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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvéksyivdt huhtikuussa 2017 lddkinndllisid laitteita
koskevan asetuksen (EU) 2017/745!, jonka tarkoituksena on ottaa kiyttoon lddkinnallisid
laitteita koskeva uusi vankka, avoin, ennakoitava ja kestdvé sddntelykehys, jolla varmistetaan
turvallisuuden, terveyden ja innovoinnin korkea taso.

Yksi tirkeimmistd muutoksista aiempiin direktiiveihin? nihden on liikinnillisid laitteita
koskevan asetuksen 27 artiklassa tarkoitetun yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelmin kayttoonotto. Jérjestelmin tavoitteena on varmistaa lddkinnadllisten laitteiden
riittdva jéljitettdvyys. Valmistajien on annettava yksilolliset laitetunnisteet, jiljempénd
"yksilolliset UDI-DI-tunnisteet’, UDI-tunnisteet ja UDI-tuotannontunnisteet (UDI-PI),
(nimettyjen EU:n antajayksikdiden® sdfintdjen mukaisesti) kaikille muille kuin yksildlliseen
kdyttoon valmistetuille laitteille ennen niiden markkinoille saattamista. UDI-tunnisteiden
jéljitettdvyyden ja kirjaamisen vahvistamiseksi ja parantamiseksi valmistajien on ilmoitettava
yksildlliset UDI-DI-tunnisteet ja UDI-DI-tunnisteet eurooppalaiseen lddkinnallisten laitteiden
tietokantaan, jiljempéni *Eudamed’®.

UDI-DI-tunniste miéritellddn ladkinnallisii laitteita koskevan asetuksen liitteessd VI olevassa
C osassa valmistaja- ja laitekohtaiseksi tunnisteeksi. UDI-jarjestelmén perustamisesta ja
taytdntoonpanosta EU:ssa ja muilla lainkéyttdalueilla kansainvilisesti saadut kokemukset
osoittavat, ettd tietyt laitteet ovat hyvin yksildllisid, jdljempéand ’erittidin yksilolliset laitteet’,
mikd johtaa suhteettomaan tarkkuustasoon ja tarpeettoman lukuisiin UDI-DI-tunnisteisiin,
jotka olisi ilmoitettava UDI-tietokantoihin, kuten Eudamediin EU:ssa. Muihin l4dkinnallisiin
laitteisiin verrattuna monista mahdollisista suunnittelua koskevien (kliinisten ja ei-kliinisten)
parametrien yhdistelmistd on seurauksena sellainen tarkkuustaso, jota ei todella tarvita
sadntelytarkoituksiin.

Ladkinnéllisid laitteita koskevassa asetuksessa ei sdddetd mahdollisuudesta, jonka mukaan
EU:ssa voitaisiin myontdd vapautus Eudamediin tehtivistd rekisterdinnistd tdméntyyppisten
tuotteiden osalta. Jotta voitaisiin ratkaista tdytdntdonpanoon liittyvd ongelma ja jotta
Eudamediin voitaisiin syottdd oikeasuhteisia UDI-DI-tietoja ja ottaen huomioon, ettd
ladkinnéllisid laitteita koskevaan asetukseen siséltyy jo sellaisen UDI-DI-tunnisteen kaésite,
jolla useat laitteet ryhmitelldin yhteen jérjestelmien ja toimenpidepakkausten,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivéni huhtikuuta 2017,
ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta
(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 péivind kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia
ladkinnallisia laitteita koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnndn lahentdmisesté, ja neuvoston direktiivi
93/42/ETY, annettu 14 pdivani kesdkuuta 1993, ladkinnallisista laitteista.

