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NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2482
ze dne 13. listopadu 2023,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006, pokud jde o litku bis
(2-ethylhexyl)-ftalit (DEHP) ve zdravotnickych prostfedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovdni a omezovidni chemickych litek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na clanek 58
a ¢ldnek 131 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) 2021/2045 (3), kterym se méni piiloha XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, stanovi 27. kvéten
2025 jako datum zdniku a 27. listopad 2023 jako nejzazsi datum podani zddosti pro latku bis(2-ethylhexyl)-ftaldt
(DEHP) ve zdravotnickych prostiedcich. V souladu s ¢l. 56 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nejsou takovd pouziti
DEHP povolena po datu zdniku, pokud nebylo udéleno povoleni pro konkrétni pouziti nebo pokud nebyla zddost
o povoleni pro dané pouziti poddna pfed nejzazsim datem podéni Zddosti a o Zadosti dosud nebylo rozhodnuto.

(2)  Datum zdniku a nejzazsi datum podani Zddosti pro DEHP v nafizeni (EU) 2021/2045 bylo uvedeno do souladu
s pfechodnymi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (}) a (EU) 2017746 (%).
Uvedend pfechodnd ustanoveni stanovila, Ze zdravotnické prostiedky s platnym certifikdtem vydanym podle
smérnic Rady 90/385/EHS (°) a 93/42/EHS () nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (') mohou
byt uvedeny na trh do 26. kvétna 2024 a naddle doddvany na trh nebo uvddény do provozu do 26. kvétna 2025.

(3)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022112 (%) u nékterych diagnostickych zdravotnickych prostiedkt
in vitro prodlouzilo ptechodné obdobi stanovené v nafizen{ (EU) 2017/746 do 26. kvétna 2025 pro diagnostiku in
vitro s vysokym rizikem, do 26. kvétna 2026 diagnostiku in vitro se stfednim rizikem, do 26. kvétna 2027 pro
diagnostiku in vitro s niZ§im rizikem a do 26. kvétna 2028 v pfipadé nékterych ustanoveni tykajicich se prostredka
vyrabénych a pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich.

() Uk vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

(%) Nafizeni Komise (EU) 2021/2045 ze dne 23. listopadu 2021, kterym se méni piiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych litek (REACH) (U¥. vést. L 418, 24.11.2021, s. 6).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zrugeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni pravnich predpisti clenskych stdtl tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. i{jna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(Ur. vést. L 331, 7.12.1998, 5. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde
o prfechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a odklad pouzitelnosti podminek v pfipadé
prostiedkt vyrdbénych a pouzivanych v rimci zdravotnickych zafizen{ (Ut. vést. L 9, 28.1.2022, s. 3).
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Kromé toho nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 (°) za urcitych podminek prodlouzilo
pfechodné obdobi stanovené v nafizeni (EU) 2017/745 pouzitelné pro nékteré zdravotnické prostfedky do
31. prosince 2027 pro prostiedky s vy$$im rizikem a do 31. prosince 2028 pro prostiedky se stfednim a niz§im
rizikem. Nafizeni rovnéZz prodlouzilo platnost certifikatt vydanych podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS za
pfedpokladu splnéni pravnich podminek. Cilem téchto opatient je zajistit, aby ozndmené subjekty mohly dokoncit
posuzovani shody a vydavat certifikdty v souladu s pozadavky natizeni (EU) 2017745, aby byla zajisténa vysoka
droven ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientil a aby se zabranilo nedostatku zdravotnickych prosttedki
potiebnych pro zdravotnické sluzby a pacienty, aniz by doslo ke sniZeni stdvajicich pozadavkd na kvalitu
a bezpecnost.

Podle ¢lanku 55 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ma byt litka DEHP postupné nahrazena vhodnymi alternativami.
V souladu s pfechodnymi ustanovenimi nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, dojde-li k vyznamné zméné
ndvrhu nebo uréeného Gcelu prostiedku, k niz by mohlo dojit v diisledku nahrazeni latky DEHP alternativni latkou,
se uplatiiovani pfechodného obdobi véetné prodlouzené platnosti certifikdtt ukonéi. To by mohlo znamenat, Ze
zdravotnicky prostiedek, u kterého dojde k vyznamné zméné v disledku nahrazeni litky DEHP alternativni latkou,
by mohl byt uveden na trh pouze tehdy, je-li ozndmenym subjektem vyddn novy certifikdt v souladu s nafizenimi
(EU) 2017/745 nebo (EU) 2017/746. Pro vefejné zdravi a bezpecnost pacientd v Unii je proto velmi dilezité povolit
vyrobu zdravotnickych prostfedki obsahujicich DEHP, dokud nebude dokoncen postup posuzovini shody
zdravotnickych prostiedktt bez DEHP a dokud ozndmené subjekty nevydaji piislusné certifikity v novych
piechodnych obdobich stanovenych v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Zpozdéni zpusobend omezenou kapacitou oznidmenych subjektd by neméla penalizovat spole¢nosti v procesu
nahrazeni litky DEHP ve zdravotnickych prostiedcich. Sladéni nejzazsiho data podadni Zadosti a data zdniku
v nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 pro pouziti DEHP ve zdravotnickych prostfedcich je zapotiebi k tomu, aby
spolecnosti mohly nejprve splnit pozadavky regula¢niho rdmce pro zdravotnické prostiedky, a to pfed
rozhodnutim o potiebé Zddosti o povoleni, nebot by to bylo zapotiebi pouze v piipadé, Ze alternativni
zdravotnicky prostiedek bez DEHP neni pfipraven.

S cilem zachovat soulad se zimérem normotvirce, kdy se na pouziti DEHP ve zdravotnickych prostredcich zacaly
uplatiiovat poZadavky na povoleni, je vhodné vyjimecné odlozZit nejzaz$i datum poddni Zadosti a datum zaniku
stanovené pro tato pouZiti a znovu je uvést do souladu s prechodnymi obdobimi v nafizenich (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746.

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Aby bylo spolecnostem objasnéno, Ze v disledku odkladu nejzazstho data podéni Zadosti a data zdniku jiz nemusi
byt povinny pfipravit zddost o povoleni pro pouziti DEHP ve zdravotnickych prostfedcich v blizici se lhaté
27. listopadu 2023, je vhodné zajistit, aby tento ptedpis vstoupil v platnost co nejdiive. Toto nafizeni by mélo
vstoupit v platnost co nejdfive, a to prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(10) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XIV nafizen{ (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

(’) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. biezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745

a (EU) 2017(746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro (Ut. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. listopadu 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V tabulce v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se polozka ¢. 4 tykajici se latky bis(2-ethylhexyl)-ftaldit (DEHP) méni
takto:
1) ve ¢tvrtém sloupci ,Nejzaz$i datum podani Zadosti“ se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) odchylné od pismene a):

1. ledna 2029 pro pouziti ve zdravotnickych prostfedcich v oblasti plisobnosti nafizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746.%

2) v patém sloupci ,Datum zdniku* se pismeno c) nahrazuje timto:
,¢) odchylné od pismene a):

1. cervence 2030 pro pouziti ve zdravotnickych prostfedcich v oblasti plsobnosti naf{zeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746."

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2023/2482/oj
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