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II
(Gniomhartha neamhreachtacha)
TREOIR TARMLIGTHE (AE) 2023/1526 ON gCOIMISIUN
an 16 Bealtaine 2023
lena leasaitear Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann
le dioldine maidir le luaidhe mar chobhsaitheoir teirmeach i gcléirid pholaivinile a disdidtear mar
bhundbhar i mbraiteoiri a dsdidtear i bhfeisti leighis diagnéiseacha in vitro
(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag

féachaint do Threoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le srian ar

shubstaint{ guaiseacha dirithe a Gsdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach ('), agus go hairithe Airteagal 5(1), pointe (a),

di,
De

(1)

()
0

bharr an mhéid seo a leanas:

Le hAirteagal 4(1) de Threoir 2011/65/AE ceanglaitear ar na Ballstdit a dirithi nach mbeidh na substaint{ guaiseacha
a liostaitear in larscribhinn Il a ghabhann leis an Treoir sin i dtrealamh leictreach agus leictreonach a chuirtear ar an
margadh. Nil feidhm ag an srian sin maidir le feidhmeanna diolmhaithe dirithe a liostaitear in Iarscribhinn IV a
ghabhann leis an Treoir sin.

Liostaitear na catagéiri trealaimh leictrigh agus leictreonaigh a bhfuil feidhm ag Treoir 2011/65/AE ina leith in
Tarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin.

Is substaint { luaidhe a bhfuil srian uirthi agus a liostaitear in larscribhinn Il a ghabhann le Treoir 2011/65/AE.

An 1 Nollaig 2021, fuair an Coimisitn iarratas a rinneadh i gcomhréir le hAirteagal 5(3) de Threoir 2011/65/AE
maidir le dioldine a liostd in Iarscribhinn IV a ghabhann leis an Treoir sin, i dtaca le luaidhe mar chobhsaitheoir
teirmeach i gcléirid pholaivinile a Gsdidtear mar bhunabhar i mbraiteoirf a Gsdidtear i bhfeisti leighis diagndiseacha
in vitro (‘an dioltine a iarradh’).

Tagann na feisti leighis diagndiseacha in vitro a dtugtar tuairisc orthu sa dioldine a iarradh faoi chatagdir 8 feisti
leighis’ d'Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2011/65/AE.

Rinneadh staidéar meastnaithe theicnitil agus eolaioch (?) chun meastéireacht a dhéanamh ar an dioltine a iarradh.
Mar chuid den mheastbireacht, rinneadh combhairlitichdin le pdirtithe leasmhara mar a cheanglaitear le
hAirteagal 5(7) de Threoir 2011/65/AE. Cuireadh na bartlacha a fuarthas le linn na gcombhairlitichdn sin ar fail go
poibli ar shuiomh gréasdin tiomnaithe.

0L 174,1.7.2011, Ich. 88.

Study to assess request for one (-1-) exemption, for lead as a thermal stabilizer in polyvinyl chloride (PVC) used as base material in amperometric,
potentiometric and conductometric electrochemical sensors which are used in in-vitro diagnostic medical devices for the analysis of creatinine and
blood urea nitrogen (BUN) in whole blood, in Annex IV of Directive 2011/65/EU (Pack 26) [Staidéar chun meastnd a dhéanambh ar iarraidh
ar dhioltine amhdin (-1-), maidir le luaidhe mar chobhsaitheoir teirmeach i gcléirid pholaivinile (PVC) a dsdidtear mar bhundbhar i
mbraiteoir{ leictriceimiceacha aimpéarméadracha, poitéinsiméadrach agus seoladhmhéadracha a dsdidtear i bhfeisti leighis
diagnéiseacha in vitro chun anailis a dhéanamh ar chréitinin agus nitrigin diré san thuil (BUN) i lanfhuil, in Iarscribhinn IV de Threoir
2011/65/AE (Pacdiste 26)]
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(7)  Thdngthas ar an gconcliid sa mheastéireacht ar an dioldine a iarradh nach bhfuil ionadd luaidhe i mbraiteoiri
sonracha curtha i gerich go f6ill. N dirithitear infhaighteacht ionadach d'theisti sonracha den sért sin toisc nach
bhfuil na hionaduithe luaidhe atd ann faoi lathair iontaofa i gcds gach paraiméadair (mar shampla, créitinin agus
nitrigin Giré san fhuil) né toisc go bhfuil cruinneas iseal acu maidir leis na paraiméadair sin. Ina theannta sin,
thangthas ar an gconcliiid sa mheastdireacht go mbeadh tionchar didltach ar an tseirbhis sldinte da ndidltéfai don
dioldine a iarradh.

