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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2023/2482
2023 m. lapkricio 13 d.

kuriuo dél medicinos priemonése esan¢ios cheminés medziagos bis(2-etilheksil)ftalato (DEHP) is
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZziagy agentiirg,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB
bei 2000/21/EB ('), ypac i jo 58 ir 131 straipsnius,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamente (ES) 2021/2045 (3, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedas,
nustatyta, kad 2025 m. geguzés 27 d. yra cheminés medziagos bis(2-etilheksil)ftalato (DEHP) naudojimo medicinos
priemonése saulélydzio terminas, o 2023 m. lapkricio 27 d. — galutinis paraiskos naudoti $ig cheming medziaga
medicinos priemonése pateikimo terminas. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 56 straipsnio 1 dalj tokie DEHP
naudojimo biidai po saulélydZio termino neleidZiami, nebent konkre¢iam naudojimo biidui buvo suteikta
autorizacija arba jei paraiSka dél konkretaus naudojimo budo buvo pateikta iki galutinio paraiskos pateikimo
termino ir sprendimas dél paraiskos dar nepriimtas;

(2)  Reglamente (ES) 2021/2045 nustatytas DEHP saulélydZio terminas ir galutinis paraiskos ja naudoti pateikimo
terminas buvo suderinti su pereinamojo laikotarpio nuostatomis, nustatytomis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentuose (ES) 2017/745 () ir (ES) 2017/746 (*). Tose pereinamojo laikotarpio nuostatose numatyta, kad
medicinos priemonés, kuriy sertifikatas, i§duotas pagal Tarybos direktyvas 90/385/EEB (°) ir 93/42[EEB (°) arba
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79[EB (), galioja, galéty bati pateiktos rinkai iki 2024 m.
geguzés 26 d. ir toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.;

(3)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/112 (¥) dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy Reglamente (ES) 2017/746 nustatytas pereinamasis laikotarpis buvo pratestas iki 2025 m. geguzés 26 d.
didelés rizikos in vitro diagnostikos priemonéms, iki 2026 m. geguzés 26 d. — vidutinés rizikos in vitro diagnostikos
priemonéms, iki 2027 m. geguzés 26 d. — maZesnés rizikos in vitro diagnostikos priemonéms ir iki 2028 m.
geguZzés 26 d. — tam tikroms nuostatoms dél priemoniy, pagaminty ir naudojamy sveikatos jstaigose;

() OLL 396,2006 12 30, p. 1.

() 2021 m. lapkricio 23 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/2045, kuriuo i3 dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIV priedas (OL L 418,
2021 11 24, p. 6).

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

(*) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117, 2017 5 5, p. 176).

() 1990 m. birZelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

() 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).

() 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331,
1998127, p. 1).

