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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2347
z dnia 1 grudnia 2022 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do przeklasyfikowania grup niektérych aktywnych produktéw niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 51 ust. 3 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Reguly klasyfikacji 9 i 10 dotyczace wyrobéw aktywnych w sekcjach 6.1 1 6.2 zalacznika VIII do rozporzadzenia
(UE) 2017/745 odnosza si¢ do przewidzianego zastosowania medycznego, odpowiednio do terapii i diagnostyki,
a zatem nie moga by¢ stosowane do produktéw aktywnych niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego,
o ktéorym mowa w art. 1 ust. 2 tego rozporzadzenia. Produkty takie zostaja zatem wigczone do klasy I zgodnie
z regulg 13 w sekeji 6.5 zalgcznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(2)  Pismem z dnia 28 lipca 2022 r. niektére pafistwa cztonkowskie wspdlnie zwrdcily sie o przeklasyfikowanie kilku
aktywnych produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego, w drodze odstepstwa od zalacznika
VIII do rozporzadzenia (UE) 2017745, aby zapewni¢ odpowiednig oceng zgodnosci tych aktywnych produktow,
ktora jest zgodna z ryzykiem nieodtgcznie zwigzanym z tymi produktami, przed ich wprowadzeniem do obrotu.

(3)  Zgodnie z dostgpnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu emitujgcego promieniowanie elektromagne-
tyczne o wysokim natezeniu, o ktérym mowa w sekcji 5 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, przewi-
dzianego do stosowania na ciele ludzkim, takiego jak lasery i sprzet emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace, stoso-
wanie takiego sprzetu moze powodowac skutki uboczne, na przyklad powierzchowne oparzenia, stan zapalny, bél,
przebarwienia, rumien, blizny przerostowe oraz pecherze. Dzialania niepozadane s czesto wskazywane jako prze-
jSciowe, na przyklad stan zapalny, ale zglaszane sg réwniez istotne i dlugotrwale skutki, takie jak przebarwienia
skory.

(4)  Sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu niemajacy przewidzianego zastosowa-
nia medycznego, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do depilacji, taki jak lasery i sprzet emitujacy inten-
sywne $wiatlo pulsujace, ktéry podaje energi¢ lub wymienia energi¢ z cialem ludzkim, lub dostarcza energie, ktéra
zostanie pochlonieta przez cialo ludzkie, nalezy zatem wlaczy¢ do klasy Ila. Taka klasyfikacja odpowiada réwniez
klasyfikacji analogicznych wyrobow aktywnych, ktére majg przewidziane zastosowanie medyczne i ktérych funkcjo-
nowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajgcego danego przewidzianego zastosowania
medycznego.

(5) W zwiazku z tym do klasy IIb nalezy wlaczy¢ sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim
natezeniu, niemajgcy przewidzianego zastosowania medycznego, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do
zabiegéw na skorze, taki jak lasery i sprzet emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace do wygladzania skéry, usuwania
blizn, usuwania tatuazy lub do leczenia znamion plomienistych, naczyniakéw, teleangiektazji i przebarwien, ktore
podaja energi¢ lub wymieniajg energi¢ z cialem ludzkim, lub dostarczajg energie, ktéra zostanie pochlonigta przez
cialo ludzkie w sposdb potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii.
Taka klasyfikacja odpowiada réwniez klasyfikacji analogicznych wyrobow aktywnych, ktére maja przewidziane
zastosowanie medyczne i ktérych funkcjonowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajacego
danego przewidzianego zastosowania medycznego.
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(6)  Zgodnie z dostgpnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu przeznaczonego do redukowania, usuwania lub
niszczenia tkanki thuszczowej, o ktérym mowa w sekeji 4 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, takiego
jak sprzet do liposukgji, lipolizy falami radiowymi, lipolizy ulradZwigkowej, kriolipolizy, lipolizy laserowej, lipolizy
z wykorzystaniem podczerwieni i stymulagji elektrycznej, terapii fala uderzeniows lub lipoplastyki, stosowanie
takich produktéw moze powodowac skutki uboczne, na przyklad miejscowy stan zapalny, rumien, siniaki i obrzek.
Dzialania niepozadane sg czgsto wskazywane jako przejsciowe, ale zglaszane sg réwniez istotne i dlugotrwate
skutki, takie paradoksalny przerost tkanki tluszczowej po zabiegu kriolipolizy. Produkty te nalezy zatem wilaczy¢
do klasy IIb. Taka klasyfikacja odpowiada réwniez klasyfikacji aktywnych wyrobéw terapeutycznych, ktérych funk-
cjonowanie i profil ryzyka sa podobne do wlasciwosci sprzetu niemajgcego danego przewidzianego zastosowania
medycznego, ktére podajg energie lub wymieniajg energie z cialem ludzkim, lub dostarczaja energie, ktéra zostanie
pochlonieta przez ciato ludzkie w sposéb potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage charakter, gestos¢ i miejsce
stosowania energii.

