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Presseinformation, Brissel / Berlin, 13.06.2025

Einmalkennzeichnung von Brillen:
Praxisgerechte Losung nach intensiven Verhandlungen erreicht

EU-Kommission erleichtert Kennzeichnungspflicht / Brillen diirfen kiinftig unter wenigen Master-UDIs
zusammengefasst werden

Die Européische Kommission hat gestern eine Anderung der Medizinprodukteverordnung (MDR) angenommen, die die
Einmalkennungspflicht (UDI) fiir Brillengléser, Brillenfassungen und Fertiglesebrillen erleichtert und die Ubergangszeit fiir
die Umsetzung verlangert. Die neue Regelung sieht vor, dass diese Produkte nicht mehr individuell, sondern gruppiert unter
sogenannten Master-UDIs erfasst werden kdnnen. Dies entlastet Hersteller, Optiker und die Europaische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED) erheblich.

Hintergrund:

Urspriinglich hatte ab dem 25. Mai 2025 jedes Brillengestell, jedes Glas und jede Fertiglesebrille eine eigene UDI-Nummer
sowie einen Eintrag in EUDAMED erhalten mussen. Dies hatte insbesondere kleine und mittelstandische Unternehmen
(KMU) vor erhebliche Herausforderungen gestellt. Unter dem frithen und intensiven Einsatz des Deutschen
Industrieverbands SPECTARIS wurde bereits seit 2021 in Briissel auf eine praktikable Sonderldsung hingearbeitet.

Die Losung:

Die neue Regelung ermdglicht eine Gruppierung von Brillenprodukten nach spezifischen klinischen Parametern, sodass
eine einzelne Master-UDI fir eine gesamte Produktgruppe mit ahnlichen Eigenschaften vergeben werden kann. So kann die
Industrie nun alle Brillenfassungen mit einer gleichen Kombination von Designparametern unter einer Master-UDI
gruppieren. Entscheidend ist dabei die Festlegung der passenden Parameter, um Transparenz und Nachvollziehbarkeit zu
gewahrleisten.

Weiterer Fahrplan:

Durch den Einsatz von SPECTARIS konnte zudem die Umsetzungsfrist von zwei auf drei Jahre verlangert werden. Ab der
Annahme durch die Kommission am 12. Juni, beginnt eine Dreimonatsfrist bis zur Veréffentlichung und dann die weiteren
drei Jahre fiir die Umsetzung. Hersteller haben also bis voraussichtlich Oktober 2028 Zeit, die neuen Regelungen in ihre
Prozesse zu integrieren. Die Augenoptiker-Geschéafte bekommen damit ebenso mehr Zeit, um entsprechende Hard- und
Software zum Lesen und Aufbewahren der Nummern zu installieren. Der nachste Schritt ist die Entwicklung der
erforderlichen Standards mit den zusténdigen Ausgabestellen, wie z.B. GS1, um die neuen UDI-Anforderungen in die Praxis
zu Uberfuhren.

Starke Branchenvertretung:

Die deutsche augenoptische Industrie, vertreten durch SPECTARIS und den Européischen Dachverband EUROM 1 Optical
Industries, hat sich in den letzten zweieinhalb Jahren maRgeblich an der Erarbeitung einer méglichst schlichten und
nachvollziehbaren Lésung beteiligt. ,Diese Anderung ist ein wichtiger Erfolg fiir unsere Branche. Sie sorgt fiir eine
praxisnahe Entlastung und gibt den Unternehmen mehr Planungssicherheit’, betont Mirjam Rdsch, Vorsitzende des
Fachverbands Consumer Optics bei SPECTARIS. ,Ich danke insbesondere Carsten Leutloff, der als Hauptverantwortlicher
fur regulatorische Fragen in unserem Fachverband den Prozess intensiv begleitet und entscheidend dazu beigetragen hat,
dass eine umsetzbare Ldsung gefunden wurde.*

Mit der Gesetzesénderung wird eine praxisgerechte Entlastung fiir die Brillenbranche geschaffen, die sowohl Herstellern als
auch Optikern zugutekommt. SPECTARIS wird den weiteren Prozess aktiv begleiten, um eine reibungslose Umsetzung
sicherzustellen.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin. Der
Verband vertritt rund 400 (iberwiegend exportorientierte, mittelsténdisch geprégte deutsche Unternehmen. Die vertretenen
Branchen — Consumer Optics (Augenoptik, Fernoptik, Fototechnik), Photonik, Medizintechnik sowie Analysen-, Bio- und



Labortechnik — erzielten im Jahr 2024 einen Gesamtumsatz von 91 Milliarden Euro und beschéftigten rund 360.000
Menschen. Eine Studie der FutureManagementGroup zéhlt diese Felder zu den zehn chancenreichsten Zukunftsbranchen.
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