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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/1632
ze dne 12. kvétna 2022,
kterou se pro tdclely pfizpisobeni védeckému a technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti olova v nékterych
zaFizenich pro snimkovani pomoci magnetické rezonance
(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. ¢ervna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Podle smérnice 2011/65/EU musi ¢lenské stity zajistit, aby elektrickd a elektronickd zafizeni uvddénd na trh
neobsahovala nebezpecné latky uvedené v piiloze I zminéné smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na nékterd
specifickd pouziti tykajici se zdravotnickych prostfedki a monitorovacich a kontrolnich pfistrojti, kterd maji
vyjimku a jsou uvedena v piiloze IV zminéné smérnice.

Kategorie elektrickych a elektronickych zafizeni (EEZ), na néz se smérnice 2011/65/EU vztahuje, jsou uvedeny v jeji
piiloze L.

Olovo je omezend ldtka uvedend v piiloze IT smérnice 2011/65/EU.

Smérnici v pfenesené pravomoci 2014/7/EU (*) udélila Komise vyjimku pro pouziti olova v pajkdch, potahové vrstvé
koncovek elektrickych a elektronickych soucdsti a desek tisténych spojii, spojich elektrickych vodica, konektorech
stinéni a chranénych konektorech pouzivanych v ur¢itém vybaveni pro snimkovani pomoci magnetické rezonance
(MRI) pro 1ékatské tcely (déle jen ,vyjimka“), a to zafazenim téchto pouziti do piflohy IV smérnice 2011/65/EU.
Platnost vyjimky méla skon¢it 30. ¢ervna 2020.

Komise dne 12. prosince 2018, tj. ve lhiité stanovené ustanovenim ¢l. 5 odst. 5 smérnice 2011/65/EU, obdrzela
zddost o prodlouzeni platnosti vyjimky (dale jen ,zddost o prodlouzeni®). Podle uvedeného ustanoveni zistdvd
vyjimka v platnosti, dokud nebude pfijato rozhodnuti o Zddosti o prodlouZeni.

Hodnoceni zddosti o prodlouzeni zahrnovalo konzultace se zd€astnénymi stranami v souladu s ¢l. 5 odst. 7
smérnice 2011/65/EU. Pfipominky obdrzené béhem téchto konzultaci byly zvefejnény na piislusnych
internetovych strankéch.

Hodnoceni zadosti o prodlouZeni, které zahrnovalo technickou a védeckou studii (*), dospélo k zavéru, Ze zafizeni
pro MRI staré konstrukce jsou zdvisld na soucdstech pro MRI obsahujicich olovo a jejich kompatibilita s novymi
soucdstmi pro MRI bez obsahu olova je zna¢né omezend. Toto hodnoceni ddle dospélo k zdvéru, ze modely
neintegrovanych civek pro MRI bez obsahu olova jsou jiz k dispozici. Pokud viak jde o zafizeni pro MRI
s integrovanymi civkami, technicky pokrok a schvalovaci postup potfebné k vyvoji feSeni bez obsahu olova si Zadaji
dalsi Cas.

U. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

Smérnice Komise v pfenesené pravomoci 2014/7/EU ze dne 18. ¥jna 2013, kterou se z dtivodu pfizpisobeni technickému pokroku
méni pifloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo v pdjkich, v potahové vrstvé
koncovek elektrickych a elektronickych soucdstek a desek tisténych spoji, spojich elektrickjch vodicd, konektorech stinéni
a chrdnénych konektorech pouzivanych a) v magnetickém poli v okruhu 1 m od isocentra magnetu, ktery je soucdsti vybaveni pro
snimkovadn{ pomoci magnetické resonance pro 1ékafské ticely, véetné monitord pacienta navrzenych tak, aby mohly byt v tomto
okruhu pouzivéiny, nebo b) v magnetickém poli v okruhu 1 m od vnéjsiho povrchu cyklotronovych magnetti a magnetd pouzivanych
v nukledrn{ mediciné k prenosu a smérovani svazku paprskt (Uf. vést. L 4, 9.1.2014, 5. 57).

Studie posuzujici sedm zadosti o vyjimku tykajicich se pifloh Ill a IV smérnice 2011/65/EU (balicek 18).
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(8)  Pouziti olova v nové konstruovanych neintegrovanych civkach pro MRI a v pfipravovanych zafizenich pro MRI bez
obsahu olova s integrovanymi civkami by mélo byt z vyjimky vylouceno s uvedenim konkrétnich dat.

(9)  Nevyhovéni zddosti o prodlouzeni by mohlo mit za nisledek pfedcasné vytazeni zafizeni pro MRI z divodu
nedostatku kompatibilnich souddsti nebo nemoznosti pfepracovat konstrukci. To by mohlo vést k vypadku
dodévek vybaveni pro MRI, coz by ndsledné mohlo negativné ovlivnit zdravotni pé¢i o pacienty.

(10) Celkové negativni dopady ndhrady na Zivotni prostiedi, zdravi a bezpecnost spottebitelt pravdépodobné prevazi
nad jejimi celkovymi piinosy pro Zivotni prostiedi, zdravi a bezpetnost spotiebitelt. Vyjimka je v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%), a neoslabi tedy ochranu Zivotniho prostiedi
a zdravi poskytovanou uvedenym naf{zenim.

(11) Je proto vhodné prodlouzit platnost vyjimky.

(12) S cilem zajistit kompatibilni vybaveni pro MRI pro zdravotnické sluzby a poskytnout ¢as na vyvoj alternativ bez
obsahu olova je v souladu s ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavcem smérnice 2011/65/EU vhodné prodlouzit vyjimku
s revidovanym rozsahem na maximdalni dobu sedmi let do 30. ¢ervna 2027. S ohledem na vysledky pokracujicitho
tsili o nalezeni spolehlivé ndhrady je nepravdépodobné, Ze by doba trvini vyjimky méla negativni dopady na
inovace.

(13) Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zvefejni do dne 28. tinora 2023 prévni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto piedpisy pouZiji ode dne 1. bfezna 2023.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 12. kvétna 2022.

Cldnek 4

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



22.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 245/51

PRILOHA

V ptiloze IV smérnice 2011/65/EU se v polozce 27 dopliiuji nové pismena, kterd znéji:

,€) v neintegrovanych civkdch pro MRI, pro néz bylo prohlaseni o shodé daného modelu poprvé vydano
pfed dnem 23. za¥i 2022, nebo

d) v zafizenich pro MRI vCetné integrovanych civek pouzivanych v magnetickém poli v okruhu
1 m kolem isocentra magnetu, ktery je soucdsti vybaveni pro snimkovdni pomoci magnetické

rezonance pro lékafské tcely, pro néz bylo prohldSeni o shodé poprvé vydino pred dnem
30. cervna 2024.

Plati do 30. ¢ervna 2027.“
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