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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Viletablerad teknik dr forhallandevis enkla produkter som har en vanlig och stabil
konstruktion med begrinsad utveckling, vilkidnda egenskaper nir det giller sidkerhet och
kliniska prestanda och lang historia pa marknaden. Kriterier for véletablerad teknik finns i
védgledningen fran samordningsgruppen for medicintekniska produkter (MDCG 2020-6).

I artikel 52.4 1 forordning (EU) 2017/745 fortecknas ett antal tekniker som pa grund av att de
ar véletablerade kan handldggas pa ett forenklat sitt, nirmare bestimt med ett undantag fran
kravet pa bedomning av teknisk dokumentation for varje produkt under forfarandet for
beddmning av Overensstimmelse. I artikel 52.5 ges kommissionen dessutom befogenhet att
utvidga forteckningen Over viletablerad teknik med produkter som liknar dem som
fortecknas.

Pé& grundval av erfarenheterna hittills med forordningen om medicintekniska produkter har
denna delegerade akt som mal att utvidga forteckningarna dver typer av implantat i klass IIb i
artikel 52.4 1 forordning (EU) 2017/745 och undanta dem frin kravet pd bedomning av den
tekniska dokumentationen for varje produkt.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Forteckningen 6ver produkter med véletablerad teknik i denna delegerade akt utarbetades
2025 genom ett brett samrdd med de berdrda parter som har observatorsstatus i
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, arbetsgruppen for klinisk prévning och
klinisk utvérdering, prestandastudier och prestandautvirdering respektive arbetsgruppen for
gransfall och klassificering, samt med de behdriga myndigheter som dr medlemmar 1 sjdlva
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Rittsakten syftar till att utoka forteckningen dver typer av implantat i klass IIb 1 artikel 52.4 i
forordning (EU) 2017/745 som dr undantagna fran kravet pa teknisk dokumentation for varje
produkt under forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/a6d29444-b5d5-4afb-8024-10be85256aa7_en?filename=md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence_en.pdf
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 20.3.2026

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller
forteckningen dver implantat i klass IIb som dr undantagna fran kravet p4 bedomning

av den tekniska dokumentationen for varje produkt

(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 &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1123/2009 och om upphdvande av réddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG!, sarskilt artikel 52.5, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

)

I enlighet med forordning (EU) 2017/745 far kommissionen éndra forteckningen dver
typer av implantat i klass [Ib som &r undantagna fran kravet pa beddémning av den
tekniska dokumentationen for varje produkt under forfarandet for beddmning av
Overensstimmelse.

Erfarenheterna av tillimpningen av férordning (EU) 2017/745 har visat att utdver de
typer av implantat 1 klass IIb som dr fortecknade i artikel 52.4 andra stycket i
forordning (EU) 2017/745 uppfyller flera andra typer av implantat i klass IIb ocksa
kriterierna fOr att betraktas som véletablerade, eftersom de har en vanlig, enkel och
stabil konstruktion, har vilkénda sékerhetsegenskaper och inte tidigare har forknippats
med sdkerhetsproblem, har vélkinda egenskaper nir det géller kliniska prestanda och
utgor produkter for standardvérd utan storre fordndringar av indikationer och teknisk
utveckling, samt har forekommit lange pa unionsmarknaden.

Forteckningen Over typer av implantat i klass IIb i artikel 52.4 bor dérfor édndras sé att
den omfattar annan viletablerad teknik.

For att faststilla vilken véletablerad teknik som ska ldggas till 1 forteckningen Gver
implantat 1 artikel 52.4 1 forordning (EU) 2017/745 genomforde kommissionen ett
brett samrad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Forordning (EU) 2017/745 bor darfor dndras i1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 52.4 1 forordning (EU) 2017/745 ska andra stycket erséttas med foljande:

1

EUTL 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0;.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj

”For implantat 1 klass IIb ska dock beddmningen av den tekniska dokumentationen
enligt avsnitt 4 1 bilaga IX tillimpas for varje produkt, med undantag for foljande
implantat i klass IIb:

a)  Suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstéllningar, tandkronor, skruvar, kilar,
plattor, trddar forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon.

b)  Kanyler, katetrar, matningssonder, suturkompresser, suturhylsor, suturknappar,
gastrostomiknappar, benvax, benutfyllnadsmedel, bensubstitut,
centraliseringsanordningar for ben, diafysdra obturatorer, rontgenmirken,
fiberligaturer, distraktorer for gomutvidgning, spikar, forankringar, bakre
ryggradsfixturer, textilvav, tandimplantat, tandregleringsutrustning,
barridrskydd inom tandvard, upphéngningsfixturer och cinchar.”

Artikel 2

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

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den 20.3.2026

Pad kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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