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1. REKOMMENDATIONER

EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTENS (EESK) STANDPUNKT:

1.1  EESK vilkomnar kommissionens forslag om att forenkla och effektivisera regelverket for medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och noterar behovet av att ta itu med de kvarstdende utmaningarna
ndr det giller genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, samtidigt som en hog nivé av patientsikerhet, skydd av folkhilsan och fortroende for
regelverket fullt ut sdkerstalls.

1.2 Kommittén betonar att forenklingen maste leda till storre forutsigbarhet nér det gller certifieringstider och resultat,
och inte fér leda till nya skillnader i de anmilda organens praxis i olika medlemsstater.

1.3 Vi betonar att avskaffandet av tidsbegrinsad giltighet for intyg och Gvergdngen till periodiska, riskbaserade
granskningar maste dtfoljas av tydliga, transparenta och harmoniserade regler pd EU-nivé for att undvika réttslig osakerhet
for tillverkare, sdrskilt smd och medelstora foretag och mikroforetag.
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1.4  EESK pdpekar det decentraliserade regelsystem som infors genom den nya lagstiftningsramen, och som bygger pa
bedémning av 6verensstimmelse och CE-certifiering utfirdad av anmalda organ, fortsatt utgor en hornsten i EU:s ramverk
for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

1.5 Kommittén betonar att digitaliseringen av dokumentation, forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse och
revisioner (inklusive 0kad anvindning av fjirrevisioner) inte fir leda till hogre anpassningskostnader, sirskilt for
smaforetag och mikroforetag, och inte heller skapa parallella eller dubbla administrativa krav.

1.6 Vi anser att digitaliseringsétgirder bor atf6ljas av lamplig vagledning, utbildning och tekniskt stod for att forhindra
ytterligare arbetsbelastning for arbetstagare och hilso- och sjukvédrdspersonal och sikerstilla ett effektivt och sikert
genomforande i praktiken.

1.7  Minskningen av regleringsskyldigheterna fir inte uppvigas av 6kade avgifter frdn anmélda organ, och vi efterlyser
transparens, proportionalitet och avgiftsstrukturer som tar hinsyn till smd och medelstora foretag, sd att forenklingen
leder till faktisk ekonomisk lattnad.

1.8  Kommittén stoder inférandet av sdrskilda regleringsvdgar for banbrytande medicintekniska produkter och
medicintekniska sirprodukter, och noterar deras potential ndr det géller att stimulera innovation och tillgodose ouppfyllda
medicinska behov, frutsatt att dessa mekanismer ér snabba, transparenta och tydligt inriktade pd allménintresset, snarare
an enbart pd en snabb marknadsintroduktion.

1.9 Vi betonar att forenklingen av forfarandena f6r bedomning av 6verensstimmelse, minskad revisionsomfattning och
okad anvindning av fjarrbedomningar inte far forsvaga tillsynen av tillverkningsforhallanden, arbetsmiljo eller kvalitetsled-
ningssystem.

1.10  EESK betonar att dndringar av kraven pd klinisk och icke-klinisk evidens inte fir oka trycket pé hilso- och
sjukvardspersonal genom att utsitta dem for otillrickligt testade produkter eller oklara ansvarsomraden i verkliga kliniska
miljoer.

1.11  Kommittén betonar att minskningen av de administrativa kraven inte far undergriva transparensen nir det giller
sikerhet och prestanda hos medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och att
patienter fortsatt méste ha tillgang till tydlig, tillforlitlig och begriplig information, bland annat genom en effektiv och
samstdmmig anvindning av Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed).

1.12 Vi anser att sdrskild uppmarksamhet bor dgnas at digital inkludering, sé att elektroniska bruksanvisningar och
andra digitala informationsverktyg inte leder till att utsatta patientgrupper utesluts eller skapar ojimlikhet i tillgdngen till
saker anvindning av produkter.

