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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

DIREKTYVOS

KOMISIJOS DELEGUOTOJI DIREKTYVA (ES) 2023/1526
2023 m. geguzés 16 d.

kuria dél iSimties, taikomos $vinui kaip polivinilchlorido, naudojamo kaip baziné in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy jutikliy medziaga, Siluminiam stabilizatoriui, i§ dalies kei¢iama
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (1), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punktg,

kadangi:

(1)  Direktyvos 2011/65/ES 4 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty, kad rinkai pateikiamoje
elektros ir elektroningje jrangoje nebity tos direktyvos II priede i$vardyty pavojingy medZiagy. Tas apribojimas
netaikomas medziagoms, naudojamoms tam tikroms tos direktyvos IV priede i§vardytoms reikméms, dél kuriy
padaryta iSimtis;

(2)  elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES, i$vardytos tos direktyvos I
priede;

(3)  S3vinas yra Direktyvos 2011/65/ES II priede nurodyta ribojama medziaga;

(4) 2021 m. gruodzio 1 d. Komisija gavo pagal Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 3 dalj pateikta paraiska, kurioje
prasoma j tos direktyvos IV prieda jtraukti i$imtj, taikoma $vinui kaip polivinilchlorido, naudojamo kaip baziné in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy jutikliy medZiaga, Siluminiam stabilizatoriui (toliau — iSimties prasymas);

(5)  iSimties praSyme apibadintos in vitro diagnostikos medicinos priemonés priskiriamos prie Direktyvos 2011/65/ES I
priedo 8 kategorijos ,medicinos prietaisai‘;

(6)  siekiant jvertinti iSimties prasymg buvo atliktas techninis ir mokslinis vertinimas (3). Per ji buvo surengtos
konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais, kaip reikalaujama Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 7 dalyje. Per
tas konsultacijas gautos pastabos buvo viesai prieinamos tam skirtoje interneto svetainéje;

() OLL174,201171,p.8s.

() Tyrimas, skirtas prasymui j Direktyvos 2011/65/ES IV prieda (26 paketa) jtraukti vieng (1) iSimtj, taikoma $vinui kaip polivinilchlorido
(PVC), naudojamo kaip baziné in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, skirty kreatininui ir kraujo $lapalo azotui kraujyje analizuoti,
amperometriniy, potenciometriniy ir konduktometriniy elektrocheminiy jutikliy medziaga, $iluminiam stabilizatoriui, jvertinti.


https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1
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(7)  {jvertinus i§imties praSymga padaryta iSvada, kad darbai, kuriais siekiama specialiuose jutikliuose naudojamga Sving
parametrams (pavyzdziui, kreatininui ir kraujo $lapalo azotui) analizuoti arba juos naudojant gaunami netikslas
minéty parametry analizés rezultatai, todél neuZztikrinamos galimybés naudotis tokioms specialioms priemonéms
skirtais pakaitalais. Be to, atlikus vertinima padaryta i§vada, kad atmetus iSimties pra§yma biity padarytas neigiamas
poveikis sveikatos priezitiros paslaugoms;

(8)  taigi iSimties prasymas atitinka bent vieng i§ Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty
atitinkamy salygy: neuztikrinamas konkrecioms reikméms naudojamy pakaitaly, dél kuriy teikiamas iSimties
praSymas, patikimumas. Be to, atsizvelgiama j bendra neigiamg poveikj aplinkai, sveikatai ir vartotojy saugai, taip
pat i socialinj bei ekonominj poveiki, kuris biity patirtas tuo atveju, jei i§imtis nebiity suteikta;

(9)  prasoma iSimtis dera su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 () ir, ja suteikus, tuo
reglamentu uZtikrinama aplinkos ir sveikatos apsauga nesusilpnés;

(10) todél prasomg iSimtj tikslinga suteikti ir atitinkamas reikmes, susijusias su 8 kategorijos elektros ir elektronine
jranga, jtraukti i Direktyvos 2011/65/ES IV prieds;

(11) atsizvelgiant j numatoma $vino, naudojamo reikméms, kurioms taikoma i§imtis, pakaitaly prieinamuma ir ateityje
galimus $vino naudojimo polivinilchloride apribojimus Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006, bitina iSimtj suteikti
ribotam galiojimo laikotarpiui — iki 2023 m. gruodzio 31 d. Tas galiojimo laikotarpis nustatomas pagal
Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 2 dalies pirmg pastraipg;

(12) todél Direktyva 2011/65/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES IV priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $ios direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip XXXX XX XX priima ir paskelbia istatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad bty
laikomasi Sios direktyvos. Apie ty nuostaty tekstus jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Tas nuostatas jos taiko nuo XXXX XX XX.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67[EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2023 m. geguzés 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
] Direktyvos 2011/65/ES IV priedg jtraukiamas 41a jrasas:
,41a. Svinas kaip polivinilchlorido (PVC), naudojamo kaip baziné in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, skirty
kreatininui ir kraujo $lapalo azotui kraujyje analizuoti, amperometriniy, potenciometriniy ir konduktometriniy

elektrocheminiy jutikliy medziaga, Siluminis stabilizatorius.

Taikoma 8 kategorijai ir nustoja galioti 2023 m. gruodzio 31 d.”
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