(7)  Zgodnie z dostepnymi dowodami naukowymi dotyczacymi sprzetu przeznaczonego do stymulacji mézgu za
pomoca pradéw elektrycznych lub pdl magnetycznych, lub elektromagnetycznych, ktére przenikajg przez czaszke,
aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w mozgu, o ktérym mowa w sekeji 6 zalacznika XVI do rozporzadzenia (UE)
2017/745, takiego jak sprzet do przezczaszkowej stymulacji magnetycznej lub przezczaszkowej stymulacji elek-
trycznej, stosowanie takich produktéw moze powodowa¢ skutki uboczne, na przyklad nietypowy rozwéj mézgu,
nieprawidlowe wzorce aktywno$ci mézgu, wzrost metabolizmu, zmeczenie, stany lekowe, drazliwosé, béle glowy,
fascykulacja, tiki, napady, zawroty glowy i podraznienie skory w miejscu umieszczenia elektrody. Cho¢ tego rodzaju
sprzet nie jest chirurgicznie inwazyjny, prady elektryczne lub pola magnetyczne lub elektromagnetyczne przenikajg
przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w mézgu. Tego rodzaju zmiany mogg mie¢ dtugotrwale skutki,
a wszelkie niezamierzone skutki moga by¢ trudne do odwrdcenia. Tego rodzaju produkty nalezy zatem wiaczy¢ do
klasy IIL.

(8) W wyniku przeklasyfikowania na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 52 rozporzadzenia (UE)
2017/745, jednostka notyfikowana ma by¢ zaangazowana w ocene zgodnosci danych produktéw w celu oceny
i potwierdzenia, ze — spos$rdd odpowiednich ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania — produkt
osiagga zamierzone dzialanie oraz Ze ryzyko stwarzane przez produkt zostalo wyeliminowane lub ograniczone
w mozliwie najwigkszym stopniu.

(9)  Przeprowadzono konsultacje z Grupg Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Na zasadzie odstepstwa od sekgji 6.5 zalacznika VIII do rozporzadzenia (UE) 2017745 klasyfikacje nastepujacych grup
aktywnych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do tego
rozporzadzenia zmienia si¢ w nastepujacy sposob:

a) sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu, o ktérym mowa w sekgji 5 zalgcznika XVI
do rozporzadzenia (UE) 2017745, przeznaczony do stosowania na ciele ludzkim do zabiegéw na skérze, zostaje wia-
czony do klasy IIb, chyba ze jest przeznaczony wylacznie do depilacji, w ktérym to przypadku zostaje wlaczony do
klasy Ila;

b) sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub zniszczenia tkanki tluszczowej, o ktérym
mowa w sekcji 4 zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, zostaje wlaczony do klasy IIb;

¢) sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu za pomocg pradow elektrycznych lub p6l magnetycznych lub elektromagne-
tycznych, ktére przenikaja przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neuronéw w moézgu, o ktérym mowa w sekcji 6
zalgcznika XVI do rozporzadzenia (UE) 2017[745, zostaje wlaczony do klasy IIL
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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