1.13  EESK anser att begreppet reprocessing av medicintekniska produkter bor definieras noggrant och inte medféra
onddiga regelbordor for tillverkarna, sirskilt smd och medelstora foretag och mikroféretag, och att klassificeringen av en
produkt som engédngsprodukt bor fortsitta att baseras pa produktens egenskaper och det kliniska sammanhang i vilket den
anvands.

1.14  Kommittén understryker att okad flexibilitet for egentillverkade produkter inte fir leda till ojimna nivder av
sikerhet och kvalitet mellan vérdinrittningar, och efterlyser limpliga skyddsétgirder och tillsyn for att sikerstilla enhetliga
standarder i hela EU.

1.15 Vi betonar att starka och effektiva system for vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, sakerhets-
overvakning och marknadskontroll dr en viktig kompenserande dtgird for okad flexibilitet i kraven fore utslippande pa
marknaden och avgorande for att skydda patienter, stodja vardpersonal och uppritthélla fortroendet for regelverket.

1.16  EESK vilkomnar den roll som expertpaneler, med stod av Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), spelar for att
frimja ett evidensbaserat, enhetligt och samordnat genomférande i alla medlemsstater.

1.17  Kommittén efterlyser ett systematiskt deltagande av arbetsmarknadens parter, hilso- och sjukvardspersonal,
patientorganisationer och andra aktorer i det civila samhillet i 6vervakningen och utvirderingen av genomforandet och de
faktiska effekterna av det reviderade regelverket, inbegripet dess effekter pé sysselsittning, arbetsvillkor, patientsakerhet och
véardkvalitet.
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2. FORKLARANDE ANMARKNINGAR

Argument till stod for rekommendation 1.1

2.1  Erfarenheterna av genomférandet av forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik visar att mélen for dessa forordningar visserligen fortfarande ar fullt
giltiga, men att strukturella brister — sdsom komplexa regler, begriansad kapacitet hos anmilda organ och oforutsigbara
forfaranden — har haft en negativ inverkan pa tillgdngen till produkter, innovation och marknadstilltride, sirskilt for sma
och medelstora foretag samt tillverkare av nischprodukter eller produkter som tillverkas i smd volymer. En riktad
forenkling ar darfor nodvindig for att dterstilla proportionaliteten och sikerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt.

2.2 Samtidigt rader bred enighet om att forenklingen inte fir undergriva patientsikerheten, skyddet av folkhélsan eller
fortroendet for regelverket. Ett mer proportionerligt och forutsigbart regelverk, som ir inriktat pa den faktiska risken och
som tillimpas enhetligt i hela EU, kan stirka efterlevnaden, stédja innovation och sikerstilla fortsatt tillgdng till sikra och
hogkvalitativa medicintekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik.

Argument till stod for rekommendation 1.2

2.3 Olika tolkningar och praxis bland anmilda organ har lett till inkonsekventa certifieringstider och resultat i
medlemsstaterna, vilket skapar rittslig osakerhet for tillverkarna och undergriver lika villkor pd den inre marknaden.
Forenklingen maste darfor atfoljas av dtgirder som forbattrar harmoniseringen och forutsdgbarheten.

2.4 Om forenklingen inte utformas och genomfors omsorgsfullt riskerar den att ersitta formella regleringskrav med
informella skillnader i praxis, vilket skulle 6ka osikerheten ytterligare i stdllet f6r att minska den. Forutsigbara och 6ppna
certifieringsprocesser dr avgorande for investeringsplanering, innovation och snabb tillging till medicintekniska produkter
och produkter for in vitro-diagnostik, sirskilt for sma och medelstora foretag.

Argument till stod for rekommendation 1.3

2.5  Avskaffandet av fasta giltighetstider for intyg kan minska onodig administrativ upprepning, men utan tydliga
kriterier och forfaranden pd EU-nivd for periodiska, riskbaserade Oversyner kan det skapa rittslig osikerhet for
tillverkarna. Harmoniserade regler dr avgorande for att sikerstilla enhetliga forvintningar, planeringssikerhet och
likabehandling mellan anmalda organ.

