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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) .../...

av den 1.12.2022

om gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt
andamal som fortecknas i bilaga X VI till Europaparlamentets och radets forordning

(EV) 2017/745 om medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och fdérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG?, sarskilt artikel 1.2 jamford med artikel 9.1, och

av foljande skal:

(1)

(@)

3)

(4)

| forordning (EU) 2017/745 faststélls bestimmelser om utslappande pa marknaden,
tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande av medicintekniska produkter for
anvandning pa manniskor och tillbehor till sadana produkter i unionen. Forordning
(EU) 2017/745 innehaller ocksa krav pa att kommissionen for de grupper av produkter
utan avsett medicinskt andamal som foértecknas i bilaga XVI till den férordningen
antar gemensamma specifikationer som minst tar upp tillampningen av riskhantering
enligt de allménna krav pa sdkerhet och prestanda som faststélls i bilaga I till den
forordningen samt, nar sa ar nodvandigt, klinisk utvardering avseende sakerhet.

Fran och med den dag da de gemensamma specifikationerna barjar tillampas kommer
forordning (EU) 2017/745 ocksa att tillampas pd dessa grupper av produkter utan
avsett medicinskt andamal.

For att tillverkarna ska kunna pavisa overensstammelse for produkter utan avsett
medicinskt dandamal vad galler tillampningen av riskhantering bor de gemensamma
specifikationerna omfatta tillampningen av riskhantering enligt vad som anges i avsnitt
1 andra meningen och i avsnitten 2-5, 8 och 9 i bilaga I till forordning (EU) 2017/745.
| enlighet med artikel 9.2 i forordning (EU) 2017/745 ska produkter utan avsett
medicinskt dandamal som Gverensstaimmer med de gemensamma specifikationerna
darfor presumeras 6verensstdmma med kraven i de bestdammelserna.

Gemensamma specifikationer bor i princip faststéllas for alla grupper av produkter
utan avsett medicinskt andamal som fortecknas i bilaga XVI till forordning (EU)
2017/745. Eftersom foérordning (EU) 2017/745 innehaller bestammelser om
utsldppande pa marknaden, tillhandahdllande pa marknaden eller ibruktagande i
unionen, behovs dock inte gemensamma specifikationer nar det galler produkter for
vilka det inte finns nagon tillganglig information om att de saluférs i unionen. Det
finns till exempel ingen information om att foljande produkter saluférs i unionen:
kontaktlinser som innehaller verktyg sasom antenn eller mikrochipp, kontaktlinser
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som ar aktiva produkter, aktiva implantat avsedda att helt eller delvis foras in i
manniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp for modifiering av anatomin
eller fixering av en kroppsdel, aktiva produkter avsedda att anvandas for att fylla ut
huden i ansiktet eller dvrig hud eller slemhinnor genom subkutan, submukds eller
intradermal injektion eller annan form av inférande, samt aktiv utrustning for
implantation avsedd att anvandas for att reducera, avlagsna eller forstora fettvavnad.
For vissa produkter finns det dessutom inte tillrackligt med information for att
kommissionen ska kunna utarbeta gemensamma specifikationer. Sa ar exempelvis
fallet for vissa andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pa dgat.

Solariebaddar och utrustning som anvander infrardd optisk stralning for att varma upp
kroppen eller kroppsdelar for behandling av vavnader eller kroppsdelar under huden
bor inte anses vara hudbehandlingsprodukter vid tillampningen av bilaga XVI till
forordning (EU) 2017/745. Darfor bor de inte omfattas av denna foérordning.

Den produktgrupp som fortecknas i avsnitt 6 i bilaga XVI till foérordning (EU)
2017/745 &r avsedd for stimulering av hjarnan genom uteslutande elektrisk strom eller
magnetiska eller elektromagnetiska féalt som trdnger igenom kraniet. Invasiva
produkter avsedda for hjarnstimulering, sdsom elektroder eller sensorer som helt eller
delvis fors in i manniskokroppen, bor inte omfattas av den har férordningen.

