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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/2482
z dnia 13 listopada 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
substangji ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) w wyrobach medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21|WE (), w szczegdlnosci jego art. 58 1 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2021/2045 (%) zmieniajacym zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
okreslono dzien 27 maja 2025 r. jako date ostateczna i dzief 27 listopada 2023 r. jako ostateczny termin sktadania
wnioskéw w odniesieniu do zastosowan substancji ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) w wyrobach medycznych.
Zgodnie z art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 takie zastosowania DEHP nie s3 dozwolone po dacie
ostatecznej, chyba ze udzielono zezwolenia na okreslone zastosowanie lub wniosek o udzielenie zezwolenia na
dane zastosowanie zostal zlozony przed uptywem ostatecznego terminu skladania wnioskow, a decyzja w sprawie
wniosku nie zostala jeszcze podjgta.

(2)  Date ostateczna i ostateczny termin skladania wnioskéw w odniesieniu do DEHP w rozporzadzeniu (UE) 2021/2045
dostosowano do przepiséw przejsciowych ustanowionych w rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017[745 () i (UE) 2017/746 (*). Te przepisy przejSciowe przewidywaly, ze wyroby medyczne posiadajace
wazny certyfikat wydany na podstawie dyrektyw Rady 90/385/EWG () i 93/42/EWG (°) lub dyrektywy 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady () moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 26 maja 2024 r. i nadal udostep-
niane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.

(3) W odniesieniu do niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro rozporzadzeniem Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady (UE) 2022/112 () przedtuzono okres przej$ciowy ustanowiony w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 —
do dnia 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobéw wysokiego ryzyka do diagnostyki in vitro, do dnia 26 maja 2026 r.
w przypadku wyrob6w Sredniego ryzyka do diagnostyki in vitro, do dnia 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobéw
nizszego ryzyka do diagnostyki in vitro oraz do dnia 26 maja 2028 r. w przypadku niektérych przepiséw dotycza-
cych wyrob6éw produkowanych i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/2045 z dnia 23 listopada 2021 r. zmieniajace zalgcznik XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 418 z 24.11.2021, s. 6).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1782002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, 5. 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/112 z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie
(UE) 2017746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niekt6rych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
odroczonego stosowania warunkéw dotyczacych wyrobéw produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 9
2 28.1.2022,s. 3).
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(4)  Ponadto rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 (°) przedtuzono okres przejsciowy usta-
nowiony w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 majacy zastosowanie do niektérych wyrobéw medycznych — do dnia
31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobéw wyzszego ryzyka oraz do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyro-
béw Sredniego i nizszego ryzyka, z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych warunkéw. Rozporzadzeniem tym przed-
tuzono réwniez waznos¢ certyfikatéw wydanych na podstawie dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG, jezeli spel-
nione s3 warunki prawne. Srodki te maja na celu zapewnienie jednostkom notyfikowanym mozliwosci ukoficzenia
oceny zgodnoici 1 wydawania certyfikatéw zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745, zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentéw oraz uniknigcie niedoboréw wyro-
béw medycznych potrzebnych placéwkom stuzby zdrowia i pacjentom, bez obnizania obecnych wymogéw w zakre-
sie jakosci i bezpieczenstwa.

(5)  Zgodnie z art. 55 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 DEHP ma by¢ stopniowo zastepowany odpowiednimi alter-
natywnymi substancjami. Zgodnie z przepisami przejSciowymi ustanowionymi w rozporzadzeniach
(UE) 2017|7451 (UE) 2017746, jezeli zajdzie istotna zmiana w projekcie lub przewidzianym zastosowaniu wyrobu,
ktéra moglaby by¢ wynikiem zastapienia DEHP substancjg alternatywna, nalezy zakonczy¢ stosowanie okresu prze-
jéciowego, w tym przedtuzonego okresu waznosci certyfikatow. Mogloby to oznaczaé, ze wyrdb medyczny, ktéry
podlega istotnym zmianom w zwiazku z zastagpieniem DEHP substancjg alternatywng, mégtby by¢ wprowadzany
do obrotu wylacznie wtedy, gdy nowy certyfikat zostal wydany przez jednostke notyfikowana zgodnie z rozporza-
dzeniami (UE) 2017/745 lub (UE) 2017/746. Umozliwienie produkcji wyrobéw medycznych zawierajagcych DEHP
do czasu zakonczenia procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych wolnych od DEHP i wydania przez jed-
nostki notyfikowane odpowiednich certyfikatéw w ramach nowych okreséw przejsciowych przewidzianych w roz-
porzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 ma zatem istotne znaczenie dla zdrowia publicznego i bezpieczen-
stwa pacjentéw w Unii.

(6)  Przedsigbiorstwa uczestniczace w procesie zastegpowania DEHP w wyrobach medycznych nie powinny by¢ poszko-
dowane w wyniku opézniefi spowodowanych ograniczonymi zdolno$ciami jednostek notyfikowanych. Dostosowa-
nie ostatecznego terminu skladania wnioskow i daty ostatecznej w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 w odniesie-
niu do zastosowan DEHP w wyrobach medycznych jest konieczne, aby umozliwi¢ przedsigbiorstwom spelnienie
w pierwszej kolejnosci wymogéw ram regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych przed podjeciem decyzji
o koniecznosci zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia, poniewaz byloby to konieczne jedynie w przypadku gdy
alternatywny wyréb medyczny niezawierajagcy DEHP nie bedzie gotowy.

(7)  Aby zachowac sp6jnos¢ z zamiarem prawodawcy, w sytuacji gdy wymogi dotyczace zezwolen zaczely obowigzywacé
wobec zastosowart DEHP w wyrobach medycznych, nalezy, w drodze wyjatku, odroczy¢ ostateczny termin sktada-
nia wnioskow i datg ostateczng ustalone dla takich zastosowan oraz ponownie dostosowac je do okreséw przejscio-
wych okreslonych w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(9)  Aby zapewni¢ przedsigbiorstwom jasnos¢ co do tego, ze ze wzgledu na odroczenie ostatecznego terminu skladania
wnioskow i daty ostatecznej moze nie by¢ juz konieczne przygotowanie wniosku o udzielenie zezwolenia na zasto-
sowania DEHP w wyrobach medycznych w zblizajacym si¢ terminie 27 listopada 2023 r., nalezy zapewni¢ jak naj-
szybsze wejScie w zycie. Niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym nastepnego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzei
(UE) 2017745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L 80 z 20.3.2023, s. 24).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 13 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W tabeli w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w pozycji nr 4 dotyczacej substancji ftalan bis(2-etylo-
heksylu) (DEHP) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w kolumnie czwartej ,Ostateczny termin sktadania wnioskow” lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,¢) Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

1 stycznia 2029 r. w odniesieniu do zastosowan w wyrobach medycznych objetych zakresem rozporzadzen
(UE) 2017745 i (UE) 2017/746.”;

2) w kolumnie piatej ,Data ostateczna” lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,¢) Na zasadzie odstgpstwa od lit. a):

1 lipca 2030 r. w odniesieniu do zastosowan w wyrobach medycznych objetych zakresem rozporzadzen
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746.”.
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