2.6  Rattslig osdkerhet paverkar smd och medelstora foretag och mikroféretag oproportionerligt, eftersom de har
begrinsad regleringsmissig och finansiell kapacitet att hantera oklara eller forinderliga krav. Transparenta och
forutsdgbara granskningsregler dr dirfor avgorande for att forhindra att produkter dras tillbaka frdn marknaden samt for
att stodja innovation och uppritthalla tillgdngen pa produkter.

Argument till stod for rekommendation 1.4

2.7 Den nya lagstiftningsramen utgor grunden for forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik genom att garantera fri rorlighet for produkter och en hog skyddsniva
for folkhilsan, samtidigt som den forblir anpassningsbar till den tekniska utvecklingen. Den bor darfor bevaras, med
bibehdllen tillimpning av certifieringen via anmilda organ men utan att inféra mekanismer som undergriver
rittssikerheten, forsenar patienters tillgdng till produkter och forsvagar EU:s inre marknad.

2.8  Ett CE-intyg som utfirdats av ett anmalt organ bor dirfor ge slutgiltig rittslig status, med méjlighet till fornyad
bedomning endast om konkreta och underbyggda patientsikerhetsrisker kan pavisas.

2.9 Pa samma sitt bor man noggrant se over EMA:s medverkan i beslut om regleringsstatus och klassificering i de bada
forordningarna, eftersom EMA:s mandat och sakkunskap, som &r inriktade pd likemedel, inte limpar sig for
medicintekniska produkter och riskerar att medfora onddiga extra forfaranden, lingre handliggningstider och en de facto-
centralisering som strider mot den nya lagstiftningsramen.
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Argument till stod for rekommendation 1.5

2.10  Digitalisering av dokumentation, férfaranden f6r bedomning av Gverensstimmelse och revisioner kan forbittra
effektiviteten och konsekvensen endast om den helt ersitter befintliga processer. Om den inf6rs tillsammans med parallella
eller dubbla krav riskerar den att oka den administrativa komplexiteten och undergrava forenklingen. Samtidigt kraver en
bredare anvindning av digitala verktyg och fjarrevisioner betydande initiala investeringar i it-infrastruktur, personalut-
bildning och organisatoriska anpassningar. Dessa kostnader kan paverka smé foretag och mikroforetag oproportionerligt
och, om de inte forutses och mildras pd lampligt sitt, uppviga de forvintade effektivitetsvinsterna och begrinsa
digitaliseringens bordeminskning.

Argument till stod for rekommendation 1.6

2.11  Ett effektivt genomforande av digitaliseringsdtgirder kriver tydliga riktlinjer, praktisk utbildning och tillgingligt
tekniskt stod for arbetstagare och véardpersonal. Utan detta riskerar digitala verktyg att leda till 6kad arbetsbelastning,
osakerhet i den dagliga verksamheten och minskad efterlevnad. Adekvat stdd dr avgorande for att sikerstilla att digitala
losningar anvinds pa ett sikert och konsekvent sitt i verkliga arbetsmiljoer — utan att stora kliniska arbetsfloden eller
administrativa processer — och att digitaliseringen bidrar till effektivitet och sikerhet snarare dn att ge upphov till nya
operativa risker.

Argument till stod for rekommendation 1.7

2.12  En littnad av de rittsliga skyldigheterna kommer endast att ge de avsedda fordelarna om den atf6ljs av
motsvarande kostnadsminskningar. Hojningar av de avgifter som de anmilda organen tar ut skulle riskera att uppviga
effekterna av forenklingen och undergriva dess trovirdighet.

