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欧盟 RoHS 新增三项医疗设备中邻苯的豁免 

2021 年 11 月 15 日，欧盟委员会在其官方公报（OJ）上发布(EU) 

2021/1978，(EU) 2021/1979 和(EU) 2021/1980 三个指令，修订欧盟 RoHS 指

令（2011/65/EU）附件 IV 的相关豁免项，新增 45，46 和 47 三项有关医疗设

备中邻苯二甲酸酯的豁免。 

1）根据(EU) 2021/1980，欧盟 RoHS 指令附件 IV 中新增第 45 条豁免，涉及 DEHP。 

 

2）根据(EU) 2021/1979，欧盟 RoHS 指令附件 IV 中新增第 46 条豁免，涉及 DEHP。 

 

3）根据(EU) 2021/1978，欧盟 RoHS 指令附件 IV 中新增第 47 条豁免，涉及 DEHP、
BBP、DBP 和 DIBP。 

 

官网链接： 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021L1980&from=EN 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021L1979&from=EN 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021L1978 
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The European Union Add three New Phthalate Exemptions 
under RoHS for medical device 

 

On 15 November 2021, the Official Journal of the European Union has 
published Commission Delegated Directives (EU) 2021/1978, (EU) 2021/1979 and 
(EU) 2021/1980 to add four new phthalate exemptions in Annex IV under RoHS 
(Directive 2011/65/EU). 

1） According to (EU) 2021/1980, in Annex IV to Directive 2011/65/EU, the 
following entry 45 is added: 

 

2） According to (EU) 2021/1979, in Annex IV to Directive 2011/65/EU, the 
following entry 46 is added: 

 

3） According to (EU) 2021/1978, in Annex IV to Directive 2011/65/EU, the 
following entry 47 is added: 

 

website link： 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021L1980&from=EN 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021L1979&from=EN 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021L1978 
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更多相关信息，敬请联系我们。 
 
杭美质量技术服务有限公司 
中国浙江省 杭州市西湖区三墩科技园泰能工业园 B 幢 
Phone: +86 571 8890 7029 (technical)      
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