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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1907/2006 muuttamisesta silti
osin kuin on kyse aineen bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) kiytosta Lidkinnéllisissa
laitteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin =~ 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o
1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivénd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006! ja erityisesti sen 58 ja
131 artiklan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XIV muuttamisesta annetussa komission
asetuksessa (EU) 2021/2045% vahvistetaan aineen bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti
(DEHP) ladkinnéllisissd laitteissa tapahtuvien kiyttdjen osalta lopetuspidiviksi 27
péiva toukokuuta 2025 ja viimeiseksi hakemispdiviksi 27 pdivd marraskuuta 2023.
Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan mukaisesti DEHP:n téllaisia
kayttoja ei sallita lopetuspéivén jéilkeen, paitsi jos tiettyd kayttod varten on myonnetty
lupa tai tiettyd kdyttod koskeva lupahakemus on jitetty ennen viimeistd hakemispédivad
mutta sitd koskevaa pditosta ei ole vield tehty.

(2) DEHP:n osalta asetuksessa (EU) 2021/2045 vahvistetut lopetuspdivd ja viimeinen
hakemispdivd mukautettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU)
2017/745% ja (EU) 2017/746* vahvistettuihin siirtymisdinnoksiin. Kyseisten
siirtymdsddnnosten mukaan l4ddkinnéllisid laitteita, joilla on neuvoston direktiivien

! EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

Komission asetus (EU) N:o 2021/2045, annettu 23 pidivind marraskuuta 2021, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1907/2006 liitteen XIV muuttamisesta (EUVL L 418,
24.11.2021, s. 6).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017,
ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L117,5.5.2017,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176).
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90/385/ETY> ja 93/42/ETY® tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/79/EY’ mukaisesti myonnetty voimassa oleva todistus, voidaan saattaa
markkinoille 26 pdivddn toukokuuta 2024 saakka ja asettaa saataville markkinoilla tai
ottaa kdyttoon 26 pdivadn toukokuuta 2025 saakka.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2022/1128 jatkettiin tiettyjen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden osalta asetuksessa (EU)
2017/746 vahvistettua siirtymdkautta korkeamman riskin aiheuttavien in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden tapauksessa 26 pdivddn
toukokuuta 2025, keskisuuren riskin aiheuttavien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden tapauksessa 26 péivddn toukokuuta 2026,
alemman riskin aiheuttavien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l&ékinnallisten
laitteiden tapauksessa 26 piivddn toukokuuta 2027 ja tiettyjen terveydenhuollon
yksikoissd valmistettuja ja kéytettdvid laitteita koskevien sdédnndsten tapauksessa 26
paivain toukokuuta 2028.

Lisiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2023/607° jatkettiin
asetuksessa (EU) 2017/745 vahvistettua tiettyihin lddkinnéllisiin laitteisiin
sovellettavaa siirtymékautta korkeamman riskin aiheuttavien laitteiden tapauksessa 31
pdivadn joulukuuta 2027 ja keskisuuren ja alemman riskin aiheuttavien laitteiden
tapauksessa 31 pdivddn joulukuuta 2028 tietyin edellytyksin. Lisédksi silld jatkettiin
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti myoOnnettyjen todistusten
voimassaoloaikaa, jos oikeudelliset edellytykset tdyttyvit. Néiden toimenpiteiden
tarkoituksena on  varmistaa, ettd ilmoitetut laitokset voivat saattaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin péddtokseen ja myontdd todistuksia asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukaisesti, taata kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun korkean tason sekd wvilttdd terveydenhuoltopalvelujen ja potilaiden
tarvitsemien ladkinnillisten laitteiden pulaa heikentdméttid kuitenkaan nykyisid laatu-
ja turvallisuusvaatimuksia.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 55 artiklan mukaan DEHP on miird korvata asteittain
soveltuvilla vaihtoehdoilla. Asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746
vahvistettujen siirtymasiddnnosten mukaisesti siirtymidkauden soveltaminen, mukaan
lukien todistusten voimassaolon jatkaminen pédttyy, jos laitteen suunnittelussa tai
alotussa kayttotarkoituksessa tapahtuu merkittdvd muutos, joka voisi johtua DEHP:n
korvaamisesta jollakin vaihtoehdolla. Tdméa voisi tarkoittaa sitd, ettd laddkinnillinen
laite, joka muuttuu merkittdvasti sen vuoksi, etti DEHP korvataan vaihtoehtoisella
aineella, voidaan saattaa markkinoille vasta, kun ilmoitettu laitos on myontényt uuden
todistuksen asetuksen (EU) 2017/745 tai (EU) 2017/746 mukaisesti. Jotta voidaan

