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DIREKTIIVID

KOMISJONI DELEGEERITUD DIREKTIIV (EL) 201 5/ 573,
30. jaanuar 2015,

millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise eesmiirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2011/65/EL IV lisa seoses erandiga, milles kisitletakse plii kasutamist in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete poliiviniiiilkloriidsensorites

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivi 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, (') eriti selle artikli 5 1dike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

(®)

Direktiiviga 2011/65/EL on keelatud kasutada pliid turule lastavates elektri- ja elektroonikaseadmetes.

Vere, kehavedelike ja -gaaside analiisaatorid on kriitilise tdhtsusega analiiitilised vahendid paljude diagnostiliste ja
terapeutiliste protseduuride jaoks. Pliid kasutatakse stabilisaatorina poliiviniitilkloriidi to6tlemisel sensorkaartide
jaoks. Kuigi teadusuuringud asendusainete leidmiseks kiivad, ei ole sobiv asendaja veel kittesaadav. Katsed
alternatiivsete ainetega poliviniiiilkloriidis kasutatava plii asendamiseks ja poliviniiiilkloriidi enda asendamiseks
ei ole andnud spetsiifilistele tehnilistele nduetele vastavaid tulemusi.

Nii pli asendamine vere, kehavedelike ja -gaaside analiiisimiseks kasutatavate in vitro meditsiiniseadmete
poluviniiilkloriidist sensorkaartides kui ka plii kasutamise 16petamine poliiviniiiilkloriidi asendamisega nendes
seadmetes on tehniliselt teostamatu.

Plii kasutamine vere, kehavedelike ja -gaaside analuiisimiseks kasutatavate in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
poliviniiiilkloriidist sensorites tuleks seetdttu erandina vabastada keelust 31. detsembrini 2018. Pidades silmas
meditsiiniseadmete innovatsioonitsiiklit, on see lithike tileminekuperiood, millel tendoliselt ei ole innovatsioonile
kahjulikku maju.

Direktiivi 2011/65/EL tuleks seega vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2011/65/EL IV lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi lisale.

1.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jirgimiseks vajalikud Gigus- ja haldusnormid hiljemalt ttheksanda kuu

viimaseks pdevaks parast direktiivi joustumist. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

() ELTL 174,1.7.2011, Ik 88.
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Kui litkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu voetud
pohiliste digus- ja haldusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4
Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 30. jaanuar 2015
Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
LISA

Direktiivi 2011/65/EL IV lisasse lisatakse punkt 41:

,41. Plii, mida kasutatakse termostabilisaatorina poliiviniiilkloriidis, mida kasutatakse lihtematerjalina amperomee-
trilistes, potentsiomeetrilistes ja konduktomeetrilistes elektrokeemilistes sensorites, mida kasutatakse in vitro
diagnostika meditsiiniseadmetes vere ning muude kehavedelike ja -gaaside analiiiisimiseks.

Kehtivusaeg 1opeb 31. detsembril 2018.”
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