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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2023/1526
z dnia 16 maja 2023 r.
zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia
dotyczacego olowiu jako stabilizatora termicznego w polichlorku winylu stosowanym jako material
podstawowy w czujnikach stosowanych w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (1), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

Art. 4 ust. 1 dyrektywy 2011/65/UE naklada na panstwa czlonkowskie obowigzek zapewnienia, aby sprzet elek-
tryczny i elektroniczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji niebezpiecznych wymienionych w zalgcz-
niku II do tej dyrektywy. Ograniczenie to nie dotyczy okreslonych zastosowan objetych wylaczeniem wymienionych
w zalgczniku IV do tej dyrektywy.

W zalaczniku I do dyrektywy 2011/65/UE wymieniono kategorie sprzgtu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

Olow jest substancja objeta ograniczeniami wymieniong w zalgczniku II do dyrektywy 2011/65/UE.

W dniu 1 grudnia 2021 r. Komisja otrzymala wniosek, ztozony zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy 2011/65/UE,
o umieszczenie w wykazie w zalaczniku IV do tej dyrektywy wylaczenia dotyczacego olowiu jako stabilizatora ter-
micznego w polichlorku winylu stosowanym jako material podstawowy w czujnikach stosowanych w wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro (,wnioskowane wylaczenie”).

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro opisane we wniosku o przyznanie wylaczenia naleza do kategorii 8
,wyroby medyczne” w zalgczniku I do dyrektywy 2011/65/UE.

W celu oceny wnioskowanego wylaczenia przeprowadzono badanie dotyczace oceny techniczno-naukowej (3.
Ocena obejmowata konsultacje z zainteresowanymi stronami wymagane w art. 5 ust. 7 dyrektywy 2011/65/UE.
Uwagi otrzymane w ramach tych konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na specjalnej stronie interne-
towe;j.

Dz.U.L17421.7.2011,s. 88.

Badanie majgce na celu oceng jednego (-1-) wylaczenia dotyczacego otowiu jako stabilizatora termicznego w polichlorku winylu (PVC)
stosowanym jako material podstawowy w czujnikach amperometrycznych, potencjometrycznych i konduktometrycznych wykorzysty
wanych w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro do celéw analizy kreatyniny i azotu mocznikowego (BUN) w krwi pelnej
w zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE (pakiet 26).


https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-pl
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-pl
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-pl
https://op.europa.eu/pl/publication-detail/-/publication/49205318-3249-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-pl
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(7) W ocenie wnioskowanego wylaczenia stwierdzono, Ze zastgpowanie otowiu w okreslonych czujnikach nie zostato
jeszcze zakonczone. Dostepno$é substytutoéw takich konkretnych wyrobéw nie jest zapewniona, poniewaz obecne
substytuty ofowiu nie s3 niezawodne w odniesieniu do wszystkich parametréw (np. kreatyniny i azotu moczniko-
wego) lub majg niska dokladnos¢ dla takich parametréw. Ponadto w ocenie stwierdzono, ze odrzucenie wnioskowa-
nego wylaczenia mialoby negatywny wplyw na stuzbe zdrowia.

(8)  Wnioskowane wylaczenie spelnia zatem co najmniej jeden z odpowiednich warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 1
lit. a) dyrektywy 2011/65/UE, poniewaz nie jest zapewniona niezawodno$¢ substytutéw w odniesieniu do konkret-
nego zastosowania objetego wnioskiem o wylaczenie. Uwzglednia si¢ réwniez ogdlne negatywne skutki dla Srodowi-
ska, zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw oraz spoleczno-ekonomiczne skutki nieprzyznania wylaczenia.

(9)  Wnioskowane wylaczenie jest zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ()
i w zwigzku z tym nie obniza poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

(10) Nalezy zatem przyznac wnioskowane wylaczenie, uwzgledniajac objete nim zastosowania w zalgczniku IV do dyrek-
tywy 2011/65/UE w odniesieniu do sprzetu elektrycznego i elektronicznego kategorii 8.

(11) W $wietle oczekiwanej dostepnosci substytutéw otowiu w zastosowaniach podlegajacych wylaczeniu oraz ewentual-
nych przyszlych ograniczen dotyczacych olowiu w polichlorku winylu w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006
konieczne jest przyznanie wylaczenia na ograniczony okres obowigzywania do dnia 31 grudnia 2023 r. Okres obo-
wigzywania ustala si¢ zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2011/65/UE.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/6 5/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmujg i publikuja, najpdzniej do dnia XX.XX.XXXX r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia YY.YY.YYYY r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty najwazniejszych przepiséw prawa krajowego w dziedzinie objetej
zakresem niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

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

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/EU dodaje si¢ pozycj¢ 41a w brzmieniu:
,41la. Ol6w jako stabilizator termiczny w polichlorku winylu (PVC) stosowanym jako material podstawowy w czujnikach
amperometrycznych, potencjometrycznych i konduktometrycznych wykorzystywanych w wyrobach medycznych

do diagnostyki in vitro do celéw analizy kreatyniny i azotu mocznikowego w krwi pelnej.

Dotyczy kategorii 8 i wygasa 31 grudnia 2023 r.”.
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