08.01.2025 Anfrage Kontaktformular Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Hallo Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Mein Name ist Evelyn Grol3 und ich betreibe den zweitgroR3ten deutschsprachigen Blog Uber
Cosplay.

Beim Cosplay ist es nicht unublich, dass farbige Kontaktlinsen getragen werden.

Ich habe ein paar Kontaktlinsen Gber Aliexpress fur Recherche gekauft. Diese sind mit einem
CE Siegel versehen.

Bedeutet das, dass ein CE Siegel die Zulassung durch Sie als Behdrde bedeutet und sie
dadurch sicher zu tragen sind?

Kénnen Sie mir aulBerdem sagen, welche Anforderungen fur ein CE Siegel fur kosmetische
Kontaktlinsen grundlegend notwendig sind?

Vielen Dank fur die Beantwortung meiner Fragen.

Freundliche GrulRe,
Evelyn Grol3



Antwort 09.01.2025 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Sehr geehrte Frau Grol3,

vielen Dank fiir Thre Anfrage.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Vielzahl von
regulatorischen Aufgaben im Bereich der Medizinprodukte, die sich insbesondere aus der
Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR), der Verordnung (EU) 2017/746
(In-Vitro-Diagnostic Medical Devices Regulation, [IVDR), dem Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG), und den weiter ausfithrenden Rechtsverordnungen ergeben.

Allgemein werden Medizinprodukte in Europa weitgehend eigenverantwortlich durch den
Hersteller in Verkehr gebracht. Die Zuordnung eines Produktes zu den Medizinprodukten
(Feststellung des rechtlichen Status) legt der Hersteller mit der Zweckbestimmung fest, die sich aus
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den
Werbe- oder Verkaufsangaben bzw. seinen Angaben bei der klinischen Bewertung ergibt. Es muss
die Definition fiir Medizinprodukte gemif3 Artikel 2 Nummer 1 MDR erfiillt sein.

Damit ein Hersteller sein Medizinprodukt im EWR in Verkehr bringen darf, muss er eine
Konformititserklarung fiir das Produkt abgeben. Darin bestétigt er, dass sein Produkt den geltenden
gesetzlichen Vorgaben insbesondere an die Sicherheit und die technische wie medizinische
Leistungsfahigkeit geniigt. Ist dies der Fall, darf der Hersteller das CE-Kennzeichen am Produkt
anbringen.

Die Uberwachung der Herstellung, des Inverkehrbringens und des Verkehrs mit Medizinprodukten
(einschlieBlich des Betreibens und Anwendens) und die diesbeziigliche Durchfithrung des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) und seiner Rechtsverordnungen ist in
Deutschland Aufgabe der Landesbehorden gemil3 § 85 (1) (MPDG). Bitte wenden Sie sich daher
mit Threm Anliegen an die zustindige Uberwachungsbehorde. Das ist die Landesbehérde, in deren
Regierungsbezirk Sie, der Hersteller oder der Handler sich befinden.

Unter folgendem Link konnen Sie die zustandige Landesbehdrde fiir das Inverkehrbringen
ermitteln:

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Behoerden-und-Ethik-
Kommissionen/Landesbehoerden-Inverkehrbringen/ node.html

Fiir weiterfiihrende Informationen zu Kontaktlinsen kdnnen wir Thnen ansonsten nur empfehlen,
sich an den Berufsverband der Augenirzte (BVA;

https://www.augeninfo.de/offen/start.php) zu wenden.

Wir hoffen, [hnen mit unserer Antwort weitergeholfen zu haben und verbleiben mit freundlichen
Griiflen
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