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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2023/2482
av den 13 november 2023

om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 vad giller zmnet bis
(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artiklarna 58 och 131, och

av foljande skal:

(1)

I kommissionens forordning (EU) 2021/2045 () om 4ndring av bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006
faststalls den 27 maj 2025 som slutdatum och den 27 november 2023 som sista ans6kningsdatum for anvandning
av dmnet bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i medicintekniska produkter. I enlighet med artikel 56.1 i férordning (EG)
nr 1907/2006 ir sddan anvidndning av DEHP inte tillten efter slutdatumet, savida inte tillstdnd har beviljats for en
viss anvidndning, eller om inte en ansdkan om tillstind for en viss anvdndning limnats in fore sista
ansokningsdatum och ndgot beslut om ans6kan dnnu inte har fattats.

Slutdatum och sista ansokningsdatum for DEHP i forordning (EU) 2021/2045 anpassades till overgdngsbestim-
melserna i Europaparlamentets och rédets forordningar (EU) 2017/745 () och (EU) 2017/746 (). Enligt dessa
overgangsbestimmelser fir de medicintekniska produkter med ett giltigt intyg som utfirdats i enlighet med radets
direktiv 90/385/EEG (°) och 93/42[EEG (%) eller Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG (') sldppas ut pa
marknaden till och med den 26 maj 2024 och fortsitta att tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk till och med
den 26 maj 2025.

Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/112 () forlingdes den overgdngsperiod for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som faststills i férordning (EU) 2017/746 till den 26 maj 2025
for produkter i en hogre riskklass for in vitro-diagnostik, till den 26 maj 2026 for produkter i en medelhog
riskklass for in vitro-diagnostik, till den 26 maj 2027 for produkter i en ligre riskklass for in vitro-diagnostik och
till den 26 maj 2028 for vissa bestimmelser avseende produkter som tillverkas och anvinds inom hilso- och
sjukvardsinstitutioner.

EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

Kommissionens forordning (EU) 2021/2045 av den 23 november 2021 om 4ndring av bilaga XIV till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 418,
24.11.2021, s. 6).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUTL 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT
L 331,7.12.1998, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om dndring av férordning (EU) 2017/746 vad giller
overgdngsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for
egentillverkade produkter (EUTL 9, 28.1.2022, s. 3).
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(10)

Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/607 () forlingdes dessutom den overgdngsperiod
som faststills i férordning (EU) 2017/745 och som giller vissa medicintekniska produkter till den 31 december
2027 for produkter i en hogre riskklass och till den 31 december 2028 for produkter i en medelhég och en lagre
riskklass, pd vissa villkor. Genom den forordningen forlingdes ocksd giltigheten for de intyg som utfirdats enligt
direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG, om de rittsliga villkoren dr uppfyllda. Dessa atgirder syftar till att
sikerstdlla att anmélda organ kan slutfora bedémningen av 6verensstimmelse och utfirda intyg i enlighet med
kraven i forordning (EU) 2017/745, att sdkerstilla en hog skyddsniva for folkhdlsan och patientsikerheten och att
undvika brister pd medicintekniska produkter som behovs i hilso- och sjukvdrden och av patienter, utan att sinka
de nuvarande kvalitets- och sikerhetskraven.

I linje med artikel 55 i férordning (EG) nr 1907/2006 ska DEHP gradvis ersittas med limpliga alternativ. I enlighet
med Overgdngsbestimmelserna i forordningarna (EU) 2017745 och (EU) 2017/746 ska tillimpningen av
overgdngsperioden, inbegripet intygens forlingda giltighetstid, upphora om det har gjorts ndgra visentliga
andringar i produkternas konstruktion och avsedda dndamal som en foljd av att DEHP ersdtts med ett alternativ.
Det skulle kunna innebira att en medicinteknisk produkt som dndras visentligt pd grund av att DEHP ersitts med
ett alternativt 4mne endast fir sldppas ut pd marknaden ndr ett nytt intyg utfirdas av ett anmalt organ i enlighet
med forordning (EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746. Det dr darfor av stort intresse for folkhdlsan och patientsa-
kerheten i unionen att tilldta tillverkning av medicintekniska produkter som innehaller DEHP tills forfarandet for
bedomning av 6verensstimmelse for DEHP-fria medicintekniska produkter har slutforts och anmailda organ har
utfirdat motsvarande intyg inom de nya overgdngsperioder som foreskrivs i forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 20177 46.

Forseningar orsakade av de anmailda organens begrinsade kapacitet bor inte missgynna foretag som haller pa att
ersitta DEHP i medicintekniska produkter. Sista ansokningsdatum och slutdatum i férordning (EG) nr 1907/2006
for anvindning av DEHP i medicintekniska produkter beh6ver anpassas sa att foretagen forst kan uppfylla kraven i
regelverket for medicintekniska produkter innan beslut fattas om behovet av en ansokan om godkidnnande,
eftersom en sddan ans6kan endast skulle behévas om en DEHP-fri medicinteknisk produkt inte ér tillganglig.

For att bevara lagstiftarens avsikt med att tillstindskraven blev tillimpliga pd anvindningen av DEHP i
medicintekniska produkter dr det lampligt att som en undantagsdtgird senareligga det sista ans6kningsdatum och
det slutdatum som faststillts for sddan anvindning och att dterigen anpassa dem till overgdngsperioderna i
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

For att underldtta for foretag som, pd grund av senareldggningen av sista ansokningsdatum och slutdatum, kanske
inte lingre behover gora en ansokan om tillstdnd for anvindning av DEHP i medicintekniska produkter inom den
ndrmaste tidsfristen den 27 november 2023, bor den hir forordningen trdda i kraft sd snart som mojligt. Denna
forordning boér av bradskande skil triada i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

De étgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran den kommitté som inréttats genom
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

(’) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/607 av den 15 mars 2023 om 4ndring av férordningarna (EU) 2017/745 och

(EU) 2017746 vad giller overgangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (EUT L 80, 20.3.2023, s. 24).
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 november 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

I tabellen i bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006 ska post nr 4 avseende dmnet bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) dndras
pa foljande sitt:

1. Tkolumn 4 "Sista ansokningsdatum” ska led c ersittas med foljande:
”c) Genom undantag frén led a

den 1 januari 2029 for anvindning i medicintekniska produkter som omfattas av forordningarna (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746.”

2. Tkolumn 5 "Slutdatum” ska led c ersdttas med foljande:
”c) Genom undantag frin led a

den 1 juli 2030 f6r anvindning i medicintekniska produkter som omfattas av forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746.”.

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