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KOMISIJOS DELEGUOTO]JI DIREKTYVA (ES) 2020/366
2019 m. gruodzio 17 d.
kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, i§ dalies keiciamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél iSimties, kuria $ving leidZiama naudoti kaip
polivinilchlorido, naudojamo tam tikruose in vitro diagnostikos medicinos prietaisuose, skirtuose
kraujo ir kity kiino skys¢iy bei kiino dujy analizei, Siluminj stabilizatoriy
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (!), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

Direktyvos 2011/65/ES 4 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty, kad rinkai teikiamoje
elektros ir elektroningje jrangoje nebiity tos direktyvos 1l priede idvardyty pavojingy medziagy. Sis apribojimas
netaikomas tam tikroms medicinos prietaisy ir stebéjimo ir kontrolés prietaisy naudojimo reikméms, i§vardytoms
tos direktyvos IV priede;

elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES, i$vardytos tos direktyvos
[ priede;

$vinas yra Direktyvos 2011/65/ES II priede nurodyta ribojamo naudojimo medzZiaga;

Komisija Deleguotaja direktyva (ES) 2015/573 () suteiké iSimtj, pagal kurig Sving leidziama naudoti kaip
polivinilchlorido (PVC), naudojamo kaip baziné medZiaga amperometriniuose, potenciometriniuose ir
konduktometriniuose elektrocheminiuose jutikliuose, naudojamuose in vitro diagnostikos medicinos prietaisuose,
skirtuose kraujo ir kity kiino skys¢iy bei kiino dujy analizei, $iluminj stabilizatoriy (toliau — iSimtis), jtraukdama Sia
reikme j Direktyvos 2011/65[ES IV prieda. Pagal tos direktyvos 5 straipsnio 2 dalies trecia pastraipg iSimties
galiojimas turéjo baigtis 2018 m. gruodzio 31 d.;

2017 m. geguzés 25 d., t. y. per Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 5 dalyje nustatytg laikotarpj, Komisija gavo
iSimties atnaujinimo paraiskg. Pagal minéta nuostatg iSimtis galioja tol, kol Komisija priima sprendima dél
atnaujinimo paraiskos;

vertinant i§imties atnaujinimo paraiska, be kita ko, konsultuotasi su suinteresuotaisiais subjektais pagal Direktyvos
2011/65/ES 5 straipsnio 7 dalj;

in vitro medicinos prietaisy (kraujo analizatoriy) PVC jutiklinéje korteléje esantis $vinas gerina jutiklio veikima — tai
batina siekiant uztikrinti, kad prietaisas veikty optimaliai, t. y. uZtikrinty produkto apra§ymuose nurodyta analitinj
patikimuma, ir kad kartu baty vykdomi Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB () nustatyti
reikalavimai;

rinkoje esama be§viniy technologijy, skirty tam tikriems kity gamintojy gaminamiems analizatoriams, taciau reikia
daugiau laiko, kad baty galima patikrinti pakaitaly, skirty konkreciai reikmei, dél kurios teikiama dabartiné
atnaujinimo paraiska, patikimuma;

OLL174,201171,p. 88.

2015 m. sausio 30 d. Komisijos deleguotoji direktyva (ES) 2015/573, kuria, derinant prie technikos pazangos, i§ dalies keiciamos
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél $vino naudojimo in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy polivinilchlorido jutikliuose iSimties (OL L 94, 2015 4 10, p. 4).

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331,
1998127, p. 1).
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(9)  numatoma, kad nutraukus $ios iSimties taikyma Sajungos rinkai bity nepateikta i§ viso 157 kg $vino. Kadangi vis
delto tuo pat metu tekty pakeisti visg diagnostikos prietaisg, numatoma, kad per anksti susidaryty 112 000 kg
elektros ir elektroninés jrangos atlieky. Be to, kilty dideliy socialiniy ir ekonominiy padariniy atitinkamus prietaisus
naudojantiems sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams;

(10) taikant i§imtj nebus susilpninta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1907/2006 (*) numatyta
aplinkos ir sveikatos apsauga. Atsizvelgiant  Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 numatyta $vino naudojimo ribojimo
PVC procesa, iSimtis turéty biti suteikta trumpam 2 mety laikotarpiui, siekiant uztikrinti visiska suderinamumg su
tuo reglamentu, kai susijes apribojimy nustatymo procesas bus uzbaigtas;

(11) todel isimtj tikslinga atnaujinti;

(12) iSimtis yra susijusi su 8 kategorijos elektros ir elektronine jranga, kuriai taikoma Direktyva 2011/65/ES, ir pagal tos
direktyvos 5 straipsnio 2 dalies trecig pastraipa ji turéty bati pratesta 2 mety laikotarpiui, prasidedan¢iam 2020 m.
kovo 5 d. Atsizvelgiant j nuolatiniy pastangy, dedamy siekiant rasti patikimy pakaitaly, rezultatus, mazai tikétina,
kad dél isimties taikymo trukmés bus padarytas neigiamas poveikis inovacijoms;

(13) todél Direktyva 2011/65/ES turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeista,
PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES IV priedas i§ dalies kei¢iamas kaip nurodyta Sios direktyvos priede.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2021 m. kovo 31 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, bitinus, kad bty
laikomasi ios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2021 m. balandzio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nareés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.
3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2019 m. gruodzio 17 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(*) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agenttirg (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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PRIEDAS
Direktyvos 2011/65/ES IV priedo 41 jrasas pakei¢iamas taip:

41 Svinas kaip polivinilcholrido (PVC), naudojamo kaip baziné medziaga amperometriniuose, potenciomet-
riniuose ir konduktometriniuose elektrocheminiuose jutikliuose, naudojamuose in vitro diagnostikos
medicinos prietaisuose, skirtuose kraujo ir kity kiino skys¢iy ir kiino dujy analizei, $iluminis
stabilizatorius.

Nustoja galioti 2022 m. kovo 31 d.“
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