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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE

(XXX)

az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a bisz-(2-etilhexil)-ftalat

(DEHP) orvostechnikai eszkozokben valoé felhasznalasa tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligyndkség létrehozéasardl, az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1)

2)

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének modositasarol szoldé (EU) 2021/2045
bizottsagi rendelet? a bisz-(2-etilhexil)-ftalit (DEHP) orvostechnikai eszkdzdkben vald
felhasznaldsa tekintetében 2025. majus 27-ét jeloli meg lejarati idoként és 2023.
november 27-ét engedély iranti kérelem Dbenyujtdsdnak hataridejeként. Az
1907/2006/EK rendelet 56. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a DEHP emlitett
felhasznaldsa a lejarati idOpont utdn csak akkor engedélyezett, ha egy adott
felhasznalds engedélyezett, vagy ha egy adott felhasznalds engedélyezése irant a
hatéaridé eldtt kérelmet nyujtottak be, és a kérelemrdl még nem hataroztak.

Az (EU) 2021/2045 rendeletben szerepld, a DEHP-re vonatkoz¢ lejarati 1d6 és
kérelmezési hataridé Osszhangban van az (EU) 2017/745% és az (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben* eldirt atmeneti rendelkezésekkel. Az
emlitett atmeneti rendelkezések alapjan a 90/385/EGK® és a 93/42/EGK tanacsi
irAnyelv® vagy a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’ alapjan kiallitott

HL L 396.,2006.12.30., 1. o.

A Bizottsag (EU) 2021/2045 rendelete (2021. november 23.) a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet XIV. mellékletének modositasarol (HL L 418.,2021.11.24., 6. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet ¢és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanécsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kivill helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésér6l (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. 0.).
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3)

“4)

©)

érvényes tanusitvannyal rendelkezé orvostechnikai eszkozok 2024. majus 26-ig
hozhatok forgalomba, ¢és 2025. majus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok vagy
hasznalatba vehetok.

Az (EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott atmeneti iddszakot az (EU) 2022/112
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® meghosszabbitotta egyes in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok tekintetében: a magas kockdzati in vitro diagnosztikai
eszkozok tekintetében 2025. majus 26-ig, a kozepes kockézatu in vitro diagnosztikai
eszkozok tekintetében 2026. majus 26-ig, az alacsony kockazatl in vitro diagnosztikai
eszkozok tekintetében 2027. méjus 26-ig, az egészségligyi intézményekben gyartott és
hasznalt eszkdzokre vonatkozo egyes rendelkezések tekintetében pedig 2028. majus
26-1g.

Emellett az (EU) 2023/607 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’ bizonyos feltételek
mellett meghosszabbitotta az (EU) 2017/745 rendeletben egyes orvostechnikai
eszkozok tekintetében eldirt atmeneti iddszakokat: a magas kockazatu eszkozok
tekintetében 2027. december 31-ig, a kozepes ¢és alacsony kockazatu eszkdzok
tekintetében pedig 2028. december 31-ig. Meghosszabbitotta a 90/385/EGK ¢és a
93/42/EGK iranyelv alapjan kiallitott tanusitvanyok érvényességét is, amennyiben
bizonyos jogi feltételek teljesiilnek. Ezen intézkedések célja annak biztositasa volt,
hogy a bejelentett szervezetek az (EU) 2017/745 rendeletben foglalt
kovetelményeknek megfeleléen végezhessék el a megfeleloségértékeléseket ¢és
allithassédk ki a tanusitvanyokat, tovabba a kozegészség és a betegbiztonsdg magas
szintll védelmének biztositasa, valamint az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasdhoz és
a betegek szamdara sziikséges orvostechnikai eszkozok hidnyanak elkeriilése a
mindségi és biztonsagi kovetelmények csokkentése nélkiil.

Az 1907/2006/EK rendelet 55. cikke értelmében a DEHP-t fokozatosan megfeleld
alternativ anyagokkal vagy technoldgiakkal kell helyettesiteni. Az (EU) 2017/745 és
az (EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott atmeneti rendelkezésekkel dsszhangban
ha egy eszkoz kialakitasdban vagy rendeltetésében jelentds valtozéas kovetkezik be,
ami elképzelhetd a DEHP helyettesitése kovetkeztében, akkor az atmeneti iddszak
alkalmazasat — beleértve a tanusitvanyok kiterjesztett érvényességét is — meg kell
szlintetni. Ez vezethet ahhoz, hogy egy a DEHP helyettesitése kovetkeztében jelentds
valtoztatason atesett orvostechnikai eszkéz csak akkor hozhaté forgalomba, ha egy
bejelentett szervezet 0j tanusitvanyt allit ki az (EU) 2017/745 vagy az (EU) 2017/746
rendelettel Osszhangban. Ezért az unidés kozegészségiigy ¢és betegbiztonsag
szempontjabol rendkiviil fontos a DEHP-t tartalmazo orvostechnikai eszkdzok
gyartasanak lehetévé tétele mindaddig, amig a DEHP-mentes orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo megfeleldségértékelési eljards le nem zéarul, és a bejelentett
szervezetek az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendeletben eldirt ) atmeneti
1ddészakokon beliil ki nem allitjak a vonatkoz6 tanusitvanyokat.

Az Europai Parlament és a Tandcs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl (HL L 331., 1998.12.7., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022. januar 25.) az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd atmeneti
rendelkezések és a hazon beliili eszkézokre vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében
torténé modositasarol (HL L 9., 2022.1.28., 3. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé atmeneti rendelkezések tekintetében torténdé modositasarol (HL L 80.,
2023.3.20.,24. 0.)
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(6)

(7

(8)
)

(10)

A bejelentett szervezetek korlatozott kapacitasa miatti késedelmek nem hozhatjak
hatranyos helyzetbe azokat a vallalatokat, amelyeknél folyamatban van a DEHP
orvostechnikai eszkozokben vald helyettesitése. Az 1907/2006/EK rendeletben a
DEHP orvostechnikai eszkdzokben valo felhasznédldsa tekintetében meghatarozott
kérelembenyujtasi hataridoét és lejarati idopontot 6ssze kell hangolni annak érdekében,
hogy a véllalatok eldszor teljesithessék az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
szabalyozasi keret kovetelményeit, majd ezutan donthessenek az engedély iranti
kérelem sziikségességérdl, mivel azt csak az indokolnd, ha DEHP-mentes alternativ
orvostechnikai eszkdz még nem all rendelkezésre.

A DEHP orvostechnikai eszk6zdkben vald felhasznaldsara vonatkozé engedélyezéssel
kapcsolatos eredeti jogalkotoi szandékkal wvaldo 0Osszhang érdekében kivételes
intézkedésként  helyénvalé  elhalasztani az e  felhaszndlasra  vonatkozd
kérelembenyu;jtasi hataridot €s lejarati idot, és azokat ismét 6sszhangba hozni az (EU)
2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben el6irt atmeneti idoszakokkal.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

Annak érdekében, hogy a vallalatok szaméra egyértelmii legyen, hogy a
kérelembenyujtasi hatarid6 és a lejarati id0 elhalasztdsa kovetkeztében nem kell
elkészitenitk a DEHP orvostechnikai eszkozokben vald felhasznaldsanak
engedélyezése iranti kérelmet a 2023. november 27-i hatdriddig, helyénvald ezt a
modositast a lehetd leghamarabb hatalyba 1éptetni. E rendeletnek siirgdsen, az Europai
Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet
133. cikkével létrehozott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen mddosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon lép
hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részerol

az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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