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(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska

produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om

upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG ('), srskilt artikel 27.10 b, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/2197 (3) dndrades forordning (EU) 2017745 vad giller
tilldelningen av unika produktidentifierare (UDI) for kontaktlinser som hogindividualiserade produkter, genom
inforandet av 16sningen "Master UDI-DI”. Delegerad forordning (EU) 2023/2197 bor tillimpas frin och med den
9 november 2025.

(2)  Arbetsgruppen for unik produktidentifiering inom samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som
inrdttades genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745, identifierade ett behov av att utarbeta vigledning for att
sikerstilla ett effektivt och harmoniserat genomforande av 16sningen med Master UDI-DI for kontaktlinser.

(3)  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter godkidnde vigledningsdokumentet MDCG 2024-1 ”Guidance
on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses”. Kommissionen offentliggjorde
végledningen pd sin webbplats i november 2024 (), ett dr fore den dag da delegerad férordning (EU) 2023/2197
skulle bérja tillimpas.

(4)  Med tanke pa det tydliga behovet av att det vigledande dokumentet finns tillgingligt f6r aktorerna for att de ska
kunna planera sina insatser for genomforande och sin resursférdelning i denna komplexa tekniska friga, s att de pa
ett lampligt sdtt kan genomfora 16sningen med Master UDI-DI for kontaktlinser och anpassa sina interna system och
sin interna teknik for UDI-tilldelning, samt for att sidkerstdlla nodvandig rattssikerhet pd marknaden och en smidig
overgang till de nya reglerna, dr det lampligt att skjuta upp tillimpningsdagen for delegerad forordning
(EU) 2023/2197 med ett ar.

(5) Delegerad férordning (EU) 2023/2197 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tartikel 2 i delegerad forordning (EU) 2023/2197 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Den ska tillimpas frdn och med den 9 november 2026.”

() EUTL117,5.5.2017,s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017745]oj.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 20232197 av den 10 juli 2023 om 4ndring av Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2017/745 vad giller tilldelningen av unika produktidentifierare for kontaktlinser (EUT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELL http:/|
data.europa.eu/elireg_del/2023/2197/0j).

() 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 1/2


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/oj
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf

SV

EUT L, 28.7.2025

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 16 april 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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