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Texte

Article 1er. Le présent arrêté transpose:
  1° la directive déléguée (UE) 2021/1978 de la Commission du 11 août 2021 modifiant, aux fins de son
adaptation au progrès scientifique et technique, l'annexe IV de la directive 2011/65/UE du Parlement européen et
du Conseil en ce qui concerne une exemption relative à l'utilisation du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP), du
phtalate de benzylbutyle (BBP), du phtalate de dibutyle (DBP) et du phtalate de diisobutyle (DIBP) dans des
pièces détachées récupérées sur des dispositifs médicaux et utilisées pour la réparation ou la remise à neuf de
ces dispositifs médicaux;
  2° la directive déléguée (UE) 2021/1979 de la Commission du 11 août 2021 modifiant, aux fins de son
adaptation au progrès scientifique et technique, l'annexe IV de la directive 2011/65/UE du Parlement européen et
du Conseil en ce qui concerne une exemption relative à l'utilisation du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) dans
les composants en matière plastique de bobines de détection pour l'imagerie par résonance magnétique (IRM);
  3° la directive déléguée (UE) 2021/1980 de la Commission du 11 août 2021 modifiant, aux fins de son
adaptation au progrès scientifique et technique, l'annexe IV de la directive 2011/65/UE du Parlement européen et
du Conseil en ce qui concerne une exemption relative à l'utilisation du phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) dans
les électrodes sélectives d'ions pour l'analyse des fluides corporels humains et/ou des liquides de dialyse.

  Art. 2. L'annexe IV de l'arrêté royal du 17 mars 2013 limitant l'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les équipements électriques et électroniques, dans l'énumération sous le titre " Autre ", est complété
comme suit :
  " 45. Le phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) dans les électrodes sélectives d'ions mises en oeuvre dans les
analyses sur le lieu de soin des substances ioniques présentes dans les fluides corporels humains et/ou dans les
liquides de dialyse.
  Expire le 21 juillet 2028.
  46. Le phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) dans les composants en matière plastique des bobines de
détection pour IRM.
  Expire le 1er janvier 2024.
  47. Le phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP), le phtalate de benzylbutyle (BBP), le phtalate de dibutyle (DBP) et
le phtalate de diisobutyle (DIBP) dans les pièces détachées récupérées sur des dispositifs médicaux, y compris
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, et leurs accessoires, et utilisées pour la réparation ou la remise à
neuf de ces dispositifs médicaux ou appareils, à condition que ce réemploi s'effectue dans le cadre de systèmes
de récupération interentreprises en circuit fermé et contrôlables et que chaque réemploi de pièces soit notifié
aux consommateurs.
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