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Oggetto: ALLEGATO della direttiva delegata della Commissione che modifica la 
direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto 
riguarda un'esenzione relativa al piombo come stabilizzatore termico del 
cloruro di polivinile impiegato come materiale di base nei sensori 
utilizzati nei dispositivi medico-diagnostici in vitro 

 
 

Si trasmette in allegato, per le delegazioni, il documento C(2023) 3138 final - ANNEX. 
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ANNEX 

 

ALLEGATO 

della 

direttiva delegata della Commissione 

che modifica la direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto 

riguarda un'esenzione relativa al piombo come stabilizzatore termico del cloruro di 

polivinile impiegato come materiale di base nei sensori utilizzati nei dispositivi medico-

diagnostici in vitro 
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ALLEGATO 

Nell'allegato IV è aggiunta la seguente voce 41 bis: 

 

"41 bis. Piombo come stabilizzatore termico del cloruro di polivinile (PVC) impiegato come 

materiale di base nei sensori elettrochimici amperometrici, potenziometrici e conduttimetrici 

utilizzati nei dispositivi medico-diagnostici in vitro per l'analisi della creatinina e dell'azoto 

ureico ematico nel sangue intero. 

Si applica alla categoria 8 e scade il 31 dicembre 2023.". 
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