2.13  Avgiftsnivier och avgiftsstrukturer har en oproportionerlig inverkan pd smd och medelstora foretag och
mikroforetag, for vilka efterlevnadskostnaderna utgor en betydande del av driftskostnaderna. Transparenta och
proportionerliga avgiftsarrangemang anpassade till smd och medelstora foretag ar dirfor avgorande for att forenklingen
ska leda till verkliga ekonomiska littnader och stodja innovation och marknadstilltrade.

Argument till stod for rekommendation 1.8

2.14  Banbrytande medicintekniska produkter och medicintekniska sarprodukter riktar sig ofta till smd patientgrupper
eller stora icke tillgodosedda behov, vilket kan gora investeringar mindre attraktiva enligt standardforfaranden pé grund av
hogre utvecklingskostnader, osikerhet kring regleringen och ligre forviantad avkastning pd marknaden. Sirskilda
forfaranden kan minska onddig osikerhet och forbittra méjligheterna att gora sadan teknik tillginglig for patienterna.

2.15  Tydliga kriterier, 6ppenhet nir det giller tidsplaner och beslutsfattande samt offentlig ansvarighet i friga om
skyddsdtgarder dr avgorande for att sikerstdlla att pdskyndade eller specialiserade forfaranden inte uppfattas som
sirbehandling eller sinkta standarder. En inriktning pd allménintresset stirker legitimiteten och fortroendet bland
patienter, virdpersonal och betalare och frimjar anvindningen nir produkterna vil kommer ut pd marknaden.

Argument till stod for rekommendation 1.9

2.16  Arbetsforhéllanden inom tillverkningen, arbetsmiljo, sikerhet och kvalitetsledningssystem kontrolleras framst
genom direkt observation och interaktion pd plats eftersom revisorerna didrmed kan bedoma verkliga arbetsmetoder,
organisationskultur och efterlevnad, utover vad som framgér av formell dokumentation.

2.17  Aven om fjirrbeddmningar kan frimja effektivitet och kontinuitet, har de inneboende begransningar nér det gller
att uppticka vissa risker, sarskilt sddana som ror arbetsforhéllanden, processavvikelser eller sakerhetskultur. Det ar darfor
nodvindigt att behalla mojligheten till fysiska inspektioner for att sikerstilla en effektiv tillsyn sida vid sida med f6renklade
forfaranden.

Argument till stod for rekommendation 1.10

2.18  Halso- och sjukvardspersonal spelar en central roll i den praktiska anvindningen av medicintekniska produkter och
produkter for in vitro-diagnostik, och ir ofta de forsta som uppticker problem med prestanda, anvindbarhet eller sikerhet.
Otillricklig evidens fore marknadsintroduktion eller otydlig ansvarsfordelning kan flytta risken till klinisk praxis, vilket okar
den professionella ansvarsbordan och osikerheten i det dagliga beslutsfattandet.
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2.19  Forandringar i evidenskraven som i hogre grad bygger pa data efter marknadsintroduktionen kraver tydliga
kliniska riktlinjer och vil avgrinsade uppgifter for att undvika att vardpersonalen belastas med ytterligare dvervaknings-
eller tolkningsarbete. Utan sidan tydlighet kan den avsedda flexibiliteten leda till hog verksamhetsbelastning och
inkonsekvent klinisk praxis.

Argument till stod for rekommendation 1.11

2.20  Transparens kring sikerhets- och prestandainformation 4r avgérande for att patienter och vardpersonal ska kunna
fatta vilgrundade beslut, samt for att uppritthalla fortroendet for regelverket. Eventuella sinkningar av administrativa krav
eller rapporterings- och dokumentationskrav far inte leda till att tillgingligheten till och tydligheten hos sikerhetsinfor-
mationen eller formedlingen av den i god tid forsdmras. Tydlig och begriplig information 4r sirskilt viktig i samband med
komplexa produkter eller hogriskprodukter och utgor ett stod for korrekt anvindning, efterlevnad av riktlinjer samt
patientsdkerhet.

