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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2021/1979
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) w elementach z tworzyw sztucznych do cewek detekcyjnych
w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majgc 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 sprzgtu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

(3)  Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP) jest substancja objeta ograniczeniami wymieniong w zalgczniku II do dyrektywy
2011/65/UE, zmienionej dyrektywa delegowang Komisji (UE) 2015/863 (3). Od dnia 22 lipca 2021 r. DEHP nie
moze by¢ stosowany w wyrobach medycznych, w tym w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, powyzej
maksymalnej wartosci stezenia 0,1 % dopuszczalnej wagowo w materialach jednorodnych.

(4) W dniach 12 wrze$nia 2018 . i 2 pazdziernika 2019 r. Komisja otrzymata wnioski ztozone zgodnie z art. 5 ust. 3
dyrektywy 2011/65/UE o wlaczenie do zalacznika IV do tej dyrektywy wylaczenia dotyczacego stosowania DEHP
w elementach z tworzyw sztucznych do cewek detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI) (,wnio-
skowane wylaczenie”).

(5) W celu oceny wnioskéw o wylaczenie przeprowadzono dwa badania na potrzeby oceny naukowo-technicznej.
Pierwsze badanie (*) dotyczyto pierwszego otrzymanego wniosku. Ze wzgledu na podobienstwo drugiego wniosku
do pierwszego, w drugim badaniu (*) oceniono oba wnioski facznie. W ocenie zastosowan, w ktdrej uwzgledniono
dostepnos¢ technicznie wykonalnych i niezawodnych substytutéw oraz spoteczno-gospodarczy wplyw zastapienia,
stwierdzono, ze na rynku nie s3 w wystarczajagcym stopniu dostgpne odpowiednie alternatywy dla DEHP oraz Ze nie-
przyznanie wylaczenia prawdopodobnie spowoduje taczny negatywny wplyw na Srodowisko, zdrowie i bezpieczen-

() Dz.U.L1742z1.7.2011,s. 88.

() Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajaca zalacznik 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).

() Sprawozdanie koricowe z badania (pakiet 17) mozna znalez¢é pod adresem: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/
df0ab036-8b52-11ea-812f-01aa7 5ed7 1allanguage-en/format-PDF/source-146143357.

(*) Sprawozdanie konicowe z badania (pakiet 20) mozna znalezé pod adresem: https://op.curopa.cu/en/publication-detail-/publication/
185e9d5b-d5fc-11ea-adf7-01aa7 5ed7 1allanguage-en/format-PDF/source-146144567
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stwo konsumenta spowodowany przez zastgpienie, ktory przewyzszy korzysci plynace z zastgpienia. Ocena obej-
mowala konsultacje z zainteresowanymi stronami wymagane w art. 5 ust. 7 dyrektywy 2011/65/UE. Uwagi otrzy-
mane w ramach tych konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na specjalnej stronie internetowej.

(6)  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.

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

(8)  Aby zapewni¢ powszechng dostgpno$é na rynku unijnym kompatybilnych elementéw z tworzyw sztucznych do
cewek detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI) na potrzeby uslug zdrowotnych oraz aby zapew-
ni¢ czas na opracowanie odpowiednich i powszechnie dostepnych rozwiazan alternatywnych, wnioskowane wyla-
czenie nalezy przyznac do dnia 1 stycznia 2024 r. zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2011/65/UE.
Biorac pod uwage wyniki trwajacych prac nad znalezieniem niezawodnego substytutu, jest mato prawdopodobne,
aby czas obowigzywania wylaczenia mial negatywny wplyw na innowacyjnos¢.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE.

(10) 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 zaklécen dostaw tych
wyrobow medycznych w wyniku wejscia w zycie tego zakazu niniejsza dyrektywa powinna wejsé 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 zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

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

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 lipca 2021 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez pafistwa 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 Urzedowym Unii Europejskiej.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez 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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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 46 w brzmieniu:

,46 Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP) w elementach z tworzyw sztucznych w cewkach detekcyjnych w skanerach rezo-
nansu magnetycznego (MRI).

Wygasa dnia 1 stycznia 2024 r.”
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