(8) D4 bhri sin, comhlionann an dioldine a iarradh ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha dbhartha a shonraitear
in Airteagal 5(1), pointe (a), de Threoir 2011/65/AE mar nach n-dirithitear iontaofacht na n-ionadach don ftheidhm
shonrach atd faoi réir na hiarrata ar dhioltiine. Chomh maith leis sin, cuirtear san direamh na tionchair dhidltacha
thoriomldna ar an gcomhshaol, ar an tsldinte agus ar shdbhdilteacht an tomhaltéra agus na tionchair
shocheacnamaiocha a bhaineann le gan dioldine a dheontl.

(9)  Td an dioldine a iarradh comhsheasmhach le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (), agus dd bhri sin ni lagaitear an chosaint don chomhshaol agus don tsldinte a thugtar leis an
Rialachdn sin.

(10) Is iomchui, dd bhri sin, an dioldine a iarradh a dheonti trid an bhfeidhm dbhartha a direamh in larscribhinn IV a
ghabhann le Treoir 2011/65/AE i leith trealamh leictreach agus leictreonach i gcatagéir 8.

(11) I bhfianaise infhaighteacht ionchasach ionadach luaidhe san fheidhm atéd faoi réir na dioldine agus i bhfianaise na
srianta a d'théadfadh a bheith ann amach anseo ar luaidhe i gcl6irid pholaivinile i Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006,
is gd an dioltine a dheontl le haghaidh tréimhse bhailiochta theoranta go dti an 31 Nollaig 2023. Socraitear an
tréimhse bhailiochta sin i gcomhréir le hAirteagal 5(2), an chéad thomhir de Threoir 2011/65/AE.

(12) Ba cheart, dd bhri sin, Treoir 2011/65/AE a least d4 réir sin,
TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2011/65/AE mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Treoir
seo.

Airteagal 2

1. Nadlithe, na rialachdin agus na fordlacha riarachdin is g4 chun an Treoir seo a chomhlionadh, déanfaidh na Ballstdit
iad a ghlacadh agus a fhoilsitt faoin XX XX XXXX ar a dhéanai. Cuirfidh siad téacs na bhfordlacha sin in il don
Choimisitn ldithreach.

Cuirfidh siad na foralacha sin i bhfeidhm 6n XX XX XXXX.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na fordlacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo né beidh tagairt den sért sin ag gabhdil leo
trath a bhfoilsithe oifigitiil. Is iad na Ballstdit a chinnfidh an bealach le tagairt den sort sin a dhéanamh.

2. Cuirfidh na Ballstdit in Itil don Choimisiin téacs phriomhfhordlacha an dli ndisitinta a ghlacfaidh siad sa réimse a
chumhdaitear leis an Treoir seo.

Airteagal 3
Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udard agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisiiin
(IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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Airteagal 4

Diritear an Treoir seo chuig na Ballstdit.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 16 Bealtaine 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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TARSCRIBHINN
In larscribhinn IV a ghabhann le Treoir 2011/6 5/AE, cuirtear an iontrdil 41a seo a leanas isteach:
‘4la. Luaidhe mar chobhsaitheoir teirmeach i gcléirid pholaivinile (PVC) a dsdidtear mar bhundbhar i mbraiteoiri
leictriceimiceacha aimpéarméadracha, poitéinsiméadracha agus seoladhmhéadracha a tsdidtear i bhfeistis leighis

diagnoéiseacha in vitro chun anailis a dhéanamh ar chréitinin agus nitrigin Giré san fhuil i lanfhuil.

T4 sé sin infheidhme maidir le catagdir 8 agus rachaidh sé in éag an 31 Nollaig 2023.".




	Treoir Tarmligthe (AE) 2023/1526 ón gCoimisiún an 16 Bealtaine 2023 lena leasaítear Treoir 2011/65/AE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle a mhéid a bhaineann le díolúine maidir le luaidhe mar chobhsaitheoir teirmeach i gclóiríd pholaivinile a úsáidtear mar bhunábhar i mbraiteoirí a úsáidtear i bhfeistí leighis diagnóiseacha in vitro 
	IARSCRÍBHINN 


