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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1979 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2021. augusztus 11.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a tudomdinyos és miiszaki

fejlédéshez torténd hozzdigazitisa céljabol, a bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP) mdgneses rezonancids

képalkoté (MRI) berendezések érzékeld tekercseinek miianyag alkatrészeiben valé felhaszndldsira
vonatkoz6 mentesség tekintetében térténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsardl
sz616, 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke (1)
bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1)

A 2011/65/EU irdnyelv el6irja a tagdllamok szdmdra annak biztositdsat, hogy a forgalomba hozott elektromos és
elektronikus berendezések ne tartalmazzdk az irdnyelv II. mellékletében felsorolt veszélyes anyagokat. Ez a
korlatozds azonban nem vonatkozik az emlitett irdnyelv IV. mellékletében felsorolt egyes, mentességben részesiil§
alkalmazdsokra.

A 2011/65/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések kategoridit az emlitett irdnyelv
L. melléklete sorolja fel.

A bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP) az (EU) 2015/863 felhatalmazason alapuld bizottsdgi irdnyelvvel () mddositott
2011/65/EU irdnyelv II. mellékletében szerepld korldtozott anyag. A DEHP felhasznaldsa 2021. jalius 22-td] tilos
lesz azon orvostechnikai eszkozokben — koztitk in vitro orvostechnikai eszkozokben —, amelyekben annak
maximadlis koncentracija homogén anyagokban meghaladja a 0,1 tomegszazalékot.

2018. szeptember 12-én és 2019. oktdber 2-dn a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (3) bekezdésének megfelelGen
kérelem érkezett a Bizottsighoz egy j mentességnek a széban forgd irdnyelv IV. mellékletébe torténd felvétele
céljabol, a DEHP magneses rezonancidn alapulé képalkotdst (MRI) haszndlé berendezések érzékel§ kabeleinek
manyag alkatrészeiben torténd hasznélatdra vonatkozoéan (a tovdbbiakban: kért mentesség).

A mentességi kérelmek véleményezése céljabdl két miiszaki és tudomdnyos értékelS tanulmdany késziilt. Az elsé
tanulmdny () az els§ beérkezett kérelemre vonatkozott. A kérelmek hasonlésdga miatt a mdsodik tanulmény (%) a
két kérelmet egyiittesen értékelte. A kérelmek értékelése kiterjedt a technikai szempontbdl alkalmazhat6 és
megbizhaté helyettesité anyagok rendelkezésre dlldsdra, valamint a helyettesités tdrsadalmi-gazdasdgi hatdsdra.
Megallapitast nyert, hogy a DEHP-nek nincs megfelel8 és kellGen elérhet8 alternativdja a piacon, tovabba hogy a
mentesség megtagaddsa valészindleg olyan negativ kornyezeti, egészségiigyi és fogyasztoi biztonsdgi hatdsokkal

HLL174.,2011.7.1, 88. 0.

A Bizottsdg (EU) 2015/863 felhatalmazdson alapul6 irdnyelve (2015. mdrcius 31.) a 2011/65/EU eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv II. mellékletének a korldtozott anyagok jegyzéke tekintetében torténé moédositdsar6l (HL L 137., 2015.6.4., 10. o.).

A tanulmény zdr6 beszdmoldjét (17. csomag) ldsd: https://op.curopa.eufen/publication-detail/-/publication/df0ab036-8b52-11ea-
812f-01aa75ed71allanguage-en/format-PDF/source-146143357.

A tanulmdny zdré beszdmoldjdt (20. csomag) lasd: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-publication/18 5¢9d 5b-d5fc-11ea-adf7-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144567
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jarna, amelyek meghaladjak a helyettesités elnyeit. Az értékelés keretében a 2011/65/EU iranyelv
5. cikkének (7) bekezdésében foglaltaknak megfelelSen sor keriilt az érdekelt felekkel folytatott konzultdcidkra. A
konzultacidk sordn beérkezett észrevételek nyilvanosan hozzaférhetSk egy erre a célra létrehozott weboldalon.

(6) A kért mentesség 6sszhangban van az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°), és ennélfogva
nem gyengiti a kdrnyezet és az egészség tekintetében a rendelet dltal biztositott védelmet.

(7)  Ezért indokolt megadni a kért mentességet, és felvenni az alkalmazdsokat a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe.

(8)  Annak érdekében, hogy biztositani lehessen az egészségiigyi szolgdltatdsok szdmara az MRI-berendezések érzékels
tekercseihez kompatibilis mtanyag alkatrészek széles kord elérhetéségét az unids piacon, valamint hogy elegendd
idg élljon rendelkezésre a megfelel§ és konnyen hozzaférhetd alternativak kidolgozdsihoz, a 2011/65/EU irdnyelv
5. cikke (2) bekezdésének elsG albekezdésével Gsszhangban a kért mentességet 2024. janudr 1-jéig kell megadni.
Tekintettel a megbizhatd helyettesité anyagok felkutatdsdra irdnyulé folyamatos eréfeszitések eredményeire, a
mentesség idGtartama valészintleg nem gyakorol kedvezétlen hatdst az innovaciéra.

(9) A 2011/65[EU irdnyelvet ezért ennek megfelelGen moédositani kell.

(10) A jogbiztonsdg érdekében és az érintett orvostechnikai eszkozoket értékesit6 gazdasdgi szerepldk azon jogos
elvardsinak védelme érdekében, hogy a kért mentesség a széban forgd korldtozott anyag felhaszndldsdra vonatkozé
tilalom hatdlybalépésének idGpontjdig alkalmazandé legyen, és mivel nem ftiz8dik jogos érdek ahhoz, hogy a
tilalom hatalybalépése miatt fennakadds alljon be az emlitett orvostechnikai eszkozok elldtisdban, ennek az
irdnyelvnek siirg6sen hatélyba kell 1épnie, és azt visszamendleges hatdllyal, 2021. jilius 21-t61 kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2022. dprilis 30-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

E rendelkezéseket 2021. julius 21-t6l alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A hivatkozds médjit a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
dltal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 2011/65/EU iranyelv IV. melléklete az alabbi 46. ponttal egésziil ki:
,46. MRI-berendezések érzékeld tekercseinek miianyag alkatrészeiben taldlhaté bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP).

2024. janudr 1-jén lejar.”
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