Forordning (EU) 2017/745 innehaller krav pa att en produkt utan medicinskt &ndamal
som fortecknas i bilaga XVI till den forordningen, nér den anvands under avsedda
forhallanden och for sitt avsedda andamal, inte medfor nagon som helst risk eller som
mest medfor den maximala acceptabla anvandningsrisken som &r forenlig med en hog
skyddsniva for manniskors halsa och sékerhet.

De grupper av produkter utan avsett medicinskt andamal som fortecknas i bilaga XVI
till forordning (EU) 2017/745 omfattar ett stort antal olika produkter foér olika
tillampningar och avsedda anvandningsomraden. En gemensam metod for
riskhantering bor tas fram for att sakerstélla ett harmoniserat tillvagagangssatt for
tillverkare av olika produktgrupper och for att fraimja ett enhetligt genomférande av de
gemensamma specifikationerna.

For att sakerstalla lamplig riskhantering ar det nodvandigt att identifiera sarskilda
riskfaktorer som bor analyseras och minimeras samt att identifiera sérskilda
riskkontrollatgarder som bor vidtas for varje produktgrupp som fortecknas i bilaga
XV1 till férordning (EU) 2017/745.

For att framja genomforandet av riskhantering for tillverkare av bade medicintekniska
produkter och produkter utan avsett medicinskt andamal bor riskhanteringen for bada
produktgrupperna bygga pa samma harmoniserade principer och kraven bor vara
forenliga. Reglerna om tillampningen av riskhantering bor darfor vara i linje med
véletablerade internationella riktlinjer pa omradet, inklusive den internationella
standarden ISO 14971:2019 om tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter.

| forordning (EU) 2017/745 foreskrivs att den kliniska utvérderingen av produkter
utan avsett medicinskt andamal ska bygga pa relevanta kliniska data avseende sakerhet
och prestanda. Sadana data bor innefatta information fran 6vervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden, klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden
samt, i forekommande fall, specifika kliniska provningar. Eftersom det i allmanhet inte
ar mojligt att pavisa likvardighet mellan en medicinteknisk produkt och en produkt
utan avsett medicinskt andamal om alla tillgangliga resultat av kliniska provningar
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endast ror medicintekniska produkter bor kliniska prévningar utféras for produkter
utan avsett medicinskt &ndamal.

Om Kkliniska provningar utfors for att bekrafta dverensstammelse med de relevanta
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda ar det inte majligt att slutféra de kliniska
prévningarna och bedémningen av 6verensstimmelse inom sex manader. For sadana
fall bor 6vergangshestammelser faststallas.

Om ett anmalt organ maste delta i forfarandet for bedomning av Gverensstammelse ar
det inte mojligt for tillverkaren att slutfora bedomningen av 6verensstdmmelse inom
sex manader. For sadana fall bor 6vergangsbestammelser faststallas.

Overgangsbestammelser bor dven faststallas for produkter som omfattas av bilaga XV
till forordning (EU) 2017/745 och for vilka anmélda organ har utféardat intyg i enlighet
med réadets direktiv 93/42/EEG?. For dessa produkter ar det inte heller mojligt for
tillverkaren att slutféra de Kkliniska provningarna och beddmningen av
Overensstammelse inom sex manader.

For att sakerstalla produktsakerhet under dvergangsperioden bor det vara tillatet att
fortsdtta att slappa ut produkterna pa marknaden och att tillhandahdlla dem pa
marknaden eller ta dem i bruk, forutsatt att produkterna i fraga redan lagligen
salufordes i unionen fore den dag da denna forordning borjar tillampas, att de fortsatter
att uppfylla de krav i unionsratten och nationell ratt som var tillampliga fére den dag
da denna forordning borjar tillimpas och att inga vésentliga andringar gors i deras
konstruktion och avsedda andamal. Eftersom syftet med Gvergangsbestammelserna ar
att ge tillverkarna tillrackligt med tid for att utféra de nodvandiga kliniska
provningarna och forfarandena for bedémning av Overensstimmelse bor
overgangsbestammelserna upphora att galla om tillverkarna inte utfor de kliniska
provningarna eller forfarandet for bedémning av Gverensstaimmelse, beroende pa vad
som &r tillampligt, inom rimlig tid.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter har horts.