2.21  Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) frimjar transparens och konsekvens genom att
mojliggora tillgdng till sikerhets- och prestandadata och underlitta informationsutbytet mellan nationella myndigheter,
hdlso- och sjukvérdspersonal, tillverkare och patienter. En effektiv anvidndning av denna databas utgor ett stod for
samordnad 6vervakning och stirker fortroendet f6r beslutsfattandet i hela unionen.

Argument till stod for rekommendation 1.12

2.22  Den okande anvindningen av elektroniska bruksanvisningar och digitala informationsverktyg kan begrinsa
tillgdngligheten for vissa patientgrupper, diribland &ldre, personer med funktionsnedsittning eller personer med
begrinsade digitala fardigheter eller begrinsad tillgang till teknik.

2.23  For att sdkerstdlla en sdker och effektiv anvindning av medicintekniska produkter och produkter for in vitro-
diagnostik méste viktig information forbli tillginglig i format som &r anpassade till anvindarnas behov och f6rmégor. Utan
lampliga alternativ eller skyddsdtgarder kan digitaliseringen oavsiktligt skapa ojamlikhet nir det giller sikerhet och utfall
for patienterna.

Argument till stod for rekommendation 1.13

2.24  En omformulering av begreppet reprocessing av medicintekniska produkter bor hanteras med forsiktighet.
Inforandet av en princip om att reprocessbarhet ska vara standard fir inte leda till ytterligare regelbordor eller
administrativa bordor for tillverkare, sirskilt mikroforetag samt smd och medelstora foretag. Samtidigt bor det forbli
tillverkarens ansvar att klassificera en produkt som en engdngsprodukt, pd grundval av produktens sirskilda egenskaper
och det kliniska sammanhang i vilket den 4r avsedd att anvindas.

Argument till stod for rekommendation 1.14

2.25  Egentillverkade produkter utvecklas och anvinds under olika organisatoriska, tekniska och resursmissiga
forhallanden inom olika vardinrittningar, vilket kan leda till variationer i utformning, validering och kvalitetssdkri-
ngsrutiner.

2.26  Utan gemensamma skyddsatgarder och effektiv tillsyn kan okad flexibilitet leda till inkonsekventa sdkerhets- och
prestandanivaer, vilket kan paverka utfallet for patienterna och undergriva fortroendet f6r regelverket i hela EU.

Argument till stod for rekommendation 1.15

2.27  En o6kad tillimpning av flexibla eller proportionerliga krav fore marknadsintroduktion gor det dn viktigare att
kontinuerligt 6vervaka produktens prestanda och sdkerhet vid den faktiska anvidndningen, eftersom det dr dd risker,
anvindbarhetsproblem och oférutsedda biverkningar mest sannolikt uppenbarar sig.

2.28  Effektiva system for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden och sikerhetsovervakning ger
tillverkare, myndigheter och vérdpersonal mojlighet till tidig upptackt och aterkoppling, vilket mojliggor korrigerande
atgarder i rtt tid och stirker fortroendet for det overgripande regelverket.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/3552/oj
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Argument till stod for rekommendation 1.16

2.29  Den okande tekniska komplexiteten hos medicintekniska produkter och produkter for in vitro-diagnostik,
inklusive innovativ teknik och grinsfallsteknik, kraver specialiserad regleringsmissig, vetenskaplig och teknisk sakkunskap
som inte finns tillgdnglig i samma utstrickning i alla medlemsstater. Expertpaneler pd unionsnivd kan bidra till
konsekventa bedémningar av hog kvalitet och till en mer enhetlig tolkning och ett mer enhetligt genomférande av
regelverket. Detta minskar fragmenteringen och skillnaderna i praxis, samtidigt som ett mer forutsigbart regelverk
sakerstalls och fortroendet f6r EU:s beslutsfattande starks bland halso- och sjukvérdspersonal och patienter.

