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RICHTLINIEN

DELEGIERTE RICHTLINIE (EU) 2021/1978 DER KOMMISSION
vom 11. August 2021

zur Anderung — zwecks Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt — des
Anhangs IV der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einer
Ausnahme fiir die Verwendung von Diethylhexylphthalat (DEHP), Benzylbutylphthalat (BBP),
Dibutylphthalat (DBP) und Diisobutylphthalat (DIBP) in aus medizinischen Geriten ausgebauten
und fiir die Reparatur und Wiederinstandsetzung medizinischer Gerite verwendeten Ersatzteilen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten ('), insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe a,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Gemif der Richtlinie 2011/65/EU miissen die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass in Verkehr gebrachte Elektro- und
Elektronikgerite keine in Anhang II der Richtlinie aufgefithrten gefahrlichen Stoffe enthalten. Diese Beschrinkung
gilt nicht fiir bestimmte ausgenommene Verwendungen, die in Anhang IV jener Richtlinie aufgefiihrt sind.

(2)  Die Kategorien von Elektro- und Elektronikgeriten, auf die die Richtlinie 2011/65/EU anwendbar ist, sind in ihrem
Anhang I aufgefihrt.

(3)  Durch die Delegierte Richtlinie (EU) 2015/863 der Kommission (3} wurden Diethylhexylphthalat (DEHP),
Benzylbutylphthalat (BBP), Dibutylphthalat (DBP) und Diisobutylphthalat (DIBP) in die Liste der Beschrinkungen
unterliegenden Stoffe in Anhang II der Richtlinie 2011/65/EU aufgenommen.

(4)  Gemif der Delegierten Richtlinie (EU) 2015/863 gilt die Beschrinkung der Verwendung von DEHP, BBP, DBP und
DIBP nicht fiir Ersatzteile fiir die Reparatur, die Wiederverwendung, die Aktualisierung von Funktionen oder die
Erweiterung des Leistungsvermogens medizinischer Gerite, einschliefSlich In-vitro-Diagnostika, die vor dem 22. Juli
2021in Verkehr gebracht wurden.

(50 Am 17.]Juli 2018 erhielt die Kommission einen Antrag gemafs Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie 2011/65/EU auf eine
in Anhang IV der genannten Richtlinie aufzunehmende Ausnahme fiir die Verwendung von DEHP, BBP, DBP und
DIBP in Ersatzteilen, die aus medizinischen Geriten, einschlieflich In-vitro-Diagnostika, ausgebaut und fiir die
Reparatur und Wiederinstandsetzung derartiger Gerite verwendet werden (im Folgenden ,beantragte Ausnahme®).

(6)  Die Beurteilung des Ausnahmeantrags ergab, dass die umwelt- und gesundheitsschadigenden Gesamtauswirkungen
der Substitution von Ersatzteilen, die DEHP, BBP, DBP und DIBP enthalten, durch neue Ersatzteile, die diese Stoffe
nicht enthalten, voraussichtlich die Gesamtvorteile fiir die Umwelt und Gesundheit iberwiegen. Gemafs Artikel 5
Absatz 6 der Richtlinie 2011/65/EU wurden im Rahmen der Beurteilung Konsultationen der Interessentrager
durchgefiihrt. Die bei diesen Konsultationen eingegangenen Stellungnahmen wurden auf einer eigens eingerichteten
Website veroffentlicht.

(7)  Um ein hohes Schutzniveau fiir die Umwelt, die Gesundheit und die Sicherheit der Verbraucher zu gewahrleisten,
sollte die Wiederverwendung in einem iiberpriifbaren geschlossenen zwischenbetrieblichen System erfolgen und
den Verbrauchern mitgeteilt werden.

() ABLL174vom 1.7.2011,S. 88.

() Delegierte Richtlinie (EU) 2015/863 der Kommission vom 31. Mdrz 2015 zur Anderung von Anhang II der Richtlinie 2011/65/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen (ABL L 137 vom 4.6.2015,
S. 10).
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(8)  Die beantragte Ausnahme steht mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates () im Einklang und schwicht daher den durch diese Verordnung gewdhrten Schutz von Umwelt und
Gesundheit nicht ab.

(9)  Es ist daher angezeigt, die beantragte Ausnahme zu gewihren, indem die von ihr abgedeckten Verwendungen in
Anhang IV der Richtlinie 2011/65/EU aufgenommen werden.

(10) Die beantragte Ausnahme sollte im Einklang mit Artikel 5 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2011/65/EU fiir
eine Dauer von sieben Jahren ab dem Geltungsbeginn dieser Richtlinie gewédhrt werden. Angesichts der Ergebnisse
der laufenden Bemithungen, ein zuverldssiges Substitutionsprodukt zu finden, wird sich die Dauer dieser
Ausnahmeregelung wahrscheinlich nicht negativ auf die Innovation auswirken.

(11) Die Richtlinie 2011/65/EU sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Im Interesse der Rechtssicherheit und zum Schutz der berechtigten Erwartungen der Wirtschaftsakteure, die die
betreffenden Medizinprodukte liefern, dass die beantragte Ausnahme ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Verwendungsverbots fiir den betreffenden Beschrinkungen unterliegenden Stoff gilt, und weil kein berechtigtes
Interesses daran besteht, dass die Versorgung mit diesen Medizinprodukten infolge des Inkrafttretens dieses Verbots
gestort wird, sollte diese Richtlinie unverziiglich in Kraft treten und riickwirkend ab dem 21. Juli 2021 gelten —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang IV der Richtlinie 2011/65/EU wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spatestens am 30. April 2022 die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie iibermitteln der Kommission unverziiglich den
Wortlaut dieser Vorschriften.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 21. Juli 2021 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

() Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschréinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABL. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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Briissel, den 11. August 2021

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

In Anhang IV der Richtlinie 2011/65/EU wird folgender Eintrag 47 angefiigt:

,47. Diethylhexylphthalat (DEHP), Benzylbutylphthalat (BBP), Dibutylphthalat (DBP) und Diisobutylphthalat (DIBP) in
Ersatzteilen, die aus medizinischen Gerdten, einschliefSlich In-vitro-Diagnostika, und deren Zubehor ausgebaut und
fir die Reparatur und Wiederinstandsetzung derartiger Gerdte und deren Zubehor verwendet werden, sofern die
Wiederverwendung in einem {iberpriifbaren geschlossenen zwischenbetrieblichen System erfolgt und jede
Wiederverwendung den Verbrauchern mitgeteilt wird.

Lauft am 21. Juli 2028 ab.*
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