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KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 2020/366
(2019. gada 17. decembris),

ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas

2011/65[ES IV pielikumu attieciba uz atbrivojumu svina lietosanai par tada polivinilhlorida termisko

stabilizatoru, ko izmanto atseviskas in vitro diagnostikas mediciniskajas ierices asins, citu kermena
Skidrumu un kermena gazu analizei

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. jinija Direktivu 2011/65/ES par dazu bistamu vielu
izmanto8anas ierobezoganu elektriskas un elektroniskas iekartas (!) un jo ipasi tas 5. panta 1. punkta a) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Direktivas 2011/65/ES 4. panta 1. punkts prasa dalibvalstim nodrosinat, lai tirgd laistas elektriskas un elektroniskas
iekartas nesaturétu minétas direktivas I pielikuma uzskaititas bistamas vielas. lerobezojums neattiecas uz
mediciniskam iericém un monitoringa un kontroles instrumentiem specifiskiem lietojumiem, kam ir piemérots
atbrivojums un kas ir uzskaititi minétas direktivas IV pielikuma.

(2)  Dazadas elektrisko un elektronisko ieri¢u kategorijas, kam pieméro Direktivu 2011/65/ES, ir uzskaititas minétas
direktivas I pielikuma.

(3)  Svins ir Direktivas 2011/65/ES II pielikuma uzskaitita ierobeZota izmantojuma viela.

(4)  Ar Delegéto direktivu (ES) 2015/573 (*) Komisija pieskira atbrivojumu, kas atlauj izmantot svinu par tada
polivinilhlorida (PVC) termisko stabilizatoru, ko lieto par bazes materialu ampérmetriskos, potenciometriskos un
konduktometriskos elektrokimiskajos sensoros, kurus izmanto in vitro diagnostikas mediciniskajas iericés asins, citu
kermena $kidrumu un kermena gazu analizei (“atbrivojums”), proti, $o lietojumu ieklava Direktivas 2011/65/ES
IV pielikuma. Saskana ar minétas direktivas 5. panta 2. punkta tre$o dalu is atbrivojums bija spéka lidz 2018. gada
31. decembrim.

(50  Komisija pieteikumu atbrivojumu pagarinat (“pagarinasanas pieprasjjums”) sanéma 2017. gada 25. maija, tatad
Direktivas 2011/65/ES 5. panta 5. punkta noteiktaja termina. Saskana ar minéto noteikumu atbrivojums paliek
speka, lidz tiek pienemts lémums par pagarinasanas pieprasjjumu.

(6)  Izvertgjot pieprasito pagarinajumu, notika ari apsprieSanas ar ieinteresétajam personam saskapa ar Direktivas
2011/65[ES 5. panta 7. punktu.

(7)  Attiecigo in vitro medicinisko iericu (asins analizatoru) PVC sensorkartités esosais svins uzlabo sensoru sniegumu, kas
ir vajadzigs, lai piepilditos razojuma informativajos materialos ieklautie apgalvojumi par to, cik ticamas ir ar §$adam
iericém izdaritas analizes, un tadéjadi izpilditu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (*) noteiktas
prasibas.

(8)  Lai gan tirgh ir pieejamas bezsvina tehnologijas, ko dazu analizatoru razo$ana izmanto citi razotdji, ir vajadzigs

iesniegts pagarinasanas pieprasijums.

() OVL174,1.7.2011, 88.Ipp.

() Komisijas 2015. gada 30. janvara Delegéta direktiva (ES) 2015/573, ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu attieciba uz atbrivojumu svina lietosanai polivinilhlorida sensoros in vitro
diagnostikas mediciniskajas iericés (OV L 94, 10.4.2015., 4. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV
L 331,7.12.1998., 1. Ipp.).
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Ja atbrivojumu nepagarinatu, paredzams, ka tas Jautu izvairities no 157 kg svina nonaksanas Savienibas tirgti. Tomér
tas raditu vajadzibu aizstat visu diagnostikas ierici un tadgjadi priekslaikus rastos 112000 kg elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumu. Turklat tam bitu nozimiga socialekonomiska ietekme uz veselibas apriipes
pakalpojumu sniedzgjiem, kuri izmanto attiecigas ierices.

Atbrivojums nevajina Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (*) noteikto vides un veselibas
aizsardzibu. Ta ka Regula (EK) Nr. 1907/2006 jau ir paredzéta svina ierobezoSana PVC, atbrivojums butu
pieskirams uz Isu periodu — 2 gadiem —, lai nodrosinatu pilnigu saskanibu ar minéto regulu, kad attiecigais
ierobeZosanas process biis noslédzies.

Tapéc ir lietderigi atbrivojumu pagarinat.

Atbrivojums attiecas uz elektrisko un elektronisko iekartu 8. kategoriju, kam ir piemérojama Direktiva 2011/65/ES,
un to vajadzEtu pagarinat uz 2 gadiem, sakot no 2020. gada 5. marta, saskana ar Direktivas 2011/65/ES
5. panta 2. punkta treSo dalu. Nemot véra notieko$o uzticama aizstajéja meklgjumu rezultatus, sagaidams, ka
atbrivojuma ilgumam nebiis nelabvéligas ietekmes uz inovaciju.

Tapéc Direktiva 2011/65/ES biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu groza saskana ar $is direktivas pielikumu.

1.

2. pants

Dalibvalstis vélakais lidz 2021. gada 31. martam pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas

vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis tiilit dara Komisijai zinamu minéto noteikumu tekstu.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2021. gada 1. aprila.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i

direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

4. pants

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2019. gada 17. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértesanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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PIELIKUMS
Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma 41. punktu aizstaj ar $adu:

“41. Svins ka tada polivinilhlorida (PVC) termiskais stabilizators, ko lieto par bazes materialu ampérmetriskos,
potenciometriskos un konduktometriskos elektrokimiskajos sensoros, kurus izmanto in vitro diagnostikas
mediciniskajas iericés asins, citu kermena skidrumu un kermena gazu analizei.

Zaudé spéku 2022. gada 31. marta.”
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