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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2025/788,
16. aprill 2025,
millega muudetakse delegeeritud miirust (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupieva osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarust (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja mddrust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, (") eriti selle artikli 27 16ike 10 punkti b,

ning arvestades jargmist:

1)  Komisjoni delegeeritud mairusega (EL) 2023/2197 (*) muudeti madrust (EL) 2017745 kontaktlddtsedele kui viga

(1) j g 8 8
personaliseeritud seadmetele kordumatute identifitseerimistunnuste (UDI) andmise osas, vottes kasutusele Master
UDI-DI lahenduse. Delegeeritud méirust (EL) 2023/2197 kohaldatakse alates 9. novembrist 2025.

(2) Mdédruse (EL) 2017/745 artikli 103 alusel loodud meditsiiniseadmete koordineerimisrithma asjaomane seadmete
kordumatute identifitseerimistunnuste alarithm tegi kindlaks vajaduse tootada vilja suunised, mis aitaksid tagada
kontaktlddtsede Master UDI-DI lahenduse tdhusa ja tihtlustatud rakendamise.

(3) Meditsiiniseadmete  koordineerimisrithm kinnitas juhenddokumendi MDCG 2024-1 ,Guidance on the
implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses“. Komisjon avaldas selle juhenddokumendi oma
veebisaidil 2024. aasta novembris () ehk iiks aasta enne delegeeritud médruse (EL) 2023/2197 kohaldamise
alguskuupieva.

(4)  Vaottes arvesse, et ettevotjatel on ilmselgelt seda juhenddokumenti vaja oma rakendamiseks kuluvate joupingutuste
kavandamiseks ja ressursside eraldamiseks sellise keerulise tehnilise kiisimuse puhul, oleks asjakohane liikata
delegeeritud mdiruse (EL) 2023/2197 kohaldamise alguskuupiev iihe aasta vdrra edasi, et nad saaksid
kontaktlddtsede UDI-DI lahendust nduetekohaselt rakendada ning oma sisesiisteeme ja tehnoloogiaid UDI
miédramiseks kohandada ning tagada turul vajaliku diguskindluse taseme ja sujuva iilemineku uutele eeskirjadele.

(5)  Seepirast tuleks delegeeritud mairust (EL) 2023/2197 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Delegeeritud maaruse (EL) 2023/2197 artikli 2 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Seda kohaldatakse alates 9. novembrist 2026.“

() ELTL117,5.5.2017, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/o0j).

() Komisjoni 10. juuli 2023. aasta delegeeritud méédrus (EL) 2023/2197, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust
(EL) 2017/745 seoses kordumatute identifitseerimistunnuste médramisega kontaktlddtsedele (ELT 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.
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ET

ELT L, 28.7.2025

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 16. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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