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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2021/1980
av den 11 augusti 2021

om indring, fér anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag f6r anvindning av bis

(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva elektroder for analys av minskliga kroppsvitskor och/eller
dialysatvitskor

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning
av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sdrskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sikerstilla att elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut pd
marknaden inte innehdller de farliga dmnen som fortecknas i bilaga II till direktivet. Den begransningen giller inte de
tillimpningar som omfattas av undantag enligt bilaga IV till direktivet.

(2)  De kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv 2011/6 5/EU &r upptagna i dess bilaga
L

(3)  Enligt kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 () ar bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) ett imne som omfattas
av begransningar som fortecknas i bilaga II till direktiv 2011/65/EU, och dess anvindning ska frin och med den
22 juli 2021 forbjudas i medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
over en maximikoncentration pa 0,1 viktprocent i homogena material.

(4)  Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en ans6kan som gjorts i enlighet med artikel 5.3 i direktiv 2011/65/EU om
inforande av ett undantag i bilaga IV till det direktivet for anvindning av DEHP i jonselektiva elektroder for analys av
minskliga kroppsvitskor och/eller i dialysatvitskor (det begirda undantaget).

(5)  DEHP anvinds som membranlosningsmedel i jonselektiva elektroder i vdrdanalysatorer som miter koncentrationen
av joniska dmnen i minniskokroppen och/eller i dialysvitskor.

(6)  En teknisk och vetenskaplig bedomningsstudie har utforts for att utvirdera tillimpningen av undantaget (). Vid
utvirderingen av ansokan drogs slutsatsen att alternativen till DEHP f6r ndrvarande inte dr tillrickligt tillforlitliga
och att substitution av DEHP i specifika tillimpningar skulle leda till negativa miljo- och hilsoeffekter som uppviger
fordelarna. Utvarderingen omfattade samrdd med berorda parter i enlighet med artikel 5.7 i direktiv 2011/65/EU. De
synpunkter som inkom under samréden offentliggjordes pd en sirskild webbplats.

() EUTL174,1.7.2011,s. 88.

() Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om é4ndring av bilaga II till Europaparlamentets och rddets
direktiv 2011/65/EU vad giller férteckningen av gmnen som omfattas av begriansningar (EUT L 137, 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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Det begirda undantaget 4r forenligt med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (*) och
forsamrar sdlunda inte det miljo- och hilsoskydd som foljer av denna.

Det ir dirfor lampligt att bevilja det begirda undantaget genom att fora in de tillimpningar som omfattas av begiran
i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU.

For att tillhandahélla effektiv teknisk utrustning for hilso- och sjukvardstjanster och for att ge tid for utveckling av
lampliga alternativ bor det begirda undantaget beviljas for en period pa sju ar fran och med den dag da detta
direktiv borjar tillimpas, i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv 2011/65/EU. Mot bakgrund av resultaten
av de pédgdende forsoken att finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa
konsekvenser for innovation.

Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

Av rittssikerhetsskal och for att skydda de berittigade forvintningarna hos de aktorer som levererar de berdrda
medicintekniska produkterna att det begirda undantaget ska gilla frin och med den dag di forbudet mot
anvindning av det berorda begransade dmnet trader i kraft, och i avsaknad av ett berittigat intresse av att skapa ett
avbrott i forsorjningen av dessa medicintekniska produkter till foljd av att det forbudet trader i kraft, bor detta
direktiv trada i kraft sd snart som mojligt och bor tillimpas retroaktivt frdn och med den 21 juli 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

(1)

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 april 2022 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar

nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast overldmna texten till de bestimmelserna.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 21 juli 2021.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

(2)

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar

inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, 4ndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Utfardat i Bryssel den 11 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska foljande post liggas till som post 45:

”45 Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva elektroder som anvinds i vdrdanalys av joniska dmnen i manskliga
kroppsvitskor och/eller i dialysvitskor.

Undantaget loper ut den 21 juli 2028.”
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