Den dag da denna forordning borjar tillampas bor senareldggas i enlighet med
forordning (EU) 2017/745.

De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran
kommittén for medicintekniska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Gemensamma specifikationer

I denna forordning faststédlls gemensamma specifikationer for de grupper av
produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fértecknas i bilaga X V1 till forordning
(EU) 2017/745.

| bilaga | faststélls gemensamma specifikationer for alla dessa grupper av produkter
utan avsett medicinskt andamal.

I bilaga Il faststalls gemensamma specifikationer for kontaktlinser enligt avsnitt 1 i
den bilagan.
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I bilaga Il faststélls gemensamma specifikationer for produkter avsedda att helt eller
delvis foras in i manniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp for
modifiering av anatomin, med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter,
enligt avsnitt 1 i den bilagan.

| bilaga IV faststélls gemensamma specifikationer for substanser, kombinationer av
substanser, eller artiklar avsedda att anvéndas for att fylla ut huden i ansiktet eller
ovrig hud eller slemhinnor genom subkutan, submukds eller intradermal injektion
eller annan form av inférande, utom for tatuering, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

| bilaga V faststélls gemensamma specifikationer for utrustning avsedd att anvandas
for att reducera, avlagsna eller forstora fettvavnad, sasom utrustning for fettsugning,
lipolys eller lipoplastik, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

| bilaga VI faststalls gemensamma specifikationer for utrustning som avger
hogintensiv elektromagnetisk stralning (t.ex. infrar6tt ljus, synligt ljus och
ultraviolett stralning) avsedd for anvandning pa manniskokroppen, inklusive
koherenta och icke-koherenta kallor, monokromatiskt och brett spektrum, sasom
lasrar och IPL-utrustning for hudforbattring samt tatuerings- eller harborttagning
eller annan hudbehandling, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

| bilaga VII faststédlls gemensamma specifikationer for utrustning avsedd for
stimulering av hjarnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller
elektromagnetiska félt som tranger igenom kraniet och &ndrar neuronal aktivitet i
hjarnan, enligt avsnitt 1 i den bilagan.

De gemensamma specifikationer som faststalls i denna forordning omfattar kraven i
avsnitt 1 andra meningen och avsnitten 2-5, 8 och 9 i bilaga I till férordning (EU)
2017/745.

Artikel 2
Overgéngsbestammelser

En produkt for vilken tillverkaren avser utfora eller utfor en klinisk provning for att
generera Kliniska data for den Kkliniska utvarderingen i syfte att bekrafta
overensstammelse med de relevanta allminna kraven pa sikerhet och prestanda i
bilaga I till férordning (EU) 2017/745 och de gemensamma specifikationerna i den
har forordningen, och for vilken ett anmalt organ ska delta i beddmningen av
overensstammelse i enlighet med artikel 52 i den forordningen, far slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med den ... [OP: for in datum — 5 ar efter det att
denna forordning borjar tillampas], forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

(@ Produkten saluférdes redan lagligen i unionen fore den ... [OP: for in datum —
den dag da denna férordning borjar tillampas] och fortsatter att uppfylla de
krav i unionsratten och nationell rétt som var tillampliga pa produkten fore den
.. [OP: for in datum — den dag da denna forordning borjar tillampas].

(b) Inga vasentliga andringar gors i produktens konstruktion och avsedda andamal.

Genom undantag fran forsta stycket i denna punkt géller att fran och med den ...
[OP: for in datum — 1 ar efter det att denna forordning borjar tillampas] till och med
den ... [OP: for in datum — 18 manader efter det att denna forordning borjar
tillampas] far en produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk om den berdrda medlemsstaten i enlighet med artikel 70.1
eller 70.3 i férordning (EU) 2017/745 har meddelat sponsorn att ansékan om klinisk
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prévning av produkten &r fullstdndig och att den kliniska prévningen omfattas av
forordning (EU) 2017/745.

