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DYREKTYWY

DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2015/573
z dnia 30 stycznia 2015 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dla olowiu w
czujnikach z polichlorku winylu w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w
szczegoblnosci jej art. 5 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania olowiu w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
wprowadzanym do obrotu.

(2)  Analizatory krwi, pltynéw ustrojowych i gazéw s kluczowym instrumentem analitycznym w wielu procedurach
diagnostycznych i terapeutycznych. Oléw jest niezbedny jako stabilizator w przetwarzaniu PVC dla kart
czujnikéw. Choé prowadzone sa badania nad substytutami, odpowiednie rozwigzania alternatywne nie sg jeszcze
dostepne. Dzialanie badanych substytutéw olowiu w PVC, jak réwniez samego PVC nie odpowiada wymogom
technicznym.

(3)  Zaréwno zastgpienie olowiu w kartach czujnikéw PVC w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro stuzacych
do analizy krwi, plynéw ustrojowych i gazéw, jak i wyeliminowanie olowiu poprzez zastgpienie PVC w tych
zastosowaniach, s3 niewykonalne technicznie.

(4)  Stosowanie ofowiu w czujnikach PVC stuzacych do analizy krwi, plynéw ustrojowych i gazéw w wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro powinno zatem by¢ wylaczone do dnia 31 grudnia 2018 r. Bioragc pod uwage
cykle innowacji dla wyrobéw medycznych, jest to krotki okres przejsciowy, ktéry nie powinien mieé
negatywnego wplywu na innowacje.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do ostatniego dnia dziewigtego miesiaca po jej wejsciu w Zycie. Niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

() Dz.U.L17471.7.2011,s. 88.
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 41 w brzmieniu:

,41. Oléw jako stabilizator termiczny w polichlorku winylu (PVC) stosowany jako material podstawowy w
czujnikach amperometrycznych, potencjometrycznych i konduktometrycznych wykorzystywanych w wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro do celéw analizy krwi oraz pozostatych pltynéw i gazéw ustrojowych.

Wygasa dnia 31 grudnia 2018 r.”.
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