rapport till Europaparlamentet
och radet om delegeringen av befogenheter senast nio manader fére utgangen av
femarsperioden.

2. RATTSLIG GRUND

Med denna rapport uppfyller kommissionen de rapporteringskrav som faststalls i artikel
115.2 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i férordning (EU) 2017/746. Enligt de
bestdimmelserna ges befogenheten att anta delegerade akter som avses i forordningarnas
bestaimmelser (dvs. artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8 och
106.15 i forordning (EU) 2017/745 samt artiklarna 10.4, 17.4, 24.10, 51.6 och 66.8 i

1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, fdrordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, EUT L 117, 5.5.2017, s. 176.

8 Forordningens tillampningsdag hade senarelagts med ett & p& grund av covid-19-pandemin genom
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om andring av férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad galler tillampningsdatum for vissa bestdmmelser, EUT
L 130, 24.4.2020, s. 18.

4 Ytterligare 6vergangsbestammelser har inforts i férordning (EU) 2017/746 genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om andring av forordning (EU) 2017/746 vad
galler 6vergangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd
tillampning av villkoren for egentillverkade produkter, EUT L 19, 28.1.2022, s. 3.

2



forordning (EU) 2017/746°) till kommissionen for en period p& fem &r fran och med den 25
maj 2017.

| artikel 115.2 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i férordning (EU) 2017/746
faststélls att delegeringarna av befogenhet genom tyst medgivande ska forlangas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan
forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. UTOVANDE AV DELEGERINGARNA

Kommissionen har dnnu inte utvat de delegerade befogenheter som den tilldelats enligt de
respektive bestammelserna i férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. Detta beror
framst pa att foérordning (EU) 2017/745 har varit tillamplig sedan den 26 maj 2021 och att
forordning (EU) 2017/746 kommer att borja tillampas den 26 maj 2022. For narvarande ar
erfarenheterna av deras praktiska tillampning darfor begrénsade. Ytterligare forklaringar ges
nedan for var och en av befogenheterna.

e Produkter utan avsett medicinskt andamal

Genom artikel 1.5 i forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att andra bilaga XVI till den férordningen. | bilaga XVI
fortecknas de grupper av produkter utan avsett medicinskt andamal som avses i
artikel 1.2. Kommissionen har befogenhet att lagga till nya grupper av produkter for
att skydda anvéndarnas eller andra manniskors hélsa och sékerhet eller med hénsyn
till andra folkhélsoaspekter. De grupper av produkter som fortecknas i bilaga XVI ar
fortfarande aktuella.

e Andring av definitionen av nanomaterial och tillhérande definitioner

Genom artikel 3 i forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att &ndra definitionen av nanomaterial i artikel 2.18 och de
tillhdrande definitioner av partikel, agglomerat och aggregat i artikel 2.19, 2.20 och
2.21 till f6ljd av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med beaktande av
de definitioner som faststallts pa unionsniva och internationell niva. De ovannamnda
definitionerna bygger p kommissionens rekommendation 2011/696/EU®, vilken annu
inte har uppdaterats. En 6versyn av den rekommendationen pagar for narvarande och
forvantas leda till att en reviderad rekommendation och ett medféljande
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar antas under forsta halvaret 2022.
Om definitionen av nanomaterial andras i den rekommendationen kommer
kommissionen att bedéma behovet av att &ndra de motsvarande och tillhdrande
definitionerna i forordning (EU) 2017/745 for att bevara dverensstammelsen med den
rekommendationen.

5 Dessutom innehaller artikel 40.11 i férordning (EU) 2017/746 en befogenhet att anta delegerade akter,
vilket inte ndmns i artikel 108 i den foérordningen.

6 Kommissionens rekommendation av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial, EUT L 275,
20.10.2011, s. 38.



Uppgifter som ska ingd i den tekniska dokumentationen samt i den tekniska
dokumentationen om 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden

Genom artikel 10.4 i1 forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot bakgrund av de
tekniska framstegen, andra de uppgifter som ska inga i den tekniska dokumentationen
och den tekniska dokumentationen om &évervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden enligt bilagorna Il och Il till férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746. De tekniska framstegen har &nnu inte medfdrt nagot behov av andringar.

Undantag fran kravet pa implantatkort

Artikel 18.3 i férordning (EU) 2017/745 innehaller en forteckning 6ver implantat som
ar undantagna fran kravet att tillhandahalla ett implantatkort och ger kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter for att andra forteckningen genom att l&gga till
andra typer av implantat eller ta bort implantat fran forteckningen. Det har hittills inte
funnits nagot behov av att uppdatera forteckningen mot bakgrund av valetablerad
teknologi eller for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra manniskors halsa
och sékerhet eller med hansyn till andra folkhalsoaspekter.

Minimiinnehall i EU-forsakran om 6verensstimmelse

Genom artikel 19.4 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 17.4 i férordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot
bakgrund av de tekniska framstegen, andra de uppgifter som EU-férsakran om
Overensstammelse minst maste innehalla enligt bilaga IV till férordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746. De tekniska framstegen har annu inte medfort nagot
behov av en andring.

Information som ska ldmnas inom ramen for systemet for unik produktidentifiering
(UDI-systemet)

Genom artikel 27.10 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 24.10 i férordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att &ndra bilaga
VI till respektive forordning mot bakgrund av de tekniska framstegen eller den
internationella utvecklingen inom omradet unik produktidentifiering. Kommissionen
haller for narvarande pa att utarbeta en delegerad akt i enlighet med artikel 27.10 b i
forordning (EU) 2017/745 for att andra bilaga VI till férordning (EU) 2017/745 vad
géller UDI-tilldelning for kontaktlinser.