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pidivdnd kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia
ladkinnillisid laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990,
s. 17).

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivind kesdkuuta 1993, ladkinnallisisti laitteista (EYVL
L 169, 12.7.1993,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdividna lokakuuta 1998, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022,
asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita koskevista siirtymédsddnnoksistd ja omaan kdytt6on valmistettuja
laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkddmisestd (EUVL L 9, 28.1.2022, s. 3).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/607, annettu 15 pdivdnd maaliskuuta 2023,
asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd lddkinnéllisid laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevien siirtymésdannosten osalta (EUVL L 80,
20.3.2023, s. 24).
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taata kansanterveyden ja potilasturvallisuuden korkea taso unionissa on siksi erittdin
tarkedd sallia DEHP:td sisiltdvien ladkinnillisten laitteiden valmistus siithen saakka,
ettd DEHP:tid siséltimattomien l4dkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on saatettu pédidtokseen ja ilmoitetut laitokset ovat myontidneet
asiaankuuluvat todistukset asetuksissa (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettujen
uusien siirtymékausien kuluessa.

Ilmoitettujen laitosten rajallisesta kapasiteetista johtuvista viivdstyksistd ei saisi
aiheutua haittaa yrityksille, jotka ovat korvaamassa DEHP:ti 144kinnéllisissé laitteissa.
Ladkinnallisissa laitteissa tapahtuvaa DEHP:n kéyttod koskevat asetuksessa (EY) N:o
1907/2006 vahvistetut viimeisin hakemispéivd ja lopetuspdivd olisi asetettava siten,
ettd yritykset voivat ensin tdyttdd lddkinnallisid laitteita koskevan sddntelykehyksen
vaatimukset ennen kuin péattivit lupahakemuksen tarpeellisuudesta, koska sellainen
olisi tarpeen vain siind tapauksessa, ettd DEHP:td sisdltimiton vaihtoehtoinen
ladkinnallinen laite ei ole vield valmis.

Jotta edelleen noudatettaisiin sitd tarkoitusta, joka lainsdatdjdlld oli silloin, kun
lupavaatimuksia alettiin soveltaa l4dkinnéllisissd laitteissa tapahtuvaan DEHP:n
kayttoon, on aiheellista poikkeuksellisesti lykétd tdllaisten kidyttotarkoitusten osalta
vahvistettua viimeistd hakemispdivéa ja lopetuspdivaa ja saattaa ne jdlleen asetuksissa
(EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 vahvistettujen siirtymékausien mukaisiksi.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

Jotta yritykset saisivat selvyyden siitéd, ettd viimeisen hakemispdivin ja lopetuspdivin
lykkdamisen vuoksi niitd ei endd voida vaatia jattdmédn ladkinnéllisissd laitteissa
tapahtuvaa DEHP:n kayttod koskevaa lupahakemusta ldhestyvddn méardaikaan eli 27
pdivddn marraskuuta 2023 mennessd, on aiheellista varmistaa, ettdi muutos tulee
voimaan mahdollisimman pian. Tdmén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti
sind paivédnd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133
artiklalla perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XIV tdméan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tédmi asetus tulee voimaan seuraavana pdivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Témi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.
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