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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/884
ze dne 8. biezna 2021,
kterou se pro tdlely pfizpisobeni védeckému a technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o dobu platnosti vyjimky pro pouZiti rtuti
v otacecich elektrickych konektorech pouzivanych v systémech intravaskuldrniho ultrazvukového
obrazového snimdni
(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 dtvodam:
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Podle smérnice 2011/65/EU musi clenské staty zajistit, aby elektrickd a elektronickd zafizeni uvddénd na trh
neobsahovala nebezpecné latky uvedené v piiloze Il zminéné smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na nékterd
specifickd pouziti tykajici se zdravotnickych prostfedkti a monitorovacich a kontrolnich pfistrojti, kterd maji
vyjimku a jsou uvedena v piiloze IV zminéné smérnice.

Kategorie elektrickych a elektronickych zafizeni, na néz se smérnice 2011/65/EU vztahuje, jsou uvedeny v jeji
piiloze 1.

Rtut je omezend latka uvedend v piiloze I smérnice 2011/65/EU.

Smérnici v prenesené pravomoci (EU) 2015/574 () Komise udélila vyjimku pro pouziti rtuti v systémech
intravaskuldrniho ultrazvukového obrazového snimani (dale jen ,vyjimka“) tim, Ze toto pouziti zahrnula do piilohy
IV smérnice 2011/65/EU. Platnost vyjimky méla v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem uvedené smérnice
skongit dne 30. ¢ervna 2019.

Komise dne 6. f{jna 2017, tj. ve [hiité stanovené ustanovenim ¢l. 5 odst. 5 smérnice 2011/65/EU, obdrzela zadost
o prodlouZeni platnosti vyjimky (déle jen ,zddost o prodlouzeni“). Podle uvedeného ustanoveni zdstiva vyjimka
v platnosti, dokud nebude pfijato rozhodnuti o zddosti o prodlouzeni.

Hodnoceni zddosti o prodlouZeni zahrnovalo konzultace se ziastnénymi stranami v souladu s ¢l. 5 odst. 7
smérnice 2011/65[EU. Pfipominky obdrzené béhem téchto konzultaci byly zvefejnény na pfislusnych
internetovych strankdch.

Rtut se pouzivd v otdcecich elektrickych konektorech pouzivanych v systémech intravaskuldrniho ultrazvukového
obrazového snimani, které zajistuji elektrickou vodivost mezi rotujicim snimacem a staciondrnim elektronickym
zafizenim. PouZivdni rtuti umoziiuje mimo jiné provoz s vyssi frekvenci, ¢imz lze ziskat obrazy s vy3sim
rozliSenim, jeZ jsou prospésné pro pacienty.

Vzhledem k chybéjicim alternativam je nahrazeni nebo odstranéni rtuti v piipadé dotéenych pouziti v soucasné dobé
védecky a technicky neproveditelné. Vyjimka je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (), a neoslabi tedy ochranu zivotniho prostiedi a zdravi, kterou toto nafizeni stanovi.

U. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/574 ze dne 30. ledna 2015, kterou se pro tcely prizpiisobeni technickému
pokroku méni piiloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti rtuti v systémech
intravaskuldrniho ultrazvukového obrazového snimdan{ (Uf. vést. L 94,10.4.2015, s. 6).

Nafizeni 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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(9)  Je proto vhodné prodlouzit platnost vyjimky.

(10) Platnost vyjimky by méla byt v souladu s ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem smérnice 2011/65/EU
prodlouZena na maximélni dobu sedmi let kon¢ici dnem 30. ¢ervna 2026. S ohledem na vysledky pokracujiciho
usili o nalezeni spolehlivé ndhrady je nepravdépodobné, Ze by doba trvdni vyjimky méla negativni dopady na
inovace.

(11)  Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. Cervna 2022. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto piedpisy pouZiji ode dne 1. éervence 2022.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 8. bfezna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



2.6.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 194/39

PRILOHA
V bodé 42 ptilohy IV smérnice 2011/65/EU se druhy odstavec nahrazuje timto:

,Plati do 30. cervna 2026.%
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