Ks. komission tdytdntoonpanopaitds (EU) 2019/939, annettu 6 pédivana kesidkuuta 2019,
antajayksikdiden nimedmisestd hoitamaan jérjestelmai yksilollisten laitetunnisteiden (UDI-
tunnisteiden) antamiseksi ladkinnillisten laitteiden alalla (EUVL L 149, 7.6.2019, s. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) ja komission tiytintdonpanopaitds (EU) 2024/2120,
annettu 30 pédivind heindkuuta 2024, yksilollisten laitetunnisteiden (UDI-tunnisteiden) antamiseksi
jérjestelmdi hoitamaan nimettyjen antajayksikdiden nimedmisen uusimisesta ladkinnéllisten laitteiden
alalla (EUVL L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Ks. ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen 29 artikla.
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konfiguroitavien laitteiden ja laitteiden ohjelmistojen osalta’, komissio kehitti kisitteen
”Master UDI-DI -tunniste” tiiviissd yhteistydssd sdéntelyviranomaisten ja asiaankuuluvien
sidosryhmien, kuten teollisuuden, tuoteasiantuntijoiden ja EU:n antajayksikodiden, kanssa.
Master UDI-DI on tarkoitettu tunnisteeksi sellaiselle erittdin yksildllisten laitteiden ryhmadlle,
jolla on tiettyjd samankaltaisuuksia suhteessa méériteltyihin suunnittelun kannalta (kliinisesti
ja ei-kliinisesti) merkityksellisiin parametreihin. Tdma koskee muun muassa piilolinsseja.

Piilolinssejd koskeva Master UDI-DI -ratkaisu lisdttiin lddkinnéllisid laitteita koskevaan
asetukseen komission delegoidulla asetuksella (EU) 2023/21976, jolla lddkinnallisid laitteita
koskevan asetuksen liitteessd VI olevan C osan 6 kohtaan lisdttiin uusi 6.6 kohta “Erittdin
yksilolliset laitteet” ja 6.6.1 alakohta “Piilolinssit”. Tatd asetusta, joka annettiin 10.
heindkuuta 2023 ja julkaistiin Euroopan unionin virallisessa lehdessd 20. lokakuuta 2023 sen
jélkeen, kun oli toteutettu sdddetty Euroopan parlamentin ja neuvoston tarkastelu, oli mééra
soveltaa 9. marraskuuta 2025 alkaen eli kahden vuoden kuluttua sen voimaantulosta.
Siirtymékautta pidettiin tarpeellisena aiheen ja velvoitteiden luonteen ja monimutkaisuuden
vuoksi.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustetun lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén alainen yksilollistd laitetunnistetta (UDI) kisittelevd tyoryhmi totesi
kokouksissaan 6. maaliskuuta 20237, 13. marraskuuta 2023 ja 6. maaliskuuta 2024°, etti
tarvitaan  ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin hyvidksyméd asianmukainen
ohjeasiakirja, jolla tuetaan asetuksessa (EU) 2023/2197 sédddetyn piilolinssejd koskevan
Master UDI-DI -ratkaisun tiytdntdonpanoa, jotta voidaan varmistaa kaikkien asianomaisten
valmistajien ottavan kdyttoon selkedn ja yhdenmukaisen toimintamallin.

Tallainen ohjeasiakirja oli tarkoitus antaa pian asetuksen (EU) 2023/2197 voimaantulon
jélkeen, jotta valmistajille annettaisiin mahdollisimman paljon aikaa ottaa asianmukaisesti
kayttoon piilolinssejd koskeva Master UDI-DI -ratkaisu ja mukauttaa siséisié jérjestelmidén ja
teknologioitaan UDI-tunnisteen antamista varten. Ohjeasiakirjan laatiminen kesti kuitenkin
alun perin suunniteltua kauemmin, koska tdméa uusi asiakokonaisuus oli monimutkainen ja
koska oli varmistettava asiakirjan olevan teknisesti mahdollisimman tarkka ja hyodyllinen
kayttdjien kannalta. Lisdksi oli varmistettava jdsenvaltioiden ja asiaankuuluvien sidosryhmien
riittdva osallistuminen.

Lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi hyviksyi lopullisesti 29. lokakuuta 2024
pidetyssd yksilollistd laitetunnistetta (UDI) kasittelevidn tyoryhmén kokouksessa kéytyjen

Ladkinnillisid laitteita koskevan asetuksen liitteessd VI olevan C osan 6 kohta ja erityisesti 6.3, 6.4 ja
6.5 alakohta.

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/2197, annettu 10 pédivana heindkuuta 2023, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse yksildllisten
laitetunnisteiden antamisesta piilolinsseille (EUVL L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Ks. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=46707.

Ks. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=50216.

Ks. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=52000.

Ks. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=54339.
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lopullisten keskustelujen ja 7. marraskuuta 2024 kirjallisella menettelylld hyvéksytyn
ohjeasiakirjan MDCG 2024-14 “Guidance on the implementation of the Master UDI-DI
solution for contact lenses”, joka julkaistiin komission verkkosivustolla marraskuussa 2024!!
eli vain vuosi ennen asetuksen (EU) 2023/2197 soveltamispaivia.