Argument till stod for rekommendation 1.17

2.30  Genomforandet av regelverksreformer har direkta och varierande effekter pd arbetsplatser, klinisk praxis och
patientupplevelser, vilket inte kan fdngas upp fullt ut enbart genom formell rapportering eller kvantitativa indikatorer.

2.31  Ettstrukturerat deltagande frdn det organiserade civila samhillets och berorda yrkesaktorers sida gor det mojligt att
tidigt identifiera oavsiktliga konsekvenser, forbdttrar kvaliteten pd overvakningen och utvirderingen och stoder
evidensbaserade justeringar av ramverket over tid.

3. ANDRINGSREKOMMENDATIONER TILL KOMMISSIONENS LAGSTIFTNINGSFORSLAG

Andringsrekommendation 1
kopplad till rekommendation 1.4

Lagg till ett ny punkt (3a)

Kommissionens textforslag EESK:s dndringsforslag
Artikel 4 Artikel 4
Artiklars rattsliga status Artiklars rittsliga status
L[]
2. L]

3. Om en behorig myndighet i en medlemsstat, efter att
ha gjort en utvirdering i enlighet med artikel 94, anser att
en artikel som dr CE-mirkt i enlighet med artikel 20 inte
omfattas av denna forordning, ska den samrdda med de
behoriga myndigheterna i de andra medlemsstaterna om
sin planerade atgird for att faststilla den berorda artikelns
rittsliga status.

3a. For produkter som dr CE-mirkta i enlighet med
artikel 20 och for vilka ett anmilt organ har deltagit i
den bedomning av oOverensstimmelse som avses i
artikel 52 ska det forfarande som avses i punkt 3
tillimpas endast om den behériga myndigheten har
styrkt att produktens klassificering som medicinteknisk
produkt utgor en oacceptabel risk enligt artikel 94
a. Produktens rittsliga kvalificering ska inte i sig utgora
ett sddant bevis.

4[]
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Motivering

P4 grundval av den foreslagna revideringen kan den rittsliga statusen fér CE-markta produkter komma att omprovas, trots
att de tidigare har genomgatt en bedomning av 6verensstimmelse av ett anmalt organ. Certifiering av anmélda organ bor
antas bekrifta produktens rdttsliga status eftersom de anmaélda organen r enheter som utsetts i enlighet med unionsritten.
Tillimpningen av Helsingforsforfarandet (artikel 4) bor darfor begrinsas till exceptionella fall som motiveras av
sikerhetsskal, eftersom en rutinmassig aktivering skulle undergrava certifieringen och skapa rattslig osidkerhet.

Ett CE-intyg bor ddrfor ge slutgiltig rittslig status, med mojlighet till fornyad bedomning enligt artiklarna 4-4a, 51, 51b, 55
och 94 endast om underbyggda patientsikerhetsrisker kan pavisas. Denna mekanism bor tillimpas fran fall till fall om det
finns beldgg for en oacceptabel risk enligt artikel 94 a. Den bor endast tillimpas pd produkter som certifierats av ett
anmalt organ och inte omfatta produkter i klass I. De behoriga myndigheternas befogenheter enligt artiklarna 95 och 97
paverkas inte.

Andringsrekommendation 2

kopplad till rekommendation 1.13

Kommissionens textforslag

EESK:s dndringsforslag

Artikel 17

Engdngsprodukter och reprocessing av produkter som inte
ar avsedda for engdngsbruk

1. En produkt ska vara avsedd endast for
engdngsbruk om tillverkaren, med beaktande av
produktens konstruktion, tillverkning, material och
kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper, inte kan
sdkerstilla att produkten fortsatt kommer att uppfylla de
relevanta kraven pd sikerhet och prestanda ndir den
dteranvinds for sitt avsedda dndamdl efter lamplig
reprocessing. Tillverkarens motivering av en upplysning
om engdngsbruk ska vara en del av den tekniska
dokumentation som avses i bilaga II.

