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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DELEGUOTOJI DIREKTYVA (ES) 20211978
2021 m. rugpjiicio 11 d.

kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, dél iSimties, kuria bis(2-etilheksil)ftalatg,

butilbenzilftalatg (BBP), dibutilftalata (DBP) ir diizobutilftalat3 (DIBP) leidZiama naudoti i$

medicinos priemoniy regeneruotose ir medicinos priemonéms remontuoti arba atnaujinti skirtose

atsarginése dalyse, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV
priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medzZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo ('), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)  Direktyva 2011/65/ES reikalaujama, jog valstybés narés uZztikrinty, kad rinkai teikiamoje elektros ir elektroninéje
jrangoje nebity tos direktyvos II priede nurodyty pavojingy medziagy. Tas apribojimas netaikomas tam tikroms tos
direktyvos IV priede i$vardytoms reikméms, dél kuriy padaryta iSimtis;

(2)  elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES, nurodytos direktyvos I priede;

(3)  Komisijos deleguotaja direktyva (ES) 2015/863 (?) bis(2-etilheksil)ftalatas, butilbenzilftalatas (BBP), dibutilftalatas
(DBP) ir diizobutilftalatas (DIBP) buvo jtraukti j ribojamy medZiagy sarasa, pateiktg Direktyvos 2011/65/ES II priede;

(4)  Deleguotojoje direktyvoje (ES) 2015/863 nustatyta, kad DEHP, BBP, DBP ir DIBP naudojimo apribojimas netaikomas
medicinos priemoniy, jskaitant in vitro medicinos priemones, rinkai pateikty iki 2021 m. liepos 22 d., remontui,
pakartotiniam naudojimui, funkcijy tobulinimui ar galingumo didinimui;

(50 2018 m. liepos 17 d. Komisija gavo pagal Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 3 dalj pateikta paraiska j tos
direktyvos IV prieds jtraukti i$imtj, kuria bty leidziama naudoti DEHP, BBP, DBP ir DIBP i§ medicinos priemoniy,
jskaitant in vitro diagnostines medicinos priemones, paimtose ir medicinos priemonéms, jskaitant in vitro
diagnostines medicinos priemones, remontuoti arba atnaujinti skirtose atsarginése dalyse (toliau — praSoma isimtis);

(6)  ivertinus paraiSka taikyti i§imtj padaryta i$vada, kad atnaujinty daliy, kuriose yra DEHP, BBP, DBP ir DIBP, pakeitimo
naujomis ty medZziagy neturin¢iomis dalimis bendras neigiamas poveikis aplinkai ir sveikatai gali nusverti bendra
naudg aplinkai ir sveikatai. Vertinant konsultuotasi su suinteresuotaisiais subjektais, kaip reikalaujama Direktyvos
2011/65[ES 5 straipsnio 6 dalyje. Per Sias konsultacijas gautos pastabos buvo vieSai paskelbtos tam skirtoje
interneto svetainéje;

(7)  siekiant uZtikrinti auk$to lygio aplinkos, sveikatos ir vartotojy saugos apsaugy, atsarginés dalys turéty bati
pakartotinai naudojamos uzdaros patikrinamos grandinés principu veikiancioje ,verslas verslui“ surinkimo
sistemoje ir vartotojas turéty biti informuojamas apie pakartotinj atsarginiy daliy naudojima;

() OLL174,201171,p.88.
() 2015 m. kovo 31 d. Komisijos deleguotoji direktyva (ES) 2015/863, kuria i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES II priedo nuostatos dél ribojamy medziagy saraso (OLL 137, 2015 6 4, p. 10).
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(8)  prasoma iSimtis yra suderinama su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 (*) ir ja taikant
nebus susilpninta juo uztikrinama aplinkos ir sveikatos apsauga;

(9)  todél tikslinga leisti taikyti praSoma i§imtj ir naudojimo paskirti, kuriai i$imtis taikoma, jtraukti i Direktyvos
2011/65/ES IV prieds;

(10) prasoma iSimtis turéty bati suteikta 7 mety laikotarpiui, prasidedanciam Sios direktyvos taikymo pagal Direktyvos
2011/65/ES 5 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa dieng. AtsiZvelgiant j nuolatiniy pastangy rasti patikimy pakaitaly
rezultatus, mazai tikétina, kad dél iSimties taikymo trukmeés bus padarytas neigiamas poveikis inovacijoms;

(11) todél Direktyva 2011/65/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

(12) siekiant teisinio saugumo ir norint apsaugoti aptariamas medicinos priemones tiekianciy subjekty teisétus likescius,
kad pragoma iSimtis bus taikoma nuo draudimo naudoti aptariama ribojama medziaga isigaliojimo dienos, taip pat
kadangi néra jokio teiséto intereso jsigaliojusiu draudimu sutrikdyti ty medicinos priemoniy tiekima, $i direktyva
turéty jsigalioti nedelsiant ir biiti taikoma atgaline data nuo 2021 m. liepos 21 d.,

PRIEME $IA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES IV priedas i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $ios direktyvos priede.

2 straipsnis

(1)  Valstybés narés ne véliau kaip 2022 m. balandzio 30 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus,
kad biity laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2021 m. liepos 21 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorods i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

(2)  Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei
panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).



2021 11 15 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 402/67

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjucio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

[ Direktyvos 2011/65/ES IV prieda jraSomas $is 47 jrasas:

,47. Bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP), butilbenzilftalatas (BBP), dibutilftalatas (DBP) ir diizobutilftalatas (DIBP) i§ medicinos
priemoniy, jskaitant in vitro diagnostines medicinos priemones, regeneruotose ir medicinos priemonéms, jskaitant
in vitro diagnostines medicinos priemones, remontuoti arba atnaujinti skirtose atsarginése dalyse ir jy prieduose,
jeigu pakartotinis naudojimas vyksta uzdaros patikrinamos grandinés principu veikiancioje ,verslas verslui“
surinkimo sistemoje ir jeigu vartotojas informuojamas apie kiekvieng pakartotinio atsarginiy daliy naudojimo atvejj.

Nustoja galioti 2028 m. liepos 21 d.*.
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