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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2025/788
(2025. gada 16. aprilis),

ar ko attieciba uz piemérosanas datumu groza Delegéto regulu (ES) 2023/2197

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (!), un jo ipasi tas 27. panta 10. punkta b) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2023/2197 (%) Regula (ES) 2017/745 tika grozita attieciba uz ierices unikalo
identifikatoru (UDI) pieskirsanu kontaktlecam ka augsti individualizétam iericém, ievieSot Master UDI-DI
risindjumu. Delegéta regula (ES) 2023/2197 ir piemérojama no 2025. gada 9. novembra.

(2)  ArRegulas (ES) 2017/745 103. pantu izveidotas Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas (MDCG) apaksgrupa iericu
unikala identifikatora jautajumos konstatéja, ka, lai nodroinatu Master UDI-DI risindjuma efektivu un saskanotu
isteno3anu attieciba uz kontaktlécam, ir jaizstrada noradijumi.

(3) MDCG apstiprinaja noradijumu dokumentu MDCG 2024-1 “Noradijumi Master UDI-DI risindjuma isteno$anai
attieciba uz kontaktlécam”. Komisija minéto noradijumu dokumentu publicgja sava timekla vietné 2024. gada
novembri (*), proti, gadu pirms Delegétas regulas (ES) 2023/2197 piemérosanas dienas.

(4)  Nemot véra to, ka ir skaidrs, ka minétais noradijumu dokuments ir vajadzigs, lai operatori varétu planot $ada
sarezgita tehniska jautajuma istenoSanas pasakumus un resursu sadali, pienacigi istenot Master UDI-DI risinajumu
kontaktlécam un pielagot savas iek3€jas UDI pieskirSanas sistémas un tehnologijas, ka ari lai nodrosinatu
nepiecieSamo juridiskas noteiktibas limeni tirgdi un netraucétu pareju uz jaunajiem noteikumiem, ir lietderigi
Delegétas regulas (ES) 20232197 piemeérosanas dienu atlikt par vienu gadu.

(5) Tadel Delegéta regula (ES) 2023/2197 biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Delegétas regulas (ES) 2023/2197 2. panta otro dalu aizst3j ar $adu:

“To pieméro no 2026. gada 9. novembra.”

() OVL117,5.5.2017., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745oj.

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2023/2197 (2023. gada 10. jilijs), ar ko attieciba uz ierices unikalo identifikatoru pieskirSanu
kontaktlécam groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (OV 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.
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OV L, 28.7.2025.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 16. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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