Uttalande om ftalater

Uttalade 2010/03/06

Utlatande angaende ftalater

Ett tillagg har gjorts till direktivet om medicintekniska produkter. Detta inkluderar ett krav p& mérkning av produkter
som innehdller ftalater i vissa kategorier enligt definitionen i direktivet om farliga &mnen. Denna &ndring kommer att
gélla alla medicinska tillverkare och kommer att bli ett lagkrav fran 21 mars, 2010.

Produkter som innehéller vissa ftalater sdisom DEHP, kommer att médrkas med en internationell symbol pa
férpackningen.

De vasentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter kréver ocksa att alla tillverkare maste i
bruksanvisningen tillhandahalla information om risker och férsiktighetsatgérder om produkter som innehaller vissa
ftalater ska anvandas pa barn, gravida eller ammande kvinnor, d& detta i sin tur kan paverka barnet.

Det finns mer oro kring effekten pa barn &n vuxna, pa grund av liten kroppsstorlek och mojlig negativ paverkan pa
utvecklingen av barns reproduktionsorgan. Andningsbehandling innebar sannolikt inte ndgon stor risk fér exponering
av ftalater, med undantag for flera behandlingar pé sjuka nyfédda pa grund av upprepade exponeringar och liten
kroppsstorlek.

Vi kommer ocksa att indikera att vissa produkter inte innehaller ftalater och kommer att anvanda féljande symbol.
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