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KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 2021/1980
(2021. gada 11. augusts),

ar ko attieciba uz atbrivojumu, kas atlautu bis(2-etilheksil)ftalatu (DEHP) izmantot jonselektivajos
elektrodos cilveka kermena Skidrumu unfvai dializata analizei, groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu
izmantoSanas ierobeZoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas (') un jo Ipasi tas 5. panta 1. punkta a) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2011/65/ES prasa, lai dalibvalstis nodrosinatu, ka tirga laistas elektriskas un elektroniskas iekartas nesatur
direktivas II pielikuma noraditas bistamas vielas. So ierobezojumu nepieméro noteiktiem direktivas IV pielikuma
noraditiem lietojumiem, kuru gadijuma pieskirts atbrivojums.

(2)  Dazadas elektrisko un elektronisko iekartu kategorijas, kam Direktivu 2011/65/ES piemeéro, ir uzskaititas direktivas
[ pielikuma.

(3)  Kanosaka Komisijas Delegéta direktiva (ES) 2015/863 (), bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) ir ierobeZota lietojuma viela,
kas minéta Direktivas 2011/65/ES II pielikuma, un no 2021. gada 22. jilija to aizliegts izmantot mediciniskas
ferices, arl in vitro mediciniskajas iericés, ja parsniegta $is vielas maksimala pielaujama koncentracija viendabigos
materialos, kas ir 0,1 % (péc masas).

(4)  2018. gada 17. jalija Komisija sanéma saskana ar Direktivas 2011/65/ES 5. panta 3. punktu iesniegtu pieteikumu
minétas direktivas IV pielikuma ieklaut atbrivojumu, kas atlautu DEHP izmantot jonselektivajos elektrodos cilvéka
kermena skidrumu un/vai dializata analizei (“pieprasitais atbrivojums”).

jonisko vielu koncentraciju cilveka kermena $kidrumos un/vai dializata.

(6)  Lai atbrivojuma pieteikumu izvértetu, tika sagatavots tehnisks un zinatnisks novértéjums (*). Pieteikuma izvértéjuma
tika secinats, ka uz DEHP alternativam paslaik vél nevar pietickami palauties un ka DEHP aizstaSanai konkrétos
lietojumos biitu tada nelabvéliga ietekme uz vidi un veselibu, kas parmaktu ieguvumus. [zvértésanas ietvaros notika
ari apspriesanas ar ieinteresétajam personam saskana ar Direktivas 2011/65/ES 5. panta 7. punktu. So apspriesanu
laika sanemtas piezimes tika daritas publiski pieejamas 1pasa vietneé.

() OVL174,1.7.2011., 88. Ipp.

() Komisijas Delegéta direktiva (ES) 2015/863 (2015. gada 31. marts), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/65/ES
1I pielikumu groza attieciba uz ierobeZota izmantojuma vielu sarakstu (OV L 137, 4.6.2015., 10. Ipp.).

() Study to assess three exemption requests relating to Annex IV to Directive 2011/65/EU (Pack 17) (“Pétijums ar mérki novértet tris atbrivojuma
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pieprasijumus, kas attiecas uz Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu (Pack 17)").
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(7)  Pieprasitais atbrivojums ir saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (%) un lidz ar to
taja noteikto vides un veselibas aizsardzibu nevajina.

(8)  Tapéc ir lietderigi pieprasito atbrivojumu pieskirt, proti, attiecigos lietojumus ieklaut Direktivas 2011/65/ES
IV pielikuma.

(9)  Lai veselibas apriipes pakalpojumiem nodrosinatu efektivu tehnisko aprikojumu un dotu laiku piemérotu alternativu
izstradei, pieprasitais atbrivojums saskana ar Direktivas 2011/65/ES 5. panta 2. punkta pirmo dalu biitu japieskir uz
7 gadiem no $is direktivas piemérosanas sakuma datuma. Nemot véra uzticama aizstajéja mekl&umu rezultatus, nav
gaidams, ka atbrivojuma ilgums nelabveligi ietekmés inovaciju.

(10) Tapéc Direktiva 2011/65/ES biitu attiecigi jagroza.

(11) Juridiskas noteiktibas labad un lai aizsargatu to uznéméju tiesisko palavibu, kuri piegada attiecigas mediciniskas
ierices un kuriem ir bazas, ka pieprasitais atbrivojums ir piemérojams lidz dienai, kad stdjas spéka aizliegums
attiecigo ierobezoto vielu izmantot, un ta ka minéta aizlieguma spéka staSanas de| nav legitimu intereSu radit
traucéjumus minéto medicinisko ieri¢u piegadé, sai direktivai biitu jastajas speka steidzamibas karta un vajadzétu
biit piemérojamai ar atpakalejosu spéku no 2021. gada 21. jilija,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu groza saskana ar $is direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2022. gada 30. aprilis pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu 3is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamu minéto noteikumu tekstu.

Tas minétos noteikumus pieméro no 2021. gada 21. jilija.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz 3o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka $ada atsauce izdarama.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamu to tiesibu aktu galveno noteikumu tekstu, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

4. pants

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu,
vértésanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, 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, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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Briselé, 2021. gada 11. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma pievieno $adu 45. jerakstu:

“45. Bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) jonselektivajos elektrodos, ko izmanto cilvéka kermena skidrumu unfvai dializata
jonisko vielu analizei apriipes vieta.

Termins beidzas 2028. gada 21. jalijja.”
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