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(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) 2023/1526
af 16. maj 2023

om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU, for si vidt angdr en undtagelse
for anvendelse af bly som termisk stabilisator i polyvinylchlorid, der anvendes som basismateriale i
sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr ('), sarlig artikel 5, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

()
0

T henhold til artikel 4, stk. 1, i direktiv 2011/65/EU skal medlemsstaterne sgrge for, at elektrisk og elektronisk udstyr,
der bringes i omsetning, ikke indeholder de farlige stoffer, der er opfert i bilag II til navnte direktiv. Visse
anvendelser, der er opfort i direktivets bilag IV, er undtaget fra denne begraensning.

De kategorier af elektrisk og elektronisk udstyr, som direktiv 2011/65/EU finder anvendelse p4, er opfert i direktivets
bilag L.

Bly er et stof, som er underlagt begransninger, og som er opfert i bilag II til direktiv 2011/65/EU.

Den 1. december 2021 modtog Kommissionen en ansegning indgivet i medfer af artikel 5, stk. 3, i
direktiv 2011/65/EU om en undtagelse, der skal opferes i naevnte direktivs bilag IV, for anvendelsen af bly som
termisk stabilisator i polyvinylchlorid, der anvendes som basismateriale i sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik (»den enskede undtagelse«).

Det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, der er beskrevet i den enskede undtagelse, falder ind under kategori 8
»Medicinsk udstyr« i bilag I il direktiv 2011/65/EU.

Der er gennemfert en teknisk og videnskabelig undersegelse () for at vurdere den enskede undtagelse. I
overensstemmelse med artikel 5, stk. 7, i direktiv 2011/65/EU blev der i forbindelse med evalueringen gennemfert
heringer af interessenter. De bemaerkninger, der blev indkom i forbindelse med disse heringer, blev offentliggjort pa
et saerligt websted.

EUTL 174 af 1.7.2011, s. 88.

Undersogelse til vurdering af anmodning om én (-1-) undtagelse i bilag IV i direktiv 2011/65/EU for anvendelsen af bly som termisk
stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som basismateriale i amperometriske, potentiometriske og konduktometriske
elektrokemiske sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ved analyse af kreatinin og karbamid i fuldblod (Pakke
26).
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(7)  Vurderingen af den enskede undtagelse viste, at substitutionen af bly i specifikke sensorer fortsat pagdr. Det er ikke
sikret, at der findes alternativer til dette specifikke udstyr, da de nuvarende blysubstitutionsprodukter endnu ikke er
fuldfert for alle parametre (f.eks. kreatinin og karbamid) eller har en lav ngjagtighed for disse parametre. Desuden
konkluderedes det i vurderingen, at en afvisning af den enskede undtagelse ville have en negativ indvirkning pa
sundhedstjenester.

(8)  Den enskede undtagelse opfylder sdledes mindst én af de relevante betingelser i artikel 5, stk. 1, litra a), i
direktiv 2011/65/EU, da pélideligheden af alternativer til den specifikke anvendelse, der er omfattet af den gnskede
undtagelse, ikke er sikret. Der tages ogsé hensyn til den samlede negative miljo-, sundheds- og forbrugerbeskyttel-
sesmeassige indvirkning og de socioskonomiske indvirkninger af ikke at indremme en undtagelse.

(9)  Ansegningen om undtagelse er i trdd med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (*) og
svakker sdledes ikke den milje- og sundhedsbeskyttelse, der ydes ved naevnte forordning.

(10) Den onskede undtagelse ber derfor indremmes, ved at den relevante anvendelse medtages i bilag IV til
direktiv 2011/65/EU, for sd vidt angdr det elektriske og elektroniske udstyr i kategori 8.

(11) 1 lyset af den forventede tilgeengelighed af blysubstitutionsprodukter til den anvendelse, der er genstand for
undtagelsen, og mulige fremtidige begreensninger for bly i polyvinylchlorid i forordning (EF) nr. 1907/2006, er det
nedvendigt at indremme undtagelsen med en begranset gyldighedsperiode, indtil den 31. december 2023.
Gyldighedsperioden fastszttes i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 2011/65/EU.

(12) Direktiv 2011/65/EU ber derfor andres —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag IV til direktiv 2011/65/EU @ndres som angivet i bilaget til narvaerende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den XX.XX.XXXX de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den YY.XX.XXXX.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fastsaettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det
omrdade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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BILAG
I bilag IV til direktiv 2011/65/EU indszttes folgende punkt 41a:

»4la. Bly som termisk stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som basismateriale i amperometriske,
potentiometriske og konduktometriske elektrokemiske sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr il
in-vitrodiagnostik ved analyse af kreatinin og karbamid i fuldblod.

Gelder for kategori 8 og udlgber den 31. december 2023.«
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