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DIRECTIVA DELEGATA (UE) 2021/1979 A COMISIEI
din 11 august 2021

de modificare, in scopul adaptirii la progresele stiintifice si tehnice, a anexei IV la Directiva

2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru

utilizarea ftalatului de bis(2-etilhexil) (DEHP) in componentele din plastic ale bobinelor detectoare
din aparatele de imagistici prin rezonanti magnetica (IRM)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice ('), in special articolul 5 alineatul (1)
litera (a),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2011/65/UE se solicitd statelor membre sd asigure faptul ¢ echipamentele electrice si electronice
introduse pe piatd nu contin substantele periculoase listate in anexa II a directivei. Respectiva restrictie nu vizeazd
anumite aplicatii care beneficiaza de derogare, listate in anexa IV la directiva in cauza.

Categoriile de echipamente electrice si electronice cdrora li se aplicd Directiva 2011/65/UE sunt listate in anexa sa I.

Ftalatul de bis(2-etilhexil) (DEHP) este o substantd restrictionatd listatd in anexa II la Directiva 2011/65/UE, astfel
cum a fost modificatd prin Directiva delegatd (UE) 2015/863 a Comisiei (*). DEHP este interzis s fie utilizat, de la
22 julie 2021, in dispozitivele medicale, inclusiv in dispozitivele medicale in vitro, in concentratii care depasesc
concentratia maximd toleratd, de 0,1 % pe baza de greutate, in materiale omogene.

La 12 septembrie 2018 si la 2 octombrie 2019, Comisia a primit cereri in conformitate cu articolul 5 alineatul (3)
din Directiva 2011/65/UE pentru o derogare care si fie listatd in anexa IV la directiva respectivd, vizand utilizarea
DEHP in componentele din plastic ale bobinelor detectoare din aparatele de imagisticd prin rezonantd magneticd
(IRM) (,derogarea solicitatd”).

Pentru a evalua cererile de derogare au fost efectuate doud studii de evaluare tehnica si stiintificd. Primul studiu () a
vizat prima cerere primiti. Din cauza similitudinii celei de a doua cereri cu prima cerere, al doilea studiu () a
evaluat ambele cereri impreund. Evaluarea cererilor, care a tinut seama de disponibilitatea unor inlocuitori fezabili
din punct de vedere tehnic si fiabili, precum si de impactul socioeconomic al substituirii, a concluzionat cd nu existd
disponibile suficiente alternative adecvate la DEHP pe piatd si cd este probabil ¢ neacordarea derogirii ar genera
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Directiva delegatd (UE) 2015/863 a Comisiei din 31 martie 2015 de modificare a anexei II la Directiva 2011/65|UE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor restrictionate (JO L 137, 4.6.2015, p. 10).

Pentru raportul final al studiului (pachetul 17), a se vedea: https://op.europa.eu/ro[publication-detail/-/publication/df0ab036-8b52-
11ea-812f-01aa75ed71al

Pentru raportul final al studiului (pachetul 20), a se vedea: https:/[op.europa.eu/ro[publication-detail/-/publication/18 5¢9d5b-d 5fc-
11ea-adf7-01aa75ed71al
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impacturi totale negative asupra mediului, asupra sdndtdtii si asupra sigurantei consumatorilor cauzate de
substituire, care ar depisi beneficiile sale. Evaluarea a inclus consultdri cu pdrtile interesate in conformitate cu
articolul 5 alineatul (7) din Directiva 2011/6 5/UE. Observatiile primite in cursul acestor consultdri au fost publicate
pe un site de internet dedicat.

Derogarea solicitatd este conformd cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (*) si, in consecintd, nu diminueaza protectia mediului si a sindtatii conferitd de el.

Prin urmare, este adecvat si se acorde derogarea solicitatd prin includerea aplicatiilor la care se referd ea in anexa IV
la Directiva 2011/65/UE.

Pentru a asigura faptul ¢ pe piata Uniunii sunt disponibile pe scard largd componente din plastic compatibile pentru
bobinele detectoare din aparatele de IRM destinate serviciilor de sdnitate si pentru a se acorda timp pentru
dezvoltarea unor alternative adecvate si disponibile pe scard larg3, este necesar ca derogarea solicitati si fie acordatd
pand la 1 ianuarie 2024, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) primul paragraf din Directiva 2011/65/UE.
Avand in vedere rezultatele eforturilor in curs de derulare pentru gisirea unui substituent fiabil, este putin probabil
ca durata derogdrii sa aibi efecte adverse asupra inovarii.

Prin urmare, este necesar ca Directiva 2011/65/UE s fie modificatd in consecinta.

In interesul securitdtii juridice si pentru a proteja asteptarile legitime ale operatorilor care furnizeazd dispozitivele
medicale in cauzd cd derogarea solicitatd se aplicd pand la data intrdrii in vigoare a interdictiei de utilizare a
substantei restrictionate in cauzd si in absenta oricirui interes legitim de a crea o perturbare a furnizirii
respectivelor dispozitive medicale ca urmare a intrdrii in vigoare a interdictiei respective, este necesar ca prezenta
directivd sd intre in vigoare in regim de urgenta si sd se aplice cu efect retroactiv de la 21 iulie 2021,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/6 5/UE se modificd astfel cum se prevede in anexa la prezenta directiva.

(1)

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pand la 30 aprilie 2022, actele cu putere de lege si actele administrative

necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indatd Comisiei textele actelor respective.

Statele membre aplicd dispozitiile respective incepand cu 21 iulie 2021.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)

Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul

reglementat prin prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in ziua publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 11 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In anexa IV la Directiva 2011/65/UE se adaugi urmdtoarea rubrica 46:
,46 Ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP) in componente de plastic din bobinele detectoare ale aparatelor de IRM.

Expird la 1 januarie 2024.”
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