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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2015.4.10.

IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/573 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2015. januir 30.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok polivinilklorid érzékel6iben hasznilt 6lom mentesitése tekintetében, a
miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitis céljabdl torténd modositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak korldtozasarél
sz6l6, 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killondsen annak 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A 2011/65/EU iranyelv szerint tilos az 6lom hasznalata a forgalomba hozott elektromos és elektronikus berende-
zésekben.

(2) A vér, testfolyadék- és testgdzelemz6 késziilékek sok diagnosztikai és terdpids eljards szempontjdb6l nélkiilozhe-
tetlen analitikai eszk6zok. Az Slomra az érzékelSlapok anyagaként szolgdlé PVC feldolgozdsdban stabilizatorként
van sziikség. Jelenleg is kutatjdk, hogy az 6lmot mely mdsik anyaggal lehetne kivaltani, egyel6re azonban nem 4l
rendelkezésre megfelel§ alternativ anyag. A mind a PVC-ben haszndlt 6lom, mind maga a PVC helyettesitése
céljabol eddig tesztelt alternativ anyagok tulajdonsdgai nem felelnek meg az egyedi miiszaki kovetelményeknek.

(3) A vér-, testfolyadék- és testgdzelemz§ in vitro orvostechnikai eszkozok PVC-érzékelGlapjaiban 1évd 6lom helyette-
sitése és az 6lomnak a széban forgd alkalmazdsokban a PVC helyettesitésével torténd kivondsa miszakilag nem
kivitelezhetd.

(4)  Ezért a vér-, testfolyadék- és testgdzelemzd in vitro orvostechnikai eszkozok PVC-érzékellapjaiban hasznélt
6lmot 2018. december 31-ig indokolt mentesiteni a tilalom alél. Az orvostechnikai eszkdzok innovacids
ciklusdhoz viszonyitva ez ardnylag rovid dtmeneti id@szak, amely valdszintleg nem jir kdros hatdssal az
innovéciora.

(5) A 2011/65[EU irdnyelvet ezért ennek megfelelden médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

(1) A tagillamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb az annak hatdlybalépésétd] szamitott kilencedik hénap utolsé napjig
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmadra.

() HLL174.,2011.7.1., 88. 0.
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Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell ftizni. A hivatkozds médjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagillamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2015. janudr 30-dn.
a Bizottsdg részérdl
az elngk
Jean-Claude JUNCKER
MELLEKLET

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete az aldbbi 41. ponttal egésziil ki:

,A41. Vér, egyéb testfolyadék és testgdz elemzésére szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézok ampero-
metrids, potenciometrids és konduktometrids elektrokémiai érzékelGinek alapanyagaként szolgdl6 polivinilklorid
(PVQ) hdstabilizaldsira haszndlt lom.

2018. december 31-én lejar.”
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