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Od: Martine DEPREZOVA, riaditelka, v zasttpeni generalnej tajomnicky
Eurdépskej komisie
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z 16. 4. 2025,
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datum uplatriovania

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2025) 2258 final.

Priloha: C(2025) 2258 final

8138/25
LIFE.5 SK



SK

EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 16. 4. 2025
C(2025) 2258 final
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2 16. 4. 2025,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2023/2197, pokial’ ide o datum
uplatiiovania

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Eurépsky parlament a Rada prijali v aprili 2017 nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach! (d’alej aj ,,NZP*), ktorého cielom je zaviest novy, spolahlivy, transparentny,
predvidatelny a udrzatel'ny regulacny ramec pre zdravotnicke pomdcky zarucujici vysoku
uroven bezpecnosti, zdravia a inovacii.

Jednou z hlavnych zmien oproti predchadzajucim smerniciam? je zavedenie systému
unikatnej identifikdcie pomocky (d’alej len ,,UDI*) v zmysle ¢lanku 27 NZP, ktorého cielom
je zabezpecit' primeranu uroven vysledovatelnosti zdravotnickych pomocok. Zakladné
identifikatory pomocky UDI (d’alej len ,,zakladné UDI-DI*‘), UDI-DI a identifikatory vyroby
UDI (dalej len ,,UDI-PI) pridel'uju vyrobcovia (v sulade s pravidlami vydavajucich
subjektov EU uréenych na tento G&el®) vSetkym zdravotnickym pomdckam, s vynimkou
pomdcok na mieru, pred ich uvedenim na trh. V zaujme dalSicho posilnenia a zlepSenia
vysledovatelnosti, ako aj zaznamenavania UDI musia vyrobcovia nahlasovat’ zakladné UDI-
DI a UDI-DI do Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok (d’alej len ,,Eudamed)*.

UDI-DI je vymedzeny v casti C prilohy VI k NZP ako identifikétor Specificky pre vyrobcu a
pomdcku. Zo skusenosti ziskanych so zriadovanim a s implementaciou systému UDI v EU,
ale aj v inych jurisdikcidch na medzinarodnej urovni vyplyva, Ze niektoré pomocky maju
vysoki mieru individualizdcie (tzv. vysoko individualizované pomocky), co vedie k
neprimeranej miere podrobnosti a mnozstva UDI-DI, ktoré by sa museli nahlasovat do
databaz UDI, napr. Eudamed v EU. V porovnani s inymi zdravotnickymi poméckami veda
pocetné mozné kombinacie konsStrukénych (klinickych a neklinickych) parametrov k miere
podrobnosti, ktord v skuto¢nosti nie je na regula¢né Gcely nutna.

V nariadeni o zdravotnickych pomoéckach sa nestanovuje moznost udelit vynimku z
registracie v databize Eudamed v EU pre tento druh vyrobkov. S ciefom vyriesit problém
spojeny s implementdciou a umoznit’ primerané¢ vkladanie udajov o UDI-DI do databazy
Eudamed, ako aj vzhl'adom na to, Ze koncepcia zoskupenia niekol'kych pomoécok pod tym
istym UDI-DI je uz obsiahnutd v nariadeni o zdravotnickych pomdckach, pokial’ ide o
systémy a stpravy pomdcok, konfigurovatelné pomdcky a softvér pomdcok®, Komisia v
uzkej spolupréci s regulaénymi organmi a prisluSnymi zainteresovanymi stranami vratane
priemyslu, odbornikov na vyrobky a vydavajucich subjektov z EU vypracovala koncepciu

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, 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 (U.v. EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov clenskych statov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomodckach a smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomockach.

