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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1980
ze dne 11. srpna 2021,

kterou se pro tdlely pfizpisobeni védeckému a technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti bis(2-ethylhexyl)-
ftaldtu (DEHP) v iontové selektivnich elektrodich pro analyzu télnich tekutin ajnebo dialyzitu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Podle smérnice 2011/65/EU musi ¢lenské stity zajistit, aby elektrickd a elektronickd zafizeni uvddénd na trh
neobsahovala nebezpecné latky uvedené v piiloze Il smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na nékterd pouziti, kterd
maji vyjimku a jsou uvedena v pfiloze IV dané smérnice.

(2)  Kategorie elektrickych a elektronickych zafizeni, na néz se smérnice 2011/65/EU vztahuje, jsou uvedeny v jeji
piiloze L.

(3)  Podle smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/863 (3) je bis(2-ethylhexyl)-ftaldit (DEHP) omezenou
litkou uvedenou v piiloze II smérnice 2011/65/EU a jeji pouziti ve zdravotnickych prostfedcich, vcetné
zdravotnickych prostiedka in vitro, ma byt od 22. ¢ervence 2021 zakdzdno, pokud pfesahuje maximdlni hodnotu
koncentrace 0,1 % hmotnostnich tolerované v homogennich materidlech.

(4)  Komise dne 17. ¢ervence 2018 obdrZela zZadost podanou v souladu s ¢l. 5 odst. 3 smérnice 2011/65/EU o uvedeni
vyjimky pro pouziti DEHP v iontové selektivnich elektroddch pro analyzu télnich tekutin a/nebo dialyzata (déle jen
,poZadovand vyjimka*“) v pfiloze IV dané smérnice.

(5)  DEHP se pouzivd jako membrdnové rozpoustédlo iontové selektivnich elektrod v analyzitorech v misté péce
o pacienta, které poméhaji méfit koncentraci iont v télnich tekutindch a/nebo dialyzdtech.

(6)  Za tielem vyhodnoceni Zadosti o vyjimku byla provedena technickd a védeckd studie (). Pii hodnoceni Zadosti se
dospélo k zavéru, ze alternativy k DEHP nejsou v soucasné dobé dostate¢né spolehlivé a Ze nahrazeni DEHP ve
specifickych pouzitich by mélo za nésledek negativni dopady na Zivotni{ prostiedi a zdravi, které ptevazuji nad jeho
piinosy. Hodnoceni zddosti zahrnovalo konzultace se zi¢astnénymi stranami v souladu s ¢l. 5 odst. 7 smérnice
2011/65/EU. Piipominky obdrzené béhem konzultaci byly zvefejnény na ptislusnych internetovych strankéch.

() Uf. vést.L174,1.7.2011,s. 88.

() Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/863 ze dne 31. biezna 2015, kterou se méni piiloha II smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o seznam omezenych latek (Ut. vést. L 137, 4.6.2015, s. 10).

() Studie posuzujici tfi Zddosti o vyjimku tykajici se ptilohy IV smérnice 2011/65/EU (Pack 17).
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(7)  Pozadovand vyjimka je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*), a neoslabi tedy
ochranu Zivotniho prostiedi a zdravi poskytovanou uvedenym nafizenim.

(8)  Je proto vhodné udélit pozadovanou vyjimku doplnénim pouziti, na kterd se vztahuje, do piilohy IV smérnice
2011/65/EU.

(9)  V zdjmu zajisténi Gcinného technického vybaveni zdravotnickych sluzeb a poskytnuti ¢asu na vyvoj vhodnych
alternativ by pozZadovand vyjimka méla byt udélena na dobu sedmi let ode dne pouZitelnosti této smérnice
v souladu s ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavcem smérnice 2011/65/EU. S ohledem na vysledky pokracujictho dsili
o nalezeni spolehlivé ndhrady je nepravdépodobné, Ze by doba trvani vyjimky méla negativni dopady na inovace.

(10) Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(11) V zdjmu pravni jistoty a ochrany legitimniho ocekdvani provozovateld dodavajicich dotcené zdravotnické
prostfedky, Ze pozadovand vyjimka bude platit ke dni vstupu zdkazu pouzivani dané omezené litky v platnost,
a vzhledem k neexistenci opravnéného zdjmu na naruseni dodavek téchto zdravotnickych prostiedkii v dasledku
vstupu uvedeného zdkazu v platnost by tato smérnice méla vstoupit v platnost co nejdiive a méla by se pouzit se
zpétnou pusobnosti ode dne 21. ¢ervence 2021,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Priloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Cldnek 2

(1)  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji dne 30. dubna 2022. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 21. ¢ervence 2021.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

(2)  Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti
ptsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, naffzeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21[ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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V Bruselu dne 11. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliiuje nova polozka 45, kterd zni:

,45 Bis(2-ethylhexyl)-ftaldt (DEHP) v iontové selektivnich elektroddch pouZzivanych v misté péce o pacienta pii analyze
pitomnosti iontd v télnich tekutindch a/nebo v dialyzatu.

Plati do 21. ¢ervence 2028.*
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