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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2025/788
af 16. april 2025
om andring af delegeret forordning (EU) 2023/2197 for si vidt angir anvendelsesdatoen

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93[42/EDF (), serlig artikel 27, stk. 10, litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/2197 (%) blev forordning (EU) 2017/745 @ndret for sd vidt
angdr tildeling af unik udstyrsidentifikator (UDI) til kontaktlinser som yderst individualiseret udstyr ved at indfere
»Master UDI-DI«-lgsningen. Delegeret forordning (EU) 2023/2197 finder anvendelse fra den 9. november 2025.

(2)  Undergruppen vedrerende unik udstyrsidentifikation under Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr (MDCG),
der er nedsat ved artikel 103 i forordning (EU) 2017/745, identificerede et behov for at udarbejde en vejledning for
at sikre en effektiv og harmoniseret gennemforelse af Master UDI-DI-lgsningen for kontaktlinser.

(3) MDCG godkendte vejledningsdokumentet MDCG 2024-1 »Guidance on the implementation of the Master UDI-DI
solution for contact lenses«. Kommissionen offentliggjorde dette vejledningsdokument pé sit websted i november
2024 (%), et ar for anvendelsesdatoen for delegeret forordning (EU) 2023/2197.

(4) 1 betragtning af det klare behov for, at dette vejledningsdokument er tilgaengeligt for operatgrerne, si de kan
planlaegge deres gennemforelsesindsats og ressourcefordeling vedrerende et s komplekst teknisk spergsmdl, sdledes
at de pé passende vis kan gennemfore Master UDI-DI-lgsningen for kontaktlinser og tilpasse deres interne systemer
og teknologier til UDI-tildeling, samt for at sikre den nedvendige retssikkerhed pd markedet og en gnidningslas
overgang til de nye regler, er det hensigtsmessigt at udskyde anvendelsesdatoen for delegeret forordning
(EU) 2023/2197 med et &r.

(5)  Delegeret forordning (EU) 2023/2197 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Artikel 2, stk. 2, i delegeret forordning (EU) 2023/2197 affattes saledes:

»Den finder anvendelse fra den 9. november 2026.«

() EUTL 117 af 5.5.2017, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017745]oj.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/2197 af 10. juli 2023 om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) 2017/745 for sd vidt angdr tildeling af unik udstyrsidentifikation vedrerende kontaktlinser (EUT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197oj).

() 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
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DA

EUT L af 28.7.2025

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. april 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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