Pozri vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/939 zo 6. jiina 2019 o uréeni vydavajticich
subjektov urcenych na prevadzkovanie systému pridel'ovania unikatnych identifikatorov pomocok v
oblasti zdravotnickych pomdcok (U.v.EUL 149, 7.6.2019, s. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) a vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/2120 z
30. jula 2024, ktorym sa obnovuje urcenie vydavajucich subjektov ur¢enych na prevadzkovanie
systému pridel’'ovania unikatnych identifikatorov pomocok (UDI) v oblasti zdravotnickych pomocok
(U. v. EU L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

4 Pozri ¢lanok 29 NZP.
Cast’ C oddiel 6 prilohy VI k nariadeniu o zdravotnickych pomdckach, najmi pododdiely 6.3, 6.4 a 6.5.
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,Master UDI-DI*. Master UDI-DI ma sluzit ako identifikator skupiny vysoko
individualizovanych pomocok, ktoré vykazuji Specifické podobnosti vo vymedzenych
(klinickych a neklinickych) parametroch relevantnych z konstrukéného hl'adiska. Tyka sa to
okrem inych vyrobkov aj kontaktnych SoSoviek.

Riesenie v podobe Master UDI-DI bolo zavedené do nariadenia o zdravotnickych pomdckach
v pripade kontaktnych $oSoviek delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/2197°, ktorym
sa do ¢asti C oddielu 6 prilohy VI k nariadeniu o zdravotnickych pomédckach dopiiia novy
oddiel 6.6 o vysoko individualizovanych pomoéckach a pododdiel 6.6.1 o kontaktnych
sosovkach. Toto nariadenie prijaté 10. jula 2023 a uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie (U. v. EU) 20. oktobra 2023 po predpisanej kontrole Eurépskym parlamentom a Radou
sa malo uplatiiovat’ od 9. novembra 2025, teda dva roky po nadobudnuti jeho u¢innosti. Toto
prechodné obdobie sa povazovalo za potrebné vzhl'adom na povahu a zlozitost’ predmetu
upravy a prislusnych povinnosti.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Dotknutad podskupina pre unikatnu identifikdciu pomocky (d’alej len ,,UDI*) Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky (d’alej len ,,MDCG®) zriadenej podla ¢lanku 103
nariadenia (EU) 2017/745 na svojich zasadnutiach 6. marca 20237, 13. novembra 2023% a
6. marca 2024° identifikovala potrebu vhodného usmeriiovacieho dokumentu schvaleného
MDCG na podporu vykonavania rieSenia Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky, ako sa
stanovuje v nariadeni (EU) 2023/2197, s cielom zabezpeéit' jasny a harmonizovany pristup
vSetkych dotknutych vyrobcov.

Takyto usmeriiovaci dokument sa mal predlozit’ kratko po nadobudnuti G¢innosti nariadenia
(EU) 2023/2197 s cielom poskytnit’ vyrobcom &o najviac ¢asu na vhodné zavedenie riesenia
Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky a prispdsobenie svojich vnitornych systémov a
technologii na pridel'ovanie UDI. Vzhl'adom na zloZitost' novozavedenej zalezitosti a potrebu
zabezpeCit’ najvyssiu technicka presnost’ a uzitocnost' dokumentu pre pouzivatelov spolu s
primeranym zapojenim ¢lenskych Statov a prisluSnych zainteresovanych stran vSak
vypracovanie usmeriiovaciecho dokumentu trvalo dlhsie, ako sa pdvodne predpokladalo.

Po zéavereénych rokovaniach podskupiny MDCG pre UDI 29. oktobra 2024!° a ich schvaleni
pisomnym postupom 7. novembra 2024 MDCG s kone¢nou platnostou schvélila potrebny
usmernovaci dokument MDCG 2024-14 ,,Guidance on the implementation of the Master
UDI-DI solution for contact lenses “ (Usmernenie k vykondvaniu rieSenia Master UDI-DI pre

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/2197 z 10. jula 2023, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial ide o pridelovanie unikatnych identifikatorov
pomdcok v pripade kontaktnych osoviek (U. v. EU L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

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

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

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

Pozri https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=sk&meetingld=54339.
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kontaktne SoSovky) a uverejnila ho na webovom sidle Komisie v novembri 2024'"!, teda len
rok pred datumom zacatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2023/2197.

