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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2025/788
2025 m. balandZio 16 d.
kuriuo dél taikymo pradzZios datos i§ dalies keiiamas Deleguotasis reglamentas (ES) 20232197

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB ('), ypac i jo 27 straipsnio 10 dalies
b punktg,

kadangi:

(1) Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2023/2197 () dél unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI) priskyrimo
kontaktiniams leSiams kaip labai individualizuotoms priemonéms buvo i§ dalies pakeistas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 i jj jtraukiant sprendima dél pagrindinio UDI-DI. Deleguotasis reglamentas
(ES) 2023/2197 taikomas nuo 2025 m. lapkricio 9 d;

(2)  Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (toliau — MPKG), isteigtos pagal Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsni,
Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy pogrupis nustaté, kad reikia parengti rekomendacinj dokumenta veiksmingam
ir suderintam sprendimo dél pagrindinio UDI-D], skirto kontaktiniams lesiams, jgyvendinimui uZtikrinti;

(3) MPKG patvirtino rekomendacinj dokumentg MPKG 2024-1 ,Sprendimo dél pagrindinio UDI-DI, skirto
kontaktiniams leSiams, jgyvendinimo gairés“. Komisija tg3 rekomendacinj dokumenta savo svetainéje paskelbé
2024 m. lapkri¢io mén. (), likus vieniems metams iki Deleguotojo reglamento (ES) 20232197 taikymo pradzios
datos;

(4) atsizvelgiant i tai, kad veiklos vykdytojams akivaizdZiai reikia turéti tg rekomendacinj dokumentg, kad jie galéty
planuoti savo igyvendinimo pastangas ir itekliy paskirstymg tokiu sudétingu techniniu klausimu siekdami tinkamai
jigyvendinti sprendima dél pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams lgiams, ir pritaikyti savo vidaus sistemas ir
technologijas UDI priskyrimui, taip pat uZtikrinti biting teisinio tikrumo lygj rinkoje ir sklandy peréjima prie naujy
taisykliy, Deleguotojo reglamento (ES) 20232197 taikymo pradzios datg tikslinga atidéti vieniems metams;

(5)  todél Deleguotasis reglamentas (ES) 2023/2197 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Deleguotojo reglamento (ES) 2023/2197 2 straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Jis taikomas nuo 2026 m. lapkricio 9 d.

() OLL117,2017 55, p. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2017/745|oj.

() 2023 m. liepos 10 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2023/2197, kuriuo dél kontaktiniy lesiy unikaliyjy priemoniy
identifikatoriy i3 dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 (OL L, 2023/2197, 2023 10 20, 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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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. balandzio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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