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DIRECTIVAS

DIRECTIVA DELEGADA (UE) 2021/1978 DE LA COMISION
de 11 de agosto de 2021

por la que se modifica, para adaptarlo al progreso cientifico y técnico, el anexo IV de la Directiva

2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, por lo que respecta a una exencion relativa al

uso del ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP), del ftalato de bencilo y butilo (BBP), del ftalato de dibutilo

(DBP) y del ftalato de diisobutilo (DIBP) en piezas de repuesto recuperadas de productos sanitarios y
utilizadas para la reparacion o reacondicionamiento de tales productos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la
utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (!), y en particular su articulo 5,
apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  LaDirectiva 2011/65/UE obliga a los Estados miembros a garantizar que los aparatos eléctricos y electronicos que se
introduzcan en el mercado no contengan las sustancias peligrosas enumeradas en su anexo II. Esa restriccién no
afecta a determinadas aplicaciones exentas que figuran en el anexo IV de dicha Directiva.

(2)  Las categorias de aparatos eléctricos y electronicos a las que se aplica la Directiva 2011/6 5/UE figuran en su anexo L.

(3)  Mediante la Directiva Delegada (UE) 2015/863 de la Comision (), el ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP), el ftalato de
bencilo y butilo (BBP), el ftalato de dibutilo (DBP) y el ftalato de diisobutilo (DIBP) se afiadieron a la lista de
sustancias restringidas que figura en el anexo II de la Directiva 2011/6 5/UE.

(4)  La Directiva Delegada (UE) 2015/863 establece que la restriccion del DEHP, del BBP, del DBP y del DIBP no se
aplicard a los cables o piezas de repuesto destinados a la reparacién, reutilizacion, actualizacién de las funciones o
mejora de la capacidad de los productos sanitarios, incluidos los de diagnéstico in vitro, introducidos en el mercado
antes del 22 de julio de 2021.

(5)  El17 de julio de 2018, la Comision recibi6 una solicitud realizada de conformidad con el articulo 5, apartado 3, de
la Directiva 2011/65/UE para conceder una exencién que se incluirfa en el anexo IV de dicha Directiva, en lo que
respecta al uso de DEHP, BBP, DBP y DIBP en piezas de repuesto recuperadas de productos sanitarios, incluidos los
de diagnostico in vitro, y utilizadas para la reparacién o reacondicionamiento de tales productos (cexenci6n
solicitaday).

(6)  En la evaluacion de la solicitud de exencion se llegé a la conclusién de que la sustitucién de piezas reacondicionadas
que contengan DEHP, BBP, DBP y DIBP por nuevas piezas reacondicionadas y libres de sustancias tiene mds efectos
negativos que positivos para el medio ambiente y la salud. La evaluacién incluyé las consultas con las partes
interesadas requeridas en virtud del articulo 5, apartado 6, de la Directiva 2011/65/UE. Las observaciones recibidas
durante esas consultas se hicieron ptblicas en un sitio web especifico.

(7) A fin de garantizar un elevado nivel de proteccion del medio ambiente, la salud y la seguridad de los consumidores,
la reutilizacién debe llevarse a cabo en sistemas de recuperacion interempresas de circuito cerrado que puedan ser
objeto de control y la reutilizacion de las piezas de repuesto debe notificarse al cliente.

() DOL174de1.7.2011, p. 88.
(*) Directiva Delegada (UE) 2015/863 de la Comisién, de 31 de marzo de 2015, por la que se modifica el anexo II de la Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto a la lista de sustancias restringidas (DO L 137 de 4.6.2015, p. 10).
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(8)  La exencion solicitada es coherente con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo ()
y, por tanto, no debilita el grado de proteccién de la salud y del medio ambiente otorgado en virtud de este.

(9)  Por consiguiente, procede conceder la exencién solicitada mediante la incorporaciéon de las aplicaciones
contempladas por la misma en el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE.

(10) La exencién solicitada debe concederse por un periodo de siete afios a partir de fecha de aplicacion de la presente
Directiva, de conformidad con el articulo 5, apartado 2, parrafo primero, de la Directiva 2011/65/UE. En vista de
los resultados de los esfuerzos en curso por encontrar sustitutos fiables, es poco probable que la duracién de la
exencion tenga efectos negativos en la innovacion.

(11) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2011/65/UE en consecuencia.

(12) En aras de la seguridad juridica y con el fin de proteger la confianza legitima de los operadores que suministran los
productos sanitarios afectados en cuanto a que la exencién solicitada se aplique en la fecha de entrada en vigor de la
prohibicién de uso de la sustancia restringida en cuestion, y a falta de interés legitimo en crear una interrupcion del
suministro de dichos productos sanitarios como consecuencia de la entrada en vigor de dicha prohibicién, la
presente Directiva debe entrar en vigor con cardcter de urgencia y aplicarse con efecto retroactivo a partir del
21 de julio de 2021.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo IV de la Directiva 2011/65/UE queda modificado como se establece en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el 30 de abril de 2022, las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 21 de julio de 2021.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

() Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 79393 del Consejo y el Reglamento (CE)
n° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Hecho en Bruselas, el 11 de agosto de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

En el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE, se afiade la entrada 47 siguiente:

«47 Ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP), ftalato de bencilo y butilo (BBP), ftalato de dibutilo (DBP) y ftalato de diisobutilo
(DIBP) en piezas de repuesto recuperadas de productos sanitarios, incluidos los de diagndstico in vitro y sus
accesorios, y utilizadas para la reparacién o reacondicionamiento de tales productos, siempre que la reutilizacion se
enmarque en sistemas de recuperacién interempresas de circuito cerrado que puedan ser objeto de control y que cada
reutilizacién de dichas piezas se notifique al consumidor.

Expira el 21 de julio de 2028.».
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