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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

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

1. INLEDNING

Europaparlamentets och radets 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 tridde i kraft den 25 maj 2017.
Férordning (EU) 2017/745 har varit tillimplig sedan den 26 maj 2021°. Férordning (EU)
2017/746 ska tillimpas fran och med den 26 maj 2022*.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik spelar en
avgorande roll for att rddda liv genom att hilso- och sjukvardslosningar tillhandahalls for
diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom.
Syftet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 é&r att tillhandahalla ett
kraftfullt, 6ppet och héllbart regelverk for att sdkerstilla en hog nivad av sdkerhet och
prestanda hos medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, och samtidigt stodja innovation.

Genom forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ges kommissionen befogenhet att
anta flera delegerade akter. Kommissionen ska ldmna in en rapport till Europaparlamentet
och rddet om delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgéngen av
femarsperioden.

2. RATTSLIG GRUND

Med denna rapport uppfyller kommissionen de rapporteringskrav som faststdlls 1 artikel
115.2 1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 1 forordning (EU) 2017/746. Enligt de
bestimmelserna ges befogenheten att anta delegerade akter som avses 1 forordningarnas
bestimmelser (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 1 forordning (EU) 2017/745 samt artiklarna 10.4, 17.4, 24.10, 51.6 och 66.8 i

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 forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1.

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

Forordningens tillimpningsdag hade senarelagts med ett & pa grund av covid-19-pandemin genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om &ndring av forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tilldimpningsdatum for vissa bestimmelser, EUT
L 130, 24.4.2020, s. 18.

Ytterligare 6vergangsbestimmelser har inforts i forordning (EU) 2017/746 genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om éndring av forordning (EU) 2017/746 vad
géller overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd
tillimpning av villkoren for egentillverkade produkter, EUT L 19, 28.1.2022, s. 3.
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forordning (EU) 2017/746°) till kommissionen for en period pa fem ar frén och med den 25
maj 2017.

I artikel 115.2 1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i forordning (EU) 2017/746
faststélls att delegeringarna av befogenhet genom tyst medgivande ska forlingas med
perioder av samma lidngd, savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sadan
forlingning senast tre manader fore utgangen av perioden i friga.

3. UTOVANDE AV DELEGERINGARNA

Kommissionen har dnnu inte utdvat de delegerade befogenheter som den tilldelats enligt de
respektive bestimmelserna i1 forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. Detta beror
framst pa att forordning (EU) 2017/745 har varit tillamplig sedan den 26 maj 2021 och att
forordning (EU) 2017/746 kommer att borja tillimpas den 26 maj 2022. For nérvarande ér
erfarenheterna av deras praktiska tillimpning déarfor begransade. Ytterligare forklaringar ges
nedan for var och en av befogenheterna.

e Produkter utan avsett medicinskt &ndamal

Genom artikel 1.5 1 forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att dndra bilaga XVI till den forordningen. I bilaga XVI
fortecknas de grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamél som avses i
artikel 1.2. Kommissionen har befogenhet att ldgga till nya grupper av produkter for
att skydda anvédndarnas eller andra manniskors hélsa och sdkerhet eller med hidnsyn
till andra folkhélsoaspekter. De grupper av produkter som fortecknas i bilaga XVI ar
fortfarande aktuella.

e Andring av definitionen av nanomaterial och tillhdrande definitioner

Genom artikel 3 1 forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att dndra definitionen av nanomaterial 1 artikel 2.18 och de
tillhorande definitioner av partikel, agglomerat och aggregat 1 artikel 2.19, 2.20 och
2.21 till foljd av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med beaktande av
de definitioner som faststéllts pd unionsnivé och internationell nivd. De ovanndmnda
definitionerna bygger pa kommissionens rekommendation 2011/696/EUS, vilken dnnu
inte har uppdaterats. En 6versyn av den rekommendationen pagar for ndrvarande och
forviantas leda till att en reviderad rekommendation och ett medfoljande
arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar antas under forsta halvdret 2022.
Om definitionen av nanomaterial @ndras 1 den rekommendationen kommer
kommissionen att beddma behovet av att dndra de motsvarande och tillhorande
definitionerna 1 férordning (EU) 2017/745 {6r att bevara 6verensstimmelsen med den
rekommendationen.

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

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 sldppts ut pa marknaden

Genom artikel 10.4 1 forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot bakgrund av de
tekniska framstegen, dndra de uppgifter som ska ingd i den tekniska dokumentationen
och den tekniska dokumentationen om &vervakning av produkter som slidppts ut pa
marknaden enligt bilagorna II och III till férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746. De tekniska framstegen har d&nnu inte medfort ndgot behov av dndringar.

Undantag fran kravet pa implantatkort

Artikel 18.3 i forordning (EU) 2017/745 innehéller en forteckning dver implantat som
ar undantagna frén kravet att tillhandahélla ett implantatkort och ger kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter for att dndra forteckningen genom att lagga till
andra typer av implantat eller ta bort implantat fran forteckningen. Det har hittills inte
funnits ndgot behov av att uppdatera forteckningen mot bakgrund av véletablerad
teknologi eller for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra ménniskors hélsa
och sékerhet eller med hénsyn till andra folkhélsoaspekter.

Minimiinnehall i EU-forsdkran om dverensstimmelse

Genom artikel 19.4 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 17.4 i1 forordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot
bakgrund av de tekniska framstegen, dndra de uppgifter som EU-forsdkran om
overensstimmelse minst maste innehalla enligt bilaga IV till forordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746. De tekniska framstegen har @nnu inte medfort nagot
behov av en dndring.

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

Genom artikel 27.10 1 f6rordning (EU) 2017/745 och artikel 24.10 1 forordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att dndra 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 1
forordning (EU) 2017/745 {6r att &dndra bilaga VI till forordning (EU) 2017/745 vad
géller UDI-tilldelning for kontaktlinser.

