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COMISSAO
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Bruxelas, XXX
D090165/01
[...](2023) XXX draft

REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a substancia ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) em dispositivos
médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a substancia ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) em dispositivos
médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera
a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho
e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo!,
nomeadamente os artigos 58.° e 131.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2021/2045 da Comissdo® que altera o anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 fixa 27 de maio de 2025 como data de expiragdo e
27 de novembro de 2023 como data-limite para os pedidos para utilizagdes da
substancia ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) em dispositivos médicos. Em
conformidade com o artigo 56.°, n.°1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, essas
utilizacdes de DEHP nao sdo permitidas apds a data de expiracdo, a menos que tenha
sido concedida uma autorizagdo para uma determinada utilizag¢do, ou que um pedido
de autorizacdo para uma determinada utiliza¢do tenha sido apresentado antes da data-
limite para os pedidos de autorizac¢do e ndo tenha ainda sido tomada uma decisdo sobre
o pedido.

(2) A data de expiragdo e a data-limite para os pedidos de autorizagdo relativos ao DEHP
no Regulamento (UE) 2021/2045 foram alinhadas com as disposi¢des transitorias
estabelecidas nos Regulamentos (UE) 2017/745% e (UE) 2017/746* do Parlamento
Europeu e do Conselho. Essas disposi¢des transitorias previam que os dispositivos

! JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

2 Regulamento (UE) 2021/2045 da Comissdo, de 23 de novembro de 2021, que altera o anexo XIV do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo,
autorizacao e restri¢ao dos produtos quimicos (REACH) (JO L 418 de 24.11.2021, p. 6).

3 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).

4 Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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médicos com um certificado valido emitido ao abrigo das Diretivas 90/385/CEE’ e
93/42/CEE® do Conselho ou da Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho’ poderiam ser colocados no mercado até 26 de maio de 2024 e continuar a
ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servico até 26 de maio de 2025.

Para determinados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, o Regulamento
(UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho® prorrogou o periodo transitério
previsto no Regulamento (UE) 2017/746 até 26 de maio de 2025 para os diagnosticos
in vitro de risco mais elevado, até 26 de maio de 2026 para os diagndsticos in vitro de
risco médio, até 26 de maio de 2027 para os diagndsticos in vitro de risco mais baixo e
até 26 de maio de 2028 para certas disposigdes relativas aos dispositivos fabricados e
utilizados em institui¢des de satude.

Além disso, o Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho’
prorrogou o periodo transitorio previsto no Regulamento (UE) 2017/745 aplicavel a
determinados dispositivos médicos até 31 de dezembro de 2027 para os dispositivos de
risco mais elevado e até 31 de dezembro de 2028 para os dispositivos de risco médio e
mais baixo, sob determinadas condi¢des. Prorrogou igualmente a validade dos
certificados emitidos ao abrigo das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, se estiverem
cumpridas as condi¢des juridicas. Essas medidas destinam-se a assegurar que os
organismos notificados podem completar a avaliagdo da conformidade e emitir os
certificados em conformidade com os requisitos previstos no Regulamento (UE)
2017/745, assegurar um elevado nivel de protecdo da satde publica e da seguranca dos
doentes e evitar a escassez de dispositivos médicos necessarios para os servigos de
satde e os doentes, sem reduzir os atuais requisitos de qualidade e seguranga.

Nos termos do artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, o DEHP deve ser
progressivamente substituido por alternativas adequadas. Em conformidade com as
disposi¢des transitorias estabelecidas nos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE)
2017/746, caso haja uma alteragdo significativa na concecdo ou na finalidade prevista
do dispositivo, que possa resultar da substituicdo do DEHP por uma alternativa, a
aplicacdo do periodo transitorio, incluindo a prorrogacdo da validade dos certificados,
deve cessar. Tal poderia ter como consequéncia que um dispositivo médico sujeito a
uma altera¢do significativa devido a substituicdo do DEHP por uma substancia
alternativa s6 poderia ser colocado no mercado quando fosse emitido um novo
certificado por um organismo notificado em conformidade com os Regulamentos (UE)
2017/745 ou (UE) 2017/746. Por conseguinte, ¢ de grande interesse para a saude
publica e a seguranca dos doentes na Unido permitir a producdo de dispositivos

Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximacao das legislagcdes dos
Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis ativos (JO L 189 de 20.7.1990,
p- 17).

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169
de 12.7.1993, p. 1).

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos
dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, que
altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢des transitérias aplicaveis a
determinados dispositivos médicos para diagndstico in vitro e a aplicagdo diferida das condigdes
aplicaveis aos dispositivos fabricados e utilizados na propria instituicdo de satde (JO L 9 de 28.1.2022,
p- 3).

Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2023, que
altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢des transitorias
aplicaveis a determinados dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico in vitro (JO L
80 de 20.3.2023, p. 24).
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médicos que contenham DEHP até que o procedimento de avaliagao da conformidade
dos dispositivos médicos sem DEHP esteja concluido e os organismos notificados
tenham emitido os certificados pertinentes dentro dos novos periodos transitorios
previstos nos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746.

Os atrasos decorrentes da capacidade limitada dos organismos notificados ndo devem
penalizar as empresas no processo de substitui¢do do DEHP nos dispositivos médicos.
O alinhamento da data-limite para os pedidos de autorizagdo ¢ da data de expira¢ao no
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para as utilizagdes de DEHP em dispositivos
médicos € necessario para permitir que as empresas cumpram primeiro os requisitos
do quadro regulamentar aplicavel aos dispositivos médicos, antes de tomarem uma
decisdo sobre a necessidade de um pedido de autorizagdo, uma vez que tal s6 serad
necessario se o dispositivo médico alternativo sem DEHP ndo estiver pronto.

A fim de manter a coeréncia com a intencao do legislador quando os requisitos de
autorizacdo se tornaram aplicéveis as utilizagdes do DEHP em dispositivos médicos, ¢
conveniente, a titulo excecional, prorrogar a data-limite para os pedidos de autorizacao
e a data de expiracao fixadas para essas utilizagdes e alinha-las, uma vez mais, com os
periodos de transi¢do previstos nos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746.

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

A fim de proporcionar clareza as empresas que, devido ao adiamento da data-limite
para os pedidos de autorizagdo e da data de expiragdo, podem ja ndo ser obrigadas a
preparar um pedido de autorizacgao para a utilizacdo de DEHP em dispositivos médicos
até ao prazo de 27 de novembro de 2023, devido a sua proximidade, é conveniente
assegurar a entrada em vigor o mais rapidamente possivel. O presente regulamento
devera entrar em vigor com carater de urgéncia no dia seguinte ao da sua publicagdo
no Jornal Oficial da Unido Europeial.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do comité instituido pelo artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo
do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicac¢do no Jornal Oficial
da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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