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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2015/573
av den 30 januari 2015

om indring, for anpassning till den tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly i sensorer av polyvinylklorid 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 dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sarskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2011/65/EU ir det forbjudet att anvinda bly i elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut
pd marknaden.

(2)  Analysatorer for blod, kroppsvitskor och gaser i kroppen ér viktiga analysinstrument i manga diagnostiska och
terapeutiska forfaranden. Bly anvinds som stabilisator vid bearbetning av polyvinylklorid (PVC) for sensorkorten.
Forskning om substitut pagdr, men det finns dnnu inte nigra lampliga alternativ. Prestandan hos de alternativ till
bly i PVC, och till PVC som sddant, som har testats uppfyller inte de sirskilda tekniska kraven.

(3)  Varken substitution av bly i PVC-sensorkort for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vilka anvinds
for analys av blod, andra kroppsvitskor och gaser i kroppen, eller eliminering av bly genom substitution av PVC i
dessa anvindningar, kan genomforas ur teknisk synpunkt.

(4)  Anvindningen av bly i sensorer av PVC for blod, andra kroppsvitskor och gaser i kroppen som anvinds i
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor dirfor undantas frén forbudet till och med
den 31 december 2018. Med tanke péd innovationscyklerna for medicintekniska produkter dr detta en kort
overgdngsperiod som sannolikt inte kommer att fi negativa foljder for innovationen.

(5)  Direktiv 2011/65/EU bor dirfor 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 hir direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den sista dagen i den nionde méanaden efter det att det har tritt i kraft. De ska genast 6verlimna texten till dessa
bestimmelser till kommissionen.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 30 januari 2015.
Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
BILAGA

I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska foljande laggas till som punkt 41:

”41. Bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC) som utgér grundmaterialet i amperometriska, potentio-
metriska och konduktometriska elektrokemiska sensorer som anvidnds i medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for analys av blod och andra kroppsvitskor och gaser i kroppen.

Undantaget upphor att gélla den 31 december 2018.”
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