Kun otetaan huomioon, ettd ohjeasiakirjan tosiasiallisen saataville tulon ja piilolinssejd
koskevan Master UDI-DI -ratkaisun soveltamispdivén vililld on nyt vain yksi vuosi alun perin
vahvistetun kahden vuoden sijasta, on aiheellista muuttaa asetusta (EU) 2023/2197
lykkddmalld sen soveltamispdivdd yhdelld vuodella 9. marraskuuta 2026 saakka. Tami on
olennaisen tirkedd, jotta voidaan ottaa asianmukaisesti huomioon aiheen tekninen luonne ja
monimutkaisuus sekd kyseessd olevat oikeudelliset velvoitteet, antaa toimijoille enemmaén
aikaa suunnitella taytdntdonpanotoimet ja resurssien kohdentaminen seké varmistaa tarvittava
oikeusvarmuuden taso markkinoilla ja sujuva siirtyminen uusiin sdéntdihin. Siirtymévaiheen
aikana Eudamed voi hyviksyd Master UDI-DI -ratkaisun vapaachtoisen kayttoonoton
piilolinssien osalta.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoitu asetus on lddkinnillisid laitteita koskevan asetuksen 27 artiklan 10 kohdan b
alakohdan nojalla hyvéksytty delegoitu toimenpide. Kyseisessd sddnnoksessd komissiolle
siirretdén valta muuttaa kyseisen asetuksen liitettd VI yksilollisen laitetunnisteen alalla
tapahtuneen kansainvilisen ja teknisen kehityksen perusteella.

1 Ks. https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 16.4.2025,

delegoidun asetuksen (EU) 2023/2197 muuttamisesta soveltamispéivin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lddkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 pdivand huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745! ja erityisesti sen 27 artiklan 10 kohdan b

alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Komission delegoidulla asetuksella (EU) 2023/2197° muutettiin asetusta (EU)
2017/745 siltd osin kuin on kyse yksilollisten laitetunnisteiden (UDI) antamisesta
piilolinsseille erittdin yksilollisind laitteina ottamalla kdyttoon “Master UDI-DI” -
ratkaisu. Delegoitua asetusta (EU) 2023/2197 on méadrd soveltaa 9 piivasti

marraskuuta 2025.

(2)  Asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla perustetun lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén alainen yksilollistd laitetunnistetta késittelevd tydoryhmad totesi,
ettd on tarpeen laatia ohjeet, joilla varmistetaan piilolinsseja koskevan Master UDI-DI

-ratkaisun tehokas ja yhdenmukainen tdytintoonpano.

3) Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhma hyvéksyi ohjeasiakirjan MDCG 2024-1
”Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses”.
Komissio julkaisi ohjeasiakirjan verkkosivustollaan marraskuussa 2024°, vuotta ennen

delegoidun asetuksen (EU) 2023/2197 soveltamispéivaa.

(4)  Koska kyseinen ohjeasiakirja on selvésti tarpeen, jotta toimijat voivat suunnitella
tdytdntoonpanotoimensa ja resurssien kohdentamisen téllaisessa monimutkaisessa
teknisessd asiassa ja jotta ne voivat panna asianmukaisesti tdytdntoon piilolinssejd
koskevan Master UDI-DI -ratkaisun ja mukauttaa sisdisid jéirjestelmidén ja
teknologioitaan UDI-tunnisteen antamista varten ja jotta voidaan varmistaa tarvittava
oikeusvarmuuden taso markkinoilla ja sujuva siirtyminen uusiin sddntdihin, on

! EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

laitetunnisteiden  antamisesta  piilolinsseille (EUVL L, 2023/2197, 20.10.2023,
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

3 https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/2197, annettu 10 pédivdnd heindkuuta 2023, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse yksil6llisten
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aiheellista lykétd delegoidun asetuksen (EU) 2023/2197 soveltamispdivdd yhdelld
vuodella.

(%) Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2023/2197 olisi muutettava,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Korvataan delegoidun asetuksen (EU) 2023/2197 2 artiklan toinen kohta seuraavasti:

’Sitd sovelletaan 9 pdivistd marraskuuta 2026.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Taméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16.4.2025

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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