Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2025/788 2025.7.28.

A BIZOTTSAG (EU) 2025788 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2025. 4prilis 16.)

az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapulé rendeletnek az alkalmazds kezddnapja tekintetében
torténé médositdsrol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i
(EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 27. cikke (10) bekezdése b) pontjéra,

mivel:

(1) Az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapulé bizottsgi rendelet () mddositotta az (EU) 2017/745 rendeletet,
méghozza oly médon, hogy a ,Master UDI-DI” megoldds bevezetésével a kontaktlencsékhez mint nagymértékben
egyénre szabott eszkozokhoz egyedi eszkozazonositot (UDI) rendelt. Az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapuld
rendeletet 2025. november 9-t8l kell alkalmazni.

(2) Az (EU) 2017|745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport egyedi eszkozazonositdssal foglalkozé alcsoportja megéllapitotta, hogy irdnymutatast kell kidolgozni a

kontaktlencsékre vonatkozé Master UDI-DI megoldds hatékony és harmonizélt végrehajtdsanak biztositdsa
érdekében.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinicids csoport jévdhagyta az MDCG 2024-1 ,Irdnymutatds a
kontaktlencsékre vonatkozé Master UDI-DI megoldds végrehajtdsdhoz” cimd, irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentdciét. A Bizottsdg 2024 novemberében, egy évvel az (EU) 20232197 felhatalmazdson alapul6 rendelet
alkalmazdsanak kezd6napja el6tt tette kozzé honlapjdn ezt az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentaciét ().

(4)  mivel egyértelmd, hogy az emlitett irinymutatdsokat tartalmazé dokumentumnak az tizemeltetGk rendelkezésére kell
dllnia ezen igen Osszetett technikai megolddssal kapcsolatos végrehajtdsi erdfeszitéseik és eréforrds-allokdcidjuk
megtervezéséhez, annak érdekében, hogy megfelelSen végre tudjak hajtani a kontaktlencsékre vonatkozé Master
UDI-DI megolddst, és ki tudjdk igazitani az UDI-k kiosztdsdra szolgdlé bels§ rendszereiket és technoldgidikat,
valamint a piacon a jogbiztonsdg sziikséges szintjének és az @j szabdlyokra val6 zokkenémentes étdlldsnak a
biztositdsa érdekében az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapulé rendelet alkalmazdsanak kezdSnapjat helyénvalo
egy évvel elhalasztani.

(5) Az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2023/2197 felhatalmazdson alapulé rendelet 2. cikkének médsodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Ezt a rendeletet 2026. november 9-t6l kell alkalmazni.”

() HLL117.2017.5.5., 1. o, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2023/2197 felhatalmazéson alapulé rendelete (2023. jilius 10.) az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kontaktlencsék egyedi eszkozazonositéinak kiosztdsa tekintetében torténd moédositdsirél (HL L, 2023/2197,
2023.10.20., ELL http://data.europa.eu/elijreg_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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HU

HL L, 2025.7.28.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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