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A BIZOTTSAG (EU) 2020/366 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2019. december 17.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a tudomdnyos és miiszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitisa céljabol, a vér és mds testfolyadékok és testgizok elemzésére
szolgdlé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokben haszndlt polivinilkloridban (PVC)

héstabilizitorként alkalmazott 6lomra vonatkozé mentesség tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

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

mivel:

(1)

A 2011/65[EU irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése el6irja a tagillamok szdmdra annak biztositdsdt, hogy a
forgalomba hozott elektromos és elektronikus berendezések ne tartalmazzék az irdnyelv II. mellékletében felsorolt
veszélyes anyagokat. Ez a korldtozds nem vonatkozik egyes olyan mentességben részesiil§ alkalmazasokra, amelyek
kifejezetten orvostechnikai eszkozokre, valamint feliigyeleti és vezérlg eszkozokre vonatkoznak, és amelyeket az
emlitett irdnyelv IV. melléklete sorol fel.

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 felsorolt korldtozott anyag.

Az (EU) 2015/573 felhatalmazdson alapulé irdnyelvvel () a Bizottsdg mentességet adott az 6lomnak a vér és mds
testfolyadékok és testgdzok elemzésére szolgdl6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok amperometrids,
potenciometrids és konduktometrids elektrokémiai érzékelSinek alapanyagaként szolgalé polivinilkloridban (PVC)
héstabilizatorként val6 alkalmazdsira vonatkozdan (a tovdbbiakban: mentesség) azdltal, hogy felvette az
alkalmazdst a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe. A mentesség az emlitett irdnyelv 5. cikke (2) bekezdésének
harmadik albekezdésével 6sszhangban 2018. december 31-én lejart volna.

A Bizottsighoz 2017. mdjus 25-én, a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (5) bekezdésében megillapitott hatdridén
beliil, kérelem érkezett a mentesség megujitdsara (a tovabbiakban: megujitdsi kérelem). Az emlitett rendelkezésnek
megfelelGen a mentesség mindaddig érvényben marad, amig a megtjitdsi kérelemrdl hatdrozatot nem fogadnak el.

A megtjitdsi kérelem értékelése keretében a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban sor
keriilt az érdekelt felekkel folytatott konzultdcidkra.

A szdéban forgé in vitro orvostechnikai eszkozok (véranalizdtorok) PVC-érzékelSkdrtydiban 1évé dlom javitja az
érzékeldk teljesitményét, ami feltétele — a termékkiadvanyokban megadott analitikai megbizhatdsag tekintetében —
az optimdlis teljesitménynek és ezdltal a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott
kovetelmények teljesitésének.

Bir a piacon rendelkezésre dllnak 6lommentes technoldgidk mds gydrtok egyes elemzékésziilékeihez, a jelenlegi
megujitdsi kérelem tdrgydt képezS alkalmazds esetében tobb idére van szitkség a helyettesit§ anyagok
megbizhat6sdganak vizsgdlatdhoz.

HLL174.,2011.7.1, 88. 0.

A Bizottsdg (EU) 2015/573 felhatalmazéson alapul6 irdnyelve (2015. janudr 30.) a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
IV. mellékletének az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok polivinilklorid érzékelSiben haszndlt 6lom mentesitése
tekintetében, a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitds céljabol torténé médositasardl (HL L 94., 2015.4.10., 4. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79/EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.).
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(9) A mentesség megsziintetésével varhatéan Osszesen 157 kg 6lom unibs piacra keriilését lehet elkeriilni. E 1épés
ugyanakkor a teljes diagnosztikai berendezés cseréjét igényli, ezért varhatoan 112 000 kg elektromos és elektronikai
berendezés megy veszenddbe id§ eldtt. Tovabba jelentSs tirsadalmi-gazdasdgi terheket réna a széban forgd
eszkozoket haszndld egészségiigyi szolgéltatokra.

(10) A mentesség nem gyengiti a kornyezet és az egészség 1907/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) altal
biztositott védelmét. Tekintettel az 1907/2006/EK rendeletben el8irt, a PVC-ben 1év8 6lomra vonatkozé korldtozdsi
eljdrdsra, a mentességet r6vid, 2 éves idGtartamra kell megadni, hogy a vonatkozd korldtozdsi eljards lezdrultdt
kovet6en biztositott legyen az emlitett rendelettel valé teljes 6sszhang.

(11) Ezért indokolt megadni a mentesség megtjitdsat.

(12) A mentességet, amely a 2011/65/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések 8.
kategoridjara vonatkozik, a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (2) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen
2020. mércius 5-t6l szdmitott 2 éves idGtartamra meg kell Gjitani. A megbizhat6 helyettesit§ anyagok felkutatdsara
irdnyuld folyamatos erdfeszitések eredményeire tekintettel a mentesség idGtartama valdszintileg nem gyakorol
kedvezétlen hatdst az innovécidra.

(13) 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 2021. mdrcius 31-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2021. dprilis 1-t6] alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozést kell fiizni. A hivatkozds médjdt a tagéllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal bels joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv éltal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

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

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2019. december 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korlatozdsarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozasarol (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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MELLEKLET
A 2011/65/EU iranyelv IV. mellékletében a 41. bejegyzés helyébe a kovetkez szoveg 1ép:
W41,

Vér, egyéb testfolyadék és testgaz elemzésére szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok

amperometrids, potenciometrids és konduktometrids elektrokémiai érzékelSinek alapanyagaként szolgdld
polivinilkloridban (PVC) héstabilizatorként hasznalt 6lom.

2022. mdrcius 31-én lejar.”
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