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DIRECTIVE

DIRECTIVA DELEGATA (UE) 2015/573 A COMISIEI
din 30 ianuarie 2015

de modificare, in scopul adaptirii la progresul tehnic, a anexei IV la Directiva 2011/65/UE a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru plumbul din senzorii
din cloruri de polivinil utilizati in dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (*), in special articolul 5 alineatul (1)
litera (a),

intrucat:
(1)  Directiva 2011/65/UE interzice utilizarea plumbului in echipamentele electrice si electronice introduse pe piatd.

(2)  Analizatorii de singe, lichid §i gaz corporal servesc drept instrument de analizd criticd in numeroase proceduri
terapeutice si de diagnosticare. Plumbul este necesar ca stabilizator in prelucrarea PVC-ului folosit in cardurile cu
senzori. Desi cercetarea pentru gisirea de substituenti este in curs de desfisurare, o alternativd adecvatd nu este
incd disponibild. Performanta alternativelor testate, att pentru inlocuirea plumbului din PVC, cit si pentru
inlocuirea PVC-ului, nu corespunde cerintelor tehnice specifice.

(3)  Atat substituirea plumbului din cardurile cu senzori PVC pentru dispozitivele medicale in vitro de analizd a
singelui, a lichidului §i a gazului corporal, cat si eliminarea plumbului prin substituirea PVC-ului in aceste
aplicatii nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic.

(4)  Utilizarea plumbului in senzorii PVC pentru analiza sdngelui, a lichidului i a gazului corporal utilizati in dispozi-
tivele medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui, prin urmare, sd beneficieze de derogare de la interdictie pand
la 31 decembrie 2018. Avand in vedere ciclurile de inovare a dispozitivelor medicale, aceasta este o perioadd
scurtd de tranzitie, fiind putin probabil si aibi efecte adverse asupra inovarii.

(5)  Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificatd in consecint,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/65/UE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive cel mai tarziu in ultima zi din cea de a noua lund de la data intrarii in vigoare a acesteia.
Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul actelor respective.

() JOL174,1.7.2011,p. 88.
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Atunci cand statele membre adoptd actele respective, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei ii este comunicat de cdtre statele membre textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd
in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 30 ianuarie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

ANEXA

In anexa IV la Directiva 2011/65UE se adaugd urmdtorul punct 41:

,41. Plumbul ca stabilizator termic in clorura de polivinil (PVC) folositd drept material de bazd in senzorii electro-
chimici amperometrici, potentiometrici si conductometrici utilizati in dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro pentru analiza sangelui si a altor lichide si gaze corporale.

Expird la 31 decembrie 2018.”
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