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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DELEGUOTO]JI DIREKTYVA (ES) 201 5/573
2015 m. sausio 30 d.

kuria, derinant prie technikos paZzangos, i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél Svino naudojimo in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy polivinilchlorido jutikliuose iSimties

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo ('), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punktg,

kadangi:
(1) Direktyva 2011/65/ES draudZiama $ving naudoti rinkai teikiamoje elektros ir elektronikos jrangoje;

(2)  kraujo, kiino skys¢iy ir kiino dujy analizatoriai yra gyvybiskai svarbi analizés priemoné atlickant diagnostikos ir
terapijos procediiras. Apdorojant PVC, i§ kurio gaminamos jutiklinés kortelés, Svinas reikalingas kaip stabiliza-
torius. Siuo metu vykdomi alternatyviy medziagy moksliniai tyrimai, taciau tinkamy alternatyvy kol kas néra.
Isbandytos tiek $vino, naudojamo apdorojant PVC, tiek paties PVC alternatyvos neatitinka keliamy specifiniy
techniniy reikalavimuy;

3 taigi tiek Sving pakeisti kita medziaga kraujo, kiino skysciy ir kiino dujy analizés in vitro diagnostikos medicinos
g ap 8 ) ysciy Ju g
prietaisy PVC jutiklinése kortelése, tiek atsisakyti $vino naudojimo Siuose prietaisuose PVC pakeiiant kita
medziaga yra techniSkai nejmanoma;

(4)  todél $vinui, naudojamam kraujo, kiino skys¢iy ir kino dujy analizés in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
PVC jutikliuose, turéty bati taikoma iSimtis iki 2018 m. gruodzio 31 d. AtsiZvelgiant | medicinos prietaisy
inovacijy cikla, toks pereinamasis laikotarpis yra trumpas, todél mazai tikétina, kad jis turés neigiamo poveikio
inovacijoms;

(5)  todél Direktyva 2011/65/ES reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES 1V priedas i§ dalies kei¢iamas kaip nurodyta Sios direktyvos priede.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad isigalioty istatymai ir kiti teisés aktai, biitini, kad $ios direktyvos bty laikomasi ne
véeliau kaip nuo paskutinés devinto ménesio dienos po jos jsigaliojimo. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty
nuostaty tekstg.

() OLL174,201171,p.88.
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Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j $ia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka 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 dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. sausio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

PRIEDAS

[ Direktyvos 2011/65/ES IV prieda jraSomas toks 41 punktas:

,41. Svinas kaip polivinilcholrido (PVC), naudojamo kaip baziné medziaga amperometriniuose, potenciometriniuose
ir konduktometriniuose elektrocheminiuose jutikliuose, naudojamuose in vitro diagnostikos medicinos
prietaisuose, skirtuose kraujo, kiino skys¢iy ir kiino dujy analizei, $iluminis stabilizatorius.

Nustoja galioti 2018 m. gruodzio 31 d.”
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