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(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2023/1526 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2023. mdjus 16.)
a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokben haszndlt érzékelGk alapanyagaként szolgélé polivinilkloridban 1év§ 6lomra vonatkozé
mentesség tekintetében torténé médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak korlatozasardl
sz616, 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke (1)
bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1)

()
0

A 2011/65/EU iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése elSirja a tagallamok szdmdra annak biztositdsdt, hogy a
forgalomba hozott elektromos és elektronikus berendezések ne tartalmazzék az irdnyelv II. mellékletében felsorolt
veszélyes anyagokat. Ez a korldtozds azonban nem vonatkozik az emlitett irdnyelv IV. mellékletében felsorolt egyes,
mentességben részesiil§ alkalmazasokra.

A 2011/65(EU irdnyelv hatdlya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések kategoridit az emlitett irdnyelv L.
melléklete sorolja fel.

Az 6lom a 2011/65/EU irdnyelv II. mellékletében szerepld korltozott anyag.

A Bizottsighoz 2021. december 1-jén a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (3) bekezdésének megfelelGen kérelem
érkezett az 6lomnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokben hasznalt érzékel6k alapanyagaként
szolgalé polivinilkloridban (PVC) torténd hasznélatdra vonatkozé mentességnek (a tovdbbiakban: a kérelmezett
mentesség) a szoban forgd irdnyelv IV. mellékletébe val6 felvétele targydban.

A kérelmezett mentességben leirt in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok a 2011/65/EU irdnyelv I
mellékletének 8. kategdridjdba tartozd ,orvostechnikai eszkozok”.

A kérelmezett mentesség véleményezése céljabol miszaki és tudomdnyos értékel§ tanulmdny () késziilt. Az
értékelés keretében a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (7) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen sor keriilt az
érdekelt felekkel folytatott konzultdcidkra. A konzultdciok sordn beérkezett megjegyzések kozzétételre keriiltek egy
erre a célra létrehozott honlapon.

HLL174.,2011.7.1, 88. 0.

Vizsgilat egy, azaz 1, a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe valé felvétel irdnti mentességi kérelem értékelésérél az 6lomnak a teljes
vérben taldlhaté kreatinin és karbamid-nitrogén szintjének elemzésére szolgdlé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézok
amperometrids, potenciometrids és konduktometrids elektrokémiai érzékelinek alapanyagaként szolgdlé polivinilkloridban (PVC)
héstabilizatorként torténd alkalmazasdra vonatkozdan (26. csomag).


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-en
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(7) A kérelmezett mentesség értékelése szerint az 6lom egyes érzékel6kben valé helyettesitése még nem megoldott. A
szoban forgd eszkozok tekintetében a helyettesité anyagok rendelkezésre dlldsa nem biztositott, mivel az 6lmot
helyettesitd jelenleg elérhet§ anyagok nem megbizhatéak minden paraméter (példdul a kreatinin és a vér karbamid-
nitrogén-szintje) esetében, vagy alacsony pontossagiinak bizonyulnak e paraméterek vonatkozdsdban. Emellett az
értékelés szerint a kérelmezett mentesség elutasitasa negativ hatdssal lenne az egészségiigyi szolgéltatasra.

(8) A kérelmezett mentesség tehdt megfelel a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatdrozott vonatkozé feltételek legaldbb egyikének, mivel nincs biztositva a helyettesit§ anyagok
megbizhatésdga a mentességi kérelem tdrgyat képezd alkalmazds tekintetében. Figyelembe kell tovabba venni a
mentesség megtagaddsdnak dltaldnos negativ kornyezeti, egészségiigyi és fogyaszt6biztonsagi, valamint tarsadalmi-
gazdasagi hatdsait.

(9) A kért mentesség 6sszhangban van az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (), és ennélfogva
nem gyengiti a kornyezet és az egészség tekintetében az emlitett rendelet altal biztositott védelmet.

(10) Ezért indokolt megadni a kért mentességet, és a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletében feltiintetni a széban forgd
alkalmazést az elektromos és elektronikus berendezések 8. kategéridjira vonatkozoan.

(11) Tekintettel arra, hogy a mentességi kérelemben foglalt alkalmazds tekintetében varhatéan elérhet6vé valik az dlmot
helyettesit§ anyag, valamint az 1907/2006/EK rendeletben szerepld, a polivinilkloridban 1év6 élomra vonatkozé
esetleges jovébeli korlatozdsokra, a mentességet korlatozott érvényességi idGtartamra, 2023. december 31-ig kell
megadni. Ezen érvényességi id@szak megillapitdsira a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (2) bekezdésének elsd
albekezdésével 6sszhangban keriilt sor.

(12) A 2011/65/EU iranyelvet ezért ennek megfelelGen modositani kell,
ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb XXXX.XX.XX-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal.

A tagdllamok a széban forgé rendelkezéseket XXXX.XX.XX-t6l/-t6] alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A hivatkozds médjit a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2023. mdjus 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A 2011/65/EU iranyelv IV. melléklete a kovetkezd 41a. bejegyzéssel egésziil ki:
,4la. A teljes vér kreatinin- és karbamid-nitrogén-szintjének elemzésére szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok amperometrids, potenciometrids és konduktometrids elektrokémiai érzékelSinek alapanyagaként szolgdld

polivinilkloridban (PVC) héstabilizatorként hasznalt 6lom.

A mentesség a 8. kategéridra vonatkozik, és 2023. december 31-én lejar.”
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