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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2023/1526
av den 16 maj 2023

om indring av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly som
termisk stabilisator i polyvinylklorid som utgér grundmaterialet i sensorer som anvinds i
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning
av vissa farliga 4mnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sarskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)

()
0

Enligt artikel 4.1 i direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna se till att elektrisk och elektronisk utrustning som
slipps ut pd marknaden inte innehdller de farliga dmnen som fortecknas i bilaga II till det direktivet. Den
begrinsningen giller inte de anvindningar som omfattas av undantag enligt bilaga IV till direktivet.

De kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv 2011/65/EU 4r upptagna i bilaga I till
det direktivet.

Bly dr ett imne som omfattas av begrinsningar enligt bilaga II till direktiv 2011/65/EU.

Den 1 december 2021 mottog kommissionen en ansokan, i enlighet med artikel 5.3 i direktiv 2011/65/EU, om
inforande av ett undantag i bilaga IV till det direktivet for bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC) som
utgor grundmaterialet i sensorer som anvinds i medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (det begirda
undantaget).

De medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs i det begirda undantaget ingdr i kategori 8
"medicintekniska produkter” i bilaga I till direktiv 2011/65/EU.

En teknisk och vetenskaplig bedomningsstudie (*) har utforts for att utvirdera det begirda undantaget.
Utvirderingen omfattade samrdd med ber6rda parter i enlighet med kraven i artikel 5.7 i direktiv 2011/65/EU. De
synpunkter som inkom under dessa samrad offentliggjordes pé en sirskild webbplats.

EUTL 174,1.7.2011, s. 88.

Study to assess request for one (-1-) exemption, for lead as a thermal stabilizer in polyvinyl chloride (PVC) used as base material in
amperometric, potentiometric and conductometric electrochemical sensors which are used in in-vitro diagnostic medical devices for
the analysis of creatinine and blood urea nitrogen (BUN) in whole blood, in Annex IV of Directive 2011/65/EU (Pack 26) (ej 6versatt
till svenska)


https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1
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(7)  Vid utvarderingen av det begirda undantaget drogs slutsatsen att substitutionen av bly i sirskilda sensorer dnnu inte
ar slutford. Tillgdngen pd substitut for sddana sdrskilda produkter ar inte sikerstilld eftersom nuvarande blysubstitut
inte ar tillforlitliga for alla parametrar (t.ex. kreatinin och blodureakvive) eller har ldg noggrannhet for sddana
parametrar. | utvirderingen drogs dven slutsatsen att ett avslag pa det begirda undantaget skulle inverka negativt pa
hilso- och sjukvarden.

(8)  Det begirda undantaget uppfyller siledes minst ett av de relevanta villkor som anges i artikel 5.1 a i
direktiv 2011/65/EU, eftersom tillforlitligheten hos substitut f6r den sirskilda anvindning som omfattas av begiran
om undantag inte dr sikerstilld. Dessutom beaktas de overgripande negativa effekterna pd miljo, hilsa och
konsumentsikerhet och de socioekonomiska konsekvenserna av att inte bevilja ett undantag.

(9)  Det begirda undantaget dr forenligt med Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 (°) och
forsamrar sdlunda inte det miljo- och hilsoskydd som foljer av den férordningen.

(10) Det dr ddrfor lampligt att bevilja det begdrda undantaget genom att fora in den relevanta anvindning som omfattas
av begdran i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU med avseende pa elektrisk och elektronisk utrustning i kategori 8.

(11) Mot bakgrund av den forvantade majligheten till substitution av bly i den anvindning som omfattas av undantaget
och eventuella framtida begransningar av bly i polyvinylklorid i férordning (EG) nr 1907/2006 &r det nédvindigt
att bevilja undantaget for en begransad giltighetsperiod till och med den 31 december 2023. Giltighetsperioden
faststalls i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv 2011/65/EU.

(12) Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna ska senast den XX.XX.XXXX anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verldimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den YY.XX.XXXX.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).



L 185/28 Europeiska unionens officiella tidning 24.7.2023

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 maj 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA
I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska foljande post laggas till som post 41a:
”41a. Bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC) som utgér grundmaterialet i amperometriska, potentiometriska
och konduktometriska elektrokemiska sensorer som anvinds i medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for

analys av kreatinin och blodureakvive i helblod.

Undantaget 4r tillimpligt pd kategori 8 och 16per ut den 31 december 2023.”
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