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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2021/1978
av den 11 augusti 2021

om indring, fér anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till

Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag f6r anvindning av bis

(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i

reservdelar som dtervunnits frin och anvinds for reparation eller renovering av medicintekniska
produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning
av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sarskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sikerstilla att elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut pd
marknaden inte innehaller de farliga dmnen som fortecknas i bilaga I till det direktivet. Den begriansningen géller
inte de tillimpningar som omfattas av undantag enligt bilaga IV till direktivet.

(2)  De kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv 2011/65/EU &r upptagna i dess bilaga
L

(3) Genom kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 () infordes bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP),
butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i forteckningen 6ver 4mnen som omfattas av
begrinsningar i bilaga II till direktiv 2011/65/EU.

(4)  Det delegerade direktivet (EU) 2015/863 foreskriver att begransningen av DEHP, BBP, DBP och DIBP inte ska gilla
reservdelar for reparation, dteranvindning, uppdatering av funktioner eller uppgradering av kapaciteten hos
medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som slippts ut pa
marknaden fore den 22 juli 2021.

(50  Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en ansokan i enlighet med artikel 5.3 i direktiv 2011/65/EU om ett
undantag som ska fortecknas i bilaga IV till det direktivet, {or anvindning av DEHP, BBP, DBP och DIBP i reservdelar
som dtervunnits frdn och anvinds for reparation eller renovering av medicintekniska produkter, inklusive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (det begarda undantaget).

(6)  Vid utvirderingen av ansokan om undantag drogs slutsatsen att de totala negativa miljo- och hilsoeffekterna av att
ersitta renoverade delar som innehéller DEHP, BBP, DBP och DIBP med nya renoverade delar som inte innehéller
dessa dmnen sannolikt kommer att uppviga de totala fordelarna for miljo och hilsa. Utvirderingen omfattade
samrdd med berorda parter i enlighet med kraven i artikel 5.6 i direktiv 2011/65/EU. De synpunkter som inkom
under samréden offentliggjordes pd en sirskild webbplats.

(7)  For att sikerstilla en hog skyddsnivé for milj6, hilsa och konsumentsikerhet bor ateranvindning ske i kontrollerbara
slutna retursystem mellan foretag, och ateranvindning av reservdelar bor meddelas kunden.

() EUTL174,1.7.2011,s. 88.
() Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 av den 31 mars 2015 om dndring av bilaga II till Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad galler forteckningen av amnen som omfattas av begransningar (EUT L 137, 4.6.2015, s. 10).
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(8)  Det begirda undantaget ar forenligt med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (°) och
forsamrar sdlunda inte det miljo- och hilsoskydd som foljer av denna.

(9)  Det ar ddrfor lampligt att bevilja det begdrda undantaget genom att fora in de tillimpningar som omfattas av begidran
i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU.

(10) Det begirda undantaget bor beviljas for en period pa sju r fran och med det datum da detta direktiv borjar tillimpas,
i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv 2011/65/EU. Mot bakgrund av resultaten av de pdgdende forsoken
att finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konsekvenser f6r innovation.

(11) Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12)  Av rittssidkerhetsskil och for att skydda de berdttigade forvintningarna hos de aktdrer som levererar de berorda
medicintekniska produkterna att det begirda undantaget ska gilla frin och med den dag dd forbudet mot
anvindning av det berrda begrinsade dmnet trider i kraft, och i avsaknad av ett berittigat intresse av att skapa ett
avbrott i forsorjningen av dessa medicintekniska produkter till foljd av att det forbudet trader i kraft, bor detta
direktiv trida i kraft sd snart som mojligt och bor tillimpas retroaktivt fran och med den 21 juli 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 april 2022 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att f6lja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6verlimna texten till de bestimmelserna.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 21 juli 2021.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkidnnande och
begriansning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, indring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Utfardat i Bryssel den 11 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



L 402/68 Europeiska unionens officiella tidning 15.11.2021

BILAGA

I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska foljande post ldggas till som post 47:

"47 Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i reservdelar som
atervunnits frdn och anvinds for reparation eller renovering av medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, och deras tillbehér, forutsatt att dteranvdndningen sker i kontrollerbara slutna
kretslopp foretag emellan, och att konsumenten far reda pd att delar har teranvints.

Undantaget loper ut den 21 juli 2028.”
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