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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2016/585
av den 12 februari 2016

om indring, for anpassning till den tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och

ridets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag f6r bly, kadmium, sexvirt krom och

polybromerade difenyletrar (PBDE) i reservdelar som dtervunnits frin och anvinds for reparation
eller renovering av medicintekniska produkter eller elektronmikroskop

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sdrskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2011/65/EU &r det forbjudet att anvinda bly, kadmium, sexvirt krom och polybromerade
difenyletrar (PBDE) i elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut pd marknaden.

(2)  Renoveringspraxis finns for utrustning for bildatergivning, sdsom magnetisk resonanstomografi, datortomografi-
utrustning, utrustning for in vitro-diagnostik, utrustning for patientévervakning och elektronmikroskop. Vissa av
de dtervunna reservdelar som anvinds for renovering kommer att innehélla smd miéngder bly, kadmium, sexvirt
krom eller PBDE.

(3)  Det undantag som anges i punkt 31 i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU tillater inte anvindning av reservdelar
som dtervunnits ur anvdnd utrustning som inte redan hade slippts ut pd unionsmarknaden och ddrmed
begrinsas tillgdngen pé dtervunna reservdelar.

(4)  En jamforelse av miljoeffekterna av att anvinda renoverade delar i dessa fall jamfort med nya delar visar att de
sammanlagda negativa effekterna pd miljo, hilsa och konsumenternas sakerhet av att anvinda nya delar ar storre
in fordelarna.

(5)  Med tanke pé att begriansningen fo6r dmnen kommer att bérja tillimpas for olika utrustning vid olika datum i
enlighet med artikel 4.3 i direktiv 2011/65/EU, bor olika sista datum for undantaget faststillas for varje typ av
utrustning.

(6)  Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  For att sdkerstilla en smidig overgdng for marknadsaktorerna fran de befintliga bestimmelserna till de som
faststills i detta direktiv och for att forhindra storningar pa den inre marknaden, dr det lampligt att faststilla ett
datum for nir medlemsstaterna samtidigt ska tillimpa sina nationella bestimmelser som ocksd ger en rimlig
tidsperiod efter inforlivandedatumet.

() EUTL174,1.7.2011,s. 88.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2017 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast overldmna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 6 november 2017.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hdnvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 12 februari 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras pé foljande sitt:
1. Punkt 31 ska utgd.
2. Foljande punkt ska liggas till som punkt 31a:

”31a. Bly, kadmium, sexvirt krom och polybromerade difenyletrar (PBDE) i reservdelar som atervunnits frdn och
anvinds for reparation eller renovering av medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, eller elektronmikroskop och deras tillbehor, forutsatt att dteranvindningen sker i slutna
kretslopp foretag emellan som kan underkastas granskning, och att konsumenten fir reda pd att delar har

ateranvants.

a) Undantaget loper ut den 21 juli 2021 fér anvindning i medicintekniska produkter andra 4n
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

b) Undantaget 16per ut den 21 juli 2023 for anvandning i medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

¢) Undantaget loper ut den 21 juli 2024 for anvindning i elektronmikroskop och deras tillbehor.”
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