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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/939,
annettu 6 pdivini kesikuuta 2019,

antajayksikoiden nimedmisesti hoitamaan jirjestelmidi yksil6llisten laitetunnisteiden (UDI-
tunnisteiden) antamiseksi liikinnillisten laitteiden alalla

(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 pdivdnd huhtikuuta
2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (') ja erityisesti sen 27 artiklan 2 kohdan
ensimmdisen alakohdan,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
pddtoksen 2010/227[EU kumoamisesta 5 paivdnd huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017746 () ja erityisesti sen 24 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2017/745 27 artiklan 1 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017/746 24 artiklan 1 kohdassa
vahvistetaan kummassakin yksilollistd laitetunnistetta koskeva jdrjestelmd (UDI-jarjestelmd) kyseisten asetusten
soveltamisalaan kuuluvia tiettyja ladkinnallisid laitteita varten.

(2)  Ennen kuin laitteita, joihin UDI-jirjestelmii sovelletaan, saatetaan markkinoille, valmistajan on annettava laitteelle
ja tarvittaessa kaikille pakkausten ulommille kerroksille yksilollinen laitetunniste (UDI-tunniste). UDI-tunnisteen
on oltava luotu noudattamalla sellaisen antajayksikon sidnt6jd, jonka komissio on nimennyt hoitamaan
jarjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi. Valmistajat saavat kéyttdd ainoastaan komission nimedmien antajayk-
sikdiden antamia koodausstandardeja.

(3)  Asetuksen (EU) 2017745 27 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EU) 2017746 24 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
kriteereistd, jotka antajayksikiden on tdytettdvd, ennen kuin ne voidaan nimetd hoitamaan jirjestelmid UDI-
tunnisteiden antamiseksi kyseisen asetuksen mukaisesti.

(4)  Hakuilmoitus antajayksikoille, jotka ovat halukkaita tulemaan nimetyiksi hoitamaan jarjestelmai UDI-tunnisteiden
antamiseksi asetuksen (EU) 2017/745 nojalla ja jdrjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi asetuksen (EU)
2017/746 nojalla julkaistiin komission verkkosivustolla 21 péivdnd joulukuuta 2018 (’), ja sen mdirdaika oli
25 piivind tammikuuta 2019. Hakemuksia saatiin nelji. Komissio on arvioinut kunkin ndistd hakemuksista ja
tullut sithen tulokseen, ettd kyseiset yksikot tdyttavdt nimedmisen edellytyksend olevat asiaankuuluvat kriteerit
kummankin asetuksen nojalla. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmiid (MDCG) kuultiin, eikd se esittinyt
vastalauseita.

(5)  Tamdn paitoksen liitteessd luetellut yksikot olisi sen vuoksi nimettivd hoitamaan jirjestelmdd UDI-tunnisteiden
antamiseksi asetuksen (EU) 2017/745 nojalla ja jdrjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi asetuksen (EU)
2017/746 nojalla.

(6)  Tamdin padtoksen sddnnoksilld on ldheinen yhteys, koska seki asetus (EU) 2017745 ettd asetus (EU) 2017746
koskevat ladkinnallisid laitteita ja kumpaankin asetukseen perustuvat UDI-jdrjestelmat liittyvit toisiinsa laheisesti
ja niihin sovelletaan identtisid vaatimuksia. Koska samat antajayksik6t on mdaird nimetd hoitamaan jarjestelmad
UDI-tunnisteiden antamiseksi asetuksen (EU) 2017745 nojalla ja jrjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi
asetuksen (EU) 2017746 nojalla, on toivottavaa sisillyttid kumpaakin kyseistd asetusta koskevat nimedmiset
yhteen pditokseen,

() EUVLL117,5.5.2017,s. 1.

() EUVLL117,5.5.2017,s.176.

(*) Ilmoitus julkaistiin seuraavassa osoitteessa: https://ec.curopa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-
accordance-article-272-regulation-eu_fi


https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_fi
https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_fi
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Antajayksikéiden nimeiminen

Tamidn padtoksen liitteessd luetellut antajayksikot nimetddn hoitamaan jarjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi
asetuksen (EU) 2017/745 nojalla ja hoitamaan jirjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi asetuksen (EU) 2017/746
nojalla.

2 artikla
Nimeidmisen ehdot

1. Edelld 1 artiklassa tehdyt nimedmiset ovat kukin voimassa viiden vuoden jakson 27 piivistd kesikuuta 2019.
Kyseisen jakson lopussa kukin kyseisistd nimedmisistd voidaan uusia uudeksi viiden vuoden jaksoksi, jos antajayksikko
tdyttdd edelleen nimedmisen kriteerit ja ehdot.

2. Komissio voi milloin tahansa peruuttaa mdirdajaksi tai kokonaan 1 artiklan nojalla tehdyn antajayksikon
nimedmisen, jos se havaitsee, ettei kyseinen yksikko endd tdytd nimedmisen kriteerejd, jotka on vahvistettu asetuksen
(EU) 2017745 27 artiklan 2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tai asetuksen (EU) 2017/746 24 artiklan 2 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa.

3 artikla
Voimaantulo

Tami pditos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa.

Tehty Brysselissd 6 paivind kesikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

Luettelo antajayksikoistd, jotka nimetddn hoitamaan jirjestelmidd UDI-tunnisteiden antamiseksi
asetuksen (EU) 2017/745 nojalla ja jirjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi asetuksen (EU)
2017/746 nojalla

a) GS1 AISBL
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
¢) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — [FA GmbH
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