Vzhl'adom na ¢as medzi skuto¢nou dostupnostou usmernovacieho dokumentu a datumom
zacCatia uplatiiovania rieSenia Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky, ktory je obmedzeny len
na jeden rok namiesto povodne stanovenych dvoch rokov, je vhodné zmenit' nariadenie (EU)
2023/2197 a odlozit’ datum jeho uplatiiovania o jeden rok, a to do 9. novembra 2026. Je to
kl'aicové pre nalezité zohladnenie technickej povahy a zlozitosti predmetu i prislusnych
pravnych povinnosti, ako aj poskytnutie dlhSej lehoty prevadzkovatelom na pldnovanie
vykonévacich Cinnosti a pridelovanie zdrojov a na zabezpecenie potrebnej Urovne pravnej
istoty na trhu a plynulého prechodu na nové pravidla. Pocas prechodného obdobia bude moct’
Eudamed akceptovat’ pouzitie rieSenia Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky na dobrovolnej
baze.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Delegované nariadenie je delegovanym opatrenim prijatym podla ¢lanku 27 ods. 10 pism. b)
nariadenia o zdravotnickych pomockach, ktorym sa Komisia splnomociiuje menit’ prilohu VI
k NZP vzhl'adom na medzindrodny vyvoj a technicky pokrok v oblasti unikéatnej identifikacie
pomocky.

1 Pozri https://health.ec.europa.eu/document/download/c8cbccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z 16. 4. 2025,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2023/2197, pokial’ ide o datum
uplatiiovania

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

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 najmi
na jeho ¢ldnok 27 ods. 10 pism. b),

ked’ze:
(D

2)

©)

(4)

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2023/2197? sa zmenilo nariadenie (EU)
2017/745, pokial’ ide o pridel'ovanie unikatnych identifikatorov pomocky (d’alej len
,UDI®) v pripade kontaktnych SoSoviek ako vysoko individualizovanych pomdcok, a
to zavedenim rieSenia ,,Master UDI-DI“. Delegované nariadenie (EU) 2023/2197 sa
ma uplatiovat’ od 9. novembra 2025.

Podskupina pre unikdtnu identifikdciu pomdcky Koordinac¢nej skupiny pre
zdravotnicke pomocky (d’alej len ,,MDCG®) zriadenej &lankom 103 nariadenia (EU)
2017/745 identifikovala potrebu vypracovat’ usmernenia na zabezpecenie u¢inné¢ho a
harmonizovaného vykonévania rieSenia Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky.

Koordinaéna skupina pre zdravotnicke pomocky schvalila usmerfiovaci 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
SoSovky). Komisia uverejnila uvedeny usmeriiovaci dokument na svojom webovom
sidle v novembri 2024, jeden rok pred ddtumom zadatia uplatiiovania delegovaného
nariadenia (EU) 2023/2197.

Vzhl'adom na jasnt potrebu dostupnosti uvedeného usmeriovacieho dokumentu pre
prevadzkovatel'ov na ucely planovania ich implementa¢nych ¢innosti a pridel'ovania
zdrojov v suvislosti s takouto zloZitou technickou zaleZitostou, aby mohli vhodnym
sposobom zaviest’ Master UDI-DI pre kontaktné SoSovky a prispdsobit’ svoje vnlitorné
systétmy a technoldgie na pridelovanie UDI, ako aj zabezpecit potrebni uroven

U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2023/2197 z10.jula 2023, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokial’ ide o pridelovanie unikatnych identifikitorov
pomdcok v pripade kontaktnych SoSoviek (U. v. EU L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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pravnej istoty na trhu a plynuly prechod na nove pravidla, je vhodne odlozit' datum
zacatia uplatiovania delegovaného nariadenia (EU) 2023/2197 o jeden rok.

(%) Delegované nariadenie (EU) 2023/2197 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom
zmenit’,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V delegovanom nariadeni (EU) 2023/2197 sa ¢lanok 2 druhy odsek nahradza takto:
,Uplatiiuje sa od 9. novembra 2026.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 16. 4. 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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