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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I april 2017 antog Europaparlamentet och radet forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter! i syfte att infora ett nytt robust, transparent, forutsigbart och
hallbart regelverk for medicintekniska produkter, som sdkerstiller en hog niva av sdkerhet,
hilsa och innovation.

En av de viktigaste dndringarna jimfort med de tidigare direktiven® #r inforandet av ett
system for wunik produktidentifiering (UDI) enligt artikel 27 1 forordningen om
medicintekniska produkter, 1 syfte att sédkerstdlla en tillrdcklig spéarbarhetsnivd for
medicintekniska produkter. Tillverkare ska tilldela alla produkter (med undantag av
specialanpassade produkter) grundldggande UDI-produktidentifiering (grundliggande UDI-
DI:er), UDI-DI:er och UDI-produktionsidentifierare (UDI-PIL:er) (i enlighet med de regler
som faststillts av utsedda utfirdande enheter i EU?) innan de slipps ut p4 marknaden. For att
ytterligare stirka och forbéttra sparbarheten och registreringen av UDIl:er ska tillverkarna
rapportera grundldggande UDI-DI:er och UDI-DI:ier 1 den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed)®.

UDI-DI definieras 1 del C i bilaga VI till férordningen om medicintekniska produkter som den
identifierare som &r specifik for en tillverkare och en produkt. Erfarenheterna fran inréttandet
och genomforandet av UDI-systemet 1 EU och 1 andra jurisdiktioner internationellt visar att
vissa produkter uppvisar en hog grad av individualisering (hdgindividualiserade produkter),
vilket leder till en oproportionerlig detaljnivd och en stor méngd UDI-DI:er som skulle
behova rapporteras i UDI-databaser, t.ex. Eudamed i EU. Jimfort med andra medicintekniska
produkter leder de méinga mdgjliga kombinationerna av (kliniska och icke kliniska)
konstruktionsparametrar till en detaljnivd som egentligen inte behdvs for regleringsdndamal.

I forordningen om medicintekniska produkter foreskrivs ingen mdjlighet att bevilja undantag
fran registrering i Eudamed i EU for denna typ av produkter. For att 16sa problemet med
genomforandet och mojliggdra proportionerliga UDI-DI-uppgifter i Eudamed, och med
beaktande av att konceptet om ett UDI-DI for en grupp av flera produkter redan finns i
forordningen om medicintekniska produkter nir det géller modulsammansatta produkter och
vérdset, konfigurerbara produkter och medicinteknisk programvara®, har kommissionen dérfor

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter.

Se kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/939 av den 6 juni 2019 om utseende av utfirdande
enheter som ska driva ett system for tilldelning av unika produktidentifieringar (UDI) inom omradet for
medicintekniska produkter (EUT L 149, 7.6.2019, s. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) och kommissionens genomforandebeslut (EU)
2024/2120 av den 30 juli 2024 om fornyat utseende av utfirdande enheter som ska driva ett system for
tilldelning av unika produktidentifieringar (UDI) inom omradet f6r medicintekniska produkter (EUT L,
2024/2120, 1.8.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Se artikel 29 i férordningen om medicintekniska produkter.

Del C avsnitt 6 i bilaga VI till férordningen om medicintekniska produkter, sérskilt underavsnitten 6.3,
6.4 och 6.5.
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utvecklat konceptet "Master UDI-DI”, i ndra samarbete med tillsynsmyndigheter och berdrda
intressenter, ddribland industrin, produktexperter och utfirdande enheter i EU. En Master
UDI-DI ar avsedd som en identifierare for en grupp av hogindividualiserade produkter som
uppvisar sérskilda likheter med avseende pa definierade (kliniska och icke kliniska)
konstruktionsrelevanta parametrar. Detta giller bland annat kontaktlinser.

Losningen med Master UDI-DI infordes 1 forordningen om medicintekniska produkter for
kontaktlinser genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/2197°, genom att i del
C avsnitt 6 i1 bilaga VI till forordningen om medicintekniska produkter ldgga till det nya
avsnittet 6.6 “Hogindividualiserade produkter” och underavsnittet 6.6.1 “Kontaktlinser”.
Forordningen, som antogs den 10 juli 2023 och offentliggjordes i Europeiska unionens
officiella tidning (EUT) den 20 oktober 2023 efter det foreskrivna granskningsforfarandet av
Europaparlamentet och radet, skulle tillimpas fran och med den 9 november 2025, tva ér efter
dess ikrafttridande. Denna Overgangsperiod ansags nodvéindig med tanke pa det berdrda
amnets karaktir och komplexitet och relaterade skyldigheter.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Den berdrda arbetsgruppen for unik produktidentifiering (UDI) inom samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, som inrdttats i enlighet med artikel 103 i forordning (EU)
2017/745, konstaterade vid sina méten den 6 mars 20237, den 13 november 2023® och den 6
mars 2024° behovet av limplig vigledning som godkints av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter for att stodja genomforandet av 16sningen med Master UDI-DI for
kontaktlinser i1 enlighet med forordning (EU) 2023/2197, for att sdkerstdlla en tydlig och
harmoniserad strategi for alla berdrda tillverkare.

