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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1978 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2021. augusztus 11.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a tudomdinyos és miiszaki

fejlédéshez torténd hozzdigazitisa céljabol, a bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), a benzil-butil-ftaldt

(BBP), a dibutil-ftalit (DBP) és a diizobutil-ftalit (DIBP) orvostechnikai eszkoz6kbdl szirmazo és az

ilyen eszk6zok javitdsira vagy feldjitisira felhaszndlandé cserealkatrészekben valé haszndlatira
vonatkoz6 mentesség tekintetében térténd modositasirol

(EGT-vonatkozisii széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsardl
sz0l6, 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A 2011/65/EU irdnyelv elSirja a tagdllamok szdmdra annak biztositdsat, hogy a forgalomba hozott elektromos és
elektronikus berendezések ne tartalmazzdk az irdnyelv II. mellékletében felsorolt veszélyes anyagokat. Ez a
korlétozds azonban nem vonatkozik az emlitett irdnyelv IV. mellékletében felsorolt egyes, mentességben részesiil§
alkalmazdsokra.

(2) A 2011/65/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések kategéridit az emlitett irdnyelv
I. melléklete sorolja fel.

(3) A bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), a benzil-butil-ftalit (BBP), a dibutil-ftaldt (DBP) és a diizobutil-ftalit (DIBP) az
(EU) 2015/863 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi irdnyelv () utjdn keriilt fel a 2011/65/EU irdnyelv
II. mellékletében emlitett korldtozott anyagok listdjra.

(4) Az (EU) 2015/863 felhatalmazdson alapul6 irdnyelv értelmében a korldtozds nem vonatkozik a 2021. jalius 22-¢
eltt forgalomba hozott orvostechnikai eszkozok — koztitk in vitro orvostechnikai eszk6zok — javitdsdhoz,
Ujrafelhasznaldsdhoz, funkciondlis frissitéséhez vagy kapacitdsanak javitdsdhoz sziikséges alkatrészekre.

(5)  2018. julius 17-én a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (3) bekezdésének megfelelGen kérelem érkezett a Bizottsighoz
egy Uj mentességnek az irdnyelv IV. mellékletébe torténd felvétele céljabdl, a DEHP, a BBP, a DBP és a DIBP
orvostechnikai eszk6zokb6l — koztitk in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokbdl — szdrmazé és az ilyen
eszkozok javitdsira vagy feltjitdsdra felhaszndlandd cserealkatrészekben torténd haszndlatira vonatkozdan (a
tovabbiakban: kért mentesség).

(6) A mentesség irdnti kérelem értékelésébdl az deriilt ki, hogy a DEHP-t, BBP-t, DBP-t és DIBP-t tartalmazé feldjitott
alkatrészek j, ezen anyagoktdl mentes alkatrészekkel valo helyettesitése valdsziniileg tobb kéros kornyezeti és
egészségiigyi hatdssal jirna, mint az igy elérhet6 kornyezeti és egészségiigyi elényok oOsszessége. Az értékelés
keretében a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (6) bekezdésében foglaltaknak megfelelden sor keriilt az érdekelt
felekkel folytatott konzultdcidkra. A konzultdciok sordn beérkezett észrevételek nyilvanosan hozzéférhetdk egy erre
a célra létrehozott weboldalon.

(7) A kornyezet, az egészség és a fogyasztok biztonsdganak magas szintli védelme érdekében az Gjrafelhasznaldsra
véllalkozdsok kozotti, ellenGrizhetd zdrt csererendszereken beliil kell sort keriteni, és a fogyasztot értesiteni kell a
cserealkatrészek tjrafelhasznaldsardl.

() HLL 174, 2011.7.1., 88. .
() A Bizottsdg (EU) 2015/863 felhatalmazdson alapuld irdnyelve (2015. mdrcius 31.) a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv II. mellékletének a korldtozott anyagok jegyzéke tekintetében torténd médositdsarél (HL L 137., 2015.6.4., 10. 0.).
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(8) A kért mentesség 6sszhangban van az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel (°), és ennélfogva
nem gyengiti a kornyezet és az egészség tekintetében a rendelet dltal biztositott védelmet.

(9)  Ezért indokolt megadni a kért mentességet, és felvenni az alkalmazdsokat a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe.

(10) A 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (2) bekezdése els§ albekezdésével Gsszhangban a kért mentességet ezen irdnyelv
alkalmazdsdnak kezddnapjdtdl szdmitott hétéves idGtartamra kell megadni. A megbizhat6 helyettesit§ anyagok
felkutatdsara irdnyulé folyamatos torekvések eredményeire tekintettel a mentesség idGtartama valdszintileg nem
gyakorol kedvezdtlen hatdst az innovaciora.

(11) A 2011/65/EU iranyelvet ezért ennek megfelelen médositani kell.

(12) A jogbiztonsdg érdekében és az érintett orvostechnikai eszkozoket értékesitS gazdasigi szerepl6k azon jogos
elvarasanak védelme érdekében, hogy a kért mentesség a széban forgd korldtozott anyagok felhaszndldsira
vonatkozo tilalom hatdlybalépésének idépontjdig alkalmazandé legyen, és mivel nem ftiz8dik jogos érdek ahhoz,
hogy a tilalom hatalybalépése miatt fennakadds alljon be az emlitett orvostechnikai eszk6zok ellitdsaban, ennek az
irdnyelvnek siirg6sen hatélyba kell lépnie, és azt visszamendleges hatéllyal, 2021. jilius 21-t6] kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

1. A tagédllamok legkésébb 2022 dprilis 30-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

E rendelkezéseket 2021. julius 21-t6l alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

2. A tagédllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete az aldbbi 47. ponttal egésziil ki:

,47. Orvostechnikai eszkozokbdl — koztikk in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokbdl — és tartozékaikbol
szarmazo és az ilyen eszkozok és tartozékaik javitasara vagy feltjitasdra felhaszndlandé cserealkatrészekben taldlhaté
bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP), benzil-butil-ftalat (BBP), dibutil-ftaldt (DBP) és diizobutil-ftalat (DIBP), amennyiben az
Ujrafelhasznaldsra véllalatok kozotti, ellendrizhet§ zart csererendszereken belil keriil sor, valamint az alkatrészek
tjrafelhasznaldsardl értesitik a fogyasztot.

2028. julius 21-én lejar.”
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