Frekvensen av fullstindiga nya bedomningar av anmélda organ

Genom artikel 44.11 1 férordning (EU) 2017/745 och artikel 40.11 1 f6rordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att dndra den
frekvens med vilken en fullstindig ny beddomning av anméilda organ ska utforas med
avseende pd fullgdrandet av kraven i1 bilaga VII till respektive forordning. For
ndrvarande foreskrivs 1 artikel 44.10 1 f6rordning (EU) 2017/745 och artikel 40.10 1



forordning (EU) 2017/746 att en sddan ny beddmning ska utforas tre ar efter anmélan
och aterigen vart fjarde ar dérefter. Det forsta anmélda organet enligt forordning (EU)
2017/745 utsdgs i januari 20197, vilket innebér att det finns begrinsad praktisk
erfarenhet som skulle ha motiverat antagandet av den frekvens av nya bedomningar
som faststélls 1 forordningarna.

e Undantag for vissa véletablerade teknologier frdn 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 dndra forteckningen 6ver produkter i artikel 52.4 andra stycket
i forordning (EU) 2017/745 genom att ldgga till andra typer av implantat i klass IIb i
forteckningen eller stryka produkter fran den. Forteckningen innehaller implantat i
klass IIb som &r undantagna fran den bedomning av den tekniska dokumentationen
som avses 1 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. I framtiden kan det vara motiverat att, mot bakgrund av viletablerad
teknologi, lagga till ytterligare produkter i den forteckningen eller stryka produkter
frén forteckningen for att skydda patienternas, anvéndarnas eller andra ménniskors
hélsa och sdkerhet eller andra aspekter av folkhdlsan.

e Minimiinnehall i intyg utfdrdade av anmélda organ

Genom artikel 56.6 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 51.6 i1 forordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att mot
bakgrund av de tekniska framstegen &dndra de uppgifter som intyg som utfdrdas av
anmélda organ minst maste innehalla. I forteckningen i bilaga XII till férordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 anges vilka uppgifter som intyg utfirdade av
anmilda organ minst maste innehdlla. Bada forordningarna innehaller
overgingsbestdmmelser som gor att produkter kan sldppas ut pd marknaden med intyg
som utfardats 1 enlighet med de tidigare direktiven. Det finns déarfor inte tillracklig
praktisk erfarenhet av att utfdrda intyg enligt férordningarna som skulle ha motiverat
en dndring av minimiinnehallet.

e Undantag for vissa véletablerade teknologier fran beddomningen av teknisk
dokumentation for varje enskild produkt och frdn kravet pa att utfora kliniska
provningar

Genom artikel 61.8 1 forordning (EU) 2017/745 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att dndra bade forteckningen i artikel 52.4 andra stycket, som
redan ndmnts ovan, och forteckningen 1 artikel 61.6 b 1 férordning (EU) 2017/745,
vilken innehaller implantat som &dr undantagna fran kravet pd att utfora kliniska
provningar enligt artikel 61.4 i1 forordning (EU) 2017/745. 1 framtiden kan det vara
motiverat att, mot bakgrund av viletablerad teknologi, lagga till ytterligare produkter i
de forteckningarna eller stryka produkter fran fOrteckningarna for att skydda

7 For nirvarande har 27 anmilda organ utsetts enligt forordning (EU) 2017/745 (EUROPA — Europeiska
kommissionen — Tillvixt — Regleringspolitik — Nando), medan sex anmélda organ har utsetts enligt
forordning (EU) 2017/746 (EUROPA — Europeiska kommissionen — Tillvéixt — 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, anvindarnas eller andra méanniskors hélsa och sdkerhet eller andra
aspekter av folkhélsan.

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

Genom artikel 70.8 i1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 66.8 i forordning (EU)
2017/746 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att, mot
bakgrund av de tekniska framstegen och dndringar i det internationella regelverket,
andra kapitel II 1 bilaga XV till férordning (EU) 2017/745 och kapitel I i bilaga XIV
till forordning (EU) 2017/746, 1 vilka dokumentationskrav faststélls for ansdkan om
klinisk provning respektive ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och
andra prestandastudier som innebér risker for forsokspersonerna i studierna. Det har
hittills inte funnits nadgot 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 dndra expertpanelernas och expertlaboratoriernas
uppgifter, vilka anges i artikel 106.10 i forordning (EU) 2017/745. De expertpaneler
som utsetts genom kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2019/1396% pabérjade
sitt arbete 1 april 2021. Inga expertlaboratorier har dnnu utsetts. Det har hittills inte
funnits nigot behov av att &ndra expertpanelernas eller expertlaboratoriernas
uppgifter.

4. SLUTSATS

Kommissionen anser att de delegeringar av befogenheter som foreskrivs 1 artikel 115.2 1
forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 i forordning (EU) 2017/746 bor forlingas genom
tyst medgivande for en period pa fem éar, i enlighet med de artiklarna.

Behovet av att utarbeta och anta regler som bygger pa de befogenheter som beviljas genom
artikel 115.2 1 forordning (EU) 2017/745 och artikel 108.2 1 férordning (EU) 2017/746 kan
uppsta 1 framtiden. Den logiska grunden for delegeringarna av befogenhet har inte dndrats.
Det ar viktigt att upprétthalla nodvéndig flexibilitet i den rittsliga ramen si att den kan
komplettera eller anpassas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen for att skydda
patienternas och anvindarnas hilsa och sdkerhet och folkhélsan i allminhet, dven utifran
erfarenheterna av forordningarnas tillimpning.

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

8 Kommissionens genomfOrandebeslut (EU) 2019/1396 av den 10 september 2019 om
tillimpningsforeskrifter 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.
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