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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/2482
z 13. novembra 2023,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006, pokial ide o litku bis
(2-etylhexyl)-ftalit (DEHP) v zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruSen{ nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmd na jeho ¢ldnok 58
a ¢ldnok 131,

kedze

(1) V nariadeni Komisie (EU) 2021/2045 (3, ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, sa stanovuje
27.mdj 2025 ako datum zadkazu a 27. november 2023 ako posledny mozny termin podania Ziadosti pre pouZitia
litky bis(2-etylhexyl)-ftaldit (DEHP) v zdravotnickych pomockach. V silade s ¢linkom 56 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 takéto pouzitia DEHP nie si povolené po ddtume zdkazu, pokial nebola udelend autorizdcia na
konkrétne pouzitie alebo pokial Ziadost o autorizdciu na dané pouzitie bola predloZend pred poslednym moznym
terminom podania Ziadosti a rozhodnutie o Ziadosti este nebolo prijaté.

(2)  Déatum zdkazu a posledny mozny termin podania Ziadosti pre DEHP v nariadeni (EU) 2021/2045 boli zostladené

s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeniach Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017[745 ()

a (EU) 2017/746 (*). V uvedenych prechodnych ustanoveniach sa stanovilo, Ze zdravotnicke pomocky s platnym

osvedcenim vydanym podla smernic Rady 90/385/EHS (*) a 93/42/EHS (°) alebo smernice Eurépskeho parlamentu

a Rady 98/79/ES () sa mohli uvddzat na trh do 26. mdja 2024 a nadalej spristupfiovat na trhu alebo uvddzat do
pouzivania do 26. mdja 2025.

(3)  V pripade urcitych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro sa nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/112 (%) predizilo prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2017/746 do 26. mija 2025 pre
vysokorizikovii diagnostiku in vitro, do 26. mdja 2026 pre strednerizikovi diagnostiku in vitro, do 26. médja 2027
pre diagnostiku in vitro s niz§im rizikom a do 26. mdja 2028 pre urité ustanovenia tykajice sa pomocok
vyrabanych a pouzivanych v zdravotnickych zariadeniach.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) 2021/2045 z 23. novembra 2021, ktorym sa men{ priloha XIV k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 19072006 o registracii, hodnotent, autorizcii a obmedzovani chemikalif (REACH) (U. v. EU L 418, 24.11.2021, s. 6).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSen{ smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 1).

(Y Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 176).

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1).

() Smernica 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (U. v. ES
L 331,7.12.1998, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. janudra 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial ide
o prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a odklad uplatiiovania podmienok na interné
pomocky (U. v.EU L9, 28.1.2022, s. 3).

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



SK

U.v.EUL, 14.11.2023

(10)

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 () sa okrem toho za urcitych podmienok predizilo
prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2017/745 uplatnitelné na urcité zdravotnicke pomocky do
31. decembra 2027 pre pomocky s vy$sim rizikom a do 31. decembra 2028 pre pomocky so strednym a niz$im
rizikom. PredZila nfm aj platnost osvedceni Vydanych podla smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, ak st splnené
prdvne podmienky. Uvedené opatrenia st urcené na zabezpecenie toho, aby notifikované osoby mohli dokoncit
posudzovanie zhody a vyddvat certifikity v sdlade s poziadavkami podla nariadenia (EU) 2017/745 s cielom
zabezpedit vysoka tiroveil ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov a zabranit nedostatku zdravotnickych
pomdcok potrebnych pre zdravotm’cke sluzby a pacientov bez toho, aby sa zniZili sticasné poziadavky na kvalitu
a bezpe¢nost.

Podla clinku 55 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa md DEHP postupne nahradit vhodnymi alternativami. V stlade
s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, ak dojde k vyznamnej
zmene konstrukéného ndvrhu alebo Gcelu uréenia pomocky, ktord by mohla byt dosledkom nahradenia DEHP
alternativou, uplatilovanie prechodného obdobia vritane predlzene; platnosti certifikdtov sa prestane uplatiiovat.
To by mohlo znamenat, Ze zdravotnicka pomocka, ktord podlieha vyznamnej zmene v dosledku nahradenia DEHP
alternativnou litkou, by sa mohla uviest na trh len vtedy, ked notifikovand osoba vyda novy certifikdt v sulade
s nariadeniami (EU) 2017/745 alebo (EU) 2017/746. Je preto mimoriadne dolezité pre verejné zdravie a bezpe¢nost
pacientov v Unii, aby sa umoznila vyroba zdravotnickych pomocok s obsahom DEHP, kym sa neskon¢{ postup
posudzovama zhody zdravotnickych pomocok bez DEHP a kym notifikované osoby nevydajt prislusné certifikaty
v témci novych prechodnych obdobi stanovenych v nariadeniach (EU) 2017745 a (EU) 2017/746.

Oneskorenia sposobené obmedzenou kapacitou notifikovanych 0s6b by nemali penalizovat spolo¢nosti v procese
nahrddzania DEHP v zdravotnickych pomdckach. Zosuladenie posledného mozného terminu podania Ziadosti
a ddtumu zdkazu v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 v pripade pouZivania DEHP v zdravotnickych pomockach je
potrebné, aby spolo¢nosti mohli na]skor splnit poziadavky regula¢ného rdmca pre zdravotnicke pomocky pred
rozhodnutim o potrebe Ziadosti o autorizdciu, kedZe by to bolo potrebné len v pripade, Ze alternativna
zdravotnicka pomdcka bez DEHP nie je pripravend.

S ciefom zachovat silad so zdmerom zdkonodarcu, ked sa poziadavky na autorizdciu zacali uplatfiovat na
pouzivanie DEHP v zdravotnickych pomockach, je vhodné vynimocne odlozit posledny mozny termin podania
Ziadosti a ddtum zdkazu stanovené pre takéto pouZitia a opit ich zostladit s prechodnymi obdobiami stanovenymi
v nariadeniach (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

S ciefom objasnit spolo¢nostiam, ze z dovodu odkladu posledného mozného terminu podania Ziadosti a ditumu
zdkazu uz nebude potrebné, aby pripravili Ziadost o autorizdciu na pouzivanie DEHP v zdravotnickych poméckach
do bliziaceho sa terminu 27. novembra 2023, je vhodné zabezpecit ¢o najskorsie nadobudnutie G¢innosti. Toto
nariadenie by malo z dévodu naliehavosti nadobudniit G¢innost diiom nasledujuam po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 133 nariadenia
(ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023607 z 15. marca 2023, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745

(EU) 2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(U.v.EUL 80, 20.3.2023, 5. 24).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost difiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. novembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V tabulke v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa polozka ¢. 4 tykajica sa latky bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP) meni
takto:

1.

V stlpci 4 ,Posledny mozny termin podania Ziadosti“ sa pismeno c) nahrddza takto:
,¢) Odchylne od pismena a):

1. janudra 2029 na pouzitie v zdravotnickych pomockach v rozsahu posobnosti nariadent (EU) 2017745
a (EU) 2017/746.%

V stipci 5 ,Datum zdkazu“ sa pismeno c) nahradza takto:
,¢) Odchylne od pismena a):

1. jala 2030 na pouzitie v zdravotnickych pomockach v rozsahu posobnosti nariadeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746."
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