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II

(Nelegislativi akti)

DIREKTIVAS

KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 20231526
(2023. gada 16. maijs),

ar ko attieciba uz atbrivojumu izmantot svinu ka tada polivinilhlorida termisko stabilizatoru, ko lieto
par bazes materialu sensoros, kurus izmanto in vitro diagnostikas mediciniskajas iericés, groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu
izmanto$anas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas (!), jo ipasi tas 5. panta 1. punkta a) apakSpunktu,

ta ka:

(1)  Direktivas 2011/65/ES 4. panta 1. punkts prasa dalibvalstim nodrosinat, lai tirgdi laistas elektriskas un elektroniskas
iekartas nesaturétu minétas direktivas I pielikuma uzskaititas bistamas vielas. So ierobeZojumu nepieméro
noteiktiem minétas direktivas IV pielikuma noraditiem lietojumiem, kam pieskirts atbrivojums.

(2)  Elektrisko un elektronisko iekartu kategorijas, kam Direktivu 2011/65/ES pieméro, ir uzskaititas minétas direktivas
I pielikuma.

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

(4)  2021. gada 1. decembri Komisija sanéma pieteikumu, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2011/65/ES
5. panta 3. punktu, ar ligumu minétas direktivas IV pielikuma ieklaut atbrivojumu attieciba uz svinu ka tada
polivinilhlorida termisko stabilizatoru, ko lieto par bazes materialu sensoros, kurus izmanto in vitro diagnostikas
mediciniskajas iericés (“pieprasitais atbrivojums”).

(5)  Pieprasitaja atbrivojuma aprakstitas diagnostikas mediciniskas ierices ietilpst Direktivas 2011/65/ES I pielikuma 8.
kategorija “Mediciniskas ierices”.

(6)  Lai pieprasito atbrivojumu izveértétu, tika sagatavots tehnisks un zinatnisks novértéjuma pétijums (3. Izvértesanas

()
0

ietvaros notika ari apsprie§anas ar ieinteresétajam personam, ka prasa Direktivas 2011/65/ES 5. panta 7. punkts.
Sajas apspriesanas sagemtie komentari tika dariti publiski pieejami ipasa timeklvietné.

OV L174,1.7.2011,, 88. Ipp.

Pétijums ar mérki novértét pieprasijumu Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma (26. pakete) ieklaut vienu (-1-) atbrivojumu attieciba uz
svinu ka tada polivinilhlorida (PVC) termisko stabilizatoru, kuru lieto par bazes materidlu ampérmetriskos, potenciometriskos un
konduktometriskos elektrokimiskajos sensoros, kurus izmanto in vitro diagnostikas mediciniskajas iericés kreatinina un asins
urinvielas slapekla (BUN) analizei nesadalitas asinis.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-en
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(7)  lzveértgjot pieprasito atbrivojumu, tika secinats, ka svina aizstaSana konkrétos sensoros vél nav pabeigta. Sadu ipasu
ieriCu aizstdjéju pieejamiba netick nodrosinata, jo ne visu parametru (pieméram, kreatinina un asins urinvielas

secinats, ka pieprasita atbrivojuma noraidiana negativi ietekmétu veselibas apriipes pakalpojumus.

(8)  Tadgjadi pieprasitais atbrivojums atbilst vismaz vienam no attiecigajiem nosacfjumiem, kas noteikti
Direktivas 2011/65/ES 5. panta 1. punkta a) apak$punkta, jo netiek nodrosinata aizstajéju uzticamiba konkrétaja
lietojuma, uz kuru attiecas atbrivojuma pieprasjjums. Tiek nemta véra arl visparéja negativa ietekme uz vidi,
veselibu un patérétaju drosibu un socialekonomiska ietekme, kas rastos atbrivojuma nepieskirsanas gadjjuma.

(9)  Pieprasitais atbrivojums ir saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 () un lidz ar to
minétaja regula noteikto vides un veselibas aizsardzibu nevajina.

(10) Tapeéc pieprasito atbrivojumu ir lietderigi pieskirt, proti, attiecigo lietojumu ieklaut Direktivas 2011/65/ES
IV pielikuma attieciba uz 8. kategorijas elektriskajam un elektroniskajam iekartam.

(11) Nemot véra paredzamo svina aizstdjéju pieejamibu attiecigajam lietojumam, uz kuru attiecas atbrivojums, un
iesp&jamos turpmakos ierobeZojumus attieciba uz svinu polivinilhlorida, kas noteikti Regula (EK) Nr. 1907/2006,
atbrivojums ir japieskir uz ierobezotu deriguma terminu lidz 2023. gada 31. decembrim. Minétais deriguma
termins ir noteikts saskana ar Direktivas 2011/65/ES 5. panta 2. punkta pirmo dalu.

(12) 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.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz XX.XX.XXXX. pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis nekavgjoties dara Komisijai zinamu minéto noteikumu tekstu.

Tas minétos noteikumus pieméro no YY.XX.XXXX.

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

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

3. pants

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

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2023. gada 16. maija

4. pants

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma pievieno $adu 41.a ierakstu:
“41.a 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 kreatinina un asins urinvielas slapekla analizei nesadalitas asinis.

Pieméro 8. kategorijai. Zaudé spéku 2023. gada 31. decembri.”
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