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SMERNICE

DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (Elj) 20211978
z 11. augusta 2021,

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

Eur6pskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o vynimku z pouZivania bis(2-etylhexyl)-

ftalitu (DEHP), benzyl-butyl-ftalitu (BBP), dibutyl-ftalitu (DBP) a diizobutyl-ftalitu (DIBP)

v ndhradnych dieloch ziskanych zo zdravotnickych pomdcok a pouZivanych na ich opravu alebo
moderniziciu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach ('), a najmi na jej ¢ldnok 5 ods. 1 pism. a),

kedZe:

(1) Podla smernice 2011/65/EU st clenské stity povinné zabezpecit, aby elektrické a elektronické zariadenia uvidzané
na trh neobsahovali nebezpe¢né latky vymenované v prilohe II k uvedenej smernici. Toto obmedzenie sa nevztahuje
na urcité vynaté pouzitia vymenované v prilohe IV k uvedenej smernici.

(2)  Kategérie elektrickych a elektronickych zariadeni, na ktoré sa vzfahuje smernica 2011/65/EU, st uvedené
v zozname v prilohe [ k danej smernici.

(3)  Delegovanou smernicou Komisie (EU) 2015/863 (3) boli do zoznamu obmedzovanych litok uvedeného v prilohe II
k smernici 2011/65/EU pridané litky bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftalit (BBP), dibutyl-ftaldt (DBP)
a diizobutyl-ftalat (DIBP).

(4)  V delegovanej smernici (EU) 2015/863 sa uvadza, Ze obmedzenie DEHP, BBP, DBP a DIBP sa nebude vztahovat na
ndhradné diely urcené na opravu, opitovné pouzitie, modernizdciu funkcnosti alebo zlepSenie vykonu
zdravotnickych pomécok vratane zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré boli uvedené na trh pred 22. jilom 2021.

(5)  Komisii bola 17. jila 2018 dorucend Ziadost v siilade s clinkom 5 ods. 3 smernice 2011/65/EU o vynimku, ktord sa
mé uviest v prilohe IV k uvedenej smernici, na pouzivanie DEHP, BBP, DBP a DIBP v nahradnych dieloch ziskanych
zo zdravotnickych pomocok a pouzivanych na ich opravu alebo modernizdciu vritane diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro (dalej len ,pozadovand vynimka*).

(6)  V hodnoteni Ziadosti o vynimku sa dospelo k zaveru, Ze celkovy negativny vplyv nahradenia repasovanych dielov
s obsahom DEHP, BBP, DBP a DIBP novymi repasovanymi dielmi bez obsahu tychto ldtok pravdepodobne prevazi
nad celkovymi vyhodami pre Zivotné prostredie a zdravie. Sicastou hodnotenia boli konzulticie vyzadované
v ¢ldnku 5 ods. 6 smernice 2011/65/EU. Pripomienky dorucené v priebehu konzultdcif sa uverejnili na osobitnej
webovej lokalite.

(7)  V zéujme zaruCenia vysokej trovne ochrany Zzivotného prostredia, zdravia a bezpenosti spotrebitelov by
k opdtovnému pouzitiu malo dochddzat v ramci kontrolovatelnych uzatvorenych systémov spitného odberu medzi
podnikmi a spotrebitel by mal byt o kazdom opitovnom pouzit{ informovany.

() U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.
() Delegovand smernica Komisie (EU) 2015(863 z 31. marca 2015, ktorou sa men{ priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/65/EU, pokial ide o zoznam obmedzovanych litok (U. v. EU L 137, 4.6.2015, 5. 10).
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(8)  Pozadovand vynimka je v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), a teda sa fiou
neoslabuje ochrana zivotného prostredia a zdravia poskytnutd v uvedenom nariadeni.

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

(10) Pozadovand vynimka by sa mala udelit na obdobie 7 rokov od ddtumu zacatia uplatiiovania tejto smernice v stlade
s ¢linkom 5 ods. 2 prvym pododsekom smernice 2011/65/EU. Vzhladom na vysledky prebiehajiiceho dsilia
s cielom ndjst spolahlivii ndhradu je nepravdepodobné, ze by trvanie predmetnej vynimky malo negativny vplyv na
inovicie.

(11)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(12) V zdujme prévnej istoty a s cieflom chrdnif oprdvnené ocakdvania prevadzkovatelov dodévajicich dotknuté
zdravotnicke pomocky, Ze pozadovand vynimka sa uplatiiuje od ddtumu nadobudnutia G¢innosti zdkazu
pouzivania predmetnej obmedzovanej litky, a kedZe neexistuje Ziadny oprdvneny zdujem o naruSenie doddvok
uvedenych zdravotnickych pomdcok v dosledku nadobudnutia G¢innosti daného zakazu, by tito smernica mala
nadobudnit G¢innost ¢o najskor a mala by sa retroaktivne uplatiiovat od 21. jila 2021,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

1.  Clenské §tity prijmd a uverejnia najneskor do 30 aprila 2022 zdkony, iné prévne predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia za¢nd uplatiiovat od 21. jila 2021.

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

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrosttnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobtda ti¢innost diiom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4
Této smernica je urcend ¢lenskym stdtom.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent, autorizdcii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriaden{ Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45 JES 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, s. 1).
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V Bruseli 11. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Do prilohy IV k smernici 2011/65/EU sa vklad4 tento riadok 47:

,47 Bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP), dibutyl-ftalit (DBP) a diizobutyl-ftaldt (DIBP) v nahradnych
dieloch ziskanych zo zdravotnickych pomécok a pouzivanych na ich opravu alebo moderniziciu vritane
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro a ich prisludenstva, ak k opiatovnému pouzitiu dochddza v ramci
kontrolovatelnych uzatvorenych systémov spitného odberu medzi podnikmi a spotrebitel je o kazdom opdtovnom
poutziti dielov informovany.

Plati do 21. jula 2028."



	Delegovaná smernica Komisie (EÚ) 2021/1978 z 11. augusta 2021, ktorou sa na účely prispôsobenia vedeckému a technickému pokroku mení príloha IV k smernici Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ, pokiaľ ide o výnimku z používania bis(2-etylhexyl)-ftalátu (DEHP), benzyl-butyl-ftalátu (BBP), dibutyl-ftalátu (DBP) a diizobutyl-ftalátu (DIBP) v náhradných dieloch získaných zo zdravotníckych pomôcok a používaných na ich opravu alebo modernizáciu 
	PRÍLOHA 


