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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (Elj) 2021/1979
z 11. augusta 2021,

ktorou sa na tdcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni prﬂoha IV k smernici

Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o vynimku z pouZivania bis(2-etylhexyl)-

ftalitu (DEHP) v plastovych komponentoch do cievok v pristrojoch na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MRI)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzen{ pouzivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (!), a najmé na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1)

()

Podl'a smernice 2011/65/EU st ¢lenské $tity povinné zabezpecit, aby elektrické a elektronické zariadenia uvidzané
na trh neobsahovali nebezpe¢né litky vymenované v prilohe II k uvedenej smernici. Toto obmedzenie sa nevztahuje
na niektoré pouzitia vymenované v prilohe IV k uvedenej smernici, na ktoré sa udelila vynimka.

Kategorie elektrickych a elektronickych zariadeni, na ktoré sa vzfahuje smernica 2011/65/EU, st uvedené
v zozname v prilohe I k danej smernici.

Bis(2-etylhexyl)-ftalit (DEHP) je obmedzovand litka uvedend v prilohe II k smernici 2011/65/EU zmenenej
delegovanou smernicou Komisie (EU) 2015/863 (3). DEHP sa od 22. jila 2021 nesmie pouZivat v zdravotnickych
pomockach, vritane zdravotnickych pomocok in vitro, s maximalnou pripustnou koncentrciou 0,1 hm. %
v homogénnych materidloch.

Komisii boli 12. septembra 2018 a 2. oktébra 2019 dorucené v stlade s clinkom 5 ods. 3 smernice 2011/65/EU
ziadosti o vynimku, ktord sa md uviest v prilohe IV k uvedenej smernici, na pouzivanie DEHP v plastovych
komponentoch do cievok v pristrojoch na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (dalej len ,pozadovand
vynimka®).

Na tcely vyhodnotenia Ziadosti o vynimku boli vykonané dve $tadie technického a vedeckého posidenia. Prvd
Stadia () sa tykala prvej prijatej Ziadosti. Vzhladom na podobnost druhej Ziadosti s prvou sa v druhej Stadii (%)
posudzovali obe Ziadosti spolo¢ne. V hodnoteni Zziadosti, v ktorom sa zohladnila dostupnost technicky
uskutocnitelnych a spolahlivych néhrad, ako aj socidlno-ekonomicky vplyv nahradenia, sa dospelo k zdveru, Ze na
trhu neexistuje dostatoéné mnozstvo vhodnych alternativ k DEHP a Ze neudelenie vynimky pravdepodobne povedie

U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.

Delegovand smernica Komisie (EU) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa men{ priloha II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/65/EU, pok1a1 ide 0 zoznam obmedzovanych litok (U.v. EU L 137, 4.6.2015, 5. 10).

Zévere¢nd sprava o §tudii (balik 17) je na adrese: https://op.europa.eufen/publication-detail/-/publication/df0ab036-8b52-11ea-812f-
Olaa7 Sed71a1/language—en/format—PDF/source—1 46143357.

Zavere¢na sprava o studii (balik 20) je na adrese: https:/[op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/185e9d 5b-d5fc-11ea-adf7-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF[source-146144567.
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k celkovym negativnym vplyvom na Zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost spotrebitelov sposobenym
nahradenim, ktoré prevdzia nad vyhodami. Stcastou hodnotenia boli konzulticie v sdlade s ¢ldnkom 5 ods. 7
smernice 2011/65/EU. Pripomienky dorucené v priebehu konzultdcii sa uverejnili na osobitnej webovej lokalite.

(6)  Pozadovand vynimka je v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 (%), a teda sa fiou
neoslabuje ochrana Zivotného prostredia a zdravia poskytnutd v uvedenom narjadeni.

(7)  Preto je vhodné udelit pozadovand vynimku zaradenim pouziti, na ktoré sa vztahuje, do prilohy IV k smernici
2011/65/EU.

(8)  Vstlade s ¢clankom 5 ods. 2 prvym pododsekom smernice 2011/65/EU by sa pozadovand vynimka mala udelit do
1. janudra 2024, aby sa zarudilo, Ze kompatibilné plastové komponenty do cievok v pristrojoch na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou budi pre zdravotnicke sluzby na trhu Unie volne dostupné, a aby sa ziskal ¢as na vyvoj
vhodnych a volne dostupnych alternativ. Vzhladom na vysledky prebiehajiceho tsilia s cielom néjst spolahlivii
néhradu je nepravdepodobné, Ze by trvanie predmetnej vynimky malo negativny vplyv na inovécie.

(9)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(10) V zdujme pravnej istoty a s cielom chranit oprdvnené ocakdvania prevadzkovatelov dodavajicich dotknuté
zdravotnicke pomocky, Ze pozadovand vynimka sa uplatiiuje od ditumu nadobudnutia G¢innosti zdkazu
pouzivania predmetnej obmedzovanej ltky, a kedZe neexistuje Ziadny oprdvneny zdujem o narusenie doddvok
uvedenych zdravotnickych pomécok v dosledku nadobudnutia Gc¢innosti daného zakazu, by tito smernica mala
nadobudntt i¢innost Co najskor a mala by sa retroaktivne uplatiiovat od 21. jila 2021,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa ment v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské §téty prijma a uverejnia najneskor do 30 aprila 2022 zdkony, iné prévne predpisy a sprvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne oznidmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia za¢nd uplatfiovat od 21. jula 2021.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrostdtnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobuda Gi¢innost diiom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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Tdto smernica je urcend clenskym Statom.

V Bruseli 11. augusta 2021

Cldnok 4

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Do prilohy IV k smernici 2011/65/EU sa vklada tento riadok 46:

.46 Bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP) v plastovych komponentoch do cievok v pristrojoch na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou.

Plati do 1. janudra 2024.“
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