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KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 2021/1979
(2021. gada 11. augusts),

ar ko attieciba uz atbrivojumu, kas atlautu bis(2-etilheksil)ftalatu (DEHP) izmantot magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas (MRI) detektorspolu plastmasas detalas, 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. jinijs) par dazu bistamu vielu
izmanto$anas ierobezo3anu 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 tirgt laistas elektriskas un elektroniskas iekartas nesatur
direktivas II pielikuma noraditas bistamas vielas. So ierobezojumu nepieméro noteiktiem direktivas IV pielikuma
noraditiem lietojumiem, kuru gadjjuma pieskirts atbrivojums.

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

(3)  Bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) ir ierobeZota lietojuma viela, kas minéta Direktivas 2011/65/ES 1I pielikuma, kurs
grozits ar Komisijas Delegéto direktivu (ES) 2015/863 (3. No 2021. gada 22. julija DEHP nedrikst izmantot
mediciniskas iericés, ari in vitro mediciniskajas iericés, ja parsniegta $is vielas maksimala pielaujama koncentracija
viendabigos materialos, kas ir 0,1 % (péc masas).

(4)  2018. gada 12. septembri un 2019. gada 2. oktobri Komisija sapéma saskapa ar Direktivas 2011/65/ES
5. panta 3. punktu iesniegtus pieteikumus minétas direktivas IV pielikuma ieklaut atbrivojumu, kas atlautu DEHP
izmantot magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) detektorspolu plastmasas detalas (“pieprasitais
atbrivojums”).

(5) Lai atbrivojuma pieteikumus izvértétu, tika sagatavoti divi tehniski un zinatniski noveértéumi. Pirmais
novértgjums () attiecas uz pirmo sapemto pieteikumu. Ta ka otrais pieteikums lidzinds pirmajam, otraja
novértgjuma (*) abi pieteikumi tika izvertéti kopa. Pieteikumu izvértéSana, kura tika nemta véra tehniski
izmantojamu un uzticamu aizstajéju pieejamiba un aizstasanas socialekonomiska ietekme, tika secinats, ka paslaik
tirgi nav pietickama méra pieejamas piemérotas DEHP alternativas un ka atbrivojuma nepieskirSanas un
aizstasanas kopéja nelabvéliga ietekme uz vidi, veselibu, un patérétaju drosibu parmaktu ieguvumus no tas.

() 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.).

() Petjuma galigo zinojumu (Pack 17) sk. https:/[op.europa.eufen/publication-detail/-/publication/df0ab036-8b52-11ea-812f-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146143357.

(*) Petjuma galigo zinojumu (Pack 20) sk. https://op.europa.eufen/publication-detail/-/publication/185e9d5b-d5fc-11ea-adf7-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF[source-146144567.
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IzvértéSanas ietvaros notika arl apspriefanas ar ieinteresétajam personam, ka prasa Direktivas 2011/65/ES
5. panta 7. punkts. So apsprieSanu laika sanemtas piezimes tika daritas publiski pieejamas ipasa vietné.

(6)  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.

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

(8)  Lai veselibas apriipes pakalpojumiem nodrosinatu saderigu MRI detektorspolu plastmasas detalu plasu pieejamibu
Savienibas tirgti un dotu laiku piemérotu un plasi pieejamu alternativu izstradei, pieprasitais atbrivojums saskana ar
Direktivas 2011/65/ES 5. panta 2. punkta pirmo dalu batu japieskir lidz 2024. gada 1. janvarim. Nemot véra
uzticama aizstajéja meklgjumu rezultatus, nav gaidams, ka atbrivojuma ilgums nelabveligi ietekmés inovaciju.

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

(10) Juridiskas noteiktibas labad un lai aizsargatu to uzpéméju tiesisko palavibu, kuri piegada attiecigas mediciniskas
ierices un kuriem ir bazas, ka pieprasitais atbrivojums ir piemérojams lidz dienai, kad stajas spéka aizliegums
attiecigo ierobeZoto vielu izmantot, un ta ka minéta aizlieguma spéka staSanas de| nav legitimu intereSu radit
traucgjumus minéto medicinisko ieri¢u piegadg, $ai direktivai biitu jastajas spéka 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 $is 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 $o 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 Savientbas Oficialaja Véstnesi.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezodanu (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. 148894, 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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Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2021. gada 11. augusta

4. pants

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma pievieno $adu 46. ierakstu:
“46. Bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) MRI detektorspolu plastmasas detalas.

Termins beidzas 2024. gada 1. janvari.”
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