Frekvensen av fullstdndiga nya bedémningar av anmélda organ

Genom artikel 44.11 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 40.11 i férordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att andra den
frekvens med vilken en fullstandig ny beddmning av anmalda organ ska utfras med
avseende pa fullgorandet av kraven i bilaga VII till respektive férordning. For
narvarande foreskrivs i artikel 44.10 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 40.10 i



forordning (EU) 2017/746 att en sadan ny bedémning ska utforas tre ar efter anmalan
och aterigen vart fjarde ar darefter. Det forsta anmalda organet enligt férordning (EU)
2017/745 utsdgs i januari 20197, vilket innebar att det finns begransad praktisk
erfarenhet som skulle ha motiverat antagandet av den frekvens av nya bedomningar
som faststalls i forordningarna.

e Undantag for vissa viletablerade teknologier fran beddmningen av teknisk
dokumentation for varje enskild produkt

Genom artikel 52.5 i forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att &ndra forteckningen éver produkter i artikel 52.4 andra stycket
i forordning (EU) 2017/745 genom att lagga till andra typer av implantat i klass 11b i
forteckningen eller stryka produkter fran den. Forteckningen innehaller implantat i
klass 1lb som &r undantagna fran den bedémning av den tekniska dokumentationen
som avses i avsnitt 4 i bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 for varje enskild
produkt. Det rdcker att beddma minst en representativ produkt per generisk
produktgrupp. | framtiden kan det vara motiverat att, mot bakgrund av véletablerad
teknologi, lagga till ytterligare produkter i den forteckningen eller stryka produkter
fran forteckningen for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra manniskors
halsa och sékerhet eller andra aspekter av folkhélsan.

e Minimiinnehall i intyg utfardade av anmalda organ

Genom artikel 56.6 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 51.6 i férordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att mot
bakgrund av de tekniska framstegen andra de uppgifter som intyg som utfardas av
anmalda organ minst maste innehalla. I férteckningen i bilaga XII till férordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 anges vilka uppgifter som intyg utfardade av
anmalda organ minst maste innehdlla. Bada foérordningarna innehaller
overgangsbestammelser som gor att produkter kan slappas ut pa marknaden med intyg
som utfardats i enlighet med de tidigare direktiven. Det finns darfor inte tillracklig
praktisk erfarenhet av att utfarda intyg enligt forordningarna som skulle ha motiverat
en andring av minimiinnehallet.

e Undantag for vissa viletablerade teknologier fran bedomningen av teknisk
dokumentation for varje enskild produkt och fran kravet pa att utfora kliniska
prévningar

Genom artikel 61.8 i forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att andra bade forteckningen i artikel 52.4 andra stycket, som
redan ndmnts ovan, och forteckningen i artikel 61.6 b i férordning (EU) 2017/745,
vilken innehaller implantat som ar undantagna fran kravet pa att utféra kliniska
provningar enligt artikel 61.4 i forordning (EU) 2017/745. | framtiden kan det vara
motiverat att, mot bakgrund av véletablerad teknologi, lagga till ytterligare produkter i
de forteckningarna eller stryka produkter fran forteckningarna for att skydda

7 For narvarande har 27 anmilda organ utsetts enligt forordning (EU) 2017/745 (EUROPA — Europeiska
kommissionen — Tillvdxt — Regleringspolitik — Nando), medan sex anmélda organ har utsetts enligt
férordning (EU) 2017/746 (EUROPA — Europeiska kommissionen — Tillvaxt — Regleringspolitik — Nando).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

patienternas, anvandarnas eller andra ménniskors hdlsa och sékerhet eller andra
aspekter av folkhalsan.

e Dokumentation avseende ansfkan om klinisk prévning och interventionsstudier av
klinisk prestanda

Genom artikel 70.8 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 66.8 i férordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot
bakgrund av de tekniska framstegen och &ndringar i det internationella regelverket,
andra kapitel 11 i bilaga XV till férordning (EU) 2017/745 och kapitel 1 i bilaga XIV
till forordning (EU) 2017/746, i vilka dokumentationskrav faststélls for ansokan om
klinisk prévning respektive ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och
andra prestandastudier som innebar risker for forsokspersonerna i studierna. Det har
hittills inte funnits nagot behov av att uppdatera dokumentationskraven.

e Expertpanelernas och expertlaboratoriernas uppgifter

Genom artikel 106.15 i forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att
anta delegerade akter for att &ndra expertpanelernas och expertlaboratoriernas
uppgifter, vilka anges i artikel 106.10 i férordning (EU) 2017/745. De expertpaneler
som utsetts genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/13968 pabdrjade
sitt arbete i april 2021. Inga expertlaboratorier har &nnu utsetts. Det har hittills inte
funnits nagot behov av att andra expertpanelernas eller expertlaboratoriernas
uppgifter.

4. SLUTSATS

Kommissionen anser att de delegeringar av befogenheter som foreskrivs i artikel 115.2 i
forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i férordning (EU) 2017/746 bor forlangas genom
tyst medgivande for en period pa fem ar, i enlighet med de artiklarna.

Behovet av att utarbeta och anta regler som bygger pa de befogenheter som beviljas genom
artikel 115.2 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i forordning (EU) 2017/746 kan
uppsta i framtiden. Den logiska grunden for delegeringarna av befogenhet har inte andrats.
Det ar viktigt att uppratthalla nodvéandig flexibilitet i den rattsliga ramen sa att den kan
komplettera eller anpassas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen for att skydda
patienternas och anvandarnas halsa och sakerhet och folkhalsan i allmanhet, aven utifran
erfarenheterna av forordningarnas tillampning.

Kommissionen uppmanar Europaparlamentet och radet att ta del av denna rapport.

8 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1396 av den 10 september 2019 om
tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller utseende
av expertpaneler inom omradet for medicintekniska produkter, EUT L 234, 11.9.2019, s. 23.



