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(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

DIREKTIIVIT

KOMISSION DELEGOITU DIREKTIIVI (EU) 2023/1526,
annettu 16 paivini toukokuuta 2023,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta silti osin kuin on kyse

poikkeuksen myéntimisesti lyijyn kiytolle termaalisena stabiloivana aineena polyvinyylikloridissa,

jota kiytetdin perusmateriaalina in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden
sensoreissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa 8 paivina kesikuuta
2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan a
alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2011/65/EU 4 artiklan 1 kohdassa edellytetddn jdsenvaltioiden varmistavan, etteivit markkinoille
saatetut sihko- ja elektroniikkalaitteet sisalld mainitun direktiivin liitteessd I lueteltuja vaarallisia aineita. Kyseistd
rajoitusta ei sovelleta tiettyihin kayttotarkoituksiin, jotka luetellaan kyseisen direktiivin liitteessd IV.

(2)  Sahko- ja elektroniikkalaitteiden eri luokat, joihin direktiivid 2011/65/EU sovelletaan, luetellaan mainitun direktiivin
liitteessd L.

(3)  Lyijy on rajoitusten kohteena oleva aine, joka mainitaan direktiivin 2011/6 5/EU liitteessa II.

(4)  Komissio vastaanotti 1 pdivdna joulukuuta 2021 direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti laaditun
hakemuksen, joka koskee poikkeuksen sisillyttamistd kyseisen direktiivin liitteeseen IV siltd osin kuin on kyse lyijyn
kaytostd termaalisena stabiloivana aineena polyvinyylikloridissa, jota kéytetddn perusmateriaalina in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden sensoreissa, jiljempéna "pyydetty poikkeus'.

(5)  Pyydetyssi poikkeuksessa kuvatut in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet kuuluvat
direktiivin 2011/65/EU liitteessd I olevaan luokkaan 8 "ladkinnalliset laitteet”.

(6)  Pyydetyn poikkeuksen arvioimiseksi tehtiin tekninen ja tieteellinen arviointitutkimus (). Arvioinnin yhteydessd
jarjestettiin direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 7 kohdassa vaadittuja sidosryhmien kuulemisia. Kuulemisten
yhteydessi saadut huomautukset julkistettiin asiaa koskevalla verkkosivustolla.

() EYVLL174,1.7.2011,s. 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)
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(7)  Pyydetyn poikkeuksen arvioinnissa todettiin, ettd lyijyn korvaaminen tietyissd sensoreissa on vield kesken.
Korvaavien aineiden saatavuus tillaisia erityislaitteita varten ei ole varmaa, koska nykyiset lyijyd korvaavat aineet
eivit ole luotettavia kaikkien parametrien osalta (esimerkiksi kreatiniini ja veren ureatyppi) tai niiden tarkkuus on
puutteellista. Lisdksi arvioinnissa todettiin, ettd pyydetyn poikkeuksen hylkdiminen vaikuttaisi kielteisesti terveyden-
huoltopalveluihin.

(8)  Pyydetty poikkeus tdyttdd vahintddn yhden direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 1 kohdan a alakohdassa esitetyistd
edellytyksistd: korvaavien aineiden luotettavuutta poikkeuksen kattamassa kayttotarkoituksessa ei pystytd
varmistamaan. Lisdksi otetaan huomioon ympiristolle, terveydelle ja kuluttajien turvallisuudelle aiheutuvat
kokonaishaitat sekd sosioekonomiset vaikutukset, joita aiheutuisi, jos poikkeusta ei myonnetd.

(9)  Pyydetty poikkeus on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) mukainen eiké se ndin
ollen vaikuta heikentavisti siind siddettyyn ympdriston- ja terveydensuojeluun.

(10) Nidin ollen on aiheellista myontdd pyydetty poikkeus sisdllyttimilld sen piiriin kuuluva kayttotarkoitus
direktiivin 2011/65/EU liitteeseen IV luokkaan 8 kuuluvien sdhko- ja elektroniikkalaitteiden osalta.

(I1) Kun otetaan huomioon lyijyd korvaavien aineiden odotettavissa oleva saatavuus poikkeuksen piiriin kuuluvassa
kiyttotarkoituksessa sekd mahdolliset tulevat asetukseen (EY) N:o 1907/2006 perustuvat rajoitukset, jotka koskevat
lyijyd polyvinyylikloridissa, on tarpeen myontdd poikkeus rajoitetuksi ajaksi, joka pdittyy 31 pdivdnd joulukuuta
2023. Kyseinen mdairdaika vahvistetaan direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan
mukaisesti.

(12)  Sen vuoksi direktiivid 2011/65/EU olisi muutettava,
ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2011/65/EU liite IV timén direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmdn direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja
hallinnolliset méardykset viimeistddn XX.XX.XXXX. Niiden on viipymaittd toimitettava ndma sdannokset kirjallisina
komissiolle.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sddannoksid YY.XX.XXXX.

Niissi jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahan direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehdéin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
sadnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivina toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Lisatddn direktiivin 2011/65/EU liitteeseen IV kohta 41a seuraavasti:
"41 a. Llyijy termaalisena stabiloivana aineena polyvinyylikloridissa (PVC), jota kiytetddn perusmateriaalina
amperometrisissd, potentiometrisissd ja konduktometrisissd elektrokemiallisissa sensoreissa in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitetuissa ladkinnallisissa laitteissa kokoveren kreatiniinin ja veren ureatypen analyyseja varten.

Koskee luokkaa 8 ja péittyy 31. joulukuuta 2023.”
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