Genom undantag fran forsta stycket géller att fran och med den ... [OP: for in datum
— 18 manader och 1 dag efter det att denna férordning borjar tillampas] till och med
den ... [OP: for in datum — 3 ar efter det att denna forordning borjar tillampas] far
en produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slappas ut pa marknaden eller
tas i bruk om sponsorn har pabérjat den kliniska provningen.

Genom undantag fran forsta stycket géller att fran och med den ... [OP: for in datum
— 3 ar och 1 dag efter det att denna forordning baorjar tillampas] till och med den ...
[OP: for in datum — 5 ar efter det att denna forordning borjar tillampas] far en
produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slappas ut pa marknaden eller tas
I bruk om en skriftlig Overenskommelse om utférandet av beddmningen av
Overensstdammelse har undertecknats av det anmalda organet och tillverkaren.

En produkt for vilken tillverkaren inte avser utféra nagon klinisk prévning men for
vilken ett anmalt organ ska delta i beddmningen av 6verensstammelse i enlighet med
artikel 52 i den férordningen, far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med
den ... [OP: for in datum — 2 ar efter det att denna forordning borjar tillampas],
forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

(@) Produkten saluférdes redan lagligen i unionen fore den ... [OP: for in datum —
den dag da denna forordning borjar tillampas] och fortsatter att uppfylla de
krav i unionsratten och nationell ratt som var tillampliga pa produkten fore den
.. [OP: for in datum — den dag da denna forordning borjar tillampas].

(b) Inga vasentliga andringar gors i produktens konstruktion och avsedda andamal.

Genom undantag fran forsta stycket géller att fran och med den ... [OP: for in datum
— 3 méanader efter det att denna foérordning borjar tillampas] till och med den ...
[OP: for in datum — 2 ar efter det att denna forordning borjar tillampas] far en
produkt som uppfyller villkoren i det stycket endast slappas ut pa marknaden eller tas
I bruk om en skriftlig Overenskommelse om utférandet av beddmningen av
Overensstammelse har undertecknats av det anmalda organet och tillverkaren.

En produkt pa vilken denna forordning ar tillamplig och som omfattas av ett intyg
som utfardats av ett anmalt organ i enlighet med direktiv 93/42/EEG far slappas ut pa
marknaden eller tas i bruk till och med de datum som faststéalls i punkt 1 forsta
stycket och punkt 2 forsta stycket, beroende pa vad som ér tillampligt, dven efter
intygets sista giltighetsdag, forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

(@ Produkten saluférdes redan lagligen i unionen fére den ... [OP: for in datum —
den dag da denna forordning borjar tillampas] och fortsétter att uppfylla
kraven i direktiv 93/42/EEG, utom kravet att den ska omfattas av ett giltigt
intyg som utférdats av ett anmalt organ i de fall dar intyget upphor att gélla
efter den 26 maj 2021.

(b) Inga vasentliga andringar gors i produktens konstruktion och avsedda andamal.

(c) Efter den sista giltighetsdagen for det intyg som utférdats av ett anmalt organ i
enlighet med direktiv 93/42/EEG sakerstalls lamplig Overvakning av
Overensstammelsen med de villkor som avses i leden a och b i denna punkt
genom en skriftlig 6verenskommelse som undertecknats av det anmalda organ
som har utfardat intyget i enlighet med direktiv 93/42/EEG eller ett anmélt
organ som utsetts i enlighet med férordning (EU) 2017/745 och tillverkaren.
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Artikel 3
Ikrafttradande och tillampningsdatum

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har

offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillampas fran och med den ... [OP: for in datum — 6 manader efter det att

denna férordning trader i kraft]. Artikel 2.3 ska dock tillampas fran och med den ...
[OP: for in datum — den dag da denna forordning trader i kraft].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den 1.12.2022

Pa kommissionens vagnar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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