2. Om produkten inte dr avsedd for engangsbruk ska
tillverkaren i bruksanvisningen limna information om
vilket reprocessingforfarande som dr limpligt for att
mojliggora dteranvindning, i enlighet med avsnitt 23.4 n i
bilaga L.

3.  Engdngsprodukter och produkter som inte kan
reprocessas vidare fir genomgd helrenovering i den
mening som avses i artikel 2.31. Den fysiska eller juridiska
person som utfor helrenoveringen ska anses vara
tillverkaren av den helrenoverade produkten.

4. Kommissionen far i enlighet med artikel 9.1 anta
gemensamma specifikationer om allmidnna krav for
reprocessing av  produkter eller helrenovering av
engdngsprodukter.”

Artikel 17

Engéngsprodukter och reprocessing av produkter som inte
ar avsedda for engdngsbruk

1.  Tillverkaren ska ansvara for att ange om en
produkt dr avsedd for engdingsbruk eller om den fir
reprocessas. Denna upplysning ska ingd i den tekniska
dokumentation som avses i bilaga II. Tillverkarens
motivering av en upplysning om engéngsbruk ska vara en
del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga IL.

2. Om produkten inte dr avsedd for engdngsbruk utan
kan dteranvindas ska detta anges pd etiketten och
tillverkaren ska i bruksanvisningen limna information om
vilket reprocessingforfarande som ar limpligt for att
mojliggora dteranvindning, i enlighet med avsnitt 23.4 n i
bilaga I.

3. Engédngsprodukter och produkter som inte kan
reprocessas vidare eller produkter for vilka det inte anges
om de dr avsedda for engdingsbruk eller om de dr
reprocessbara fir genomgd helrenovering i den mening
som avses i artikel 2.31. Den fysiska eller juridiska person
som utfor helrenoveringen ska anses vara tillverkaren av
den helrenoverade produkten.

4. Kommissionen fir i enlighet med artikel 9.1 anta
gemensamma specifikationer om allmdnna krav for
reprocessing av  produkter eller helrenovering av
engdngsprodukter.”
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Motivering

Forslaget syftar till att klargora i vilka fall tillverkare far beteckna en produkt som engdngsprodukt, inbegripet skyldigheter
att motivera detta i den tekniska dokumentation som avses i bilaga I och att tillhandahélla information om reprocessing i
bruksanvisningen i enlighet med avsnitt 23.4 n i bilaga L. Det klargors ocksd att reprocessingen innebir att reprocessaren
far stillning som tillverkare.

For det forsta ar ordalydelsen i artikel 17.1, som forutsitter reprocessbarhet, inte forenlig med den riskbaserade ramen i
forordningen om medicintekniska produkter. Tillverkaren bor {6rbli ansvarig for att avgora om en produkt ska betecknas
som engdngsprodukt eller ateranvindbar pd grundval av dess konstruktion, avsedda dndamal och riskprofil.

For det andra saknar forslaget krav pd att ange dteranvindbarhet pd etiketten och att inkludera en motivering i den tekniska
dokumentation som avses i bilaga II.

Dessutom finns det inget krav pa att fora en reprocessingsjournal — vilket ar fallet for engdngsprodukter enligt avsnitt 23.2
n i bilaga I —, vilket 4r nodvindigt for att sakerstalla sparbarhet och siker dteranvindning, och fall ddr dteranvindbarhet inte
specificeras tas inte heller upp.

