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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2025/788
ze dne 16. dubna 2025,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197, pokud jde o datum pouZitelnosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 27 odst. 10 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2017/745 bylo zménéno nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 (3), pokud jde
o piidélovani jedine¢nych identifikdtort prostfedkit (UDI) pro kontaktni ¢ocky jakozto vysoce individualizované
prostiedky, zavedenim feSeni ,Master UDI-DI“. Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 se mé zacit
pouzivat ode dne 9. listopadu 2025.

(2) Podskupina pro jedine¢nou identifikaci prostiedkdt pusobici v rdmci Koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostfedky zi{zené podle ¢ldnku 103 nafizeni (EU) 2017/745 konstatovala, Ze v zdjmu acinného
a harmonizovaného zavedeni fe$eni Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky je zapotfebi vypracovat pokyny.

(3) Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky schvilila dokument MDCG 2024-1 obsahujici pokyny pro
zaveden{ feSeni Master UDI-DI pro kontaktni ¢oc¢ky. Komise tyto pokyny zvefejnila na svych internetovych
strankdch v listopadu 2024 (%), jeden rok pfed datem pouzitelnosti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197.

(4)  Vzhledem k nepochybné potfebé dostupnosti téchto pokynt pro hospoddiské subjekty, aby mohly naplanovat své
postupy zavadéni a pfidélovani zdroji v tak sloZité technické otdzce, a byly tak schopny adekvatné zavést feSeni
Master UDI-DI pro kontaktni ¢ocky a prizptsobit své interni systémy a technologie ptidélovani UDI, a s cilem zajistit
potfebnou miru pravni jistoty na trhu a hladky pfechod na nové pravidla je namisté odlozit datum pouzitelnosti
nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 o jeden rok.

(5)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢lanku 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pouzije se ode dne 9. listopadu 2026.“.

() Ut vést. L1117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2017/745/oj.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2197 ze dne 10. ¢ervence 2023, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017745, pokud jde o ptidélovni jedinecnych identifikitort prostredkd pro kontaktni ocky (UF. vést. L, 2023/2197,
20.10.2023, ELL http://data.europa.euelijreg_del/2023/2197 oj).

() https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_enrfilename=mdcg_2024-14_en.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/788/0j 1/2


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/oj
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf

CS
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 16. dubna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/7880j



	Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2025/788 ze dne 16. dubna 2025, kterým se mění nařízení v přenesené pravomoci (EU) 2023/2197, pokud jde o datum použitelnosti 

