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KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) 2021/1980
af 11. august 2021

om andring, med henblik p4 tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling, af bilag IV til

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU for si vidt angir en undtagelse for anvendelsen

af di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i ionselektive elektroder til analyse af menneskers legemsvasker
ogleller dialysevaesker

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr ('), sarlig artikel 5, stk. 1, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Ifolge direktiv 2011/65/EU skal medlemsstaterne serge for, at elektrisk og elektronisk udstyr, der bringes i
omsetning, ikke indeholder de farlige stoffer, der er opfert i bilag II til nevnte direktiv. Visse anvendelser, der er
opfort i direktivets bilag IV, er undtaget fra denne begraensning.

De kategorier af elektrisk og elektronisk udstyr, som direktiv 2011/65/EU finder anvendelse pa, er opfert i nevnte
direktivs bilag I.

[ henhold til Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2015/863 () er di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) et stof, som er
underlagt begraensninger, og opfert pa listen i bilag II til direktiv 2011/65/EU, og dets brug er forbudt fra den 22. juli
2021 i medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, nir den tolererede maksimale koncentra-
tionsveerdi i vaegtprocent i homogene materialer ligger over 0, 1.

Den 17. juli 2018 modtog Kommissionen en ansggning i henhold til artikel 5, stk. 3, i direktiv 2011/65/EU om en
undtagelse til opferelse i nevnte direktivs bilag IV for anvendelsen af DEHP i ionselektive elektroder til analyse af
menneskers legemsvaesker og/eller i dialysevaesker (i det folgende benavnt »den anmodede undtagelse«).

DEHP anvendes som et membranoplesningsmiddel i ionselektive elektroder anvendt i patientnare analyseapparater,
der hjalper med at méle koncentrationen af ioniske stoffer i menneskers legemsveasker og/eller dialysevasker.

Der blev foretaget en teknisk og videnskabelig vurdering for at kunne vurdere ansegningen om undtagelse (). I
vurderingen af ansegningen blev det konkluderet, at alternativerne til DEHP p.t. ikke er tilstraekkeligt palidelige, og
substitution af DEHP i specifikke anvendelser vil have negative miljg- og sundhedsmessige virkninger, der vejer
tungere end fordelene. Vurderingen omfattede hering af interessenterne i henhold til artikel 5, stk. 7, i direktiv
2011/65/EU. De bemarkninger, der blev modtaget under disse heringer, blev offentliggjort pa et seerligt websted.

EUTL 174 af 1.7.2011, s. 88.

Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015 om andring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/65/EU for sa vidt angar listen over stoffer, der er underlagt begransninger (EUT L 137 af 4.6.2015, s. 10).
»Study to assess three exemption requests relating to Annex IV to Directive 2011/65/EU (Pack 17)-«.
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(7)  Den onskede undtagelse er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (*) og svakker siledes ikke den miljo- og sundhedsbeskyttelse, der ydes ved nzvnte forordning.

(8)  Den enskede undtagelse ber derfor indremmes, ved at de anvendelser, der er omfattet heraf, medtages i bilag IV til
direktiv 2011/65/EU.

(9)  For at der er effektivt teknisk udstyr til sundhedstjenester til rddighed, og for at der er tid til at udvikle passende
alternativer, ber den anmodede undtagelse indremmes for en periode pd syv ar fra anvendelsesdatoen for dette
direktiv, jf. artikel 5, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 2011/65/EU. I lyset af resultaterne af de igangvarende
bestrabelser pa at finde en palidelig substitution forventes varigheden af denne undtagelse ikke at fa nogen negative
virkning pd innovationen.

(10) Direktiv 2011/65/EU ber derfor andres.

(11) Af hensyn til retssikkerheden og for at beskytte de berettigede forventninger fra de operaterer, der leverer det
pagaldende medicinske udstyr, om, at den anmodede undtagelse finder anvendelse pa datoen for ikrafttraedelsen af
forbuddet mod anvendelse af det pagzldende stof, der er underlagt begraensninger, og i mangel af en berettiget
interesse i at afbryde forsyningen af det pagaldende medicinske udstyr som felge af dette forbuds ikrafttreeden ber
dette direktiv traede i kraft hurtigst muligt og finde anvendelse med tilbagevirkende kraft fra den 21. juli 2021 —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag IV til direktiv 2011/65/EU @ndres som anfert i bilaget til naervaerende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30 april 2022 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 21. juli 2021.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrdade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd dagen for offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europwisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 148894 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 9367 [EQDF, 93/105/EF og 2000/21EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Udferdiget i Bruxelles, den 11. august 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



L 402/76 Den Europaiske Unions Tidende 15.11.2021

BILAG

I bilag IV til direktiv 2011/65/EU tilfgjes folgende undtagelse 45:

»45. di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i ionselektive elektroder anvendt til patientnzr analyse af ioniske stoffer, der er til
stede i menneskers legemsvasker og/eller i dialysevasker

Udlgber den 21. juli 2028.«
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