Andringsrekommendation 3

Kopplad till rekommendationerna 1.4 och 1.16

Kommissionens textforslag

EESK:s andringsforslag

Artikel 106b

Stod fran EMA

1. Pabegdran av kommissionen ska EMA tillhandahélla
vetenskapligt, tekniskt och administrativt stod till de
nationella behoriga myndigheter som utsetts enligt den har
forordningen och enligt forordning (EU) 2017/746 for att
underlitta erfarenhetsutbyte, samarbete och samordning i
syfte att sidkerstilla en enhetlig tillimpning av dessa
forordningar, sarskilt vad giller f6ljande:

a)  Artiklars rittsliga status och klassificering av
produkter i enlighet med artiklarna 4, 4a, 51, 51a
och 51b i den hir forordningen och artiklarna 3, 3a,
47,47a och 47b i forordning (EU) 2017/746.

b)  Undantag fran de tillimpliga forfarandena for
bedémning av Overensstimmelse i enlighet med
artiklarna 59 och 59a i den hir férordningen och
artiklarna 54 och 54a i férordning (EU) 2017/746.

¢) Klinisk  utvdrdering,  kliniska  prévningar,
prestandautvirdering och prestandastudier i enlighet
med kapitel VIi den hir férordningen och kapitel VIi
forordning (EU) 2017/746, inklusive stod till den
samordnande medlemsstaten f6r det samordnade
bedomningsforfarande for kliniska provningar och
prestandastudier som avses i artikel 78 i den hir
forordningen och artikel 74 i forordning
(EU) 2017/746.

Artikel 106b

Stod fran EMA

1. Pa begdran av kommissionen ska EMA tillhandahélla
administrativt stod till de nationella behoriga myndigheter
som utsetts enligt den hir forordningen och enligt
forordning (EU) 2017/746 for att  underlitta
erfarenhetsutbyte, samarbete och samordning i syfte att
sikerstilla en enhetlig tillimpning av dessa forordningar,
srskilt vad giller foljande:

a)  Undantag fran de tillimpliga forfarandena for
bedémning av overensstimmelse i enlighet med
artiklarna 59 och 59a i den hir forordningen och
artiklarna 54 och 54a i férordning (EU) 2017/746.

b) Klinisk  utvirdering,  kliniska  provningar,
prestandautvirdering och prestandastudier i enlighet
med kapitel VIi den hér forordningen och kapitel VI i
forordning (EU) 2017/746, inklusive stod till den
samordnande medlemsstaten for det samordnade
bedomningsforfarande for kliniska prévningar och
prestandastudier som avses i artikel 78 i den hir
forordningen och artikel 74 i forordning
(EU) 2017/746.
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Kommissionens textforslag EESK:s andringsforslag

d)  Sakerhetsovervakning  och  marknadskontroll | ¢)  Sikerhetsovervakning  och ~ marknadskontroll
i enlighet med kapitel VII i den hir forordningen och i enlighet med kapitel VII i den hér férordningen och
kapitel VII i forordning (EU) 2017746, inklusive stod kapitel VII i forordning (EU) 2017/746, inklusive stod
till den samordnande medlemsstaten for det till den samordnande medlemsstaten for det
samordnade forfarande som avses i artikel 89.9 i den samordnade forfarande som avses i artikel 89.9 i den
hir forordningen och artikel 84.9 i férordning hir forordningen och artikel 84.9 i forordning
(EU) 2017/746. (EU) 20177 46.

Motivering

Att EMA involveras i bedomningen av den rttsliga statusen och Klassificeringen av medicintekniska produkter ir inte
forenligt med maélet om forenkling och konkurrenskraft och ger upphov till flera viktiga fragor: EMA, som ir en
lakemedelsmyndighet, har ett farmacentriskt perspektiv, vilket kan leda till en strukturell obalans i fall dar grinserna ar
otydliga (produkt kontra likemedel). EMA saknar ocksd den sirskilda kompetens och ram som krivs f6r bedomning av
icke-farmakologiska produkter. Vidare skulle dess deltagande tillfora ytterligare ett forfarandemassigt skikt utover de

anmalda organen, vilket skulle 6ka kostnaderna och forlinga handliggningstiderna.

Bryssel den 29 april 2026.

Séamus BOLAND
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
ordforande
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