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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz vielu bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) mediciniskas iericés groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18.
decembris), kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, vertéSanu, licencéSanu un ierobezoSanu
(REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direkttvu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK!, un jo Tpasi tas 58. un 131. pantu,

ta ka:
(D

2)

Komisijas Regula (ES) 2021/2045%, ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV
pielikumu, par rieta datumu vielas bis(2-etilheksil)ftalata (DEHP) lietoSanai
mediciniskas ieric€s noteikts 2025. gada 27. maijs un par pieteikuma iesniegSanas
terminu — 2023. gada 27. novembris. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 56.
panta 1. punktu Sadi DEHP lietoSanas veidi nav licencéti péc rieta datuma, ja vien nav
pieskirta licence konkrétam lietoSanas veidam vai ja licences pieteikums attieciba uz
konkrétu lietojuma veidu nav iesniegts pirms pieteikuma iesniegSanas termina un
lémums par pieteikumu vél nav pienemts.

Rieta datums un pieteikuma iesniegSanas termin$ attieciba uz DEHP Regula (ES)
2021/2045 tika saskanoti ar parejas noteikumiem, kas paredzeti Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/745° un Regula (ES) 2017/746*. Minétajos parejas
noteikumos bija paredzets, ka mediciniskas ierices ar derigu sertifikatu, kas izdots
saskana ar Padomes Direktivam 90/385/EEK?® un 93/42/EEK® vai Eiropas Parlamenta

OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

Komisijas Regula (ES) 2021/2045 (2021. gada 23. novembris), ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, vértesanu, licencé$anu
un ierobezoSanu (REACH), X1V pielikumu (OV L 418, 24.11.2021., 6. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantgjamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993., 1.

Ipp.).
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un Padomes Direktivu 98/79/EK’, var laist tirgii Iidz 2024. gada 26. maijam un
turpinat darit pieejamas tirgt vai nodot ekspluatacija Iidz 2025. gada 26. maijam.

Attieciba uz noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericem Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112% ir pagarinajusi Regula (ES) 2017/746
noteikto parejas periodu augsta riska in vitro diagnostikai lidz 2025. gada 26. maijam,
vidgja riska in vitro diagnostikai — Iidz 2026. gada 26. maijam, zemaka riska in vitro
diagnostikai — Iidz 2027. gada 26. maijam un konkrétiem noteikumiem par veselibas
iestad@s razotam un lietotam iericém — lidz 2028. gada 26. maijam.

Turklat ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607° Regula (ES)
2017/745 noteiktais parejas periods, kas piemérojams konkrétam mediciniskam
iericém, ir pagarinats lidz 2027. gada 31. decembrim ieric€m ar augstaku risku un lidz
2028. gada 31. decembrim vid€ja un zemaka riska iericém, ieverojot konkr&tus
nosactjumus. Ta ir arl pagarinajusi saskana ar Direktivu 90/385/EEK un Direktivu
93/42/EEK izsniegto sertifikatu deriguma terminu, ja ir izpilditi juridiskie nosactjumi.
Minéto pasakumu mérkis ir nodro$inat, ka pazinotas struktiiras var pabeigt atbilstibas
noveértéSanu un izdot sertifikatus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 prasibam, lai
nodro$inatu augstu sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibas limeni un
izvairtos no veselibas pakalpojumiem un pacientiem nepiecieSamo medicinisko iericu
truikuma, nepazeminot paSreizgjas kvalitates un drosibas prasibas.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 55. pantu DEHP pakapeniski jaaizstaj ar
piemérotam alternativam. Saskana ar Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746
paredz&tajiem parejas noteikumiem, ja ierices konstrukcija vai paredzétais noliks
bitiski mainas, ko varétu izraisit DEHP aizstaSana ar alternativu, parejas perioda
piem@roSana, tostarp sertifikatu pagarinatais deriguma termin$, ir japartrauc. Tas
varétu nozimét, ka medicinisko ierici, kas DEHP aizstaSanas ar alternativu vielu dél
buitiski mainas, varetu laist tirgi tikai tad, ja pazinota struktiira saskana ar Regulu (ES)
2017/745 vai Regulu (ES) 2017/746 ir izdevusi jaunu sertifikatu. Tapec sabiedribas
veselibas un pacientu drosibas interes€s Savieniba ir loti svarigi atlaut razot DEHP
saturoSas mediciniskas ierices, kamér nav pabeigta DEHP nesaturoSu medicinisko
iericu atbilstibas novertésanas procediira un pazinotas struktiiras nav izdevusSas
attiecigos sertifikatus jaunajos parejas periodos, kas paredzeti Regula (ES) 2017/745
un Regula (ES) 2017/746.

Pazinoto struktiiru ierobeZoto sp&ju izraisiti kavéjumi nedriksteétu negativi ietekmét
uznémumus, kas veic DEHP aizstaSanu mediciniskas ierices. Pieteitkuma iesniegSanas
termina un rieta datuma saskanosana Regula (EK) Nr. 1907/2006 attieciba uz DEHP
lietoSanu mediciniskas ieric€s ir nepiecieSama, lai lautu uzp€mumiem vispirms izpildit
medicinisko iericu tiesiska reguléjuma prasibas pirms lémuma pienemSanas par
licences pieteikuma nepiecieSamibu, jo tas biitu vajadzigs tikai tad, ja alternativa
mediciniska ierice, kas nesatur DEHP, nav gatava.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém,
ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attieciba uz
parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€m, un
nosactjumu atliktu piemerosanu iestades ieks€jai lietoSanai paredz&tam iericem groza Regulu
(ES) 2017/746 (OV L9, 28.1.2022., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts), ar ko groza Regulas
(ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam
mediciniskam ieric€m un noteiktam in vitro diagnostikas medictniskam iericem (OV L 80, 20.3.2023.,

24. 1pp.)
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Lai saglabatu atbilstibu likumdevéja nodomam, kad licenc&Sanas prasibas kluva
piemérojamas DEHP lietoSanas veidiem mediciniskas ierices, ir lietderigi iznémuma
karta atlikt pieteikuma iesniegSanas terminu un rieta datumu, kas noteikti Sadiem
lietoSanas veidiem, un tos atkal saskanot ar Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES)
2017/746 noteiktajiem parejas periodiem.

Tapec Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

Lai nodroSinatu uznémumiem skaidribu, ka sakara ar pieteikuma iesniegSanas termina
un rieta datuma atlikSanu, Iidz terminam, kas tuvojas 2023. gada 27. novembri, vairs
nav jasagatavo licences pieteikums attieciba uz DEHP lietoSanu mediciniskas ierices,
bitu lietderigi nodrodinat, ka ta stajas speka péc iesp&jas atrak. Sai regulai batu
jastajas speka steidzamibas karta diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 133. pantu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

S1 regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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