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Utednt véstnik Evropské unie 10.4.2015

SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2015/573
ze dne 30. ledna 2015,

kterou se pro tcely pfizptisobeni technickému pokroku méni pifiloha IV smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo v polyvinylchloridovych ¢&idlech
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouZivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené
smérnice,

vzhledem k témto divodiim:
(1)  Smérnice 2011/65/EU zakazuje pouzivani olova v elektrickych a elektronickych zafizenich uvddénych na trh.

(2)  Analyzatory krve, télnich tekutin a télnich plynt slouZzi jako kriticky analyticky nastroj v mnoha diagnostickych
i terapeutickych postupech. Olovo je potfebné jako stabilizator p#i zpracovani PVC u ¢idlovych karet. 1 kdyz
probihd vyzkum néhrazek, vhodnd alternativa dosud neexistuje. Vykonnost testovanych alternativ, a to jak pro
olovo v PVC, tak pro PVC samotny, nespliiuje zvlastni technické pozadavky.

(3)  Nahrazeni olova v ¢idlovych kartich z PVC pro diagnostické zdravotnické piistroje in vitro pro anyzu krve,
télnich tekutin a télnich plynd i odstranéni olova nahrazenim PVC v téchto aplikacich jsou technicky neprove-
ditelné.

(4)  Pouzivani olova v ¢idlech z PVC pro analyzu krve, télnich tekutin a télnich plynd, které se pouzivaji v diagno-
stickych zdravotnickych pfistrojich in vitro, by tudiz mélo byt vynato z omezeného pouZivani do 31. prosince
2018. Vzhledem k inova¢nim cykliim v 1ékafskych piistroji jde o kratké prechodné obdobi, které pravdépodobné
nebude mit negativni dopady na inovace.

(5)  Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna,
PRIJALA TUTO SMERNICE:
Cldnek 1

Ptiloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji do posledniho dne devatého mésice po vstupu této smérnice v platnost. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

() Uk vést.L174,1.7.2011,s. 88.
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Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 30. ledna 2015.
Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,41. Olovo jako tepelny stabilizator v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém jako vychozi materidl v amperometrickych,
potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych ¢idlech, kterd se pouzivaji v pipadé diagno-
stickych zdravotnickych pfistroji in vitro pro rozbor krve a jinych télnich tekutin a télnich plynt.

Plati do 31. prosince 2018.
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