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KOMISSION DELEGOITU DIREKTIIVI (EU) 2021 / 1980,
annettu 11 péivini elokuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU liitteen IV muuttamisesta sen

mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen silti osin kuin on kyse poikkeuksen

myontimisestd bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) kiytolle ioniselektiivisissd elektrodeissa
ihmiskehon nesteiden ja/tai dialyysinesteiden analysointia varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8 pdivind kesikuuta

2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan a
alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2011/65/EU edellytetddn jdsenvaltioiden varmistavan, etteivit markkinoille saatetut sihko- ja
elektroniikkalaitteet sisdlld mainitun direktiivin liitteessa II lueteltuja vaarallisia aineita. Kyseisté rajoitusta ei sovelleta
tiettyihin kayttotarkoituksiin, jotka luetellaan kyseisen direktiivin liitteessd IV.

(2)  Sahko- ja elektroniikkalaitteiden eri luokat, joihin direktiivid 2011/65/EU sovelletaan, luetellaan mainitun direktiivin
liitteessd L.

(3)  Komission delegoidun direktiivin (EU) 2015/863 (}) mukaan bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) on rajoitusten
kohteena oleva aine, joka luetellaan direktiivin 2011/65/EU liitteessd II ja jonka kaytto kielletddn 22 piivastd
heindkuuta 2021 alkaen lddkinnallisissa laitteissa, mukaan lukien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset
laitteet, kun sen enimmdispitoisuus on painoprosentteina homogeenisessa materiaalissa yli 0,1 prosenttia.

(4)  Komissio vastaanotti 17 pdivand heindkuuta 2018 direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti laaditun
hakemuksen, joka koskee poikkeuksen sisillyttimistd mainitun direktiivin liitteeseen 1V, jotta DEHP:td voitaisiin
kayttdd ioniselektiivisissd elektrodeissa ihmiskehon nesteiden ja dialyysinesteiden analysointia varten, jiljempani
'pyydetty poikkeus'’.

(5)  DEHP:td kdytetddn membraaniliuotinaineena ioniselektiivisissd elektrodeissa vierianalysaattoreissa, jotka auttavat
mittaamaan joniaineiden pitoisuutta ihmiskehon nesteissi ja/tai dialyysinesteissa.

(6)  Poikkeusta koskevan hakemuksen arvioimiseksi tehtiin tekninen ja tieteellinen arviointitutkimus (). Hakemuksen
arvioinnissa todettiin, etti DEHP:n vaihtoehdot eivit ole tilld hetkelld riittivin luotettavia ja ettd DEHP:n
korvaaminen tietyissi kéyttotarkoituksissa johtaisi ympiristd- ja terveyshaittoihin, jotka olisivat korvaamisesta
saatavia hyOtyjd suuremmat. Arvioinnin yhteydessd jdrjestettiin direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 7 kohdan
mukaisia sidosryhmien kuulemisia. Kuulemisten aikana saadut kommentit julkaistiin asiaa koskevalla
verkkosivustolla.

() EUVLL174,1.7.2011,s. 88.

() Komission delegoitu direktiivi (EU) 2015/863, annettu 31 pidivind maaliskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/65/EU liitteen Il muuttamisesta rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon osalta (EUVL L 137, 4.6.2015, s. 10).

() Study to assess three exemption requests relating to Annex IV to Directive 2011/65/EU (Pack 17).
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Pyydetty poikkeus on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) mukainen eikd niin
ollen vaikuta heikentavisti siind sdddettyyn ympdriston- ja terveydensuojeluun.

Niin ollen on aiheellista myontdd pyydetty poikkeus sisallyttamalld sen piiriin kuuluvat kiyttotarkoitukset direktiivin
2011/65/EU liitteeseen IV.

Jotta terveyspalvelujen kdyttdon voitaisiin tarjota tehokkaita teknisia laitteita ja jotta olisi aikaa kehittdd soveltuvia
vaihtoehtoja, pyydetty poikkeus olisi myonnettiva seitsemdn vuoden ajaksi [tdmdn direktiivin soveltamispaivastd]
alkaen direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti. Ottaen huomioon tulokset,
joita on saatu kdynnissi olevista ponnisteluista luotettavan korvaavan aineen loytdmiseksi, poikkeuksen
voimassaololla tuskin on kielteisid vaikutuksia innovointiin.

Sen vuoksi direktiivid 2011/65/EU olisi muutettava.

Jotta otettaisiin huomioon oikeusvarmuus ja kunnioitettaisiin asianomaisten lddkinnallisten laitteiden toimittajien
luottamuksensuojaa, joka liittyy pyydetyn poikkeuksen soveltamiseen asianomaisten rajoitusten kohteena olevan
aineen kayttokiellon voimaantulopéivistd, ja koska mainitun kiellon voimaantulosta johtuvien, kyseisten
ladkinnillisten laitteiden toimitushiirididen luomiseen ole oikeutettua etua, timin direktiivin olisi tultava voimaan
kiireellisesti ja sité olisi sovellettava takautuvasti 21 pdivastd heindkuuta 2021,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2011/65/EU liite IV tdimén direktiivin liitteen mukaisesti.

1.

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmdn direktiivin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja

hallinnolliset maardykset viimeistddn 30 pidivand huhtikuuta 2022. Niiden on viipymittd toimitettava ndma sddadokset
kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava kyseisid sdannoksid 21 paivastd heinakuuta 2021.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhadn direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on siddettava siitd, miten viittaukset tehddan.

2.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset

sdannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan pdivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivana joulukuuta 2006, kemikaalien rekisteroinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY
ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Tehty Brysselissd 11 pdivina elokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Lisatddn direktiivin 2011/65/EU liitteeseen IV kohta 45 seuraavasti:

"45. Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) ioniselektiivisissd elektrodeissa, joita kaytetddn vierianalyysissd analysoitaessa
ihmiskehon nesteissd ja/tai dialyysinesteissd esiintyvid ioniaineita.

Paittyy 21 péivdnd heinikuuta 2028.”
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