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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2025/1920
(2025. gada 12. junijs),

ar ko attieciba uz ierices unikalo identifikatoru pieskirSanu brillu ietvariem, brillu 1écam un
gatavajam lasambrillem groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK ('), un jo ipasi tas 27. panta 10. punkta b) apak$punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2017/745 paredz lerices unikalas identifikacijas (UDI) sistému, kas nodrosina iericu identificéjamibu un
izsekojamibu. Pirms tirgi tiek laista ierice, kas nav péc pasiitjuma izgatavota ierice, razotajam iericei un visiem
virsgjiem ierices iepakojuma slaniem ir japieskir UDI. UDI sastav no ierices identifikatora (UDI-DI) un raZo$anas
identifikatora (UDI-PI). UDI-DI ir viens no pamatelementiem, ko razotajam ir pienakums nodot Eiropas medicinisko
iericu datubazes (Eudamed) UDI datubazei.

(2)  UDI-DI pieskir konkrétam ierices modelim un razotajam. Brillu ietvari, brillu 1&cas un gatavas lasambrilles, ko déve
arl par gatavajam brillém lasiSanai vai gatavajam lasiSanas brillém, ir pieejamas daudzos variantos, jo tam ir
raksturigs liels skaits konstrukcijas (klinisko un neklinisko) parametru un konstrukcijas variantu. Ta rezultata katram
$adam variantam pieskir UDI-DI. $1 UDI-DI limeni notiekosas individualizacijas rezultata pieaug to UDI-DI skaits,
kas pieskirami lidzigiem brillu ietvariem, brillu lécam un gatavajam lasambrillém, un attieciba pret drosuma risku,
kas saistits ar $iem produktiem, Eudamed ir nesamerigi daudz UDI-DI datu ierakstu.

(3)  Norises starptautiska limeni un diskusijas ar izdevéjam organizacijam, nozari un citam attiecigajam ieinteresétajam
personam, ka arT ar Savienibas kompetentajam iestadém medicinisko iericu joma, un tehnikas attistiba liecina, ka
noteiktas augsti individualizétas ierices, pieméram, brillu ietvari, brillu lécas un gatavas lasambrilles, kuram ir
vienada konstrukcijas (klinisko un neklinisko) parametru kombinacija, rezultativak biitu grupét viena un taja pasa
UDI-DI (Master UDI-DI). Lai nepielautu, ka Joti lidzigiem brillu ietvariem, brillu 1écam un gatavajam lasambrillem
tiek pieskirti atskirigi ierices identifikatori, ir vajadzigs risinajums, ka Siem raZojumiem pieskirt UDI-DI.

(4)  Tapéc Regula (ES) 2017/745 biitu attiecigi jagroza.
(5)  Lai nodroginatu atbilstibu grozijumiem, kas izdariti ar $o regulu, uznémejiem to ieksgjas sistémas ir jaievies izmainas
un tehnologijas ir japielago UDI datu neséju drukasanai un skenésanai. Tadé] §is regulas piemérosana bitu jaatliek,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) 2017/745 VI pielikuma C dalai pievieno 3adas iedalas:

“6.6.2.
6.6.2.1.

6.6.2.2.

6.6.2.3.

Brillu ietvari, brillu lécas un gatavas lasambrilles

Brillu ietvari

UDI-DI pieskir brillu ietvariem, kam ir vienada konstrukcijas parametru kombinacija, tai skaita vismaz lécas
horizontalais platums (“Master UDI-DI”).

Papildus 3.9. iedala noteiktajam prasibam Master UDI-DI pieprasa katrreiz, kad mainas pirmaja dala minéto
konstrukcijas parametru kombinacija.

Brillu 1&cas

UDI-DI pieskir brillu lecam, kam ir vienada konstrukcijas parametru kombinacija, tai skaita vismaz vidgjas
sfériskas vértibas grupas (sfériskais ekvivalents), aditiva grupas un lidzigu redzes trauc&jumu grupas (Master
UDI-DI).

Papildus 3.9. ieda]a noteiktajam prasibam Master UDI-DI pieprasa katrreiz, kad mainas pirmaja dala minéto
konstrukcijas parametru kombinacija.

Gatavas lasambrilles

UDI-DI pieskir gatavajam lasambrillém, kam ir vienada konstrukcijas parametru kombinacija, tai skaita vismaz
lécas horizontalais platums un lécas sfériskais stiprums (“Master UDI-DI”).

Papildus 3.9. iedala noteiktajam prasibam Master UDI-DI pieprasa katrreiz, kad mainas pirmaja dala minéto
konstrukcijas parametru kombinacija.”

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To piemero no 2028. gada 1. novembris.

Tomeér razotaji saskana ar Regulu (ES) 2017/745 tas redakcija péc grozijumiem, kas izdariti ar So regulu, “Master UDI-DI”
var pieskirt jau pirms minéta datuma.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 12. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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