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DYREKTYWY

DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2021/1978
z dnia 11 sierpnia 2021 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik IV do dyrektywy

Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego stosowania

ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalanu benzylu-butylu (BBP), ftalanu dibutylu (DBP) i ftalanu

diizobutylu (DIBP) w czeSciach zamiennych odzyskanych z wyrob6w medycznych
i wykorzystywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrobow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2011/65/UE naklada na panstwa cztonkowskie obowiazek zapewnienia, aby sprzet elektryczny i elektro-
niczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji niebezpiecznych wymienionych w zalaczniku II do tej
dyrektywy. Ograniczenie to nie dotyczy okreslonych zastosowan objetych wylaczeniem wymienionych w zalaczniku
IV do tej dyrektywy.

(2) W zalaczniku I do dyrektywy 2011/65/UE wymieniono kategorie sprzetu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

(3)  Dyrektywa delegowang Komisji (UE) 2015/863 (%) dodano ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalan benzylu-butylu
(BBP), ftalan dibutylu (DBP) i ftalan diizobutylu (DIBP) do wykazu substancji objetych ograniczeniami, o ktérych
mowa w zalgczniku II do dyrektywy 2011/65/UE.

(4)  Dyrektywa delegowana (UE) 2015/863 przewiduje, ze ograniczenie dotyczace DEHP, BBP, DBP i DIBP nie ma zasto-
sowania do czesci zamiennych stuzacych do naprawy, ponownego uzycia, aktualizacji funkcjonalnosci lub zwigksze-
nia mozliwosci wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wprowadzonych do
obrotu przed dniem 22 lipca 2021 r.

(50 W dniu 17 lipca 2018 r. Komisja otrzymala wniosek zlozony zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy 2011/65/UE o wla-
czenie do zalgcznika IV do tej dyrektywy wylaczenia dotyczgcego stosowania DEHP, BBP, DBP i DIBP w cze$ciach
zamiennych odzyskanych z wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, i wykorzys-
tywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrobéw (,wnioskowane wylaczenie”).

(6) W ocenie wniosku o wylgczenie stwierdzono, ze ogdlny negatywny wplyw na $rodowisko i zdrowie zastgpienia
poddanych regeneracji cze¢sci zawierajacych DEHP, BBP, DBP i DIBP nowymi niezawierajacymi tych substancji cz¢s$-
ciami poddanymi regeneracji prawdopodobnie przewyzszy catkowite korzysci dla $rodowiska i zdrowia. Ocena
obejmowala konsultacje z zainteresowanymi stronami wymagane w art. 5 ust. 6 dyrektywy 2011/65/UE. Uwagi
otrzymane w ramach tych konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na specjalnej stronie internetowe;.

(7) W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony srodowiska, zdrowia i bezpieczenistwa konsumentéw ponowne
uzycie powinno odbywac si¢ w podlegajacym kontroli, zamknigtym systemie handlowym przyjmowania zwrotéw,
a konsument powinien by¢ powiadamiany o ponownym uzyciu takich czesci zamiennych.

() Dz.U.L17421.7.2011,s. 88.

() Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajgca zalgcznik I do dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu substancji objetych ograniczeniem (Dz.U. L 137 z 4.6.2015, s. 10).
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(8)  Wnioskowane wylaczenie jest zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ()
i w zwigzku z tym nie obniza poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

(9)  Nalezy zatem przyznaé wnioskowane wylaczenie, uwzgledniajac objete nim zastosowania w zatgczniku IV do dyrek-
tywy 2011/65/UE.

(10) Wnioskowane wylgczenie nalezy przyznaé na okres 7 lat, poczawszy od daty rozpoczecia stosowania niniejszej
dyrektywy, zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2011/65/UE. Bioragc pod uwage wyniki trwajacych
prac nad znalezieniem niezawodnego substytutu, jest mato prawdopodobne, aby czas obowiazywania wylaczenia
miat negatywny wplyw na innowacyjnos¢.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/6 5/UE.

(12) W interesie pewnosci prawa oraz w celu ochrony uzasadnionych oczekiwan podmiotéw dostarczajacych dane
wyroby medyczne, ze wnioskowane wylaczenie ma zastosowanie juz od dnia wejscia w zycie zakazu stosowania
danej substancji objetej ograniczeniami, oraz przy braku uzasadnionego interesu w tworzeniu zaktécen dostaw tych

J 7’ ) J§ J g . s . .p . y . . . g . w77 . . y .
wyrobéw medycznych w wyniku wejScia w Zycie tego zakazu niniejsza dyrektywa powinna wej$¢ w zycie w trybie
pilnym i powinna by¢ stosowana z mocg wsteczng od dnia 21 lipca 2021 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia 30 kwietnia 2022 r., przepisy ustawowe, wykona-
wcze i administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepi-
SOW.

Panstwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia 21 lipca 2021 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrek-
tywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006,
s. 1).
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Sporzadzono w Brukseli dnia 11 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 47 w brzmieniu:

,47 Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalan benzylu-butylu (BBP), ftalan dibutylu (DBP) i ftalan diizobutylu (DIBP) w czg$-
ciach zamiennych odzyskanych z wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, oraz
ich wyposazenia, i wykorzystywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrob6éw, pod warunkiem Zze ponowne uzy-
cie odbywa si¢ w poddanym kontroli zamknig¢tym systemie handlowym przyjmowania zwrotéw, a konsument zostal
powiadomiony o kazdorazowym zastosowaniu czesci przeznaczonych do ponownego uzycia.

Wygasa dnia 21 lipca 2028 1.”.
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