() 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo dél pereinamojo laikotarpio nuostaty tam
tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto sglygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2017/746 (OLL 9, 2022 1 28, p. 3).
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be to, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2023/607 () Reglamente (ES) 2017/745 nustatytas
pereinamasis laikotarpis, taikomas tam tikroms medicinos priemonéms, pratestas iki 2027 m. gruodzio 31 d.
didesnés rizikos priemonéms ir iki 2028 m. gruodzio 31 d. vidutinés ir maZesnés rizikos priemonéms, laikantis tam
tikry salygy. Juo taip pat pratestas pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB iSduoty sertifikaty galiojimas, jei
tenkinamos teisinés salygos. Tomis priemonémis siekiama uzZtikrinti, kad notifikuotosios jstaigos galéty uzbaigti
atitikties vertinimg ir iSduoti sertifikatus pagal Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus, siekiant uztikrinti auksta
visuomenés sveikatos apsaugos ir pacienty saugos lygj ir iSvengti medicinos priemoniy, reikalingy sveikatos
paslaugoms teikti ir pacientams, trikumo, nemazinant dabartiniy kokybés ir saugos reikalavimy;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 55 straipsnj DEHP turi biti palaipsniui keiCiamas tinkamomis
alternatyvomis. Pagal reglamentuose (ES) 2017745 ir (ES) 2017746 nustatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas,
jei dél DEHP pakeitimo kitu biidu i§ esmés pasikeicia priemonés dizainas arba numatyta paskirtis, pereinamojo
laikotarpio, jskaitant sertifikaty galiojimo pratesima, taikymas nutraukiamas. Tai galéty reiksti, kad medicinos
priemoné, kuri labai pasikeité dél DEHP pakeitimo alternatyvia medziaga, galéty baiti pateikta rinkai tik tada, kai
notifikuotoji jstaiga i§duos naujq sertifikatg pagal Reglamenta (ES) 2017/745 arba Reglamenta (ES) 2017/746. Todél
visuomenés sveikatos ir pacienty saugos Sgjungoje pozitriu labai svarbu medicinos priemones, kuriy sudétyje yra
DEHP, leisti gaminti tol, kol bus baigta medicinos priemoniy, kuriy sudétyje néra DEHP, atitikties vertinimo
procedira ir notifikuotosios jstaigos bus iSdavusios atitinkamus sertifikatus per naujuose reglamentuose
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017746 nustatytus pereinamuosius laikotarpius;

dél riboty notifikuotyjy istaigy pajégumy lemiamo delsimo neturéty nukentéti jmonés, kurios pakei¢ia DEHP
medicinos priemonése. Reikia suderinti Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta DEHP naudojimo medicinos
priemonése galutinj paraiskos pateikimo terming ir saulélydzio terming, kad jmonés, prie§ priimdamos sprendima
dél paraiskos autorizacijai gauti poreikio, galéty pirmiausia atitikti medicinos priemoniy reglamentavimo sistemos
reikalavimus, nes tokios autorizacijos reikéty tik tuo atveju, jei alternatyvi medicinos priemoné, kurioje néra DEHP,
nebiity parengta;

siekiant to tikslo, kurio jstatymy leidéjas sieké nustatydamas autorizacijos DEHP naudoti medicinos priemonése
reikalavimus, tikslinga iSimties tvarka atidéti tokiam naudojimui nustatyta galutinj paraiskos pateikimo terming ir
saulélydzio terming ir dar kartg suderinti juos su reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nustatytais
pereinamaisiais laikotarpiais;

todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty biiti atitinkamai i3 dalies pakeistas;

siekiant suteikti aiskumo bendrovéms, kurios dél to, kad galutinis paraiSkos pateikimo terminas ir saulélydzio
terminas buvo atidéti, nebegali baiti jpareigotos parengti paraiska suteikti autorizacija naudoti DEHP medicinos
priemonése iki artéjancio 2023 m. lapkricio 27 d. termino, tikslinga uztikrinti, kad jis jsigalioty kuo greiciau. Sis
reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

S§iame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.

() 2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms ir in

vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i3 dalies keiciami reglamentai (ES) 2017/745 ir
(ES) 2017/746 (OL L 80, 2023 3 20, p. 24).
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. lapkricio 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 19072006 XIV priedo lentelés 4 jrasas dél cheminés medziagos bis(2-etilheksil)ftalato (DEHP) i§ dalies
kei¢iamas taip:

1) 4 skilties ,Galutinis paraiskos pateikimo terminas“ ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,¢) Nukrypstant nuo a punkto:

2029 m. sausio 1 d. — naudojimui medicinos priemonése, kurioms taikomi reglamentai (ES) 2017/745 ir
(ES) 2017/746.

2) 5 skilties ,Saulélydzio terminas“ ¢ punktas pakeic¢iamas taip:

,¢) Nukrypstant nuo a punkto:

2030 m. liepos 1 d. — naudojimui medicinos priemonése, kurioms taikomi reglamentai (ES) 2017/745 ir
(ES) 2017/746."

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