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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/788
zo 16. aprila 2025,
ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2023/2197, pokial ide o ddtum uplatiiovania

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 27 ods. 10 pism. b),

kedze:

(1) Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/2197 () sa zmenilo nariadenie (EU) 2017/745, pokial ide
o pridelovanie unikdtnych identifikitorov pomocky (dalej len ,UDI“) v pripade kontaktnych SoSoviek ako vysoko
1nd1v1duahzovanych pomdcok, a to zavedenim riesenia ,Master UDI-DI*, Delegované nariadenie (EU) 2023/2197 sa
md uplatiiovat od 9. novembra 2025.

(2)  Podskupina pre unikdtnu identifikiciu pomocky Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (dalej len
,MDCG) zriadenej ¢linkom 103 nariadenia (EU) 2017/745 identifikovala potrebu vypracovat usmernenia na
zabezpecenie ti¢inného a harmonizovaného vykondvania rieSenia Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky.

(3) Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke poméocky schvilila usmernovaci dokument MDCG 2024-1 Guidance on the
implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses (Usmernenie k vykondvaniu rieSenia Master UDI-DI pre
kontaktné 3osovky). Komisia uverejnila uvedeny usmeriiovaci dokument na svojom webovom sidle v novembri
2024 (°), jeden rok pred ddtumom zacatia uplatiiovania delegovaného nariadenia (EU) 2023/2197.

(4)  Vzhladom na jasni potrebu dostupnosti uvedeného usmertiovacieho dokumentu pre prevadzkovatelov na tcely
planovania ich implementa¢nych ¢innosti a pridelovania zdrojov v suvislosti s takouto zloZzitou technickou
zdlezitostou, aby mohli vhodnym sposobom zaviest Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky a prisposobit svoje
vnitorné systémy a technolégie na pridelovanie UDI, ako aj zabezpecit potrebni droven prdvnej istoty na trhu
a plynuly prechod na nové pravidla, je vhodné odlozit datum zaCatia uplatiiovania delegovaného nariadenia
(EU) 2023/2197 o jeden rok.

(5)  Delegované nariadenie (EU) 2023/2197 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V delegovanom nariadenf (EU) 2023/2197 sa ¢ldnok 2 druhy odsek nahrddza takto:

,Uplatiiuje sa od 9. novembra 2026.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elifreg/2017/745oj.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/2197 z 10. jdla 2023, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, pokial ide o pridelovanie unikdtnych identifikitorov pomocok v pripade kontaktnych 3osoviek (U. v. EU L,
20232197, 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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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 16. aprila 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

2[2 ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/7880j
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