Avsikten var att ett sddant vigledningsdokument skulle ldggas fram kort efter ikrafttrddandet
av forordning (EU) 2023/2197 for att ge tillverkarna sd& mycket tid som mojligt for att pa
lampligt sitt genomfora 16sningen med Master UDI-DI {or kontaktlinser och anpassa sina
interna system och sin interna teknik for UDI-tilldelning. P4 grund av fragans komplexitet och
for att sdkerstdlla att dokumentet dr tekniskt korrekt och anvidndbart for anvindarna, med
lampligt deltagande av medlemsstaterna och berorda parter, tog utarbetandet av
vigledningsdokumentet dock ldngre tid d4n vad som ursprungligen planerades.

Efter de slutliga diskussionerna vid métet den 29 oktober 2024!° i UDI-arbetsgruppen inom
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och deras godkidnnande genom skriftligt
forfarande den 7 november 2024 godkidndes det nddvindiga vigledande dokumentet MDCG
2024-14 ”Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses”
slutgiltigt av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och offentliggjordes pa

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/2197 av den 10 juli 2023 om &ndring av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 vad galler tilldelningen av unika
produktidentifierare for kontaktlinser (EUT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

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

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

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

Se https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=sv&meetingld=54339.
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kommissionens webbplats i november 2024!!, dvs. endast ett ar fore den dag da forordning
(EU) 2023/2197 skulle borja tillimpas.

Med hénsyn till tiden mellan den dag da végledningen offentliggjordes och tillimpningsdagen
for 16sningen med Master UDI-DI {or kontaktlinser, begrinsad till endast ett &r 1 stéllet for de
tva ar som ursprungligen faststélldes, dr det lampligt att dndra forordning (EU) 2023/2197
genom att skjuta upp tillimpningsdagen med ett &r, till den 9 november 2026. Detta ir
avgorande for att ta vederborlig hdnsyn till &mnets tekniska karaktidr och komplexitet och de
rittsliga skyldigheterna i fraga, samt for att ge aktorerna mer tid att planera insatser for
genomforande och resursfordelning, och for att sdkerstilla nodvéndig réttssdkerhet pa
marknaden och en smidig Overging till de nya reglerna. Under Overgingsfasen kommer
Eudamed att kunna anvindas for genomfdrandet av l6sningen med Master UDI-DI f{or
kontaktlinser pa frivillig basis.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den delegerade fOrordningen &r en delegerad &tgdrd som antagits i enlighet med
artikel 27.10b 1 forordningen om medicintekniska produkter dir kommissionen ges
befogenhet att dndra bilaga VI till den forordningen mot bakgrund av den internationella
utvecklingen och de tekniska framstegen inom omradet unik produktidentifiering.

1 Se https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 16.4.2025
om andring av delegerad forordning (EU) 2023/2197 vad giller tilliimpningsdagen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rédets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG!, sérskilt artikel 27.10 b, och

av foljande skal:

(1)

)

©)

(4)

Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/2197% dndrades forordning
(EU) 2017/745 vad giller tilldelningen av unika produktidentifierare (UDI) f{or
kontaktlinser som hdgindividualiserade produkter, genom infoérandet av ldsningen
”Master UDI-DI”. Delegerad forordning (EU) 2023/2197 bér tillimpas fran och med

den 9 november 2025.

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 vdgledning for att sdkerstilla ett
effektivt och harmoniserat genomforande av 16sningen med Master UDI-DI for

kontaktlinser.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter godkénde
vigledningsdokumentet MDCG 2024-1 “Guidance on the implementation of the
Master UDI-DI solution for contact lenses”. Kommissionen offentliggjorde
vigledningen pa sin webbplats i november 2024°, ett &r fore den dag déa delegerad

forordning (EU) 2023/2197 skulle borja tillampas.

Med tanke pa det tydliga behovet av att det vigledande dokumentet finns tillgédngligt
for aktorerna for att de ska kunna planera sina insatser for genomforande och sin
resursfordelning 1 denna komplexa tekniska fraga, sd att de pa ett lampligt sétt kan
genomfora losningen med Master UDI-DI for kontaktlinser och anpassa sina interna
system och sin interna teknik for UDI-tilldelning, samt for att sidkerstdlla nodvéndig
rattssdkerhet pd marknaden och en smidig Overging till de nya reglerna, ar det

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

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/2197 av den 10juli 2023 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller tilldelningen av unika
produktidentifierare for kontaktlinser (EUT L, 2023/2197, 20.10.2023, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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lampligt att skjuta upp tillimpningsdagen for delegerad forordning (EU) 2023/2197
med ett ar.

(%) Delegerad forordning (EU) 2023/2197 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
I artikel 2 i1 delegerad forordning (EU) 2023/2197 ska andra stycket ersittas med foljande:

”Den ska tillampas frdn och med den 9 november 2026.”

Artikel 2

Denna forordning trader i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den 16.4.2025

Pad kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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